BO TU PHAP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sé: 08/BCTD-BTP Ha N6i, ngay 13 thang 01 ném 2026

BAO CAO THAM PINH
Du thio Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my phim (Ian 2)

Kinh giri: BO Y té

Thue hién Luat Ban hanh vin ban quy pham phép ludt s6 64/2025/QH15,
duoc stra doi, bd sung boi Luat sd 87/2025/QH15 va Nghi dinh s6 78/2025/ND-
CP ngay 01/4/2025 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé
t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luét, duoc
sira d0i, b6 sung bai Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP, theo dé nghi tai Cong vin
s6 8806/BYT-QLD ngay 16/12/2025 ctia Bo Y té, trén co so nghién ctru hd so
tham dinh, két qua cudc hop ngay 30/12/2025 ciaa Hoi déng tham dinh!, BO Tu
phap c6 y kién tham dinh ddi v6i du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my
pham (1an 2)? (sau ddy goi 1a dy thao Nghi dinh) nhu sau:

I. Vé su can thiét ban hanh Nghi dinh; pham vi diéu chinh va d6i
twgng ap dung cua Nghi dinh

1. Vé sw can thiét ban hanh Nghj dinh

Can ctr Luat Piu tv nim 2014, Chinh phu ban hanh Nghi dinh )
93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé diéu kién san xuidt my pham.
Trudc d6, Bo truong B Y té ban hanh Thong tu sé 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 quy dinh vé quan Iy m§y pham, dugc stra doi, bo sung boi Thong tu
s6 09/2015/TT-BYT, Thong tu sd 29/2020/TT-BYT va Théng tu sb
34/2025/TT-BYT. Theo T trinh s6 1767/TTr-BYT ngay 04/12/2025 (trang 02-
03): “Qua tong két thuc tién thi hanh Nghi dinh s6 93/2016/NP-CP ngay

I Hoi dong tham dinh dugc thanh 1ap theo Quyét dinh s6 3670/QD-BTP ngay 25/12/2025 cta Bo truong B Tu
phap; dugc moi hop theo Gidy moi s6 1371/GM-BTP ngay 25/12/2025 ctia Bo Tu phap. Tai cudc hop thim dinh
¢6 mit 17/23 thanh vién; ving mat 06/23 thanh vién (gom dai dién: Vin phong Chinh phii; B6 Ngoai giao; Bo
Cong an; B6 Cong Thuong; Trung wong Mat tran Tb quéc Viét Nam; Hoi Bao v¢€ nguoi ti€u dung Viét Nam); trong
d6, B6 Ngoai giao di c6 van ban tham gia y kién giri B Tu phép.

2 Ngay 03/10/2025, B6 Tu phap da co Bdo cao s6 462/BCTD-BTP thim dinh dy thao Nghi dinh quy dinh vé
quan Iy my pham gui Bo Y té. Bo Y té c6 Béo cao tiép thu, giai trinh ¥ kién thdm dinh cua Bo Tu phap dbi voi
du thao Nghi dinh nay (Bao cdo s6 1765/BC-BYT ngay 04/12/2025) va T¢ trinh Chinh phu s6 1767/TTr-BYT
ngay 04/12/2025 vé du thao Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham. Thyc hién y kién chi dao ciia Pho Thu
tuéng Chinh phii Lé Thanh Long, Bo Y té da c6 Cong van so6 8806/BYT-QLD ngay 16/12/2025 dé nghi By Tu
phap tham dinh lai dy thio Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham.
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01/7/2016 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xudt my pham va cdc vain
ban huéng dan cé lién quan (Théng tw s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011,
Théng tw s6 09/2015/TT:BYT, Théng tir s6 29/2020/TT-BYT) cho thdy nhiéu quy
dinh hién hanh da dan béc 16 cdc bdt cdp, vieong mdc, chiea ddp iing cdc yéu
cau thuc tien dat ra...”. Bén canh do, tinh dén thdi diém hién tai, cic van ban
phap luat 1am can c&, co s& phap 1y cho viéc ban hanh Nghi dinh s
93/2016/ND-CP va Thong tu s6 06/2011/TT-BYT da duoc thay thé, sira doi, bd
sung, nhu: Lut T chitc Chinh phi nam 2025 thay thé Luat T6 chitc Chinh phu
nam 2015:(stra doi, b6 sung nam 2019); Luat Pau tu 2020 thay thé Luat Pau tu
nam 2014; Luat Pau tu nim 2025 (c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/3/2026, thay
thé Lut Pau tu nam 2020); Luat ) 70/2025/QH15 stra doi, bo sung mot sb diéu
ctia-Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat; Luat s 78/2025/QH15 sira d6i, bd
sung mot s6 diéu cua Luat Chét lugng san phém, hang hoa; Nghi dinh $6
74/2018/ND-CP ngay 15/05/2018 ctia Chinh phu sira d6i, bd sung mot sd diéu
ciia Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sé diéu Luat Chét luong san phém, hang hoéa... Do do, cac
quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP can duoc ra soat, diéu chinh cho
thdng nhat, déng bo.

Ngay 10/02/2025, Van phong Chinh pht ¢6 Cong vin s6 1009/VPCP-
KGVX vé dé nghi xay dung Nghi dinh vé quan Iy my pham, trong d6, Pho Thu
tuéng Chinh phu Lé Thanh Long ¢6 ¥ kién nhu sau: “Pong y véi dé nghi ciia Bo
Y té tai To trinh s6 99/TTr-BYT ngdy 22 thang 01 nam 2025. B¢ Y té chii tri,
phéi hop voi cdc bo, co quan thuc hién viéc xdy dung, ban hanh Nghi dinh cua
Chinh phii vé qudn 1y my pham theo ding quy dinh ciia Ludt Ban hanh véin ban
quy pham phdp ludt va cdc van ban hwéng dan thi hanh, bdo dam chat leong,
ddp ing yéu cau dé ra; trinh Chinh phii trude ngay 30 thing 9 nam 2025”.
Ngay 16/01/2025, Thi tuéng Chinh phii ban hanh Quyét dinh sé 150/QD-TTg
ban hanh Chuong trinh cong tdc nam 2025 cua Chinh phu, Thu tudng Chinh
phu. Tai Phu luc I kém theo Quyét dinh s6 150/Qb-TTg vé Pé an cua B9, co
quan ngang bd, co quan thudc Chinh phu trong Chuong trinh cong tdc nam 2025
ctia Chinh phi1 ¢6 nhiém vu xay dung du thiao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m¥
pham (STT XVIIL16). Tai Muyc I T trinh ciing dd néu day du co so chinh tri,
phap 1y va co sé thyc tién ban hanh Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham.

Véi céac 1y do néu trén, viéc BO Y té xay dung, trinh Chinh pha ban hanh
Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham dé khiac phuc nhiing vuéng mic, bat
cap trong thuc tién va phu hop, théng nhit véi cac van ban quy pham phap luat
m&i duge ban hanh (phai dam bao trong pham vi tham quyén cua Chinh phu) 1a
can thiét va phu hop véi nhiém vu dugc giao.

2. Vé pham vi diéu chinh, d6i twong dp dung ciia Nghi dinh
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2.1. Theo muc IV.l.a T¢ trinh s6 1767/TTr-BYT (trang 04) va khoan 1
Piéu 1 dy thao Nghi dinh, “Pham vi diéu chinh Nghi dinh nay quy dinh vé cong
b6 san pham my pham, san xudt my pham tai Viét Nam, qudn 1y san phdm my
pham nhdp khdu va-cap Gidy chirng nhdn lheu hanh tw do cho sdn pham myp
pham xudt khdu, hé so thong tin sin pham, ghi nhdn va qudng cdo my phdam,
kiém tra, gidm sat an toan, chdt lwong my pham va thu héi san pham my pham
vi pham, tam ngieng tiép nhdn hé so cong bé san pham my pham va quy dinh vé
hé so, thi tue, lweu triv hé so thie hién truc tuyén...”. Qua ra soat, B Tu phap
nhan thay, viéc quy dinh pham vi diéu chinh néu trén duoc chinh 1y, hoan thién
trén co §0 tiép thu y kién tham dinh ctia B6 Tu phap d néu tai Bao cdo sb
462/BCTD-BTP (muc I.1.a Bo céo s6 1765/BC-BYT). Tuy nhién, dé nghi co
quan chu tri soan thao tiép tuc ra soat n0i dung cua du thao Nghi dinh dé hoan
thién quy dinh vé pham vi diéu chinh, ddm bao bao quat day du va thong nhat
v6i cac ndi dung sitra d6i, bo sung tai dy thao Nghi dinh. Vi du: Chuong VII du
thao Nghi dinh quy dinh vé kiém tra, giam sat va bao dam an toan, chét luong san
phim m¥ pham nhung tai khoan 1 Diéu 1 Nghi dinh chwa quy dinh ndi dung nay.

2.2. Vé d6i twong ap dung, theo To trinh s6 1767/TTr-BYT (trang 04) va
Diéu 1 du thao Nghi dinh, “Nghi dinh nay dp dung doi véi co quan, t6 chirc, cd
nhdn trong nwée va nwde ngodi cé hoat déng lién quan dén sian phdm my pham
tai Viét Nam”. Theo Bao céo sb 1765/BC-BYT, viéc bod sung quy dinh doi tuong
ap dung da duogc chinh sira trén co sé ¥ kién thim dinh cua Bo Tu phép tai Bao
céo s6 462/BCTP-BTP (muc 1.1.b) 1a phu hop, bao dam bao quat dbi tuong ap
dung cua Nghi dinh.

II. Vé su phit hop ciia ndi dung du thao Nghi dinh véi dwong 16i, chi
treong cua Dang

1. Hoi d6ng tham dinh va Bo Tu phap khong phat hién du thao Nghi dinh
c6 ndi dung trai voi duong 16i, chi truong ctia Pang c6 lién quan dén linh vuc
my pham nhu: Nghi quyét s6 20-NQ/TW ngay 25/10/2017 ctia Ban Chap hanh
Trung wong Pang khoéa XII vé ting cudng cong tac bao vé, cham soc va nang
cao stc khoé nhan dan trong tinh hinh méi; Nghi quyét s6 29-NQ/TW ngay
17/11/2022 cta Ban Chap hanh Trung wong Pang khoa XIII vé tiép tuc day
manh cong nghiép hoa, hién dai hoa dat nude dén nam 2030, tAm nhin dén nam
2045; Nghi quyét s6 72-NQ/TW ngay 09/9/2025 ctia Bo Chinh tri vé mot so giai
phap dot pha, tang cuong bao vé, cham soc va nang cao strc khoe nhan dan’;. ..

Déi véi cac ¥ kién thim dinh Bo Tu phap néu tai Bao cdo sé 462/BCTD-
BTP (muc II, trang 04-06), co quan chi tri soan thao da tiép thu, chinh Iy, hoan
thién du thao Nghi dinh hodc ¢ giai trinh (va chiu trach nhiém vé van dé nay).

3 “Ndng cao nang lyc hé théng kiém nghiém, kiém dinh, kiém soat cdc yéu to”: anh huong defn surc khde, chat
lwong moi trwong song, hoc tap, lam viéc, chat lwong thuoc, my pham, thuc pham, thiet bi y te, chat lwong dich
vu y t€” (muc I11.2).
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2. Pé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc ra soat, nghién ctru bao dam
thé ché hoéa day du cac chu truong, dudng 16i cua Pang, trong d6 co: (1) Nghi
quyét s6 57-NQ/TW ngay 22/12/2024 cta Bo Chinh tri vé dot pha phat trién
khoa hoc cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén ddi sé qudc gia; Nghi quyét sb
59-NQ/TW ngay 24/01/2025 ctia B6 Chinh tri vé hoi nhap qudc té trong tinh
hinh méi; Nghi quyét s6 66-NQ/TW ngay 30/4/2025 ctia Bo Chinh tri vé doi
méi cong tac xdy dung va thi hanh phap luit dap tmg yéu cau phat trién dat
nuéc trong ky nguyén méi...; (2) Nghi quyét sd 158/2024/QH15 ngay
12/11/2024 ctia Qubc hodi vé ké hoach phat trién kinh té - x4 hoi nam 2025 (vé
“co giai phap manh mé, quyét liét dé thao g& thé ché, khic phuc diém nghén;
déy manh hon nita viéc ra soat, bo sung, hoan thién thé ché, phap luat, co ché,
chinh sach ge"ln v6o1 nang cao hi¢u lyc, hi¢u qua td chirc thuc hién phap luat; tap
trung cit giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh, quy dinh kinh doanh, tao thuan
loi, tiét giam chi phi cho ngudi dan, doanh nghiép” va “d6i méi tu duy trong xay
dung phép luat theo hudng vira bao dam yéu cau quan 1y nha nudc vira khuyén
khich sang tao, giai phong toan bd strc san xuit, khoi thong moi ngudn luc” -
diém 3.1 Piéu 3); (3) dam bao tudn thu dung va day du: (i) Quy dinh sd 178-
QDB/TW ngay 27/6/2024 ctia B6 Chinh tri quy dinh vé kiém soat quyén luc,
phong, chéng tham nhiing tiéu cuc trong cong tac xay dung phap luat; (ii) Nghi
quyét s 110/2023/QH15 ngay 29/11/2023 cta Qudc hoi vé ky hop thi 6 Qudc
hoi khoa XV (yéu cau: “ngin chan kip thoi va xir 1y nghiém céc hanh vi tham
nhiing, ti€u cuc, “loi ich nhom™, “lgi ich cuc bd” trong cong tac xay dung va td
chuc thi hanh phap luat” - Muc 3); va (iii) Nghi quyét sé6 126/NQ-CP ngay
14/8/2023 cta Chinh phii vé mot s giai phap nang cao chat luong cong tac xay
dung, hoan thién hé théng phéap luat va to chirc thi hanh phap luit nhdm ngin
ngura tinh trang tham nhiing, 1g1 ich nhom, 1gi ich cuc b9...

III. V& tinh hop hién, hop phap, tinh thong nhat, dong bd cia du thio
Nghi dinh véi hé thong phap luat

1. Vé tinh hop hién

Qua ra soat, HO1 dé)ng tham dinh va B6 Tu phap chua phat hién du thao
Nghi dinh c6 noi dung trai Hién phap nim 2013 (duoc sira doi, bo sung bai Nghi
quyét s6 203/2025/QH15). Dy thao Nghi dinh nhdam hoan thién hanh lang phap
1y trong quan Iy my pham, bao dam thé ché héa quy dinh tai Hién phap: “Moi
nguoi cé quyén dwoc bdo vé, chiam soc sirc khde, binh dang trong viéc sir dung
cdc dich vu y té va c6 nghia vu thuc hién cdc quy dinh vé phong bénh, khdm
bénh, chita bénh” (khoan 1 biéu 38); “Moi nguoi co quyén tw do kinh doanh
trong nhitng nganh nghé ma phdp ludt khéng cam” (Piéu 33)...

2. Vé tinh hop phap, tinh thong nhat ciia du thao Nghi dinh véi hé
thong phap luit
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Lién quan dén ndi dung nay, tai Bio cdo s6 462/BCTD-BTP, Bo Tu phap
da co ¥ kién cu thé, chi tiét (muc IIL trang 07-20). Do d6, d& nghi co quan chu
tri soan thao tiép tuc ra'soat dé chinh 1y, hoan thién hodc giai trinh cac y kién
tham dinh d4 néu tai B4o cdo nay dé Chinh phi xem xét, quyét dinh. Ngoai ra,
dé nghi co quan chirtri soan thao nghién ciru thém mot s6 nodi dung sau:

2.1. Lién quan dén Luit Chuyén déi so

Du thao Nghi dinh c6 cac quy dinh lién quan dén thuc hién, giai quyét
TTHC trén Coéng Thong tin mot cira qudc gia. Khoan 2 Piéu 30 du thao Nghi
dinh quy:dinh: “Co quan tiép nhin ho so thuc hién truc tuyén giai quyét cdc thi
tuc hanh chinh twong g véi ho so theo quy dinh tai Nghi dinh nay trén Hé
thong dién tir vé qudn Iy my pham theo 16 trinh quy dinh tai khodn 4 Piéu 50
Nghi dinh nay”. Khoan 4 Piéu 50 dy thao Nghi dinh quy dinh: “Ké tir ngay 01
thang 01 nam 2028, viéc xit Iy hé so, cong bé san pham my pham, thay doi
théng tin san pham my pham sau c¢éng bé, gia han hiéu luc Phiéu cong bo sdn
pham my pham, thu hoi sé tiép nhdn Phiéu c¢éng bo san phdm my pham dwgc
thuwe hién tdp trung tir Trung wong dén dia phwong trén Hé thong dién tir quan Iy
my pham. B Tai chinh phéi hop B Y té trién khai xdy dung Hé thong dién tir
qudn 1y my pham két néi véi Cong théng tin mét cira quéc gia, Cong dich vu
cong quo”'c gia dé dam bdo thuc hién quy dinh tai khoan nay”. Tuy nhién, khoan
1 Picu 32 Luat Chuyén doi s6 nim 2025 (c6 hleu lyc thi hanh tur ngay
01/7/2026) quy dinh: “Co quan nha nwéc cung cdp dich vu cong truc tuyén
thong nhat, tdp trung tir trung wong dén dia phuwong trén Cong dich vu cong
quoc gia va vmg dung dinh danh quéc gia”. Do d6, d& nghi co quan chu tri soan
thao nghién ctru, chinh 1y cac quy dinh lién quan dén Cong Thong tin mot cira
qudc gia, Hé thong dién tir vé& quan 1y m§ pham cho phu hop.

2.2. Lién quan dén Nghi dinh s6 342/2025/ND-CP ngay 26/12/2025
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luit Quang cdo

Diéu 44 dy thao Nghi dinh quy dinh trach nhiém cua B Vian hoa, Thé
thao va Du lich: “I. Chii tri hwéng dan hoat déng qudng cdo san pham my pham
trén cac phuong tién quang cdo theo quy dinh cua phadp ludt quang cdo. 2. Chu
tri kiém tra, xir 1) hanh vi vi pham vé qudng cdo san pham my phdam trén cdc
phurong tién qudng cdo theo quy dinh ciia phdp ludt quang cdo. 3. Phéi hop thue
hién quan Iy nha nwde vé néi dung qudng cdo déi véi san pham my pham”. Tuy
nhién, Chinh pha d ban hanh Nghi dinh sé 342/2025/ND-CP ngay 26/12/2025
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Quang cdo. Diéu 24 Nghi dinh nay da quy
dinh cu thé trach nhiém cta BO Vian hoéa, Thé thao va Du lich trong linh vuc
quang cao, nhu: “I. Ban hanh theo tham quyén hodc trinh co quan cé tham
quyén ban hanh va huéng dan, té chire thuc hién co ché, chinh sdch, phdp ludt
vé hoat dong quang cdo; xdy dung va 16 chirc thuc hién chién lugce, ké hoach
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phdt trién hoat déng qudng cdo, chinh sdch phat trién nganh céng nghiép quang
cdo; quy dinh hé so, thi tuc xem xét viéc té chirc dodn nguoi thuc hién qudang
cdo”; “8. Kiém tra va xit Iy cdc hanh vi vi pham vé hoat déng qudng cdo trén
cdc phuong tién quang cdo theo quy dinh cua phdp ludr”’... Do do, quy dinh tai
Diéu 44 dyu thao Nghi dinh 1a khong can thiét, c6 thé gay chong chéo. PE nghi
co quan chil tri soan thao cin nhic bo quy dinh nay.

2.3. Lién quan dén phap luat vé quan Iy ngoai thwong

a) Mot sd quy dinh tai du thao Nghi dinh (nhu: Diéu 11, Piéu 23, Piédu
25...) duoc xay dung theo hudng dan chiéu dén Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP
ngay 15/5/2018 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu cta Luat Quan 1y
ngoai thuong. Tuy nhién, hién nay, B Cong Thuong dang chu tri xay dung va
trinh Chinh pht du thao Nghi dinh thay thé Nghj dinh s6 69/2018/ND-CP, trong
d6 quy dinh mot s6 ndi dung méi. Vi du: (i) Khoan 1 Piéu 11 du thao Nghi dinh
quy dinh CFS ddi véi my pham san xuét tai nudc ngoai phai ¢ cac thong tin
theo khoan 3 Piéu 10 Nghi dinh s6 69/2018/NP-CP nhung dy thao Nghi dinh
thay thé Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP d3 bo noi dung nay va chuyén Xuéng cap
Bo quy dinh; (ii) Khoan 1 Piéu 23 du thao Nghi dinh quy dinh: San pham my
pham da dwoc cong bé thong tin trén Cong T hong tin mét cira quoc gia va con
hiéu e Phiéu céng bé thi dwoc phép nhdp khdu vao Viét Nam”. Quy dinh nay
dua trén quy dinh my pham thudc danh muc hang héa nhap khau theo gidy phép,
theo diéu kién (cu thé 13 theo hinh thirc “cong bd tiéu chuan”). Trong khi do,
hién nay du thao Nghi dinh thay thé Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP dy kién bo
my pham ra khoi danh myc hang héa nhap khau theo gidy phép, theo diéu kién.
Do d6, dé nghi co quan chu tri soan thao phdi hop voi Bo Cong Thuong dé
chinh 1y, hoan thién du thao Nghi dinh, dam bao tinh théng nhét, déng b0 trong
hé thong phap luat.

b) Pé nghi co quan chi tri soan thao can nhic chinh stra diém ¢ khoan 2
Diéu 23 du thao Nghi dinh thanh: “Hang héa phuc vu nhu cau cd nhdn cé théan
phdn ngoai giao”; diém d khoan 2 Piéu 23 dy thao Nghi dinh thanh: “Nhdp
khau my pham la qua biéu, qua ting, hanh 1y cd nhén cia nguoi nhdp canh” dé
bao dam théng nhit véi cac thuat ngir da dugc quy dinh theo phap luat vé& quan
1y ngoai thuong.

2.4. Lién quan dén phap luat vé phi, 1¢ phi

Khoan 1 Diéu 43 du thao Nghi dinh quy dinh: “Chai tri, phoi hop véi B6 Y
té xdy dung, trinh cdp cé tham quyén hodc ban hanh theo tham quyén vin bdn
quy pham phdp ludt vé phi, 1é phi thudc linh viec my pham”. Tuy nhién, khoan 1
Diéu 19 Luat Phi va 1é phi da giao BJ Tai chinh c6 tham quyén va trach nhiém
trong viéc “Trinh Chinh phii ban hanh hodc ban hanh theo tham quyén vin ban
quy pham phdp ludt vé phi, 1¢ phi”. Do d6, quy dinh nhu tai khoan 1 Diéu 43 du
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thao Nghi dinh néu trén 13 khong can thiét va chua phu hop voi Luat Phi va 1¢
phi. D& nghi co quan chu tri soan thao ra soat, bé quy dinh nay.

2.5. Lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién phap
dé to chirc, hwéng din thi hanh mot sé diéu ciia Luat Chat lwong san pham
hang héa va Luit sira doi, bo sung mot s6 diéu ciia Luit Chat lwong sin
pham hang hoa

Dé nghi ra soat ndi dung Piéu 27 du thao Nghi dinh dé théng nhat voi
quy dinh cta Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi
hanh mot s6 diéu ctia Luat Chat luong san pham hang héa va Luat stra doi, bd
sung mot s6 diéu cua Luat Chat luong san pham hang héa vé nhan hang hoa. Vi
du: diém g khoan 2 Piéu 27 du thao Nghi dinh quy dinh chwa chi tiét bang quy
dinh ghi tén va dia chi “t6 chirc, cd nhdn chiu trach nhiém vé hang héa” tai Diéu
44 dy thao Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién phap dé t6 chtrc, huéng dan thi
hanh mot s6 diéu ciia Luat Chat lwong san pham hang héa va Luat stra doi, bd
sung mot s6 diéu cua Luat Chat lugng san pham hang hoa. Ngoai ra, ndi dung
bét budc thé hién trén nhin ciing chua théng nhit giita khoan 2 Diéu 27 du thao
Nghi dinh véi STT 14 Phu luc I du thao Nghi dinh quy dinh chi tiét va bién phap
dé to chirc, hudéng dan thi hanh mot sé diéu cia Luat Chat luong san pham hang
hoa va Luat stra doi, bd sung mot sd diéu cua Luat Chéat luong san pham hang
hoa.

2.6. V& mdt s6 ndi dung khac

a) Khoan 3 Diéu 5 du thao Nghi dinh quy dinh: “Déi véi sdn phim myp
phcfm quy dinh tai khoan 2 Piéu 34 Nghi dinh nay, co so cong bé phdi ndp
Phiéu két qud kiém nghiém cia mét 16 san phdam my phdm trong hé so céng bo
san pham my pham theo quy dinh tai Piéu 13 Nghi dinh nay”. V& quy dinh nay,
mot s6 thanh vién Hoi déng thim dinh dai dién cho doanh nghiép* ¢6 ¥ kién va
dé nghi bo yéu cau nop Két qua thir nghiém 16 san pham trong hd so cong bd véi
cac 1y do nhu: “khéng phit hop véi thuc tién san xudt, kinh doanh ciia nganh my
pham”; “Duw thdo dwa ra mé hinh céng bo phirc tap, la sie két hop giita cdc yéu
cau cia Hiép dinh my pham ASEAN va céng bo hop chudn theo Ludt Chdt
lwong va Ludt Tiéu chudan, Quy chudn ky thudt. Diéu nay dan dén viéc cdc
doanh nghiép my pham tai Viét Nam phdi nép hé so céng bé nhiéu hon so véi
cdc nuwde khac trong khu viee ASEAN va trén thé gici, khi vira phai nép CFS,
GMP, vira phdi ngp phiéu két quad kiém nghiém khi céng bé my phdam, va nép ho

so PIF dé kiém tra sau cong bé (doi véi my pham nhém 2); “phiéu két qua kiém
nghiém ciuing la mot thanh phdan cua ho so thong tin san pham (PIF) ma san

’
~99, 66

pham nhém 2 phai ndp khi kiém tra hé so PIF sau céng bo”; “cé thé lam gia

4 Lién doan Thuong mai va Cong nghié¢p Viét Nam, Hi€p hoi doanh nghi¢p Chau Au tai Viét Nam, Hiép hoi
Thuong mai My tai Viét Nam.
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ting dang ké vé yéu cau hé so, dan dén gdnh ning céng viéc hanh chinh cho
doanh nghiép ciing nhir chi phi tuén thi déng ké, bao gom chi phi chudn bi va
qudn Iy hé so, bé sung nhan sy ciing nhir cdc khodn phi tw van cdn thiét dé dam
bao tuan thu cac quy dinh phirc tap nay”. Theo co quan chu tri soan thao, quy
dinh néu trén “nhdim xdc dinh cdc loai gidy to phdp Iy can thiét dé chirmng minh
tinh hop phdp, an'toan va chdt lwong ciia san pham truée khi dieoc Phiéu cong
bo” (trang 13-14 Ban so sanh, thuyét minh noi dung du thao Nghi dinh vé6i quy
dinh phap luat hién hanh). Tai cudc hop Hoi dong tham dinh, dai dién co quan
chu tri soan thao tiép tuc khang dinh, quy dinh nhu dy thao Nghi dinh 13 can
thiét, cac’ san phAm my pham déu co tiéu chuan chat luong va phai dat chét
lugng méi dua ra thi trudng va khong phai tit ca cac 16 san pham déu phai c6
phiéu kiém nghiém; dong thoi, quy dinh nay ciing khong lam tang chi phi kiém
nghiém cuia doanh nghiép. Tuy nhién, dé c6 cin ci, co so trinh Chinh pha xem
xét, quyét dinh, dé nghi co quan chu tri soan thao nghién ciru, giai trinh rd hon
van dé nay tai To trinh Chinh phu.

b) Diém b khoan 3 Diéu 6 du thao Nghi dinh quy dinh: “Pdng tdi Phiéu
cong bé san pham my phdam cé sé tiép nhdn cia co quan tiép nhdn va ho so
céng boé san pham my pham trén Hé thong dién tir quan Iy my pham déi véi ho
so cong bé san pham my phdam ndp ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2028”. Tai cudc
hop Hoi dong tham dinh, Hiép hoi Thuong mai My tai Viét Nam dé nghi bo diéu
khoan ding tai cong khai trén Hé thdng dién tir quan Iy my pham, dong thoi lam
rd viée dang tai hd so cong bd my pham, bao gdm cac thanh phan tai liéu dinh
kém cho co quan chtrc ning va ngudi c6 thim quyén vi quy dinh nay c6 thé lién
quan dén nhiéu thong tin bi mat kinh doanh nhu Tiéu chuin chat lugng, CFS,
CGMP, gidy uy quyén. Dé dam bao tinh kha thi, phu hop, dé nghi co quan chu
tri soan thdo nghién ctru y kién néu trén va hoan thién du thao Nghi dinh cho
phu hop.

¢) Piém ¢ khoan 2 Diéu 17 va khoan 2 Piéu 18 dy thao Nghi dinh quy
dinh vé cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham trong trudng
hop “Co s¢ dd dwoc cdp Gidy chirmg nhdn di diéu kién san xudt my pham
nhung bi thu hoi theo quy dinh tai khodn 5 Piéu nay”. Trong khi d6, khoan 5
Diéu nay quy dinh cac truong hop bi thu hdi khac nhau, nhu: “d) Co 56 san xudt
san phdm my pham ma co quan nha nwéc c6 tham quyén két ludn la hang gia. d)
Co s6 san xudt c6 tir 02 16 san pham my pham tré én bi thu hoi trong thoi han
12 thang theo quy dinh tai diém ¢, d, d e, h, i va m khoan 1 Piéu 36 Nghi dinh
nay. e) Gidy chirng nhdn dit diéu kién san xudt my pham dwoc cdp nhung khéng
diing tham quyén hodc c¢é néi dung trdi phap ludt. g) Hoé so cap Gidy chimg
nhdn di diéu kién san xudt my pham cé s dung tai lidu gia, con ddu gid, chir ky
gid”. Nhu vay, voi mot sb truong hop bi thu hdi do vi pham phap luat nhu diém
d, e va g néu trén van duoc cap lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my
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pham ma khong c¢6 quy dinh rang budc hodc han ché vé thoi han dugc xem xét
cap Gidy chimg nhan thi c6 phu hop hay khong? Bén canh d6, c6 trudng hop bi
thu hdi do Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham dugc cip khong
dung thim quyén khong xut phat tir 18i cua doanh nghiép nhung lai yéu cau co
sO' san xuAt my pham phai 1am don va hd so yéu cau cip lai? Do d6, dé dam bao
tinh kha thi, hop 1y, dé nghi co quan chu tri soan thao nghién ctru, dbi véi trudong
hop vi pham phap luat cAn quy dinh chit ché viée cp lai Gidy ching nhén cho
cac truong hop ndy (chi cap Gidy chimg nhan cho co s ndy sau khi hét thoi han
nhat dinh va di khac phuc vi pham), bao dam du sirc ran de, ngin ngira vi pham
phap luat, tranh tinh trang loi dung; truong hop Gidy chimg nhan duoc cép
khong xuat phat tir 16i cua doanh nghiép, dé nghi co quan chu tri soan thao
nghién ctru, chinh stra theo hudng khong yéu cau co so phai 1am hd so dé nghi
cap lai ddi véi truong hop nay.

d) Khoan 2 Diéu 32 du thao Nghi dinh quy dinh: “Péi vdi san pham my
pham thudc truong hop quy dinh tai khodn 2 Piéu 34 Nghi dinh ndy (sau ddy goi la
Nhém 2), kiém tra hé so cong bo véi cdc ndi dung quy dinh tai khodn 1 Diéu nay
va kiém tra cdc tai liéu trong ho so PIF cia san pham my pham (ngén ngir theo
quy dinh tai khoan 2 Piéu 26 Nghi dinh nay) nhw sau: a) Phiéu kiém nghiém phdi
ddp vmg quy dinh tai Piéu 13 Nghi dinh ndy; b) Nhan, bao bi ciia sin phdam phdi
ddp iing quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh nay; c) Quy trinh san xudt va kiém sodt
chdt lrong dap vmg CGMP; d) Bdo cdo danh gid an toan cua san phiam; d) Bdo
cdo tinh ndng, cong dung cia san pham; e) Bdo cdo va két qud nghién ciru dé on
dinh cia san pham”. Quy dinh ndy c6 thé giy ra cach hiéu, cing 01 loai gidy to
nhung yéu cau doanh nghiép phai cung cip & ca 02 thu tuc, nhu: doanh nghiép phai
cung cap Phiéu kiém nghiém khi ndp hd so céng bd va ca khi co quan nha nudc
kiém tra hd so sau cong bd san phém my phém. Bén canh do, tai cudc hop Hoi
dong tham dinh, mot s6 Thanh vién hoi dong® ciing c6 y kién, quy dinh nay khong
chi phat sinh thém thu tuc hanh chinh ma con tao ganh ning rat 16n cho ca co
quan quan 1y va doanh nghiép. Do d6, dé dam béo tinh kha thi, phu hop, dé nghi
co quan chu tri soan thdo nghién ctru, chinh stra cho phu hop.

d) Piém d khoan 5 Diéu 32 dy thao Nghi dinh vé trinh tir xtr 1y khi hd so
cong bd san pham my pham thugc nhém 1 khong dap ung quy dinh tai khoan 1
Diéu nay quy dinh: “Truong hop gidi trinh khéng dat hodc khéng cung cdp thanh
phan tai liéu trong PIF theo quy dinh hodc thanh phan tai liéu trong PIF khéng
dap img quy dinh thi dp dung bién phdp thu héi san pham, thu héi sé tiép nhdn
Phiéu céng bé san pham my pham theo quy dinh tai Diéu 36, Diéu 37 Nghi dinh
nay va xir phat theo quy dinh phdp ludt vé xir phat vi pham hanh chinh”. Tuy nhién,
theo khoan 2 Piéu nay thi chi ¢ m§ pham nhom 2 phai ndp ho so PIF trong budc

3> Lién doan Thuong mai va Cong nghiép Viét NamA, Hiép hoi Tinh dau, Huong liéu va My phém Viét Nam, Hi¢p hoi Thuong
mai M¥ tai Viét Nam, Hi¢p h¢i doanh nghi¢p Chau Au tai Vi¢t Nam.
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kiém tra sau cong bd. Do d6, dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, chinh Iy
lai quy dinh néu trén cho chinh x4c.

e) Diéu 50 du thdo Nghi dinh quy dinh v& 16 trinh thyc hién thu tuc cong
b6 san pham my pham, gia han hi¢u lyc Phiéu cong bd san pham my pham, thay
d6i thong tin san pham my pham di duoc cong bd va ghi nhin san phim my
pham (thuc hién'tir ngay 01/01/2028). Pé dam bao tinh kha thi, dé nghi co quan
chu tri soan thdo ra soat giai trinh, lam rd hon cén cu, co s& dé xuét 16 trinh thuc
hién nhu dw thao Nghi dinh. Vi du: khoan 1 Piéu 13 du thao Nghi dinh quy
dinh: “Phiéu két qua kiém nghiém sin pham gom gidi han kim loai ndng, vi sinh
vit, tap chit dang vét trong san pham my pham quy dinh tai Phu luc s6 01 ban
hanh-keém theo Nghi dinh nay va cdc chi tiéu khéic cé trong tiéu chudn chat
liwong ciia san phdam va dwoc cdp trong thoi han 12 thang tinh dén ngay ndp ho
s0”. Tuy nhién, Piéu 50 dy thao Nghi dinh chua c¢6 quy dinh ap dung dbi véi
cac tap chat dang vét nay. Theo ¥ kién ctia dai dién Cong ty c¢6 phan Sao Thai
Duong tai cudc hop Héi déng tham dinh, can c6 10 trinh dé cac vién kiém
nghiém, trung tdm, phong kiém nghi¢m tai Viét Nam c6 thé kip chuan hoa
phuong phép, hoc héi va thyc hién dugc quy dinh nay, trén co s& do, dé nghi bod
sung quy dinh theo huéng “Yéu cau vé chi tiéu tap chat dang vét quy dinh tai
Piéu 13 cé hiéu lyc ké tir ngay 01 thdng 01 nam 2028”. Cin ct ¥ kién néu trén,
dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, danh gia va can nhac bo sung cho phu
hop véi thyuc tién Viét Nam hién nay.

g) Khoan 6 Piéu 51 du thao Nghi dinh quy dinh: “Péi véi san pham myp
pham da dwoc céng bé truée ngay 01 thang 01 nam 2028 va co' s6 ¢ nhu cau
tiép tuc luu théng san pham my pham tai Viét Nam: Chdm nhdt trude ngay 01
thang 07 nam 2028, co sé céng bo cdp nhdt toan b hé so cong bo san pham my
pham theo quy dinh tai Piéu 5 Nghi dinh nay trén Hé thong dién tir quan Iy myp
pham. Co sé ¢éng bo chiu trach nhiém vé tinh chinh xdc cia thoéng tin cdp nhdt
S0 Véi thong tin trong hé so cong bé trude d6”. Vé nodi dung ndy, tai cude hop
Hoi dong tham dinh, c6 ¥ kién dé nghi cho phép thoi gian chuyén tiép it nhat
mot nam d6i v6i thu tuc méi cong bd va kiém tra hd so sau cong bd theo Nghi
dinh, nham giam thiéu tac dong dén hoat dong kinh doanh cua doanh nghiép.
Cac doanh nghiép can 1én ké hoach céng bd san pham it nhat 1a mot nim trudc
khi dua san pham ra thi truong. Viéc ap dung ngay 1ap tirc cac thil tuc méi co
thé dan dén kho khan trong thuc hién, va lam gidn doan hoat dong kinh doanh.
C6 ¥ kién dé nghi bo yéu cau ndy vi cic thong tin nay co quan chirc nang da cé
trén hé thong truéc diy va doanh nghiép da nop. Theo do, can ap dung chuyén
ddi sb trong quan 1y nha nudc trong vi¢c chia sé dir li¢u thong tin dé han ché tén
kém nguodn luc cta ca co quan quan 1y va doanh nghiép®. Do d6, dé nghi co

6 Hiép hoi Thuong mai My tai Viét Nam.



11
quan chu tri soan thao ra soat, hoan thién cho phu hop, tranh phat sinh chi phi
tuan tht khong can thiét cho doanh nghiép.

2.7. Bé nghi co-quan chu tri soan thao ra soat, quy dinh day du cac diéu
khoan chuyén tiép tai’ du thao Nghi dinh, tranh phét sinh, vuéng mac khi Nghi
dinh duoc ban hanh.

2.8. Du thao Nghi dinh c6 nhiéu quy dinh mang tinh chét k¥ thuat, kinh té
(nhu: Diéu 5, Diéu 6, Biéu 11, biéu 14, biéu 23, Diéu 24, biéu 27, biéu 32,
Diéu 36, Diéu 39...). Do d6, dé nghi co quan chu tri soan thao phdi hop véi cac
B0, nganh, dia phuong, chuyén gia, nguoi lam thuc tién nghién ctru, hoan thién
du thae Nghi dinh, dam bao hop 1y, kha thi. Pong thoi, dé nghi co quan chu tri
soan thao ra soat két qua danh gid, tong két qua trinh thi hanh Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP va Thong tu sé 06/2011/TT-BYT dé xac dinh dang, day du cac
kho khin, vudéng méc (do quy dinh phap luat, do t6 chirc thi hanh, hay do ca hai),
tir 46 xtr 1y toi da tai dy thao Nghi dinh (néu thudc tham quyén cta Chinh ph).

2.9. bé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat toan bo du thao Nghi dinh
dé bd sung quy dinh vé co ché “hau kiém”, giam sat, kiém tra, tranh lam dung
(néu co) va bao dam chéng lang phi, tiéu cuc.

IV. Ve tinh twong thich véi dieéu wéc quoc té c6 lién quan ma nwdc
Cong hoa xa hoi chi nghia Viét Nam la thanh vién; bao dim yéu cau ve
quoc phong, an ninh; nguon tai chinh; nguon nhan lye

1. V@ tinh twong thich véi diéu wéc qude té co lién quan ma nuéc
Cong hoa xa hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién

Theo Béo cdo sd 1764/BC-BYT ngay 04/12/2025 cua BO Y té vé ra soat
cac chi truong, duong 161 ciia Pang, vin ban quy pham phap luat, diéu uwdc qudc
té ¢ lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham (muc IL3,
trang 16-18), “Dur thdo Nghi dinh dwoc xdy dung bdo dam tinh théng nhdt phdp
Iy véi cdc diéu woe quoc té ma Viét Nam la thanh vién. Danh muc cdc diéu wéc
quéc té ¢é lién quan ma Cong hoa xd hoi chu nghia Viét Nam la thanh vién
dwoc ra sodt va danh gid tinh twong thich lién quan dén dy thao Nghi dinh quy
dinh vé qudn Iy my pham tai Phy luc kém theo Bdo cdo nay. Két qua danh gid
cho thdy khéng cé diéu, khodn ndo mdu thudn véi Hién phdp tirc la khéong xudt
hién cdc xung dot phdp ludt, khong xung ddt véi cde diéu wéc quic té ma Viét
Nam 1 thanh vién. Péi véi cac cam két, diéu wéc quéc té ma Viét Nam la thanh
vién, xudt phdt tir mot trong cdc quan diém xdy dwng dw thdo Nghi dinh la phi
hop Vi cac diéu woe quoc té c6 lién quan ma Viét Nam la thanh vién ciing nhw
bao ddm tiép cdn toi da cdc thong 1é quic té, trén co s tiép thu y kién cia cdc
B§, nganh trong dé cé Bé Ngoai giao, BS Y té da tién hanh ra sodt, doi chiéu
cdc chinh sach méi dé xuat trong du thao Nghi dinh voi...”. Tai cudc hop Hoi
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d(‘A)ng tham dinh, dai dién Bo Ngoai giao Véng mat nhung da co6 y kién tai Cong
van sd 9555/BNG-NGKT ngay 31/12/2025, theo d6, khing dinh: “Trong Bdo
cdo sé6 1764/BC-BYT ngay 04/12/2025 ciia Bé Y té vé ra sodt cdc chi triong,
duwong 16i ciia Ddng, vin ban quy pham phdp ludt, diéu wéc quoc té ¢é lién quan
dén duy thao Nghi dinh nay, Bo Y té da danh gia dy thao Nghi dinh “khong xung
dét véi cdc diéu wée quoc té ma Viét Nam la thanh vién™; khong c6 ¥ kién xac
dinh ndi dung du thao Nghi dinh c6 quy dinh khong phu hop cam két quéc té
lién quan, trong d6 c6 Hiép dinh vé hé théng hoa hop ASEAN trong quan 1y my
phém. Tuy nhién, li€n quan dén van dé nay, qua ra soat, Hoi déng tham dinh va
Bo Tu phap c6 mot s6 y kién nhu sau:

Thir nhdt, tai Béo cao tham dinh s6 462/BCTD-BTP, B6 Tu phép c6 y
kién: ... d@é dam bdo tinh twong thich cua dy thao Nghi dinh voi Hiép dinh ve
hé thong hoa hop ASEAN, dé nghi co quan chii tri soan thao nghién ciru, lam ré
quy dinh vé quan 1y my pham hién nay ciia Viét Nam da thiee hién dwoc & mirc
dé nao so véi quy dinh ciia Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN trong qudn Iy
my pham? Quy dinh ndo da thiee hién, quy dinh ndo can thiee hién cho phii hop
voi Hiép dinh va quy dinh nao Viét Nam chua thuc hién duoc so voi Hiép
dinh?”. Theo Béo céo s6 1765/BC-BYT (trang 26), co quan chu tri soan thao c6
néu: “Tiép thu y kién tham dinh ciia B¢ Tw phdp va dd ra sodt dé bao dam bdo
tinh twong thich cua dw thao Nghi dinh voi Hiép dinh vé hé tho‘ng hoa hop
ASEAN va lam r6 néi dung nay tai dy thao To trinh Chinh phu”. Tuy nhién, ra
soat To trinh sb 1767/TTr-BYT, co quan chu tri soan thdo chua thé hién noi
dung tiép thu ¥ kién tham dinh néu trén ctia B Tu phap. Do d6, dé nghi co quan
chu tri soan thao nghién ctru, bd sung cho day du.

Thir hai, khoan 2 Diéu 27 du thao Nghi dinh quy dinh céc ndi dung bit
budc phai thé hién trén nhin my pham, trong d6 c¢6 “fiéu chudn chdt lrong ciia
san pham my pham (tiéu chudn Viét Nam hodc tiéu chudn co sé)”. Tuy nhién,
Muc C (N6i dung ghi nhdn my pham) tai Quy dinh ASEAN vé ghi nhin m§y
phém tai Phu luc II di kém Phu luc B (Nghi dinh vé my phém cua ASEAN) cua
Hiép dinh vé Hé thong hoa hop trong quan Iy my phadm quy dinh vé& nhitng noi
dung phai ghi trén bao bi ctia san pham my pham khong c6 ndi dung néu trén.
Khoan 2 Piéu 27 du thao Nghi dinh quy dinh nhin san pham m§ pham bat budc
phai thé hién cac noi dung, trong d6 co: “Tiéu chudn chat lwong ciia san pham
my pham (tiéu chuan Viét Nam hodc tiéu chudn co s6)”. Tai cudc hop Hoi dong
tham dinh, Hi¢p hoi Thuong mai My tai Viét Nam cling deé nghi bo quy dinh nay
va cho rang “viéc Viét Nam yéu cau ghi “tiéu chudn chdt lwong” tao ra diém
khdc biét khéong can thiét, di nguwoc xu hwong hai hoa héa quy dinh ASEAN va
quoc t¢”. Do d6, & dam bao tinh twong thich, d& nghi co quan chi tri soan thao
ra soat, 1am rd thém van dé nay.
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Thir ba, Hiép dinh vé Hé théng hoa hop ASEAN trong quan 1y my pham
(sau day goi 1a Hiép dinh) dugc ciu thanh boi 02 van ban 13: (i) Thoa thuan
Cong nhan 13n nhau trong dang ky my pham (Thoa thuan); (i) Nghi dinh
ASEAN vé My pham (Nghi dinh). Theo d6, khoan 2 Piéu 2 Hiép dinh quy dinh:
“Cac quéc gia thanh vién co thé thuc hién Thod thudn Cong nhan lan nhau
trong dang ky my pham, véi thoi diém cé hiéu luc theo théa thudn giita cdc quoc
gia thanh vién-tan thanh”, tic Thoa thuan khong rang budc vé mat phap 1y. Tuy
nhién, khoan 3 Diéu 2 Hiép dinh quy dinh: “Cdc Quoc gia Thanh vién sé tién
hanh cdc bién phdp can thiét dé thuc hién ddy di Nghi dinh my Pham ASEAN tir
01/01/2008”. Khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh ciing quy dinh: “Cdc Quéc gia thanh
vién sé tién hanh nhitng bién phdp thich hop dé thuc hién Nghi dinh nay”. Nhu
vay, ddi v&i cac noi dung tai Nghi dinh ASEAN vé my phélm (yéu cAu vé an
toan, danh muc cac thanh phan trong my pham...) can dugc cac qudc gia thanh
vién ASEAN (trong d6 c6 Viét Nam) tuan tha. Do d6, Bo Tu phap cho rang cac
quy dinh tai Nghi dinh ASEAN vé my pham 14 muc toi thiéu ma cac qubc gia
thanh vién phai dap tng khi ky két vin ban nay. Vi vy, dé nghi co quan chu tri
soan thao tiép tuc phéi hop vé1 Bo Ngoai giao dé ra soat, hoan thién du thao
Nghi dinh dé bao dam tinh twong thich ctia du thao Nghi dinh véi cac diéu ude qudc
té lién quan ma Viét Nam 14 thanh vién va khang dinh diéu niy tai B4o céo ra soat.

2. Vé bao dam yéu cau veé quoc phong, an ninh

Hoi ddng tham dinh (trong d6 c6 dai dién Bo Qudc phong?) chua phat
hién du thao Nghi dinh c¢6 noi dung khong bao dam yéu ciu vé qudc phong, an
ninh. Tuy nhién, dé nghi co quan chu tri soan thao phéi hop véi Bé Qudc phong,
Bo6 Cong an tiép tuc ra soat, bo sung ndi dung danh gia vé qudc phong, an ninh
tai To trinh Chinh phii (va chiu trach nhiém vé van dé nay).

3. Vé nguon tai chinh, nguon nhan luc

Tai myc V.1 To trinh s6 1767/TTr-BYT (trang 09), co quan chu tri soan
thao dd c6 danh gia du kién ngudn luc, diéu kién bao dam cho viéc thi hanh vin
ban, trong d6 khang dinh nguén luc vé tai chinh: “Tir nguon ngdn sdach trung
wong va ngan sach dia phwong”; “Tir nguon luc hop phdp khdc”; “Nguon nhdn
luc dé thuc thi khi Nghi dinh duwoc ban hanh sé swr dung nhan lyc san ¢é tai cdc
don vi, bao dam van dé vé nguon nhdn lec, do d6 khéng lam phdt sinh thém bién
ché, té chire bé mdy mdi cia cac co quan lién quan dén giai quyét thii tuc hang
chinh...”. Tuy nhién, sau khi hoan thién du thdo Nghi dinh theo B4o céo tham
dinh nay, dé nghi co quan chu tri soan thao phéi hop vo1 B Tai chinh, BO N1
vu danh gia k¥ du kién nguén luc, cac diéu kién bao dam nguén tal chinh va

7 B¢ Cong an Véng mat tai cugc hop Hoi dc“)ng thdm dinh ngay 30/12/2025 (nhung di co y kién tham gia tai cudc hop Hoi
dong tham dinh ngay 22/9/2025).
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ngudn nhan lyc dé thuc hién kha thi, thuc chit, hiéu qua cic quy dinh cta dy
thao Nghi dinh.

V. Vé sir cin thiét, tinh hop 1y ciia thii tuc hanh chinh; viéc phin cip;
ing dung, thic day phat trién khoa hoc, cong ngh¢, déi méi sang tao va
chuyén doi s6

1. V@ sw.can thiét, tinh hop 1y caia thi tuc hanh chinh

Lién quan dén sy can thiét, tinh hop 1y cta thu tuc hanh chinh, tai Bao cao
tham dinh's6 462/BCTD-BTP, Bo Tu phéap di c6 y kién chi tiét, cu thé. Dé nghi
co quan chu tri soan théo ra soat, hoan thién hodc giai trinh ddy du cac y kién da
néu tai Bdo c4o thim dinh s6 462/BCTD-BTP. Bén canh do, trén co s& nghién
cuu du thao Nghi dinh va céc tai liéu gui kém ho so tham dinh néu tai Cong van
) 8806/BYT-QLD, dé nghi co quan chu tri soan thao can nhic thém mot sd van
dé sau:

Thir nhat, tai TO trinh s6 1767/TTr-BYT (trang 07-08), co quan chi tri
soan thdo néu: “Hién nay co 12 thu tuc hanh chinh thuoc linh vic my phcfm, tai
dy thao Nghi dinh cat giam 04 thu tuc hanh chinh vé xdac nhdn noi dung quang
cdo (chiém 33,3% sé lwong thii tuc hanh chinh vé my pham), don gidn hod 04
thii tuc hanh chinh (chiém 33,3% sé lwong thii tuc hanh chinh vé my phdam)”, cu
thé: (1) Cit giam 04 thi tuc hanh chinh x4c nhan noi dung quang cio san
pham my pham: Cap méi Gidy xac nhan ndi dung quang cao; Cap lai Gidy xac
nhan ndi dung quang cao (mat, hu hong); Cap lai Gidy xac nhan ndi dung quang
c4o hét hiéu luc; Cép lai Giéy xac nhan ndi1 dung quang cao khi thay doi thong
tin hanh chinh; (2) Pon gidn hoa 04 tha tuc hanh chinh va thyc hién thu tuc
hanh chinh truc tuyén, xdy dung Hé théng dién tir quan Iy my phim gdm: Thu
tuc cong bd san phdm my pham (san xudt trong nudc va nhap khau); Thu tuc cap
Gidy chung nhan du diéu kién san xuit my pham; Thu tuc cdp CFS ddi véi san
phim my pham san xuit trong nudc dé xuat khau; Thu tuc gia han hiéu luc cong
bb san pham my pham.

Tuy nhién, tai Ban danh gia thu tyc hanh chinh (TTHC), viéc phan cip
nhiém vu, quyén han, vi¢c ung dung, thuc déy phat trién khoa hoc, cong nghe,
d6i moi sang tao va chuyén doi s trong du thao Nghi dinh, co quan chu tri soan
thao lai néu: “Du thao Nghi dinh quy dinh moi 01 TTHC: Thu tuc gia han hiéu
liec cong bé san pham my phdam,; quy dinh 01 TTHC dwoc gii nguyén: Thii tuc
cap CFS doi véi san phdm my pham sdn xudt trong nude dé xudt khdu, siva déi,
bé sung 06 TTHC di dwoc quy dinh tai Nghi dinh s6 93/2016/NP-CP..., Thong
tw sé6 06/2011/TT-BYT..., Théng tw sé 29/2020/TT-BYT, Théng tw sé
34/2025/TT-BYT va da dwoc Bo Y té ra sodt, danh gid, sia doi, bo sung, hodn
thién dé tao thudn loi cho viéc trién khai, thuc hién trén thuc té cting nhw bao
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ddam cdc yéu cau vé cdi cach TTHC, cu thé gom: (i) Thii tuc cong bo san pham
my phdam (trong nuede va nhdp khau); (i) Thi tuc cdp Gidy chitng nhdn di diéu
kién san xudt my phdam; (i) Thi tuc cdp lai Gidy chimg nhdn di diéu kién sdn
xudt my pham; (iv) Thi tuc diéu chinh Gidy chitng nhdan du diéu kién san xudt
my pham; (v) Thi tuc thu héi Gidy chimg nhdn du diéu kién san xudt my pham
theo dé nghi thu hoi ciia co sé san xudt da dwoc cap Gidy chirng nhan du diéu
kién san xudt my pham; (vi) Thi tuc nhdp khau my pham dé nghién civu, kiém
nghiém...”.

Nhur véy, viéc ra soat, danh gia TTHC chua c6 su nhat quan giita To trinh
va Ban danh gia TTHC. Dé nghi co quan chu tri soan thao ra soat toan bo du
thao Nghi dinh va céc tai liéu kém theo dé c6 danh gia théng nhét, chinh xac vé
su.can thiét, tinh hop 1y cua thu tuc hanh chinh.

Thir hai, khoan 3 Diéu 6 du thao Nghi dinh quy dinh vé viéc ding tai cong
khai thong tin san phdm my pham di dugc cip sb tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham trén Cong thong tin mot cira qudc gia hodc Cong dich vu cong
quéc gia; Hé thong dién tr quan Iy my pham két ndi véi Cong thong tin mot cira
qudc gia, Cong dich vu cong qubc gia theo 1 trinh quy dinh tai khoan 4 Diéu 50
du thao Nghi dinh. V& noi dung nay, dé nghi co quan chi tri soan thao phdi hop
v6i Bo Khoa hoc va Cong nghé dé ra soat, quy dinh cho théng nhat, phu hop. Vi
du: Nghién ctru viéc dang tai cong khai thong tin san pham trén Cong Dich vu
cong qudc gia co duoc khong hay chi co thé tra két qua TTHC qua Cong Dich
vu cong qudc gia?

Thir ba, Piéu 7 du thao Nghi dinh quy dinh vé thay doi thong tin san
pham m¥y pham da dugc cong bd: Pé nghi co quan chu tri soan thao ra soat, xac
dinh b6 sung TTHC nay (do thi tuc nay yéu cau ¢ su chip thuan bing vin ban
clia co quan c6 thim quyén), quy dinh day du bo phan tao thanh TTHC nay.

Thir tw, d6i v6i tht tuc cdp Gidy chimg nhin du diéu kién san xuat my
pham: tai Quyét dinh s6 2111/QD-TTg ngay 22/9/2025 ciia Thii twéng Chinh
pha phé duyét Phuong an cit giam, don gian hoa thu tuc hanh chinh, diéu kién
lién quan dén hoat dong san xuét, kinh doanh thudc pham vi, chirc ning quan 1y
ciia BO Y té nam 2025 dua ra phuong an ddi voi nhom thu tuc hanh chinh: Cap
Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat my pham (Ma TTHC: 1.003055); cap lai
Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham (Ma TTHC: 1.003064); diéu
chinh Gidy ching nhin du diéu kién san xuat my pham (Ma TTHC: 1.003073),
cu thé: Pon gian hoa diéu kién vé nhan sy: “nguoi phu trach san xudt cia co sé¢
phdi ¢6 kién thirc chuyén mén vé mot trong cdc nganh sau: héa hoc, sinh hoc,
dwoc hoc hodc cdc chuyén nganh khdc ¢6 lién quan ddp g yéu cdu ciia cong
viée” nhu sau: “Pieu kién vé nhén su: nguoi phu trach san xudt cia co sé phai
c6 kién thirc chuyén mon vé mot trong cac nganh sau: hoa hoc, sinh hoc, dwoc
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hoc”. Trong khi do, tai diém a khoan 1 DPiéu 16 du thao Nghi dinh quy dinh diéu
kién: “Nguwoi phu trach san xudt, nguoi phu trach chat lwong co trinh do twr dai
hoc tro lén thuoc mot trong cac chuyén nganh sau: hoa hoc, sinh hoc, duoc
hoc”. Vi viy, dé dam béo tinh thong nhat, dé nghi giai trinh rd hon vé ndi dung nay.

Thir ndm, tai Diéu 29 du thao Nghi dinh vé yéu cau d6i voi hod so thuc
hién truc tuyén, dé nghi co quan chu tri soan thao liét ké dﬁy du tén cac TTHC
duoc quy dinh tai Nghi dinh. Bén canh 6, quy dinh “Cé day di cdc gidy to va
néi dung cde gidy to doé dwoc ké khai ddy dii theo quy dinh nhw hé so bang bdn
gidy va dioc chuyén sang dang van ban dién tir. Tén van ban dién tr phai dwoc
dat twong vng voi tén loai gidy to trong hé so bang ban gidy” 13 khong phu hop
v6i nguyén tic gid tri phap 1y cua ban dién tir bang ban gidy; 1am ting chi phi
tuan tha khi phai chuyén ban gidy sang ban dién tir. Do d6, dé nghi co quan chu
tri soan thao nghién ctlru, chinh stra cho phu hop.

Thir sdu, ngdy 15/11/2025, Chinh phii ban hanh Nghi quyét sb
66.7/2025/NQ-CP ctia Chinh phu quy dinh cit giam, don gian héa tha tuc hanh
chinh dya trén dit liéu, c6 hiéu lyc thi hanh ké tur ngay 01/01/2026. Theo quy
dinh tai Diéu 2 Nghi quyét s6 66.7/2025/NQ-CP vé nguyén tic cit giam, don
gian hoa, “Viéc thay thé hodc cdt giam thanh phan hé so trong cdc thi tuc hanh
chinh dwoc thuc hién theo mirc do dap vng viéc khai thac, sw dung cua cdc co
s& dir liéu; khéng yéu cdu cung cdp thanh phdn hé so gidi quyét thii tuc hanh
chinh ma cdc théng tin trong thanh phdn ho so da cé dir lidu trong cdc co so di
liéu dwoc co quan chii quan co sé dir liéu cong bé”; “Co quan tiép nhdn, gidi
quyét thii tuc hanh chinh khai théc, siv dung thong tin dd cé trong cdc co sé di
liéu dé thay thé thanh phan hé so gidi quyét thii tuc hanh chinh”. Do d6, dé nghi
co quan chu tri soan thdo ra soat toan by quy dinh vé hd so TTHC tai du théo
Nghi dinh (vi du: diém b khoan 2 Diéu 24), theo d6, d6i v6i nhirng thong tin da
c6 trong cac co so dit liéu thi khong yéu cau doanh nghiép phai cung cap trong
thanh phan giai quyét thu tuc hanh chinh theo dang quy dinh tai Nghi quyét sd
66.7/2025/NQ-CP.

Thur bay, du thao Nghi dinh quy dinh 17 Phu luc véi nhiéu mau biéu kém
theo. Do d6, dé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat, hoan thi¢n cac Phu luc,
bang biéu kém theo du thiao Nghi dinh dé dam bao hop 1y, kha thi.

2. Vé viéc phan cap

Tai To trinh s6 1767/TTr-BYT (trang 08), co quan chu tri soan thio cé
néu: “Phdn cdp toan b viéc gidi quyét thii tuc hanh chinh thudc tham quyén ciia
BG Y té cho Uy ban nhén dan cdp tinh theo 16 trinh quy dinh tai Diéu 50 va 51
dy thdo Nghi dinh...”. Tuy nhién, dé nghi co quan chu tri soan thao tiép tuc phdi
hop véi Bo Noi vu dénh gia k§ vé viée phan cap tai du thao Nghi dinh, dam bao
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pht hop véi chu truong, duong 16i cia Pang, chinh sach cia Nha nuéc co lién
quan dén phan cap, dam bao phan cip t6i da theo yéu cau cua Két luan sd 155-
KL/TW ngay 17/5/2025 ctia B6 Chinh tri, Ban Bi thu vé mot s6 nhiém vy trong
tam can tap trung thuc hién vé sip xép td chirc bd may va don vi hanh chinh tir
nay dén ngay 30/6/2025; phu hop voi cac nguyén tic quy dinh tai Luat T6 chirc
Chinh phu, Luat T6 chirc chinh quyén dia phuong va hoan thién Ban dénh gia
thu tuc hanh chinh, viéc phan cép nhiém vu, quyén han, viéc trng dung, thuc déy
phat trién khoa hoc, cong nghé, doi mai sang tao va chuyén doi sb, dam bao
dung yéu cau cta Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat.

3. Vé viéc &rng dung, thiic day phat trién khoa hoc, cong nghé, d6i méi
sang tao va chuyén dodi so

Tai cudc hop Hoi dong tham dinh, dai dién Bo Khoa hoc va Cong nghé
khong c6 ¥ kién cu thé vé viéc tmg dung, thiic day phat trién khoa hoc, cong
ngh¢, ddi moi sang tao va chuyén ddi sd trong du thao Nghi dinh. pé nghi co
quan chu tri soan thao tiép tuc ra soat va bd sung ndi dung danh gia vé tng
dung, thuc day phat trién khoa hoc, cong nghé, doi méi sang tao va chuyén doi
s6 tai T trinh Chinh phu hodc Ban danh gia thu tuc hanh chinh, viéc phan cép
nhiém vu, quyén han, viéc ung dung, thuc déy phat trién khoa hoc, cong nghe,
doi mai sang tao va chuyén ddi s, bao dam thuc hién tdi da chuyén ddi sd trong
cac TTHC dé tao thuén lgi cho nguoi dan va doanh nghiép.

VI. Vé ngén ngir, ky thuit va trinh tw, thi tuc soan thio Nghij dinh
1. Vé ngdn ngir, thé thirc, ky thuét trinh bay

Vé ngon ngi, thé thic, k§ thuat trinh by vin ban, dé nghi co quan chi tri
soan thao ra soat, chinh 1y ndi dung du thao Nghi dinh cho chinh x4c, rd rang, dé
hiéu va théng nhét; ddm bao tuan thu quy dinh tai Diéu 7 Luat Ban hanh vin ban
quy pham phép luat; Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP.

2. Vé trinh tw, thii tuc soan thiao dw thao Nghij dinh

2.1. Thyc hién nhiém vu duoc giao tai Quyét dinh s6 150/QD-TTg ngay
16/01/2025 cua Thu tuéng Chinh pha ban hanh ban hanh Chuong trinh cong tac
nam 2025, Bo Y té di tong két thuc hién Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP va
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT, nghién ctru, xay dung dy thao Nghi dinh; to chirc
hop 14y v kién cac bo, nganh c6 lién quan; giri cac co quan, don vi dé xin ¥ kién
gop ¥ cac co quan, don vi vé hd so du thao Nghi dinh. Trén co s& do, tiép thu,
giai trinh va hoan thién hd so dyu thao Nghi dinh giri B6 Tu phap tham dinh.

Ngay 03/10/2025, B6 Tu phap di c6 Béo céo sé 462/BCTD-BTP thim
dinh du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my phdm giri Bo Y té. Trén co so ¥
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kién tham dinh cua B Tu phap néu tai Bdo céo s6 462/BCTD-BTP, BO Y té ¢6
Bao céo tiép thu, giai trinh y kién thadm dinh cua B6 Tu phap ddi v6i du thao
Nghi dinh nay (Béo cao'sd 1765/BC-BYT ngay 04/12/2025). Ngay 04/12/2025,
Bo Y té dd ¢6 T trinh Chinh pha sé 1767/TTr-BYT vé du thao Nghi dinh quy
dinh vé quan ly my phdm. Trén co s& T trinh sé 1767/TTr-BYT, ngay
11/12/2025, Van phong Chinh phu ¢6 Cong vin sd 12304/VPCP-KGVX vé du
thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m§y pham, trong d6 Phé Thu tuéng Chinh
pht Lé Thanh Long c6 y kién: “Bg Y té giri B6 Tw phdp hé so Dw thao Nghi
dinh vé quan Iy my pham dé t6 chire tham dinh lai theo quy dinh tai Diéu 28
Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP ngay 01/4/2025 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
mét s6 diéu va bién phdp dé t6 chirc, hwéng dan thi hanh Ludt Ban hanh van
ban quy pham phdp ludf’. Thuc hién ¥ kién chi dao cua Phé Thu tudng Chinh
phu Lé Thanh Long, B6 Y té di co Cong vin s6 8806/BYT-QLD ngay
16/12/2025 d& nghi Bo Tu phap thim dinh lai dy thao Nghi dinh quy dinh vé
quan Iy my pham. Tai To trinh s6 1767/TTr-BYT (trang 03-04)), co quan chu tri
soan thao ciling khang dinh: “dd 16 chirc ldy y kién ciia cdc bo, co quan (trong doé
co Bo Ngogi giao, Bo Quo”'c phong, Bo Cong an, B¢ Tai chinh, Bo Noi vu, Bo Tw
phdp, Bé Khoa hoc va Cong nghé), dia phwong, doi twong chiu tdc dong truc
tiép, tham van TBT: ldy y kién phan bién xa héi ciia Mdt tran Té quéc Viét Nam
theo diing quy dinh”. Theo thong tin cung cip tai hd so gui thim dinh va cudc
hop Ho1 déng tham dinh, trinh ty, tha tuc xay dung Nghi dinh da bao dam theo
quy dinh ctia Luat Ban hanh vin ban quy pham phap lut, Diéu 27 Nghi dinh s6
78/2025/ND-CP, duoc stra ddi, bd sung boi Nghi dinh s 187/2025/ND-CP.

2.2. H6 so du thao Nghi dinh giri thAm dinh bao gém: (1) To trinh s
1767/TTr-BYT; (2) Du thao Nghi dinh; (3) Bao cdo tong két viéc thi hanh phap
ludt; B4o cdo ra soat cac chi truong, dudng 16i cua Pang, van ban quy pham phap
luat, diéu wdc quéc té c6 lién quan; (4) Béan so sanh, thuyét minh du thao van ban;
(5) Ban danh gia thu tuc hanh chinh, vi¢c phan cép nhiém vu, quyén han, vi¢c ing
dung, thtc déy phat trién khoa hoc, cong ngh¢, ddi moi sang tao va chuyén ddi so;
(6) Ban tong hop ¥ kién, tiép thu gidi trinh y kién gop ¥, phan bién xa hoi; (7) Béo
céo s6 462/BCTD-BTP ngay 03/10/2025 ciua Bo Tu phap vé viéc tham dinh ho so
du thao Nghi dinh; (8) Bao céo tiép thu, giai trinh ¥ kién tham dinh ctia B6 Tu phap
ddi voi du thao Nghi dinh; (9) Ban sao cong van gop y cua cac bd nganh, Uy ban
Trung wong Mat tran T quéc Vi¢t Nam; (10) Dy thdo 02 Thong tu hudng dan
Nghi dinh. Hb so du thao Nghi dinh dy du thanh phan theo Diéu 28 Nghi dinh
s6 78/2025/ND-CP. Tuy nhién, dé nghi co quan chu tri soan thdo ra soat, hoan
thién thém mét s van dé sau:
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(i) V& To trinh: dé& nghi hoan thién ndi dung quy dinh tai Piéu 6 va Mau
s6 2 Phu lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP (sira dbi, bo
sung boi Nghi dinh s6 187/2025/ND-CP), trong d6 luu ¥ b sung ndi dung “néu
ro: viée thé ché héa chi trwong, dwong 16i ciia Ddng, chinh sdch ciia Nha nwde;
van dé chuwa dwoc phdp ludt quy dinh hodc da cé quy dinh nhung chwa phit hop;
vieéng mdc, bat-cdp tir thuce tién; néi dung cdt giam, don gian héa thii tuc hanh
chinh; néi dung phdn quyén, phan cdp; van dé con y kién khdc nhau can xin
kién cdp cétham quyén va kién nghi phwong dn gidi quyér” theo quy dinh tai
khoan 3 Piéu 6 Nghi dinh nay. Pong thoi, dé nghi hoan thién T¢ trinh theo céc
noi dung gép y & trén. Poi voi ndi dung can xin y kién Chinh phu, dé nghi ra
soat, nhitng ndi dung da théng nhat thi nén lugc bo, chi xin nhitng van dé chinh
sach 16n con ¢6 ¥ kién khac nhau.

(i1) Vé Bang so sanh, thuyét minh nd1 dung du thao Nghi dinh: dé nghi co
quan chu tri soan thdo ra soat toan bo ndi dung stra doi, bd sung tai cac tai li¢u
néu trén cho théng nhat va bo sung thuyét minh chi tiét, cu thé, day du 1y do
diéu chinh quy dinh hoic b6 sung mdi tai du thao Nghi dinh.

(iii) V& Ban dénh gia thu tuc hanh chinh (TTHC), viéc phan cap nhiém
vu, quyén han, viéc ing dung, thic déy phat trién khoa hoc, cong nghe, doi méi
sang tao va chuyén d6i sd trong du thao Nghi dinh: dé nghi ra soat, dam bao
théng nhat véi cac ndi dung da néu tai T trinh.

Ngoai ra, dé nghi co quan chi tri soan thao tiép tuc phdi hop véi cac B9,
nganh, dia phuong, chuyén gia, nguoi 1am thuc tién hoan thién Ban tong hop
tiép thu, giai trinh ¥ kién gop y (bao gdm y kién tai cudc hop Hoi ddng tham
dinh ngay 30/12/2025), dam bao day du, hop 1y, kha thi; tir d6 tiép tuc hoan
thién dy thao Nghi dinh theo quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham
phap luat.

VIIIL. Két ludn

Can ct hd so guri thdm dinh, ¥ kién cac thanh vién Hoi dong tham dinh,
Bo Tu phap cho rang, ho so xay dung du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y m§y
pham (lan 2) can tiép tuc hoan thién, trong d6: (1) chinh 1y cac ndi dung dy thao
Nghi dinh bao dam tinh thong nhat, dong bo trong hé thong phap luat, bao dam
tinh kha thi, hiéu qua; (2) Ra soat tong thé ndi dung dy thao Nghi dinh bao dam
phtt hop cam két qudc té va khang dinh rd ndi dung nay tai T trinh; (3) Hoan
thién diéu kién dau tu kinh doanh, dam bao hop 1y, kha thi, minh bach, cit giam
chi phi tuan thu, thu tuc hanh chinh; (4) hoan thi¢n ho so du thao Nghi dinh theo
quy dinh tai Luat Ban hanh vin ban quy pham phap luat (khoan 4 Piéu 68) va
Nghi dinh s6 78/2025/ND-CP (DPiéu 29) (nhu: hoan thién T¢ trinh, giai trinh 1d
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1y do quy dinh; hoan thién Bang so sanh, thuyét minh noi dung dy thao Nghi
dinh va 1y do diéu chinh phai rd rang, chinh xéac, day du; ra soat Ban danh gia
thl tuc hanh chinh cho phtl hop véi To trinh...). Trong truong hop d6, hd so du
thao Nghi dinh méi dii diéu kién trinh Chinh phii xem xét, quyét dinh.

Trén day la Béo cao thim dinh ctia B6 Tu phap dbi voi du thao Nghi dinh
quy dinh vé quan 1y my pham (lan 2), xin gtii BO Y té./.

Noi nhgn: KT. BO TRUONG
- Nhu trén; p »

- Van phong Chinh pha (dé phéi hop); THU TRUONG

- B trudng (de b/c);

- Vu CTXDVBQPPL (dé biét); W
- Luu: VT, Vu PLDSKT (LDAS&TH, Lam).

Nguyén Thanh T
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