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PANH GIA TAC PONG CUA CHINH SACH TRONG
NGHI PINH QUAN LY MY PHAM

I. XAC PINH VAN PE BAT CAP TONG QUAN
1. Béi canh xay dung chinh sach

Cung voi su phat trién cta nén kinh té x3 hoi, 1am dep va cham soc ca
nhan 13 nhu cau tat yéu cta con ngudi va ngay cang trd nén phd bién hon, khong
phan biét vé gidi tinh, do tudi. Chinh vi thé m§y pham dang dan tré thanh mot
trong nhirng nhu cau thiét yéu cua xa hoi. Hién nay, trén thi trudong co rit nhiéu
dang san pham m¥ pham véi nhiéu thuong hiéu san pham va xuat x&t khac nhau,

Ngay 02/9/2003, Chinh phi Viét Nam da ky két Hiép dinh hoa hop trong
quan 1y my pham ctia cac nude thanh vién Hiép hoi cac nudc Pong Nam A (goi
tat 1a Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN); Theo d6, ASEAN quy dinh: “Sdn
pham my pham la mét chat hay ché pham dwoc stk dung dé tiép xiic véi nhitng
bé phdn bén ngodi co thé con nguoi (da, hé thong léng téc, mong tay, méng
chdn, moi va bén ngoai co quan sinh duc) hodac rang va niém mac miéng voi
muc dich chinh la @é lam sach, lam thom, thay doi dién mao, hinh thirc, diéu
chinh mili co thé, giir co thé trong diéu kién tot.”.

Quy dinh vé quan Iy my pham ¢ Viét Nam hién nay: Thuc hién Hiép dinh
hoa hop my phém ASEAN va cac quy dinh ctia Phap luat Viét Nam nhu Luat Th
uong mai, Luat Chét lugng san phém hang hoa, Luat Tiéu chuan va quy chuan
ky thuat, Luat Quang cdo, Nghi dinh 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh vé ghi nhan hang hoa va cac vin ban khac c6 lién quan, Bo Y té da
quy dinh quan Iy my pham trong Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/1/2011.
Trong Thong tu nay ngoai cac ndi dung chung ctia cic van ban quy pham luét
nhu pham vi va doi tuong ap dung, giai thich thuat nglt, B Y té da quy dinh cu
thé cac ndi dung nhu Cong bd san phdm my pham (trinh tu, cach thuc, thi tuc
cong bd tiép nhan sb cong bd, thdi han hiéu e caa sd tiép nhan phiéu cong b0,
thay d6i noi dung di cong bd), Cac yéu cau vé Ho so thong tin san pham, Yéu
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cAu vé an toan san pham my pham, ghi nhin my pham, Xuat nhap khau m§y
pham; 14y miu va kiém tra chat lugng m§y pham, Kiém tra, thanh tra va xir 1y vi
pham, Trach nhiém cua t6 chirc, c4 nhan san xuét, budn ban nhap khau my phém
va quyén cta ngudi tiéu ding. Bén canh d6, BO Y té ciing ban hanh Thong tu s6
09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 quy dinh vé viéc xac nhan nodi dung quang
cédo d6i v4i san pham, hang hoa, dich vu dic biét thudc linh vic quan 1y cua Bo
Y té. Sau khi Luat Pau tu nim 2014 ban hanh, dua nganh nghé “san xuit my
pham” vao nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién thi nim 2016, cac quy dinh vé d
iéu kién“san xuat my pham tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT di duoc dua 1én
Nghi‘dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phii quy dinh vé diéu
kién san xuit my phdm. Ngoai ra trong linh vuc m§y pham con ap dung Nghi d
inh s6 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 cta Chinh phii quy dinh xir phat vi
pham hanh chinh trong linh vuc y té.

Thuc té quan ly my phém hién nay: Thuc hién Hi¢p dinh hoa hop m¥y
pham ciia ASEAN, Viét Nam di quy dinh co ché quan Iy theo hudng chuyén d6i
tir co ché “tién kiém” trudc day - “Dang ky luu hanh” sang co ché “Hau kiém” -
“Cong bd san pham” va kiém tra hdu mai. Vi co ché quan 1y ndy, cic doanh
nghiép trong nudc chi phai ding ky kinh doanh (c6 chirc ndng kinh doanh m¥y
pham). T chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudng tién hanh
cong bd san pham vai co quan nha nudc c6 thim quyén (SO Y té cac tinh, thanh
phd truc thude Trung wong dbi véi my pham san xuét trong nude; Bo Y té (Cuc
Quan 1y Duoc) ddi véi my pham san xudt & nudc ngoai) va dua san pham ra luu
thong trén thi truong. Co quan quan 1y tién hanh kiém tra hau mai va xt 1y, xur
phat td churc, c4 nhan co vi pham.

Co ché quan 1y nay yéu cau hé théng co quan quan 1y va co quan thuc thi
phép luat phai rat manh dong thoi y thirc chap hanh va tuin thu phap luat cua
cac doanh nghiép phai rit cao.

Sau hon 10 nam trién khai thyc hién, dén nay Thong tu quy dinh vé quan
1y my phdm c6 nhiéu ndi dung khong con phu hop nhu vé hd so cong bd my
pham, ghi nhan, quang cdo, san xudt my pham trong nudc, cac gidi han kim loai
ning va vi sinh vét trong san phim my pham.... Tuy nhién khi Lut ban hanh
van ban quy pham phéap luat nim 2015 ra doi thi Bo Y té khong c6 du co so
phap 1y dé ban hanh Thong tu stra d6i, bd sung Thong tu s6 06/2011/TT-BYT vi
chua c6 cin ctr ndi dung duge giao trong Luat hodc Nghi dinh, nhiéu ndi dung
vudng mic, bat cip, khong phu hop lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
hoac thu tuc hanh chinh ma theo quy dinh ctia Luat Pau tu va Luat ban hanh vian
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ban quy pham phap luét thi phai duoc quy dinh tir cap Nghi dinh tré 1én, Thong
tu khong duoc phép quy dinh nhitng né1 dung nay. Thém vao do, viéc quan ly
dbi v6i cac san pham my pham san xuét trong nudc duoc thuc hién theo quy
dinh cua Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu vé diéu
kién san xudt my pham, qua 07 nim trién khai thi hanh ciing con nhiéu noi dung
chua phu hop va can sira doi, bo sung dé dép tng véi tinh hinh thuc tién.

Trong qué trinh trién khai thuc hién, dé thao g& cac kho khin, vudng mic
trén, cac-quy dinh vé quan 1y my pham d3 duoc bd sung trong nhiéu vin ban,
tuy nhién dén nay, hé thdng vian ban quy pham phap luét trong linh vuc m§y
phém con nhiéu han ché, dang rai rac, chua thyc sy phu hop voi thuc tién; thiéu
tinh dong bd va xuyén subt trong toan hé théng van ban do chwa c6 mot vin ban
phap 1y cao nhat & tim Luat hay Phap 1énh dé mang tinh dinh hudng va cot 16i
cho toan bd cac ndi dung lién quan vé my pham.

¢ Nhirng khé khiin veéng mac phat sinh trong thue tién

a) Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/6/2016 ciia Chinh phii quy dinh
vé diéu kién san xudt my pham con mang tinh khdi qudt, chwa c6 hiéng dan cu
thé, khé dp dung trién khai:

- Chua c6 danh muc kiém tra danh gia thuc té tai co s& dé lam can cbr
thong nhat trong danh gia tai tat ca cac dia phuong trong toan qudc.

- Chua c6 quy dinh cu thé vé trinh do, bang cip chuyén mén cta nguoi
phu trach chuyén mén cua co so; chua c6 quy dinh vé viée xu 1y, giai quyét
trong trudng hop co so san xuat dé nghi thay ddi nguoi phu trach chuyén mon;

- Chua ¢6 quy dinh hudng dan xir 1y trong trudng hop co s san xuat my
pham thuc hién viéc san xuit cic san pham khong phai my pham trén cung day
chuyén san xuit my pham;

- Chua quy dinh vé viéc cip lai hodc cdp diéu chinh gidy ching nhan du
diéu kién san xuat my pham trong truong hop thay déi vi tri, cdu trac nha xudng
san xuat nhung khong thay doi vé dia chi san xuat da duoc cip gidy ching nhan
du diéu kién san xuat my pham, hodc trudong hop thay doi loai diy chuyén san
xuét so voi day chuyén san xudt da dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién san
xudt my pham;

- Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham dugc cap vinh vién,
khong c6 quy dinh vé viéc dinh ky danh gid lai nén cac co quan quan Iy my
pham tai dia phuong gap kho khin trong qua trinh kiém soat viéc duy tri thyuc
cac quy dinh vé diéu kién san xuit my pham cia cac co sd san xuat;
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- Quy dinh vé thu hoi gidy chirmg nhan du diéu kién san xuit my pham tai
Khoan 1 Piéu 12 khong phu hop khi “co s¢ san xuat my pham khéng ddp irng
tit ca cac diéu kién quy dinh tai Piéu 4”; Chua c6 quy dinh lién quan giira viéc
thu hoi gidy ching nhan di diéu kién san xuat my pham va ho so luu trit cia cac
san pham di san xuat trude d6 ciing nhu chua cd quy dinh vé viée xur 1y Phiéu
cong bd san pham my pham da dugc cap sd tiép nhan cia cac san pham do co s&
d6 san xuattrudc do.

b)-Théng tw s6 06/2011/TT-BYT: Théng tw dd ban hanh hon 10 ndm,
nhiéu noi dung khéng con phii hop véi diéu kién kinh té, xd héi hién nay, nhiéu
thu tuc hanh chinh chwa thuc sw cdi cach. Déng thoi Thong tw 06/2011/TT-BYT

va -cac van ban phap ludt stra doi, bo sung thong tu nay con nhiéu khoang trong:

- Khong quy dinh bat budc in s6 cong bd my pham 1én nhan nhu quy dinh
in s dang ky véi cac loai thudc dé thuan tién cho viéc thanh tra, kiém tra;

- P6i v6i kiém nghiém m§ pham, Thong tu s6 06/2011/TT-BYT khong c6
quy dinh giao chitc ning 14y mau my pham cho hé théng kiém nghiém nén kho
khan trong viéc thuc hién léy mau tai cac co sé kinh doanh my phﬁm, siéu thi,
trung tam thuong mai, chg, cac co sé dich vu lam dep... Ti€u chuin chét luong
khong phai 13 tai liéu bat budc khi cip cong bd do d6 nhiéu don vi duoc cong bd
1a san xuét dwa san pham ra thi truong ma chua c6 khao sat nghién ctru vé chit
luong, san phém mau chua duoc tiéu chuin héa. Chua co quy dinh vé viée cap
nhat cac tiéu chuan chat luong cua cac san pham my pham khi cong bd hodc khi
san xuat, luu thong san pham (giéng nhu mot s6 san pham thiét bi y té hodc ché
pham diét khudn, diét con trung ...) do d6 viéc kiém nghiém theo ding tiéu
chuan co s con nhiéu khé khan nhat 13 san pham cia cac co s san xuat khong
nam trong dia ban noi cong bd san pham; Chua c6 quy dinh vé phi kiém nghiém
d6i v6i mau my pham, nhat 13 mau gui cua cac don vi, mau ciia cac to chic ca
nhan nghi ngd chat luong va giri giam sat chat luong); phuong phap dé phan
tich cac chat cAm, cac chat han ché sir dung trong my pham chwa c6 phuong
phap chinh thong; cac chit chuin c6 gia thanh cao nén rat kho khin vé kinh phi
dic biét cac chat cAm hodc chét han ché str dung trong my pham;

Ngoai ra, Thong tu sb 06/2011/TT-BYT va huéng dan cua Hiép hoi cac
nuéc Dong Nam A (CGMP-ASEAN) vé nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tét
san xuat my pham” kho trién khai ddi v6i cac doanh nghiép nho. Nhiéu quy dinh
qua chung, khé khan cho viéc trién khai thuc hién tai cac co s& va khé khan
trong cong tac thanh, kiém tra (Vi dy: viéc lvu mau san pham khong quy dinh
lru bao nhiéu din dén viéc c6 co sé luu theo hudng dan trong céc tai liéu san
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xuat my pham; c6 co sé tu quy dinh viéc luu mau va moi 16 chi luu 01 san
pham).

Quan 1y my pham 1a mot van dé da nganh can c6 su phdi hop lién nganh
rat chit ché bao gém: y té, cong thuong, ndng nghiép, hai quan, van hoa, thong
tin - truyén thong... Tuy nhién, Thong tu 06/2011/TT-BYT méi duoc ban hanh &
cap d6 nganh.ma cu thé 1a Bo Y té. Van ban nay chua du thim quyén phép 1y dé
quy dinh vé co ché phéi hop lién nganh trong quan 1y my pham.

Thong tu s6 06/2011/TT-BYT duogc xay dung dé trién khai Hiép dinh hoa
hop trong quan 1y my pham nén nhiéu ndi dung bi rang budc phai tuan tha theo
quy dinh tai Hiép dinh trén, trong khi nhiéu noi dung cé sy khac biét véi quy
dinh trong nudec.

c¢) Cac quy dinh khac c6 lién quan

- Chua c6 vin ban huéng dan vé viéc thong tin, quang cdo my pham
online trén cac website va thuong mai dién tir vé my pham; chua c6 quy dinh
dao tao, cap chung nhan cho danh gia vién dé danh gia tinh an toan cua san
pham m§y pham

- Viéc tng dung thong tin trong quan Iy m§y phim chua c6 quy dinh nhu:
Chua c6 co so dit liéu tap trung vé cong bé my pham dé cac co quan thanh tra,
kiém tra c6 thé tra ctru d6i chiéu khi thanh tra, kiém tra; Chua c6 quy dinh tng
dung chuyén mén quét ma QR vé cac san pham my pham da dugc cong bd hay
thu hoi dong bo tir Trung wong dén dia phuong.

- Chua c6 Luat my pham dé c6 quy dinh xuyén subt cho linh vyc m§y
pham qua d6 chi tiét hoa cac quy dinh vé quan 1y My pham. Mot sé quy dinh do
c6 pham vi chong chéo va mot s6 co quan thyc thi chua nam duge Quy dinh My
pham 13 tuan thu theo Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN nén van yéu cau
tuan thu theo cac Nghi dinh khéc.

2. Muc tiéu xay dung chinh sach

Hoan thién hé théng phap luat vé my pham dé cong tac quan Iy my pham
dat hiéu qua cao hon déng thoi tao diéu kién cho doanh nghiép kinh doanh trong
linh vuc my pham phat trién va nguoi tiéu dung duoc sir dung san pham my
phém chét lugng, da dang.

II. PANH GIA TAC PONG CUA CHINH SACH

1. Chinh sich 1: V& phan loai sain pham va cong bé tinh ning my
phzxtm



1.1. Xdc dinh vin dé bit cdp:

Trudc day viéc phan loai san phim 1a m§y phiam va phan nhém my pham
chua duoc quy dinh mot cach cu thé ma chi c6 hudng din phan loai tinh ning
clia san pham my phim quy dinh tai Phu luc s 03-MP ban hanh kém theo
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT, tuy nhién ndi dung ndy mdi ding lai & viée
huéng dan quy trinh phan loai san pham, huéng dan cach cong b tinh ning cua
san pham ma chua dua ra duge danh muc phan nhém san pham ciing nhu danh
muc chi tiét cac san pham duoc két lun phan loai san pham qua cac ky hop cua
Hoi déng my pham ASEAN. Sau d6 dé thao g& kho khin, vudng mic cho cac
doanh nghiép lién quan dén viéc cong bd san pham m§ pham, Cuc Quan ly
Duoc dd ban hanh Céng vin s 1609/QLD-MP ngay 10/02/2012 vé viéc hudng
dan phan loai my pham, cong bd tinh ning my pham, tuy nhién noi dung nay
khong c6 tinh chat bat budc thyc hién nén khéng c6 gia tri thi hanh cao va khong
dap tng nhu cau quan 1y trong tinh hinh méi. Chua ké dén cac san pham trén thi
truong phat sinh va doi méi, cip nhat lién tuc theo cong nghé méi, nhitng san
pham giap ranh giita thubc, my pham va trang thiét bi y té, hoa chat diét khuan
nén gy kho khin cho co quan nha nudc trong viéc quan 1y cac san phdm néu
trén.

Nhitng ndm gan day, trén thi truong bat dau tran ngdp cac san phim my
pham rat dé gay nham 1an trong qua trinh nhap khau vao Viét Nam, mot sb mat
hang tai qudc gia xudt khau dugc phan loai 12 my phdm, nhung khi nhip khau
vao Viét Nam thi mat hang d6 lai dugc phan loai 1a trang thiét bi y té/thudc hodc
nguoc lai. Nhu vay phan loai m§ pham nhu thé nao, dé tranh nham 1an trong qua
trinh nhap khau?

1.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Bao dam tinh théng nhat cho co quan cé thim quyén tir Trung wong dén
dia phuong trong viéc quan 1y cac san phAm my pham va tao co ché cong khai,
minh bach, & rang cho doanh nghiép trong viéc thuc hién cong bd tinh ning,
cong dung my pham.

1.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé giai quyét vin dé
- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Stra ddi, bo sung nodi dung cta Thong tu sd 06/2011/TT-
BYT theo hudng nhu sau:

+ B0 sung cac quy dinh vé phan loai san pham c6 phai 12 my phiam hay
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khong dy trén tinh ning, thanh phan cong thic, duong dung ctia san pham, cip
nhat cac danh muc san pham my pham dugc két lun phéan loai san pham qua
cac ky hop ctia Hoi dong my pham ASEAN.

+ Quy dinh ¢y thé hon viéc cong bo tinh nang cua my pham va dua ra cac
khuyén cdo lién-quan dén vi¢c cong bo tinh ndng ctia sdn pham.

+ Phan nhom céc san phAm my pham.

1.4. Ddnh gid tic dong cia cdc gidai phdp doi véi doi twong chiu sw tic
dong triec tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh

a) Tac déng kinh té

- Péi véi Nha nude:

+ Tac dong tich cyc: Khong lam phat sinh thém chi phi truc tiép.

+ Tac dong tiéu cuc: Theo gidi phap nay thi s€ chua tao ra hanh lang phap
Iy cho viéc phan loai san pham va cong bd tinh ning my pham tai Viét Nam,
chua dap tmg duoc xu hudng phat trién tat yéu cua thuc tién va hoi nhap quéc
té; qua do gian tiép tac dong tiéu cuc dén su phat trién ctia nganh cong nghiép
my pham tai Viét Nam

- Déi véi doanh nghiép: Ddi v6i nhitng doanh nghiép da qudc gia ¢o co
ché phap 1y minh bach, da dang cac san phdm m§y pham thi viéc c6 mot co ché
phéap 1y chua rd rang s& gian tiép anh huong dén viéc 1én ké hoach va chién
luge dai han trong viéc kinh doanh va phat trién mang ludi phan phdi cac san
phém my phém thi truong tai Viét Nam.

- Déi véi nguoi dan: Ngudi dan khong duoc tiép can thong tin mot cach
rd rang vé san pham hoic giy hiéu nhdm vé cong dung, tinh ning cua san
pham din dén viéc lya chon san phim khong chinh xé4c, giy lang phi vé mit
tién bac.

b) Tac dong xa hoi

- P6i v6i Nha nudie:

Viéc khong quy dinh cu thé, chi tiét ndi dung vé phan loai san pham, cong
b tinh nang, cong dung, muc dich st dung cua my phém lam viéc tham dinh ho
so cap s tiép nhan phiéu cong bd my pham d6i khi gip kho khin trong viée xéac
dinh muc dich st dung c6 pht hop voi my pham hay khong.
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Vi du: San pham c¢é muc dich ding dé xéng cé dwoc cap phép la my
pham hay khéng?

Diéu ndy din dén tinh trang mdi dia phuong khac nhau lai c6 cach hiéu
khac nhau diu dén viéc khong thdng nhat trong thuc hién cac quy dinh phap
luat.

- Déi véi nguwoi dan, doanh nghiép: Viéc khong quy dinh cu thé, chi tiét
ndi dung vé phan loai san phém, tinh nang, cong dung, muc dich st dung cua
my pham ciing khién doanh nghiép ling ting trong viéc cong bd thong tin vé
san pham my pham do chua c6 cach hiéu thong nhat tir phia co quan quéan 1y nha
nude. Nguoi dan thi co thé chua chon dugc san pham phu hop vi thong tin bi sai
1éch hodc gay nham lan.

c) Tdc dong vé giGi

Chinh sach khong anh huong dén co hoi, diéu kién, nang luc thuc hién va
thu huong cac quyeén, loi ich ctia mdi giéi do chinh sach dugc ap dung chung,
khong mang tinh phan biét. Tuy nhién theo nghién ctru thi s6 luong 14 nir gi6i sir
dung cac san pham my pham nhiéu hon 1a ddi twong dan 6ng, do d6, dbi tuong
nit gidi co thé 1a di tuong chiu sy tac dong nhiéu hon vé mit kinh té cling nhu
sttc khoe khi st dung cac san pham nay.

d) Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh

Giai phdp nay khong lam phét sinh thu tuc hanh chinh cho cd doanh
nghi¢p va Nha nudc.

e) Tdc dong toi hé théng phdp ludt

Viéc thuc hién phuong an khong 1am thay d6i hay tac dong dén hé théng
phap luat hién hanh.

Gidi phdp 2: B sung 01 chwong quy dinh vé viéc phdn loai san pham va
céng bé tinh ndng ciia san pham nhw sau:

“Piéu 4. Phan loai sin phiam la my phiam

1. Mgt san pham dwoce phdn logi la my phdm cdn cit vao tinh nang, thanh
phan céng thire, dwong ding ciia san pham, cu thé nhuw sau:

a) Ddc tinh ciia my pham la tao nén cdc anh hwong, hiéu qua khéng vinh
vién va can phdi dwoc sir dung thuwong xuyén dé duy tri hiéu qua. Cdc san pham
diéu chinh vinh vién, phuc héi hodc lam thay doi chitc ning co thé bang co ché
mién dich, trao doi chdt hodc co ché dirge 1y khéng dwrge phan logi la my phédm.
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b) Thanh phdn céng thire san pham my pham phdi ddp g cdc phu luc ciia
Hiép dinh hoa hop my phtim ASEAN vé thanh phan sir dung trong my pham.

c) San pham my pham dvwoc sw dung dé tiép xuc trén da, hé thong long toc,
mong tay, mong chan, moi va bén ngoai co quan sinh duc hodc rang va niém
mac miéng.

Cdc san'pham cé dwong ding la udng, hit, tiém, cdy dwéi da, nhé tai, nhé
mdt, tiép xiuc véi mang nhay cia dwong miii, bd phdn sinh duc trong khéng dwoc
phan loai la my pham.

2. Viéc phdn logi mét san pham c6 phdi la my pham hay khéng thie hién
theo phdn 1 ciia Phu luc s6 04-MP ciia Nghi dinh nay.

Diéu 5. Cong bé tinh ning my phiam va muc dich sir dung

1. Té chikc, cd nhén chiu trach nhiém dwa san pham ra thi truong phdi ké
khai muc dich sit dung phii hop véi tinh ning cia san pham my pham trong ho
so c¢éng bo san pham my pham.

2. Mt sé tinh ndng khéng dwoc chdp nhdn trong céng bé tinh nang va thé
hién o tén san phcfm duoc liéet ké tai phcfn 2 ctia Phu luc s6 04-MP va mét s6 san
pham dwoc két lugn vé phan loai san phdam théng qua cdc ky hop cia Hoi dong
my phcfm ASEAN duwoc liet ké tai phcfn 3 ciia Phu luc s6 04-MP. Céc danh muc
nay dwoc cdp nhdt theo Quyét dinh ciia Hoi dong my pham ASEAN.

3. Trong viéc ghi nhan, luu hanh san pham trén thi truong va quang cdo
cdc san pham my pham thi 1oi viét, tén, thuwong hiéu, hinh anh va biéu trung hay
cdc dau hiéu khdc ma cdc té chire, cd nhan siv dung khong dwoc phép ding dé
dm chi rang san pham my pham cé nhitng céng dung ma né khéng cé.

Diéu 6. Phin nhém my pham

Cdc san pham my pham dwoc phdn thanh cdc nhém va liét ké trong Phu
luc s6 05- MP cia Nghi dinh nay”.

a) Tac déng kinh té

- Déi véi Nha nude:

+ Téac dong tich cuc: Viéc c6 mot co ché phap 1y rd rang, cong khai,
minh bach s& tao diéu kién va thu hat dau tu cia cac doanh nghi¢p nudc ngoai
cling nhu thiic day nén san xuét trong nudc phat trién.
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+ Tac dong tiéu cuc: C6 thé phat sinh thém chi phi cho cong tic quan Iy
nhu tham dinh, kiém tra'va chi phi hanh chinh dé xem xét phéan loai va kiém
duyét tinh nang, mucdich st dung ciia my pham do doanh nghiép dé xuét.

- Doi véi ngwoi dan, doanh nghiép: Co tac dong tich cuc truc tiép dén
loi ich kinh té ctia ngudi dan, doanh nghiép. Giam chi phi cho doanh nghiép
trong viéc phai‘lam di lam lai mot bd hd so do co cach hiéu hodc co ché phap
1y chua d6ng bo, thong nhat.

Nguoi dan duoc tiép can cac thong tin vé san phdm my pham day du va
chinh xac hon.

b) Tac dong xa hoi

- P6i v6i Nha nude:

+ Béao dam tinh théng nhat cho co quan c6 thim quyén tir Trung wong dén
dia phuong trong viéc quan 1y cac san phAm my pham va tao co ché cong khai,
minh bach, & rang cho doanh nghiép trong viéc thuc hién cong bd tinh ning,
cong dung my pham.

+ Bao dam tinh kip thoi trong viéc giai quyét thu tuc hanh chinh cho
doanh nghi¢p tir d6 nang cao uy tin, hi¢u luc, hiéu qua hoat dong ctia by may
nha nudc; ciing ¢ niém tin ctia nguoi dan vao Nha nudc.

- Poi v6i nguoi dan va doanh nghiép: S& co tac dong tac dong tich cuc
dén tam 1y ngudi dan va doanh nghiép.

¢) Tdc dong vé giGi

- Tuong tu giai phép 1.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phdp nay khong lam phét sinh thu tuc hanh chinh cho ca doanh
nghiép va Nha nudc. Tuy nhién trude khi dua san phdm ra ngoai thi truong thi
doanh nghiép phai thuc hién viéc ké khai muc dich st dung cua san pham phu
hop véi tinh ning cua san pham trong ho so cong bd san pham my pham.

e) Tdc dong toi hé théng phdp ludt

- B6 may nha nudc: Chinh sach nay co6 tac dong tich cuc té1 bd may nha
nudc. Co quan quan 1y co thé thuc hién nhiém vu thuén tién, bao dam tinh phap
ly.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay lam gidm céc diéu kién
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khong can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.

- Phu hop hé thong phap luat: Chinh sach nay pht hop voi hé thdng phap
luat hién hanh va hoa hop cac quy dinh qubc té, ting tinh kha thi, tinh thong
nhat trong hé théng phap luat.

- Thyc hién giai phap nay phai tién hanh xay dung Nghi dinh quy dinh
vé quan ly my pham thay thé cho Thong tu s6 06/2011/TT-BYT vi Thong tu
nay hién nay khong c6 thim quyén quy dinh cic ndi dung ndy. Viéc phat sinh
chi phi sira doi, bo sung vin ban quy pham phap luat theo dinh muc kinh phi
xay dung vin ban quy dinh Thong tu s6 338/2016/TT-BTC ngay 28/12/2016
ciia'Bo truong Bo Tai chinh quy dinh 1ap du toan, quan 1y, s dung va quyét
todn kinh phi ngan sdch nha nudc bado dam cho cong tac xay dung van ban quy
pham phap ludt va hoan thién hé thong phap luat duoc stra ddi, bd sung theo
Théng tu s 42/2022/TT-BTC.

1.5 Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2

2. Chinh sach 2: Tiing cwong quy dinh vé cong bd san phAm m§y phim
dé bao dam thong nhat trong viéc xem xét cong bo tinh ning, cong dung san
phim my phim phu hop véi thong 1é quéc té va Hiép dinh hoa hop my
phim ASEAN

2.1. Xdc dinh vin dé bt cdp

Viéc cong b san pham my pham dugc quy dinh tai Thong tu sb
06/2011/TT-BYT, tuy nhién thi tuc cong bd san phim my pham theo quy dinh
tai Thong tu rat don gian nén nhiéu doanh nghiép céng bd nhiéu san pham my
pham nhung s6 lwong san xuat/ nhap khau/ kinh doanh thuc té it hon nhiéu, gy
kho khin trong cong tac quan 1y dic biét 1a cong tac kiém tra hau mai my pham
do khong kiém soat duoc sé lwong san phdm my pham thyc té luu hanh trén thi
truong. Thuc té, s6 lugng san pham cong bd dua vao san xuat 14 rat it. Chua ké
dén sau mot thoi gian cong bd, nhiu don vi ty thdy san pham khong phu hop thi
truong nén dé nghi So Y té thu hoi sb tiép nhan Phiéu cong bd, sb thu hoi tu
nguyén nay ciing dén con s6 hang nghin.

Mait khac, hiéu luc ciia mot sb tiép nhan Phiéu cong bd san phém my
pham 13 05 nam, dai hon nhiéu so v4i vong doi ciia da sb cac dang san pham my
pham (c6 san pham chi ¢ han sir dung 02-03 nim) dic biét my pham luon thay
ddi theo xu thé thoi trang (Tai cac nuéc ASEAN, hiéu luc sb tiép nhan Phiéu
cong bd san pham my pham thuong chi tir 01-03 nam).
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Thoi gian thuc hién mot tha tuc cong bd my pham quy dinh tai Thong tu
s6 06/2011/TT-BYT qué'ngan (03 ngay) 1a ap luc rat 1on ddi voi co quan quan
1y khi phai ra soat nhiéu noi dung tai hd so cong bd my pham nhu ndi dung muc
dich st dung, dang san phém, cac chit cAm st dung va cac chét gi61 han st
dung... tai Phiéucong b6 san phdm m§ pham, cac gidy to phap 1y nhu gidy phép
Iwu hanh ty do, gidy chimg nhan kinh doanh, gidy Uy quyén cta co so san xuat
hodc chu sé hiru san pham. Trong khi d6, s6 lugng ho so cong bd my pham nhép
khau kha 16n (khoang 25.000-33.000 hd so/nam); vé hd so cong bd my pham
san xuat trong nudc tai mot so tinh trién khai Trung tdm hanh chinh tip trung thi
t6i thiéu 01 ngay dé chuyén hd so tir Trung tdm hanh chinh cong tinh vé don vi
xir 1y va tra két qua tir don vi xur 1y.

Pé bao dam viéc cip so tiép nhan phiéu cong bd san pham my pham ding
ban chit my pham, tranh hiéu nham 1a thudc dé bao dam quyén loi nguoi dung,
thanh phan ho so cong bd, dic biét trong trudng hop san pham ranh giGi
(Borderline products) can bo sung nhan san phdm va/ hodc mot phan hoic toan
bd Hb so thong tin san pham (PIF).

Diéu 36 Luit Quan 1y ngoai thuong quy dinh “Gidy chung nhan luu hanh
tu do 1 van ban chimg nhan do co quan nha nudc cé thim quyén clia nudc xuat
khau cép cho thuong nhin xuit khau hang héa dé chimg nhan hang hoa dé dugc
phép luu hanh ty do tai nudc xuat khau”. Tuy nhién, Nghi dinh s6 69/2018/ND-
CP hudng dan Luat quan 1y ngoai thuong chi c6 quy dinh vé thong tin tdi thiéu
ctia CFS dbi v6i hang hoa nhap khau, chua ¢6 huéng dan cu thé vé “co quan nha
nudc co thim quyén cua nudce xuat khau” 13 co quan nao. Thuc té, ddi v6i my
pham nhap khau, viéc cap CFS tai mot sé nudc do co quan khong thude co quan
nha nudc, khong thudc khoi y té hoac do Hi¢p hoi thuc hién. Do do, can bod sung
quy dinh huéng dan cu thé dbi voi ndi dung nay.

Vé thi tuc tiép nhan va giai quyét hd so cong bd san pham my pham san
XUAt trong nudc: Hién nay viéc luu tri, théng ké, bao céo sb liéu lién quan dén
quan 1y my phim van thyc hién thu céng, chu yéu theo ddi bang excel.
Viéc tra ctru cac thanh phr?m gidi han cac chét theo cac Phu luc cua Hiép dinh
hoa hgp my pham ASEAN (Annex) con thu cong, tra theo ting hoat chat, c6 thé
gy ra mot so thiéu sot trong qua trinh tra ciru.

Ngoai ra, Khi Luat Pau tur nim 2014 ban hanh, dwa nganh nghé “san xuét
my pham” vao nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién thi nim 2016, Chinh phu da
ban hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé diéu kién
san xudt my pham. Theo d6 quy dinh: Diéu kién hoat dong cua co so san xut
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m¥ pham la phai c6 Gidy chiig nhan du diéu kién san xuat my pham. Do dé, tru
6c khi thuc hién thi tuc ¢ong bd san phdm my pham san xuat trong nudc, co s&
san xuat my pham 1a phai c6 Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham.
Trong khi d6, khi thuc hién thu tuc cong bd san phdm my pham nhap khau
khong yéu cau taj liéu chimg minh co so san xuat my pham tai nudc ngoai dap
g cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat my pham” cta Hiép hoi
cac nudc Pong Nam A (CGMP-ASEAN) hoic twong duong duge Hoi dong my
phém ASEAN thira nhan. C6 thé ké dén thuc trang vé co s& san xuét my phém
tai Han‘Qudc (mot trong nhimg qudc gia xuit khau my pham sang Viét Nam
nhiéu'nhat), hién nay, chi c6 170/4.800 co s& san xuit my pham tai Han Qudc d
at GMP va trong thanh phan hd so nhap khiu my pham nudc ngoai vao Han
Quéc 1an dau yéu cau Gidy chimg nhan luu hanh tu do (CFS) va gidy phép san
xuét ciia nha may.

Vé co ché tai chinh cho viéc di ldy mau my pham: Cac mau my pham
thudng c6 gia thanh cao, don vi déng goi 16n do d6 kinh phi mua mau nhiéu.
Trung tdm kiém nghiém tinh gap rat nhiéu khé khin trong viéc thanh toan khi
ldy mau tai cac co sd cic co so ban 1&, ho kinh doanh ca thé (khéng c6 hoa
don tai chinh), do Kho bac chi giéi han mtc chi cho hoa don ban 1¢ dudi
200.000 ddng. Trong khi viéc 14y mau kiém tra my pham duoc thuc hién phan
16n tai cac co sé nay.

2.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Tao co ché vira bao dam chit ché nhung vira linh hoat, kha thi, tao diéu
kién cho viéc ndp hd so cong bd san phdm my pham cta doanh nghiép.

- Co sy gidm sat chat ché ddi vai cac co s& san xuét my phém nudc ngoai,
rit ngin hiéu lyc cua sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham phu hop
thong 1& quéc té.

2.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Sta ddi, b sung quy dinh Chuong II ctia Thong tu sb
06/2011/TT-BYT.

2.4. Ddnh gid tic dpng ciia cdc gidi phdp déi véi doi twong chiu sw tdc
dpng ciia chinh sdach va cdc doi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phdp ludt hién hanh

a) Tdc dong kinh té
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- Poi véi Nha mede: Khong 1am phét sinh thém chi phi truc tiép cho Nha
nudc. Tuy nhién, theo giai phap nay thi s& khong giai quyét dugc cac bat cap
da néu o trén.

- Poi véi doanh nghiép:

Thong tus6 06/2011/TT-BYT va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP da cat
giam cac ho s, tai liéu can phai ndp cho co quan quan 1y theo hudng nang cao
tinh tu chiu trach nhiém cia doanh nghi¢p trudc phap luat, don gidn céac thu tuc
hanh chinh, tao diéu kién thuan loi cho doanh nghi¢p trong san xuét, kinh doanh
my pham. Tuy nhién, mét s6 doanh nghiép lai loi dung diéu nay (su thong
tho4dng) dé vi pham cac quy dinh v6i muc dich tim lgi nhuan bét chinh, gay tac
hai dén nguoi dung.

- Poi véi ngwoi dan: Ngudi dan c6 thé st dung phai san pham khong
bao dam chat luong hodc khong duoc tiép can thong tin mot cach rd rang veé
san pham hodc giy hiéu nham vé cong dung, tinh ning cua san pham dan dén
viéc lwa chon san phdm khong chinh xac, gay lang phi vé mit tién bac.

b) Tac dong xa hoi

- P6i véi Nha nude:

Viéc cong bd cac san pham mot cach dé dang, tran lan khién cong tac
thong ké, tong hop s liéu phuc vu cong tic quan Iy my phim cia co quan quan
Iy gap khé khan va khé theo ddi, anh hudng dén cong tac thanh tra, kiém tra hau
mai my pham ciing nhu kho khin trong viée tra ctu dit liéu lién quan dén my
pham.

Cac quy dinh ndi dung vé tinh ning, cong dung, muc dich sir dung ctia my
pham chua cu thé, chi tiét nén viéc thim dinh ho so cap sb tiép nhan phiéu cong
bd my pham cia co quan nha nudc doi khi gip kho khin trong viéc xac dinh
muc dich st dung ¢ phu hop v6i my pham hay khong.

Con c6 cach hiéu khac nhau giira co quan quan 1y va doanh nghiép vé cac
vian ban quy pham phap luat: Theo Thong tu sé 29/2020/TT-BYT ngay
31/12/2020 quy dinh mién CFS cho mét sé ddi tugng 1a san phdm m¥y pham san
xuat tr nuéc thuoc CPTPP, san phdm my pham da c6 phiéu cong bd duge chap
nhan tai mot nuéc ASEAN. Theo cach hiéu ctia doanh nghiép, doanh nghiép c6
thé nop phiéu céng bd di duoc tiép nhan tir bat cir nuc ASEAN nao dé thay
cho CFS. Tuy nhién, diéu nay khong pht hop véi quy dinh tai Luat Quan ly
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ngoai thuong néu phiéu céng bo ciia nuéc ASEAN d6 khong phai 1a nudc xuat
khau cho Viét Nam.

Su khac nhau vé cach hi€u nay cling khién viéc gidi quyét ho so bi cham,
gay hi€éu nham cho ca hai phia co quan quan 1y va doanh nghi¢p, anh hudng dén
uy tin cia co quan quan ly nha nudc.

- Doi voi nguoi dan, doanh nghiép:

+ BO Y té lién tuc cap nhat, hoan thién cac yéu cau vé hd so cong bd san
pham m¥ pham nham phu hop vai diéu kién thuc té va cac tiéu chuan chung cua
khu virc va thé gi61, doanh nghi¢p da duoc tao diéu kién tdi da trong viéc cong
bb san pham my pham.

+ Ho so vé cong bd my pham con don gian, chwa dap tng viéc quan ly
chat lugng my pham. Pic biét 14 cac hd so lién quan dén thanh phan va céc tiéu
chi k¥ thuat cia san phim nén c6 nguy co dbi véi ngudi dan dung phai cic san
pham chét luong khong dugc bao dam.

¢) Tdc dong vé gidi

Chinh sach khong anh hudng dén co hoi, diéu kién, nang lyc thyc hi¢n va
thu huong cac quyén, loi ich ctia mdi giéi do chinh sach duge ap dung chung,
khong mang tinh phéan biét. Tuy nhién theo nghién ciru thi s6 lugng 1a nir gi6i sir
dung cac san phdm my pham nhiéu hon 1a di twong dan 6éng, do d6, dbi tuong
nir gioi co thé 1a dbi tugng chiu sy tac dong nhiéu hon vé mit kinh té cling nhu
sttc khoe khi st dung cac san pham nay.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay khong lam phat sinh thém tha tuc hanh chinh cho ca doanh
nghiép va Nha nudc.

e) Tdc dong t6i hé thong phdp ludt

Viéc thyc hién phuong 4n khong lam thay doi hay tac dong dén hé théng
phap luat hién hanh.

Gidi phdp 2: Sira doi, b6 sung cdc quy dinh vé cong bé my pham da dwoc
quy dinh tai Chwong II ciia Théng tw s6 06/2011/TT-BYT theo hwéng nhw sau:

- B6 sung Gidy chirng nhdn GMP déi véi my phdam nhdp khau

- Quy dinh bé sung cdc ho so (nhan san pham va/ hodc mét phan hodc
todn b Hé so thong tin san phdm (PIF) di véi san phdam ranh gidi (Borderline
products).



16

- Piéu chinh giam thoi gian hiéu luc sé tiép nhdn Phiéu céng bé my
pham, thoi gian gidi qupét ho so phii hop véi vong doi ciia da s6 cdc dang san
pham my pham theo théng 1é quéc té; tang thoi gian gidi quyét hé so dé phir hop
thuee tién va bdo ddm chdt ché ra sodt cdc thong tin doanh nghiép cong bé tinh
nang, cong dung-my pham.

- Lam ré co quan c6 tham quyén cia mede xudt khdu cdp gidy chimg nhdn
nhdp khau (CFS) tai nwée ngodi dé bao dam tinh dong bé véi vin ban hudng
dan Ludt quan 1y ngoai thiwong.

a) Tac dong kinh té

- P6i véi Nha nuwde:

+ Loi ich: Tang tinh kha thi trong viéc cong bd cac san phadm my pham
tao thudn loi trong cong tac chi dao, diéu hanh cua co quan nha nuée, tir d6 tac
dong dén hiéu qua, tiét kiém chi phi hanh chinh cho viéc diéu hanh, quan ly
cong tac san xuat, kinh doanh m§ pham trén lanh tho va gian tiép tac dong tich
cuc dén su phat trién kinh té. Viéc tao co ché phap 1y 10 rang, minh bach, thuan
loi ciing 14 co so dé thu hit vén dau tu nudc ngoai trong hoat dong san xuat,
kinh doanh my pham tai Viét Nam.

+ Chi phi: Khong phat sinh chi phi. Nguoc lai ¢6 tdc dong phong ngura
nguy co luu hanh cac san phdm my pham gia, kém chit lugng, giam céac chi
phi thanh tra, kiém tra, hau kiém khong can thiét.

- Doi voi nguoi dan, doanh nghiép:

+ Doanh nghiép phai bo sung mot s thanh phan hd so nhung day déu la
nhitng gidy to phap 1y sdn c6 ciia mot doanh nghiép kinh doanh my pham, do
do6 co ban khong lam phat sinh thém chi phi cho doanh nghiép. Vi¢c tang thanh
phan ho so nay nham cu thé hon cac yéu cau vé CFS, mau nhin theo hudng
pht hop véi cac quy dinh, thong 1& cua quédc té. Tir d6 dan dén thuan loi, tiét
kiém chi phi cho doanh nghiép trong viéc xin cap phép.

+ Nguoi dan duoc tiép can cac san pham co6 chat lwong phu hop véi gia
thanh san phdm mic du gia thanh san phidm co thé s& cao 1én do doanh nghiép
két cau chi phi vao gia.

b) Tac dong xa hoi

- Doi voi Nha nuoc:
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+ Bao dam tinh kip thoi trong cong tac thim dinh ho so va cip sb tiép
nhan coéng bd san pham'my pham vi co quan quan 1y nha nuéc khéng can mat
nhiéu thoi gian yéu cau xac minh cac thong tin lién quan dén doanh nghiép va
san pham.

+ Téc dong tich cuc dén uy tin, hiéu luc, hiéu qua hoat dong ctia bd may
nha nudc; cung cd niém tin cua ngudi dan vao Nha nude, ning cao vi thé va uy
tin ctia Viét Nam v6i qudc té, khuyén khich, tao da dé phat trién y té va cong
nghiép my pham trong nudc.

+ Viéc quy dinh minh bach, cu thé, 1o rang cac quy dinh s¢ bao dam tinh
ddng bo, thong nhat, chi dong ciia cac dia phuong trong viée giai quyét thu tuc
hanh chinh.

- Déi véi doanh nghiép va nguoi dan: Doanh nghiép tiét kiém duoc thoi
gian va cong suc trong viéc tiép can va thuc hién thu tuc hanh chinh. Déi véi
nguoi dan s& co tim 1y yén tdm s dung san pham nhap khau vi tin rang san
pham d3 duoc bao dam chat luong boi co quan co thim quyén cia nude xuit
khau va di dugc thong qua boi co quan quan 1y my pham trong nudc.

¢) Tdc dong vé giGi
- Tuong tu giai phép 1
d) Tdc ddng vé thii tuc hanh chinh

Viéc sira ddi, bd sung cac quy dinh nay s€ tao thuan lgi cho doanh nghiép,
minh bach cong khai cac thu tuc hanh chinh, phu hop véi thuc tién hién nay.
Tuy c6 phat sinh thém thanh phan ho so dé cong bd san pham my pham (Gidy
chtng nhan thyc hanh tét san xuit my phan hoic twong dwong cla co sd san
Xuat nude ngodi (trir cac nudc da tham gia ky két Hiép dinh hoa hop my pham
ASEAN va céac diéu udc qudc té khac ma Viét Nam da tham gia ky két) hodc
Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham d6i véi co so san xuat trong
nude; nhin san pham). Cac gidy to ndy nham kiém soat chat luong ctia my pham
ddng thoi kiém soat ndi dung cong b theo quy dinh vé quan Iy my pham.

Chi phi tuan thu thu tuc hanh chinh méi phat sinh thém ngoai cac quy
dinh cua Thong tu s6 06/2011/TT-BYT theo Phu luc cua Béo céo nay.

e) Tdc dong t6i hé thong phdp ludt

- B6 may nha nudc: Chinh sach nay co6 tac dong tich cuc té1 bd may nha
nudc. Co quan quan ly vé my phém 6 thé thuc hién nhiém vu thuén tién, bao
dam tinh phap ly.
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- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay lam giam céc diéu kién
khong can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.

- Phu hop hé thong phap luat: Chinh sach nay phu hop voi hé thong phap
luat hién hanh va cac quy dinh cia qudc té, ting tinh kha thi, tinh thong nhat
trong hé thong phap luat.

- Thuc hién giai phap ndy phai tién hanh xay dung Nghi dinh quy dinh
vé quan Iy-my pham thay thé cho Thong tu s6 06/2011/TT-BYT vi Thong tu s6
06 hién nay khéng c6 tham quyén quy dinh cac ndi dung nay. Viéc phat sinh
chi phi stra d6i, bo sung van ban quy pham phap luit theo dinh mirc kinh phi
xay dung vin ban quy dinh Thong tu s6 338/2016/TT-BTC ngay 28/12/2016
ctia BO truong Bo Tai chinh quy dinh 1ap du toan, quan 1y, st dung va quyét
todn kinh phi ngan sdch nha nudc bado dam cho cong tac xay dung van ban quy
pham phap ludt va hoan thién hé thdng phap luit dugc stra ddi, bod sung theo
Thong tu s6 42/2022/TT-BTC.

2.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2.

3. Chinh sach 3: Néang cao chit lwrgng my pham san xuit trong nwéc
thong qua viéc ap dung CGMP-ASEAN va 1§ trinh trién khai.

3.1. Xdc dinh vin dé bt cap

Hién tai, theo quy dinh cta Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2021 cta Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuit my pham chua co quy
dinh va huéng dan dbi véi cac truong hop co sd san xuit my pham thuce hién
viéc san xuat tai cac khu cong nghiép, khu kinh té, cum cong nghiép. Cac quy
dinh vé& diéu kién san xuat my pham trong Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP chua
duoc quy dinh cu thé, chua c6 cac danh muc kiém tra danh gia thuc té tai co s
dé 1am can ctr thong nhat trong danh gia tai tat ca cac dia phuong trong toan
quéc; Chua c6 quy dinh cu thé vé trinh do, bﬁng cép chuyén mon cua Nguoi phu
trach chuyén mén cua co so; Chua c6 quy dinh vé viée xur 1y, giai quyét trong
truong hop co so san xuat dé nghi thay doi nguoi phu trach chuyén mon; Chua
c6 quy dinh, huéng dan xur 1y trong trudng hop co sé san xuit my pham thuc
hién viéc san xuat cac san pham khong phai 1a m§ pham trén cing diy truyén
san xuat my pham. Piéu kién san xudt my pham tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-
CP moi chi mang tinh nguyén tic chung, chua quy dinh cu thé vé tiéu chi hay
quy trinh danh gia cu thé nén kho khin cho doanh nghiép trién khai va S¢ Y té
tién hanh danh gia du diéu kién san xuit my pham.



19

Khoan 1 Piéu 6 Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP chi quy dinh cip Gidy
chtng nhan du diéu kién san xudt my pham lan dau; thay do6i dia diém san xut
va bo sung day chuyén san xuit so véi diy chuyén di duoc cap Gidy ching
nhan du diéu kién san xuat my pham.

Viéc tham dinh cap gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham trong
nude chua batbudc dap ung thuc hanh tot san xuat my pham CGMP-ASEAN.

Gidy chting nhan du diéu kién san xudt my pham dugc cip vinh vién,
khong ¢6 quy dinh vé viéc dinh ky dénh gid lai nén cac co quan quan Iy my
pham tai dia phuong gip kho khin trong qua trinh kiém soat viée duy tri thuc
hién cac quy dinh vé diéu kién san xuat my pham cua cac co s& san xuat nhiéu
khi co s& san xuét durng hoat dong nhung do khé khan ngué)n luc, viéc hau kiém
khong thudng xuyén nén co quan quan 1y khong phat hién dugc. Ngoai ra can c6
quy dinh pht hop véi quy dinh duy tri diéu kién thuc hanh tét trong linh vuc my
pham dinh ky 3 nam/lan.

- Kiém tra chét lugng san pham trudc khi xuit xuéng con chwa duge cic
co s& san xuat thyc hién ddy du. Nhidu co s¢ khong xay dung tiéu chuan co so,
khong thuc hién viéc kiém nghi¢m thanh phém theo quy dinh. Mot $6 co sO st
dung phiéu kiém nghiém do cac don vi khong du ning lyc kiém nghiém my
pham thyc hién (khong c6 chirc ning kiém nghiém my phim, cic phép thi
khong dugc cong nhan ISO/IEC-17025 d6i véi ddi tuong my pham), phiéu kiém
nghiém khong diy du cac chi tiéu theo tiéu chuan chét luong.

- Céc quy dinh vé nhan su, co s vat chit va quan ly chét lugng néu danh
gia theo CGMP-ASEAN thi da sb cac co s¢ san xudt nho chua dap Gng, gay kho
khin trong tham dinh cap gidy chimg nhén cua co quan quan 1y va viéc ap dung
tai cac co &' san Xuat.

3.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Bao ¢am muc tiéu quan 1y nha nudc ddi voi my pham san xuét va dam
chat lugng, an toan, ngudn gdc xuat xir ciia san pham nhap khau.

- Bao dam thdng nhat trong viéc dénh gia du diéu kién san xuét cta co s
san xudt trong nudc dé co sé san xut ty kiém tra va co quan quan 1y danh gia.

.3.3. Cdc gidi phdp dé xudt gidi quyét vin dé

- Giai phap 1: Gilr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Stra ddi, bd sung quy dinh ctua Nghi dinh sé 93/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuit my pham.
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Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh
a) Tac déng kinh-té

- Déi v6i Nha nuée: Khong 1am phat sinh thém chi phi truc tiép. Tuy
nhién, theo giai phap nay thi co quan nha nuéc s& tén nhiéu chi phi dé tién
hanh thanh tra, hau kiém, kiém nghiém mdt céch lién tuc dé gidm sat viéc duy
tri hoat dong san xuat my pham cua doanh nghiép theo ding nodi dung di cam
két v6i co-quan nha nuée.

- Péi véi doanh nghiép: Anh huong truc tiép dén 1oi ich kinh té cua
doanh’'nghiép, dic biét 1a doanh nghiép trong nudc. P6i véi cac co sd san xuat
nho da phan chua dap tng cac quy dinh vé nhén sy, co sé vat chat va quan 1y
chét lugng néu danh gia theo CGMP-ASEAN nén khong duoc cap gidy ching
nhan du diéu kién san xuit, khién cho hoat dong kinh doanh khong dugc thuc
hién dé tao ra doanh thu cho doanh nghiép.

- Déi v6i nguoi dan: Co nguy co mat tién vi mua phai cic san pham gia,
kém chat luong cua cac doanh nghiép khong con bao dam diéu kién san xuat
theo quy dinh.

b) Tac dong xa hoi

- Poi véi Nha nude:

+ Viéc khong quy dinh cu thé cac tiéu chi hay quy trinh dénh gia khién
cho cac dia phuong mdi noi thuc hién mot kiéu va khong c6 tinh dong b, thong
nhat, din dén tinh trang doanh nghiép d6 x6 dau tu vao nhing dia phuong cé
quy trinh tham dinh ”d& chiu” hon, khong bao dam hoi nhap va tuwong dong
trong hé thdng phap luat.

+ Khong thyc hién duoc chi truong khuyén khich phat trién san xuét
Chinh phii trong cong dong doanh nghiép Viét Nam.

- Doi voi doanh nghiép, nguoi dan:

Viéc quy dinh cap gidy chimg nhan du diéu kién khong rd rang cling gay
ra sy lung ting trong viéc thyc thi phap luat ddi v6i doanh nghi¢p, tao co ché
“xin -cho” 1am suy giam niém tin ciia doanh nghiép trong nudc ddi véi chinh
sach va su quan tam, d& dau ciia Nha nudc. Ddi v6i nhiing doanh nghiép da
duoc cép giéy ching nhan du diéu kién san xuét, theo goc do tiéu cuc s€ co
nhiéu doanh nghiép khong duy tri thuong xuyén diéu kién san xuat theo quy
dinh, khong cip nhat cic cong nghé méi tham chi khong kiém soat dugc quy
trinh san xuat dung dé san xuét ca cic san pham khac ma khong phai my pham.
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c) Tac dong vé gidi

Chinh sach khong anh huong dén co hoi, diéu kién, nang lyc thuc hién
va thy huong cac quyén, loi ich ctia mdi giéi do chinh sach duoc ap dung
chung, khong mang tinh phan biét. Tuy nhién theo nghién ctru thi sé lugng 1a
nit gi6i str dung cac san phAm my pham nhiéu hon 13 d6i twong dan 6ng, do do,
dbi tuong nit gidi co thé 1a d6i twong chiu sy tac dong nhiéu hon vé mat kinh té
cling nhu sitc khoe khi sir dung cac san pham nay.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phap nay khong lam phat sinh thu tuc hanh chinh méi cho ¢4 doanh
nghiép va nha nudc.

e) Tdc déng t6i hé thong phdp ludt

Viéc thuc hién phuong an khong 1am thay d6i hay tac dong dén hé thong
phap luat hién hanh.

Gidi phdp 2: Sira doi, b6 sung quy dinh ciia Nghi dinh s6 93/2016/NP-
CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xudt my phdm
theo hudng:

- Quy dinh cu thé diéu kién san xudt my pham (tiéu chi, quy trinh danh gia
bao gom diéu kién vé nhén sy, co sé vt chat, hé thong quan 1y chat lwong) va
c6 danh muc kiém tra (checklist) cho co quan ddnh gid va cho doanh nghiép tw
kiém tra.

- Quy dinh cu thé doanh nghiép tudn thii cdc tiéu chi ndo vé hé thong chdt
luong sé bi thu hoi gicfy chung nhdn du diéu kién san xudt hay dwoc tié}) tuc
khdc phuc sau khi thanh tra, kiém tra du diéu kién san xudt.

- Quy dinh cu thé viéc ccfp gicfy chung nhdan du diéu kién san xudt my
pham trong truong hop co sé sdp xép, thiét ké lai nha xwong.

- Quy dinh dinh ky tdi kiém tra co sé dwoe S6 Y té cdp gidy chimg nhdn
i diéu kién san xudt my pham thay vi cap vinh vién nhie hién nay.

a) Tdc dong kinh té

- Poi véi Nha nude:

Giai phap nay khong phat sinh chi phi. Thay vi chi phi dé thanh tra, kiém
tra, hau kiém cac doanh nghiép san xuit my pham thi chi phi ndy chuyén sang
chi phi danh gia viéc duy tri diéu kién san xuit ciia doanh nghiép kinh doanh
trén dia ban.
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Vé goc dd tich cuc thi giai phap nay c6 tac dung thu hut dau tu ddi véi
nhitng doanh nghiép 1am an chan chinh mong mudn c6 mét co ché phap 1y cu
thé, bao dam canh tranh cong bang.

- Poi véi doanh nghiép:

Anh hudéng truc tiép dén loi ich kinh té cua doanh nghiép, dac biét 1a
doanh nghiép c6 dinh huéng dau tu chuyén sdu vao hoat dong san xuit my
pham. Cac doanh nghiép phai dau tu mot cach bai ban hon dé dap tng va duy
tri diéu kién san xuat nhu chi phi dao tao nhan sy thuong xuyén, déy du, chi tiét
vé CGMP-ASEAN ; quy trinh san xuit, cac budc san xuét; ho so san xuit can
duge Tuu trit khoa hoc, hop 1y; dau tu kinh phi cho hoat dong kiém nghiém; duy
tri cac hoat dong bao quan riéng biét cho nguyén li¢u va bao bi sach,...

- Poi véi nguwoi ddan: Gia thanh san pham cé thé sé cao hon.

b) Tac dong xa hoi

- Nha nuoc:

+ Bdo dam tinh kip thoi trong cong tac chi dao, quan 1y hoat dong san
xuét, kinh doanh my phém mot cach dé dang, thuan tién hon. Théng nhét co
ché phap 1y tir Trung wong dén dia phuong tao sy déng bo, d& thuc hién cho co
quan nha nudc trong qua trinh tham dinh, cap phép.

+ Téc dong tich cuc dén hiéu qua hoat dong cua by may nha nudc; cung
cd niém tin cua nguoi dan vao Nha nude, khuyén khich, tao da dé phat trién
kinh té va cong nghiép my pham trong nudc.

- Poi véi doanh nghiép:

Giai phdp nay cling gitp thanh lgoc cdc doanh nghi¢p lam an vi pham,
khong trung thuc va khong bao dam diéu kién trong hoat dong san xuét kinh
doanh my pham.

- Doi véi nguoi dan: DOi véi ngudi dan sé duoc sir dung cac san pham
bao dam chat luong vi da duoc kiém soat boi co quan ¢ tham quyén.

c) Tac dong vé gidi

- Tuong tu gidi phap 1

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Viéc sira d6i, b6 sung c6 1am phat sinh thém thu tuc hanh chinh vé viéc
danh gia duy tri diéu kién san xuat my pham. Chi phi tudn thu thu tuc hanh
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chinh nay chi tiét theo Phu luc dinh kém Béo cdo nay.

e) Tac déng t6i hé thong phdp ludt

- B may nha nudce: Chinh sach nay co6 tdc dong tich cuc td1 bo may nha
nudc. Co quan quan 1y nha nudc cod thé thuc hién nhiém vu thuin tién, bao
dam tinh phap ly.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay lam giam cac diéu kién
khéng can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.

- Phu hop hé théng phap luat: Chinh sach nay phu hop véi hé théng phap
luat hién hanh, ting tinh kha thi, tinh thong nhat trong hé théng phéap luat.

- Thyc hién giai phap nay phai tién hanh xay dung Nghi dinh vé quan ly
my pham thay thé cho Thong tu sd 06/2011/TT-BYT vi Thong tu s6 06 hién
nay khong c6 thim quyén quy dinh cac ndi dung ndy. Viéc phat sinh chi phi
stra d6i, b6 sung vin ban quy pham phép luat theo dinh murc kinh phi xay dung
van ban quy dinh Thong tu sb 338/2016/TT-BTC ngay 28/12/2016 cia B
treong Bo Tai chinh quy dinh 1ap du toan, quan 1y, sir dung va quyét toan kinh
phi ngan sach nha nudc bao dam cho cong tic xay dung van ban quy pham
phép luat va hoan thién hé théng phap luat duoc stra doi, bd sung theo Thong
tw s 42/2022/TT-BTC.

3.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2

4. Chinh sach 4: Vé hoat dong thwong mai dién tir trong kinh doanh
my pham

4.1. Xdc dinh vin dé bét cgp

Trong bdi canh d6i mai lién tuc cua cong nghé va anh hudng cia tinh
hinh dai dich COVID-19 trong thoi gian qua, viéc mua ban theo phuong thirc
thuong mai dién tir ngdy cang trd nén phd bién trén thé gidi va tai Viét Nam.
Phuong thirc mua - ban hang online da tr¢ thanh sy lya chon cua nhiéu nguoi,
trong d6 bao gdm ca mat hang 1a my pham.

Viéc kinh doanh my pham theo phuwong thic thwong mai dién tir 1a
phuong thirc kinh doanh méi, 14 xu hudng tat yéu trong thoi dai cong nghé sé.
Cung cép nhiéu co hoi cho cic nha ban 16 hodc cac cong ty vi khong chi dé co
thém mot kénh ban hang ma con mo ra thi trudng méi, quang ba san pham va
mo rong kha nang kinh doanh ctia doanh nghiép.

Mic du nd1 dung nay chua dugc thé ché hoa cu thé béng cac quy dinh
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phap luat, tuy nhién trén thuc té d3 xuAt hién rat nhiéu cac san thuong mai dién
tor ban my phém nhu Shopee, Lazada, Tiki, Sendo, Hotdeal, LotteMart,... Tuy
nhién hoat déng kinh'doanh my pham 13 hoat dong c¢6 kiéu kién vi anh hudng
dén stc khoe ctia nguoi sir dung, nén cac san pham kinh doanh trén cac san
thuong mai dién tr khong rd c6 bao dam ngudn gdc xudt x@, chat luong hay
khong, da duoc cong bd d6i v6i san pham dé hay chua? ...Do d6 can bd sung,
x4y dyng hanh lang phap 1y ddi v6i phuong thic kinh doanh trén mét cach cu
thé dé tranh khoang tréng phap 1y ddi v6i van dé nay.

4.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

Tao hanh lang phap 1y cho hoat dong san xuit, kinh doanh, phan phdi
my pham thong qua thuong mai dién tir, gbp phan vira kiém soat, vira tao moi
truong thong thoang cho doanh nghiép, thuc day phat trién nganh my pham va
bao dam nguoi dan duoc tiép cin nhiéu mit hang my pham cé chit luong, an
toan.

4.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé giai quyét vin dé

- Giai phap 1: Gitr nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: B6 sung quy dinh vé hoat dong kinh doanh m§ pham trén
cac san giao dich thuong mai dién tir, website thuong mai dién tir va cadc phuong
thitc quan 1y dbi v6i hoat dong nay trong Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my
pham.

4.4. Pdnh gid tic dong ciia cdc giai phdp doi véi déi twong chiu sw tic
dpng truc tiép ciia chinh sdch va cdc déi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh.

a) Tac déng vé kinh té:

- Tdc ddng doi véi Nha nude:

+ Téc dong tich cyc:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién duoc tic dong tich cuc truc tiép
d6i véi Nha nude khi thue hién phuong an. Viéc kinh doanh my pham trén cac
san thuong mai dién tir, cic website van dién ra binh thudng mic du khong cé
quy dinh ctia phap luat cu thé vé van dé nay.

+ Téac dong ti€u cuc:

Viéc gitt nguyén quy dinh hi¢n hanh chua tao ra hanh lang phéap 1y lién
quan dén phuong thtc kinh doanh my phdm thong qua thwong mai dién tu,
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chua thic ddy viéc Gmg dung cong nghé 4.0 trong hoat dong kinh doanh my
pham mét cach chinh théng va gian tiép tac dong tiéu cuc dén su phat trién
kinh té.

- Tdc ddng doi véi doanh nghiép:

+ Tac déng tich cuc: Doanh nghiép khéng phai bo cac chi phi dé xay
dung, van hanh website, ng dung hodac chi phi ban hang qua cac san thuong
mai dién tir.

+Tac dong tiéu cuc: Anh hudng truc tiép dén loi ich kinh té cta doanh
nghiép trong viéc dinh hudng dau tu, kinh doanh trong thoi gian t6i. Tao ra su
canh tranh khong lanh manh gitra nhitng doanh nghié¢p da dugc co quan nha
nudc c¢d thAm quyén cp gidy phép voi cac doanh nghiép, c4 nhan kinh doanh
khong c6 gidy phép, tham chi kinh doanh cac san pham nhéap lau, khong rd
ngudn gdc, khong bao dam chat lugng, tu ché. Doanh nghiép c6 nhu cau va
dang trién khai ty phat ling tang, lo lang do khong c6 co ché phép 1y rd rang.

- Tdc ddng doi véi nguoi dan:
+ Tac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tich cuc dbi voi
nguoi dan khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong tiéu cuc: Nguoi dan c6 thé mat chi phi mua phai nhitng san
pham my pham gia, nhap lau, kém chét luong, khong rd ngudn gdc xuat xi.

b) Tac dong vé xa hoi

- Tdc ddng doi véi Nha nude:

+ Tac dong tich cuc:

Qua danh gia cho thay khong phat hién duoc tac dong tich cuc d6i voi
Nha nudce khi thuc hién phuong an.

+ Tac dong ti€u cuc:

Trén thuc té c6 rat nhiéu don vi, ca nhan dang hoat dong phan phdi ban
budn, ban 1¢ my pham thong qua cic nén tang truc tuyén nhu website ban
hang, mang xa hoi, ing dung tin nhén... Cac quy dinh hién tai chua diéu chinh
cic hoat dong trén, diéu nay dan dén nguy co khong kiém soat dugc chat
lwgng, ngudn gbe xudt xr cia my pham, tir d6 co thé gy ra cac hiu qua anh
huong dén sttc khoe cua nguoi dan, anh huong dén uy tin cta cac nhin hang
my pham ciing nhu uy tin cia co quan quan 1y nha nuéc di cho phép my pham
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duoc luu hanh.

Viéc khong c6 co ché quan 1y cac don vi, cd nhan kinh doanh m§ pham
truc tuyén c6 thé lam suy yéu vai tro cua co quan quan 1y nha nudc trong linh
vyuc nay.

- Tac dong voi doanh nghiép:

+ Téac dong tich cuc: Qua danh gia khong nhan thdy cac tic dong tich
cuc voi doanh nghiép kinh doanh m§ pham.

+ Téac dong ti€u cuc: Vigc khong co co ché kiém soat viéc kinh doanh my
pham truc tuyén s& dan dén su ton tai dong thoi co s du diéu kién kinh doanh m¥
pham duoc nha nudc cap phép va co sé khong du didu kién, khong duogc cap phép,
lam giam tinh canh tranh cta cac don vi kinh doanh phan phdi m§ phdm chinh
thong va dugc cap phép hop phap, tac dong tiéu cuc dén hoat dong kinh doanh my
pham, nguy co san phdm my phdm gia, my phdm khong bao dam chit luong duoc
ban theo phuong thirc thuwong mai dién tir.

- Tac dong toi nguoi dan:

Néu khéng quy dinh co ché kinh doanh trén cac san thuong mai dién tir thi
giam tinh linh hoat trong viéc tiép can cac san pham my pham ctia ngudi dan. Thay
vi mua online trén mang thi phai mua truc tiép tir cac kénh phéan phéi chinh thong
khac. Ngoai ra ngudi dan c6 nguy co mua cac san pham khong bao dam chét luong
dang bén tran lan trén mang ma khéng kiém soat dugc ngudn gdc, chit lugng.

¢) Tdc dong vé gidi:

Chinh sach khong anh hudng dén co hoi, diéu kién, nang luc thuc hién
va thy huéng cac quyén, loi ich ctia mdi gidi do chinh sach duogc 4p dung
chung, khong mang tinh phan biét. Tuy nhién theo nghién ctru thi s6 lugng 1a
nit gidi st dung cac san phdm my pham nhiéu hon 1a d6i trong dan 6ng, do do,
dbi tugng nir gidi c6 thé 1a d6i tuong chiu sy tac dong nhiéu hon vé mat kinh té
cling nhu ste khoe khi str dung cac san pham nay.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh:

Chinh sach khong c6 thay doi gi so véi quy dinh hién hanh nén khong cé
tac dong vé thu tuc hanh chinh.

e) Tdc dong doi vi hé thong phdp ludt:

Viéc thuc hién phuong an khong lam thay d6i hay tac dong dén hé thong
phap luat hi¢n hanh.
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Gidi phdp 2: Bé sung quy dinh vé hoat dong kinh doanh my pham trén
cdc san giao dich thuong mai dién tu, website thuwong mai dién tw va cac
phwong thire qudn Iy doi véi hoat déng nay trong Nghi dinh quy dinh vé qudn 1y
my pham.

a) Tdc dong vé kinh té

- Péi véi Nha nuée:

+ Tac dong tich cyc: Néu ban hanh chinh sach s& thuc diy Gmg dung
cong nghé sb trong hoat dong hé thdng kinh doanh, phan phdi my pham; thic
déy su phat trién cta nganh ban 1¢, ban buén my phém dién tu, tao dong luc
phat trién kinh té - xa hoi.

+ Téac dong tiéu cuc: Co thé phat sinh thém chi phi cho cong tac thanh
tra, hau kiém ctia co quan quan 1y nha nudc.

- Doi voi nguoi ddn, doanh nghiép:

+ Tac dong tich cuc: Viéc trién khai quy dinh sé& giap ting doanh thu do
thi trudng rong hon va tiép can nguoi tiéu dung nhanh hon, giam chi phi van
hanh kinh doanh theo mé hinh truyén théng nhu giam chi phi thué nhan lyuc
lam hoi thao quang cdo, xtc tién thuong mai, khong phai dau tu chi phi nhiéu
cho vi tri dat dia diém kinh doanh. Theo do, tang hiéu qua kinh doanh, tang
kha nang tiép can khach hang cua doanh nghiép qua d6 thiic ddy lam giam gia
thanh san pham.

+ Tac dong ti€u cuc: Doanh nghiép kinh doanh theo phuong thirc thuong
mai dién tir phai ddu tu cac chi phi dé xay dung website/img dung nhu chi phi
thiét ké website/img dung, tén mién, khong gian luu trir website, chi phi quan
Iy website, chi phi cho viéc td chtrc hodc thué dich vu vén chuyén, bdo quan
my pham, tu van online. Dbi v6i doanh nghiép kinh doanh hang hoa qua san
giao dich thuong mai dién tir thong thuong mat 2-3% phi ban hang cho mdi
don hang thanh cong. Cac chi phi van hanh viéc kinh doanh theo phuong thirc
thuong mai dién tir nhu vay s& dugc tinh vio gia thanh cua san pham, tuy
nhién khi so sanh vé loi ich thi kinh doanh hang hoéa theo phuong thirc thuong
mai dién tir vé 1au dai mang lai loi ich kinh té nhiéu hon cho doanh nghiép,
nguoi dan.

Cac doanh nghiép co6 thé phai ddi mat voi viée canh tranh khong lanh
manh cta cac doanh nghiép kinh doanh cac san pham khong bao dam chat
lugng trén cac hinh thic kinh doanh thuong mai dién tr, tuy nhién viéc canh
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tranh khong lanh manh nay thi ddi v6i cac hinh thirc kinh doanh truyén thong
van gip phai.

b) Tdc dong vé xa héi

- Péi véi Nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Pap ung cac yéu cau vé quan 1y dbi véi hoat dong
kinh doanh, phan phbi m§ pham, bao dam phu hop véi tinh hinh phét trién kinh té -
xa hoi va hoi nhap quéc té; Gop phﬁn thuc hién muc tiéu tdng cuong tiép can cac
san pham v6i nguoi dan; Phu hop v6i muc tiéu, tim nhin cua Chinh phu vé
thucday chuyén doi so nganh y té;

+ Tac dong tiéu cuc: Viéc quan 1y chit luong san pham ban 1& qua
phuong thirc thuong mai dién tor kho khan hon so voi cac hinh thirc ban hang
truc tiép.

- Poi véi doanh nghiép:

+ Tac dong tich cyc: Thic ddy cac doanh nghiép ting cudng dau tu cho
cong nghé thong tin, hién dai hoa, sb héa hé thdng phan phdi my pham; Mo
rong pham vi tiép can khach hang, ting kha ning ban hang, thich Gmg vdi cong
nghé va xu thé phat trién trong tuong lai trén thé gii.

+ Tac dong tiéu cuc: Cac doanh nghi¢p kinh doanh theo phuong thuc
thuong mai dién tir hop phap co thé chiu su canh tranh khong lanh manh cta
cac doanh nghiép kinh doanh thuwong mai khong hop phap. Do viéc kinh doanh
st dung hé théng internet, website nén c6 thé trong qua trinh van hanh cac truc
tric k¥ thuat c6 thé anh hudng dén viéc kinh doanh nhu 15i két ndi, bi chiém
doat quyén diéu hanh website, webisite gia mao....

- Poi véi nguoi dan:

+ Tac dong tich cuc: Tang kha ning tiép can san pham cua ngudi dan;
Tiét kiém thoi gian, chi phi di lai d6i véi nguoi mua hang;

+ Tac dong tiéu cuc: Thong tin ciia ngudi mua hang co thé khong dugc
bao mat theo quy dinh néu doanh nghiép kinh doanh my pham theo phuong
thire thuvong mai dién tr khong tuan thu cac quy dinh vé bao mat thong tin.
Nguoi dan cé thé bi doanh nghiép quang cdo my pham khong ding, tu van
khong dz‘iy du dan dén thong tin sai 1éch, lam dung trong st dung dan dén céc
tac dung khong mong mudn hodc khong phan biét dugc trang/san thuong mai
dién tr ndo duoc giao dich mot cach hop phap, chinh théng dé mua hang.
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¢) Tac dng vé gici:
Gi1lr nguyén nhu phuong an 1.
d) Tdc ddng ve thii tuc hanh chinh:

Day la gidi phdp md rdng phuong thirc kinh doanh ngoai phuong thuc
truyén thong nén viéc ban hanh chinh sach khong 1am phat sinh thém tha tuc
hanh chinh, Céac co s¢ kinh doanh my pham khi dap ung du diéu kién theo quy
dinh cua Nghi dinh nay s€ duogc kinh doanh theo phuong thirc thuong mai dién
tir Chi tiét viéc kinh doanh théng qua thwong mai dién tir thudc tham quyén
quanly cua B§ Cong Thuong, do do ndi dung nay giao cho B Cong Thuong
quy dinh.

e) Tdc dong doi voi hé thong phdp ludt:

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong an nay lam ting cac diéu kién
khong can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat, co thé phai co cac co quan
chuyén mon lién quan dén cong nghé thong tin dé ng dung va quan 1y phuong
thuc nay.

- Phu hop hé théng phap luat: Chinh sach nay phu hop véi hé théng phap
luat hién hanh, tang tinh kha thi, tinh thdng nhat trong hé théng phap luat.

- Thyc hién giai phap nay phai tién hanh xay dung Nghi dinh vé quan 1y
my pham. Viéc phat sinh chi phi sira d6i, bo sung vin ban quy pham phap luat
theo dinh mirc kinh phi xdy dung vin ban quy dinh Thong tu s6 338/2016/TT-
BTC ngay 28/12/2016 ctia B trudng BJ Tai chinh quy dinh 13p du toan, quan
ly, sir dung va quyét toan kinh phi ngan sach nha nudc bao dam cho cong tac
xdy dung vin ban quy pham phap lut va hoan thién hé théng phap luat duoc
sira doi, bo sung theo Thong tu s6 42/2022/TT-BTC.

4.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lya chon giai phap 2.

5. Chinh sach 5: Py manh ap dung cong nghé thong tin trong cong
tac quan Iy nha nwéc vé my pham phu hop véi xu hwéng cich mang cong
nghé 4.0; cit giam, don gian héa TTHC, tao diéu kién thuan lgi cho doanh
nghiép dong thoi bao dam quyén loi ngudi tiéu ding, ting cuwdng cong tac
hau kiém vé quan 1y my pham

5.1. Xdc dinh vin dé bdt cdp

- Hé théng dich vu cong truc tuyén “Cap sb tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham nhap khau” duoc Cuc Quan 1y Duogc - BO Y té trién khai chinh
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thire tir ngdy 01/10/2015 va két ndi co ché hai quan mét cira tir ngay 01/01/2017
sau khi ban hanh Thong tir s6 06/2011/TT-BYT nén chua phap quy hoa cac ndi
dung lién quan giai quyét ho so tryc tuyén. Tuy nhién, hé théng nay chi giai
quyét hd so cong bd my pham nhap khau va viéc cong bd my pham trong nudc
tai SO Y té thi c6'dia phuong giai quyét ban gidy va co dia phuong giai quyét ho
so truc tuyén, chua két ndi voi cac hé théng trung wong thanh hé thong thong
nhat.

- Trong boi canh Coéng nghiép 4.0, mot s hinh thic kinh doanh méi trong
linh vic m§ pham nhu ban hang online trén cic website va thuong mai dién tir
vé my pham, da cp... ngdy cang phat trién, giy kho khin cho cong tac quan 1y,
chua c6 quy dinh dé kiém soat duoc hét viéc quang cdo my pham. Trong do,
viéc gi6i thidu, quang cdo my pham gia, nhap lau, khong rd ngudn gdc xuat xir,
kém chat luong trén mang xa hoi, trang dién tur cling nhu viéc kinh doanh khong
c6 ctra hang khién co quan kiém tra gip nhiéu khé khin do khong xac dinh duoc
chu thé, khong c6 hang hoa dé xt Iy vi pham.

Ngay 04/10/2021, Thu tuéng Chinh phu di c6 Quyét dinh sd 1661/QD-
TTg phé duyét Phuong an cat giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat
dong kinh doanh thudc pham vi chic ning quan 1y ctiia Bo Y té, trong d6 co viéc
bai bé thu tuc x4c nhan ndi dung quang cdo my phém v61 10 trinh thuc hién
2022-2025. Do d6, can quy dinh ndi dung nay theo hudng ting cudng co ché
hau mai, c6 ché tai xtr phat nghiém trong truong hop quang cdo qua mirc tinh
nang, cong dung my pham, gay hiéu nham cho nguoi dung.

- Sau khi ky két Hiép dinh hoa hop m§y phim ASEAN, hinh thirc quan 1y
m¥ pham chuyén tir tién kiém (dang ky) sang hau kiém (cong bd). Do do, viéc
ting cuong vi thé cta co quan nha nudc trong viée tién hanh thanh kiém tra hau
mai my pham 1a vo cung cép thiét. Tuy nhién, nhiéu don vi kinh doanh khong
thudc thim quyén quan 1y nganh y té rat kho khin kiém tra hiu mai trong khi
cac don vi nay vi pham phap luat kinh doanh my pham pho bién.

Viéc vi pham phap luat vé kinh doanh my pham phan nhiéu do gian lan
thuong mai nhu kinh doanh my pham khong cé xuat xt, kinh doanh trén nén
tang thuong mai dién tir, truc tuyén... va ddi tugng vi pham phd bién vi pham
khong thudc nganh y té, d6i khi c6 tinh manh dong cao va thudc quan 1y bd
nganh khac nhau.

Kinh doanh my phdm thudéc nhém kinh doanh khong diéu kién (kinh
doanh ¢ diéu kién chi 4p dung v&i san xuat my pham) nén gy kho khin khong
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nho trong cong tac kiém tra, giam sat chat lugng my pham. Viéc trién khai mua
mAu tai cic co so kinh doanh (khong thudc nganh y té cip phép) con gip nhiéu
kho khan do chua c6 sur déng thuan cua cac co sé kinh doanh.

5.2. Muc tiéu gidi quyét vin dé

- Tang cudng quan 1y ngudn gbc xuat xtr, chat luong my pham thong qua
viéc diéu chinh hoat dong kinh doanh my pham truc tuyén va xac dinh ngudn
gbc, xuat xir san pham khi can truy vét, kiém tra, xac minh.

-Pay manh ap dung cong nghé thong tin trong cong tac quan Iy nha nudce
vé my pham.

- Cat giam thu tuc hanh chinh vé quang c4o my pham va tang cudng cong
tac hau mai vé quang cdo my pham.

- Nang cao trach nhi¢m cua to chtrc, cd nhan chiu trach nhiém dua san
pham ra thi truong dong thoi tang cudng vi thé co quan quan ly nha nudc vé
cong tac my pham, co quan kiém nghiém my pham.

5.3. Cdc gidi phdp dé xudt dé giai quyét vin dé
- Giai phap 1: Gilt nguyén quy dinh ctia phap luat hién hanh.

- Giai phap 2: Xay dung Nghi dinh quan Iy m§ pham trong d6 quy dinh
cac ndi dung sau:

(1) Xay dung dit liéu quéc gia vé my pham thong qua viéc xay dung hé
thdng thong tin tong thé quan 1y va truy xuat nguon gbc my pham, bao dam viéc
tiép nhan, ra soat hd so cong bd my pham va giai quyét cac thu tuc khac (thay
d6i, bd sung thong tin trong Phiéu cong bd; thu hoi Phiéu cong bd; cap don hang
phuc vu kiém nghiém, nghién ctru, cdp CFS dé xuit khau), nang cao quan ly
chat luong my pham théng qua viéc trién khai thu héi my pham truc tuyén.

- X4y dyng ma dinh danh my phdm bang viéc xay dung lai cau tric sd
tiép nhan phiéu cong bd dé xac dinh xuat xit my pham, phan loai my pham va
quy dinh trach nghiém cua doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong trong viéc nhan bao bi ngoai phai dugc in ma vach (Bar code) hodc ma
QR (Quyck response) hoic mi DataMatrix Code (DMC) nham quan 1y, nhan
dién, truy xuat ngudn goc.

- B0 sung tén, dia chi nha san xuat trén nhan thay vi chi ghi nudc san
xuat.
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(2) Bii bo thil tuc x4c nhin ndi dung quang cido my pham tai Nghi dinh sb
181/2013/ND-CP ngay 14/11/2014 quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua
Luat quang cdo va Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 quy dinh vé
xac nhan nd1 dung quang cao ddi vai san ph:flm, hang hoa, dich vu dac biét thude
linh vuc quan Iy-ctia BO Y té va tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT va quy dinh
chi quang cao ndi dung phu hop tinh ning, cong dung my pham tai Phiéu cong
bd va ban chét von co cta san pham.

(3) Tang cuong trach nhiém cua td churc, c4 nhan chju trach nhiém dua
san pham ra thi truong:

- Bo sung quy dinh cy thé ddi voi viée chiu trach nhiém phap 1y cua
doanh nghiép ndp hd so cong bd truc tuyén, trudng hop ké khai khong trung
thuc, gia mao gidy to, con du, gidy to phap 1y c¢6 ddu hiéu tay xoa, sira chira.. .
va xu 1y vi pham.

- Phéi hop véi co sé san xuat, co quan c6 thaim quyén trong nude, nudc
ngodi trong trudng hop xac thuc cac gidy to phap 1y va gidy uy quyén cta chu
sO hitu san pham cho to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong trong hd so cong bd my pham.

(4) Nang cao vi thé co quan quan 1y nha nudc vé cong tic quan ly my
pham va co quan kiém nghiém my pham

- Quy dinh co quan quan Iy nha nudc vé cong tac quan Iy my pham dugc
kiém tra hau kiém va 14y miu kiém nghiém my phim tai co s& kinh doanh
khong thudc thim quyén quan 1y nganh y té va quy dinh phéap 1y vé viéc phdi
hop véi cac don vi chic ning (cong an, quan 1y thi trudng, co quan quan 1y nén
tang x4 hoi...) trong viéc kiém tra cac co s kinh doanh my pham, dic biét 1a cac
co s& kinh doanh khéng thudc quan 1y ciia nganh y té.

- Quy dinh thoi han sau khi cap Phiéu cong bd, co s& san xuat hodc co s
cong bd phai cung cép toan bo tidu chuan chat luong, phuong phap kiém nghiém
clia san pham cho hé thong kiém nghiém.

5.4. Pdnh gid tic dong ciia cdc gidi phdp doi véi déi twong chiu sw tic
dpng trwe tiép ciia chinh sdch va cdc doi twong khdc cé lién quan

Gidi phap 1: Gitr nguyén quy dinh cua phap ludt hién hanh.
a) Tac déng kinh té

- Poi voi Nha nwoc:
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+ Tac dong tich cuc: Khong 1am phat sinh thém chi phi truc tiép cho Nha
nudc.

+ Téc dong ti€u cuc: Theo gidi phép nay thi s€ chua tao ra hanh lang phép
Iy cho viéc tng dung cong nghé thong tin va chuyén d6i sb trong viéc quan 1y
cac hd so vé my pham, tra cru thong tin vé san pham va truy xuit ngudn gdc,
chua dua duge cong nghiép my pham nudce ta hoi nhap duge voi quic té; qua do
chua tao dong luc thiic day chuyén mén héa hé thong kinh doanh, phan phdi m§y
pham va gian tiép tac dong tiéu cuc, kim hdm dén su phat trién kinh té - x4 hoi.

Po6i véi viée xac nhin ndi dung quang cao giy tén kém vé mit chi phi
thue hién thu tuc cia doanh nghié€p, chua thuc hién dugc tinh than cai cach thu
tuc hanh chinh ctia Chinh phu.

Céc thong tin vé quan 1y san pham my pham, bao dam ngudn goc, chat
luong cua san pham cang khong cu thé, rd rang thi Nha nudc cang tén nhiéu chi
phi dé tién hanh xac minh, thanh tra, kiém tra cac hoat dong nay cua doanh
nghiép.

- Poi véi nguoi ddn va doanh nghiép:

Qua danh gia cho thdy khong phat hién tic dong tich cuc, tiéu cuc khi
thuc hién giai phap d6i v6i doanh nghiép. Tuy nhién chinh sach nay cé thé tac
dong gian tiép dén viéc lang phi tién bac cua ngudi st dung cac san pham
khong bao dam chat luong, khong rd ngudn gdc.

b) Tac dong xa hoi

- P6i véi Nha nude:

+ Tac dong tich cuc: Nha nude khong mat cac chi phi dé xdy dung phan
mém quan 1y, diéu hanh, truy xuat ngudn gdc my pham, tai cu tric lai sé tiép
nhan phiéu cong bd, thanh tra, hau kiém ddi véi cac hoat dong kinh doanh my
pham trong ca nudc.

+ Téac dong ti€u cuc: Cac quy dinh hi¢én tai chua kiém soat chit ché dén
hoat dong kinh doanh m§ pham dang dién ra thyc tién trong xa hoi, do dé co thé
s& khong kiém soat dugc toan dién chét lwong san phim trong qué trinh luu
thong, phan phdi. Véi cac quy dinh hién hanh chua dap tng duoc cac yéu cau
quan 1y dbi v6i hoat dong kinh doanh, phan phdi my pham trong diéu kién kinh
té - x4 hoi hién nay, anh huéng dén uy tin ctia co quan quan 1y nha nudc ddi véi
nguoi dan, khong bao ddm hdi nhap.

Viéc theo ddi va cp phép cua co quan quan 1y ciing gip nhiéu phién toai
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hon do khdong c6 cac thong tin 10 rang, cac cong cu ho trg dé truy xuat cac thong
tin vé san pham, vé ngudn goc, vé gidy to, ho so, kho xac minh viéc lam gia, stra
chira gidy to ciia doanh nghiép.

Viéc thanh kiém tra hién nay chu yéu tap trung tai tru s cong ty hay co
sO san xuat, 1ay mau tai co sé san xudt hay kho ctia doanh nghiép ma chua tap
trung viéc ldy méu thyc té luu hanh trén thi truong. Viéc ldy mau trén thi truong
s& thé hién chinh xac hon hién trang san pham my pham dang luu hanh va tir d6
s& quan 1y duoc cac san pham thuc su tiép can véi nguoi tiéu dung, do d6 khong
biét chinh x4c duoc doanh nghiép cé thuc hién dung quy dinh d3 cam két hay
khong. Viéc thanh kiém tra con chua dugc chu trong do do vi thé cta co quan
nha nudc cd thé khong duge bao dam, bi suy yéu vai tro quan 1y nha nudc.

- P6i v6i doanh nghiép va nguoi dan:

Viéc quy dinh cac ndi dung lién quan dén quan 1y san phdm khong chat
ché co thé dan dén kinh doanh céc san pham gia mao. Mat danh tiéng 1a mot
trong nhitng tic dong dau tién ma mot thuong hidu, mot doanh nghiép co thé
gip phai khi nhidu khach hang phan nan vé chat lugng cia nhiing san pham gia
mao. Hinh 4anh thuong hiéu ma doanh nghiép di xay dung trong suét nhitng nim
qua c6 thé d& dang bi tay chay do hang gia.

My pham gia c6 rat nhiéu tac hai dén stc khoé ngudi dung.

¢) Tdc dong vé giGi

Chinh sach khong anh huong dén co hoi, diéu kién, nang luc thuc hién va
thu huong cac quyén, loi ich ctia mdi giéi do chinh sach dugc ap dung chung,
khong mang tinh phéan biét. Tuy nhién theo nghién ctru thi s6 lugng 1 nir gi6i sir
dung cac san pham my pham nhiéu hon 1a dbi tugng dan 6ng, do d6, dbi tugng
nir gidi co thé 1a do6i tuong chiu sy tac dong nhiéu hon vé mit kinh té cling nhu
sttc khoe khi st dung cac san pham nay.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Giai phdp nay khong lam phét sinh tha tuc hanh chinh cho ca doanh
nghiép va Nha nudc.

e) Tdc dong toi hé théng phdp ludt

Viéc thuc hién phuong an khong lam thay d6i hay tac dong dén hé thong
phap luat hién hanh.


https://www.vinmec.com/vi/tin-tuc/thong-tin-suc-khoe/lam-dep/tac-hai-cua-my-pham-gia/
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Gidi phdp 2: Xdy dung Nghi dinh quan Iy my pham trong dé quy dinh
cdc noi dung sau:

(1) Xay dyng dir liéu qubc gia vé my pham thong qua viéc xdy dung hé
théng thong tin tong thé quan 1y va truy xuat ngudén gbc my pham, bao dam viéc
tiép nhan, ra soat hd so cong béd my pham va giai quyét cac thu tuc khac (thay
d6i, bd sung thong tin trong Phiéu cong bd; thu hdi Phiéu cong bd; cap don hang
phuc vu kiém nghiém, nghién ciru, cap CFS dé xuat khau), nang cao quan Iy
chat lugng my pham thong qua viéc trién khai thu hdi my pham truc tuyén.

- Xay dung mi dinh danh my pham bang viéc xay dung lai cau trac sb
tiép nhan phiéu cong bd dé xac dinh xuat xit my pham, phan loai my pham va
quy dinh trach nghiém cta doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong trong viéc nhan bao bi ngoai phai dugc in ma vach (Bar code) hodc ma
QR (Quyck response) hoic mi DataMatrix Code (DMC) nhiam quan 1y, nhan
dién, truy xuat ngudn gdc.

- B6 sung tén, dia chi nha sadn xuat trén nhan thay vi chi ghi nudc san
xuat.

(2) Bii bo tha tuc x4c nhan ndi dung quang cao my pham tai Nghi dinh sb
181/2013/ND-CP ngay 14/11/2014 quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua
Luit quang cao va Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 quy dinh vé
xac nhan ndi dung quang céo ddi vai san phém, hang hoéa, dich vu dac biét thudc
linh vire quan 1y ctia Bo Y té va tai Thong tu sb 06/2011/TT-BYT va quy dinh
chi quang cao ndi dung phu hop tinh ning, cong dung my pham tai Phiéu cong
bd va ban chét von co cta san pham.

(3) Tang cuong trach nhiém cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua
san pham ra thi truong:

- B6 sung quy dinh cu thé ddi voi viéc chiu trach nhiém phéap 1y cua
doanh nghiép ndp hd so cong bd truc tuyén, trudng hop ké khai khong trung
thuc, gia mao gidy to, con dau, gidy to phap 1y c6 ddu hiéu tay x6a, sira chira. ..
va xu ly vi pham.

- Phéi hop véi co sé san xuat, co quan c6 tham quyén trong nude, nudc
ngodi trong trudng hop xac thuc cac gidy to phap 1y va gidy uy quyén cta chu
so hitu san pham cho to chtrc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong trong hd so cong bé my pham.
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(4) Nang cao vi thé co quan quan 1y nha nudc vé cong tic quan 1y my
pham va co quan kiém nghiém m¥y pham

- Quy dinh co quan quan 1y nha nudc vé cong tac quan 1y my pham duoc
kiém tra hau kiém va ldy mau kiém nghiém my pham tai co so kinh doanh
khong thudc tham quyén quan 1y nganh y té va quy dinh phap 1y vé viéc phdi
hop véi cac don vi chic ning (cong an, quan 1y thi trudng, co quan quan 1y nén
tang x4 hoi...) trong viéc kiém tra cac co s¢ kinh doanh m§y pham, dic biét 1a cac
co s& kinh doanh khong thudc quan 1y ctia nganh y té.

- Quy dinh tho1 han sau khi cép Phiéu cong bd, co s& san xuit hodc co sé
cong bd phai cung cap toan bo tidu chuan chat luong, phuong phap kiém nghiém
cfia san pham cho hé thdng kiém nghiém.

a) Tac déng kinh té

- Poi véi Nha nude:

+ Loi ich:

Pon gian hoa, ting tinh kha thi vé cong tac quan 1y m§ pham, tao thuin
loi trong cong tac chi dao, diéu hanh, tir d6 tac dong dén hicu qua, tiét kiém chi
phi cho cong tac tiép nhan va ra soat hd so cong bé my pham va giai quyét cac
thi tuc khac (thay doi, bo sung hd so thong tin trong Phiéu cong b, thu hdi
Phiéu cong b, cip don hang,...).

+ Chi phi: Nha nudc c6 thé mat cac chi phi dé xay dung phan mém quan
1y, diéu hanh, truy xuit ngudn gbc my pham, tai cu tréc lai s6 tiép nhan phiéu
cong bd, thanh tra, hau kiém dbi v6i cac hoat dong kinh doanh my pham trong
ca nudc.

- P6i véi nguoi dan va doanh nghiép:

Cé tac dong tich cuc truc tiép dén 1oi ich kinh té cua nguoi dan, doanh
nghiép, cat gidm chi phi thyc hi¢én thu tuc hanh chinh.

b) Tac dong xa hoi

- P6i véi Nha nuée:

+ Bao dam tinh kip thoi trong cong tic cap phép, xem xét hd so, giai
quyét duge cac van dé thyc tién phét sinh, tao diéu kién cho doanh nghiép duoc
giai quyét thi tuc hanh chinh mot cach nhanh nhét.

+ Tac dong tich cuc dén uy tin, hi€u lyc, hiéu qua hoat dong ctia bd may
nha nudc; nang cao vi thé va uy tin cta Viét Nam véi quéc té.
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+ Viéc quy dinh day du, kip thoi ing dung cong nghé thong tin trong viéc
giai quyét tha tuc hanh chinh s& dam bdo tinh linh hoat, cha dong, thong nhat,
ddng bd ctia cac dia phuong trong viée cap phép theo quy dinh.

+ Bao dam twong thich v4i thong 18 cta cac nudc trén thé gidi.

- Doi v6i Nguweoi dan, doanh nghiép: Tao tam 1y tot cho doanh nghiép va
nguoi dan véhé théng phap 1y minh bach, chat ché, ro rang. Giam tai viéc thuc
hién nhiéutht tuc hanh chinh cho doanh nghiép.

c) Tdc dong vé giGi

- Tuong ty giai phap 1.

d) Tac dong vé thii tuc hanh chinh

Quy dinh sira d6i duoc dé xuit néu trén khong nhitng khong phat sinh thu
tuc hanh chinh ma con cit giam céc thu tuc trong giai doan hién nay, mo ra quy
dinh thong thoang hon, giam bt thu tuc hanh chinh d6i v6i doanh nghiép (thu
tuc quang cao, CFS,...).

Tuy nhién, khong c6 nghia khi cit giam céc thu tuc trén thi viéc quan 1y
chuyén nganh khong dugc dam bao ma c6 sy tang cuong tinh chiu trach nhi€ém
clia ca nhan, t6 chtrc khi dua san phdm my phim ra thi truong va ting cuong
hi¢u luc, nang lyc quan 1y, kiém tra, thanh tra cta co quan nha nudc.

Chi phi tuan thu tha tuc hanh chinh cua chinh sach nay theo phu luc Béo
cao nay.

e) Tdc dong t6i hé thong phdp ludt

- B6 may nha nudc: Chinh sach nay co6 tac dong tich cuc td1 b may nha
nudce. Co quan quan 1y co thé thyc hién nhiém vu thuin tién, bao dam tinh phap
1y.

- Céc diéu kién bao dam thi hanh: Phuong 4n nay lam giam cac diéu kién
khong can thiét dé bao dam viéc thi hanh luat.

- Phu hop hé théng phap luat:

+ Chinh sach nay pht hop v6i hé thong phap luat hién hanh, ting tinh kha
thi, tinh théng nhét trong hé théng phap luit; vé co ban dam bao phu hop véi
cam két, thoa thuan quéc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

+ Thyc hién giai phap niy phai tién hanh sira d6i, bd sung quy dinh cia
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT dé dua vao Nghi dinh quan Iy my pham. Viéc phat
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sinh chi phi stra d6i, bo sung vin ban quy pham phép luit theo dinh mtc kinh
phi xdy dung vin ban quy dinh Thong tu sd 338/2016/TT-BTC ngay
28/12/2016 cua Bo trudng Bo Tai chinh quy dinh 14p du toan, quan ly, st dung
va quyét toan kinh phi ngan sach nha nuéc bao dam cho cong tac xay dung vin
ban quy pham phap luit va hoan thién hé théng phap luat dugc stra doi, bd
sung theo Thong tu s 42/2022/TT-BTC.

5.5. Kién nghi gidi phdp lwa chon: Lua chon giai phap 2
III. Y KIEN THAM VAN
IV. GIAM SAT VA PANH GIA

Trén day 1a Bao cao danh gia tac dong cua chinh sach ddi voi noi dung dé
xuit xay dung Nghi dinh quan Iy m§ pham cua Bo Y té./.

Noi nhgn: BO TRUONG
- Tha twéng Chinh phu;

- Cac Pho Thu tuong Chinh phu;

- Van phong Chinh phu;

- B6 Tu phap;

- Luu: VT, PC, QLD.
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