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PANH GIA THI HANH PHAP LUAT VE MY PHAM

San pham my pham 1a mot chat hay ché phim duogc sir dung dé tiép xuc
v6inhiing bo phan bén ngoai co thé con ngudi (da, hé théng 16ng toc, mong
tay, mong chan, mdi va co quan sinh duc ngoai) hodc rang va niém mac miéng
v&i muc dich chinh 1a dé 1am sach, lam thom, thay ddi dién mao, hinh thuc,
diéu chinh mui co thé, bao vé co thé hodc giir co thé trong diéu kién tot.

Do tiép xuc truc tiép véi co thé, san pham my pham c6 thé anh hudng
dén strc khoe con nguoi. Trude day, dé trién khai quan 1y nhom san pham nay,
BJ Y té da ban hanh quy ché quan ly my pham.

Nam 2003, Chinh pha Viét Nam ky két Hiép dinh hoa hgp my pham
ASEAN. Do d6, dé théng nhat va hoa hop voi cac nudc trong khu vuc, hinh
thirc quan Iy my phdm da chuyén tir dang ky luu hanh sang hinh thic doanh
nghiép cong bd san pham my pham va chiu trach nhiém d6i véi cac ndi dung

cong bd. Cac quy dinh cia Hiép dinh da dugc noi luat hoa tai Thong tu s0
06/2011/TT-BYT ngay 25/11/2011 cua Bo tru’ong Bo Y té quy dinh vé quan ly
m¥ pham. Sau hon 10 nim trién khal thuc hién, dén nay Thong tu nay c6 nhiéu
ndi dung khong con phu hop nhur vé hd so cong bé my pham, ghi nhin, quang
c40, san xudt my pham trong nudc.... Tuy nhién, khi Luat ban hanh vin ban
quy pham phap luit nim 2015 ra doi, B Y té khong c6 da co s¢ phap 1y dé
ban hanh Théng tu sira d6i, bd sung Thong tu s6 06/2011/TT-BYT vi chua c6
can cr ndi dung duogc giao trong Luat hodc Nghi dinh, nhiéu noi dung can sira
d6i, bd sung quy dinh lién quan dén tha tuc hanh chinh ma theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 4 Luat ban hanh vin ban quy pham phép luit nam 2015, duogc
stra d6i bd sung tai khoan 4 Diéu 1 Luét ban hanh vin ban quy pham phap luat
stra d6i nam 2020 thi viéc quy dinh thu tuc hanh chinh trong théng tu 1a mot
trong nhitng hanh vi bi nghiém cam.

Trong qua trinh trién khai thyc hién, dé thao g& cac khé khan, vudng
mic trén, mic du di bo sung cac quy dinh vé quan Iy my pham trong nhiéu van
ban, tuy nhién dén nay, hé thong vin ban quy pham phap luat trong linh vuc
my phém con nhiéu han ché, dang rai rac, chua thuc sy phu hop voi thuc tién;
thiéu tinh dong b va xuyén sudt trong toan hé théng vin ban vi chwa c6 mot



van ban phap 1y cao nhat & tim Luat hay Phap 1énh dé mang tinh dinh hudng
va cOt 161 cho toan b cac ndi dung lién quan vé my pham.

Phin thir nhat
PANH GIA THI HANH PHAP LUAT MY PHAM

I. PANH GIA CONG TAC TRIEN KHAI THUC HIEN PHAP
LUAT MY PHAM

1. Co sé phap 1y dé trién khai cong tac quan Iy my pham

Hé thong van ban quy pham phép luét co lién quan trong linh vic my
pham ngay cang hoan thién, tao hanh lang phap ly thuan loi cho cac co sé kinh
doanh my pham va phu hop véi cong tdc quan ly my pham, bao gom:

- Luat Thuong mai

- Luét chat luong san pham hang hoa

- Luat Quang cao;

- Luat Quan ly ngoai thuong;

- Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cta Chinh phii huéng
dan chi tiét Luat Quang céo

- Nghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20/11/2013 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai v€ hoat dong mua ban hang hoa quoc té
va cac hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va qua canh hang hod voi nudc
ngoai;

- Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé diéu kién san
xuat my pham

- Nghi dinh 43/2017/ND-CP 14/4/2017 ctia Chinh phu quy dinh vé nhin
hang hoa;

- Nghi dinh s6 119/2017/ND-CP ngay 01/11/2017 cua Chinh phu quy
dinh vé xur phat vi pham hanh chinh trong linh vuc ti€u chuén, do luong va
chat luong san pham, hang hoa.

- Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 caa Chinh
phu quy dinh chi tiét mQt s6 di€u cua Luat Quan ly ngoai thuong.

- Nghi dinh s 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh phu stra doi,
bd sung mdt s6 dieu ctia Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm
2008 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Luat chat luong
san pham, hang hoa.



- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu sta
d61, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té.

- Nghi dinh s 117/2020/ND-CP ngay 28/9/2020 ctia Chinh phu quy
dinh xur phat vi pham hanh chinh trong linh vuc y té, dugc stra doi, bod sung
bang Nghi dinh 124/2021/ND-CP ngay 28/12/2021 caa Chinh phu.

- Nghi dinh s 70/2021/ND-CP ngay 20/7/2021 ctia Chinh phu stra doi,
b6 sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nim
2013 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Quéang
cao.

- Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciua Bo Y té quy dinh
veé quan ly my pham.

- Thong tu s6 32/2019/TT-BYT ngay 16/12/2019 ctia Bo Y té Sira doi,
b6 sung Khoan 4 Piéu 4 va Phu luc s6 01-MP Théng tu sé 06/2011/TT-BYT
ngay 25/01/2011 cta B Y té quy dinh vé quan 1y my pham (bi bii bd bai
Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cta Bo trudong Bo Y té).

- Théng tu 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 cua Bo Y té quy dinh vé
xac nhan ndi dung quang cao doi vdoi san pham, hang hoa, dich vu dac biét
thudc linh vyc quan 1y cia By Y té.

- Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bo truéng Bo Y té
stra d6i, bd sung va bii bo mot s6 vin ban quy pham phap luat do Bo trudng
Bo6 Y té ban hanh.

- Quyét dinh 24/2006/QD-BYT cua Bo truong Bo Y té vé viéc trién khai
ap dung va hudng dan thuc hién cac nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t san
xuat my pham” cua Hiép hoi cac nudc Pong Nam A. Pay 1a tai lidu chuyén
mén k¥ thuat gitp cac doanh nghiép san xudt m§ pham va co quan quan ly
tham chiéu dé xdy dung co s& san xuit va danh gia viéc tudn thi quy dinh vé
thuc hanh tot san xuét.

2. Cong tac tuyén truyén, phd bién phap luat my pham

Cong tac tuyén truyén, phd bién phap ludt vé my pham di duoc cac co
quan quan ly nha nudc ti€n hanh véi nhiéu hinh thuce, cu theé:

-BO Y té to chirc cac 16p tap hudn, trién khai tuyén truyén, pho bién cac
quy dinh lién quan dén my pham cho cac SO Y té va cic co sd san xuat, kinh
doanh my pham. S& Y té cac tinh, thanh phd t6 chic cac 16p tap hudn, trién
khai tuyén truyén, pho bién cac quy dinh lién quan dén my pham cho céc co s
san xuét, kinh doanh my pham trén dia ban.



- Ping tai tit ca cac vian ban phap luat lién quan dén my pham trén céc
trang thong tin dién tir ctia BO Y té, Cuc Quan ly Duoc, S¢' Y té dé cac co quan
quan ly, doanh nghi€p va nguoi dan dé ti€p can thong tin.

- Thong qua hoat dong giai quyét vuéng mic phap luat lién quan dén my
pham cua céc to chtrc, ca nhan.

Mot sd tinh thuc hién cong tac tuyén truyén, phd bién phap luat my
phém thuong xuyén, lién tuc bao dam chét lugng da moi dai dién Cuc Quan ly
Duoc, BoY té gidi thiéu cac vin ban mdi vé my pham dén cac doanh nghiép
kinh doanh my pham trén dia ban hodc phdi hop véi cac Hiép hoi tinh dau -
huong liéu - my phdm Viét Nam dé tap hudn, phd bién cac vin ban lién quan
dén‘my pham dén cac doan nghiép san xuat my pham trén dja ban.

Tuy nhién, cac 16p tip huan chua dugc t6 chic thudng xuyén, hinh thirc
tuyén truyén pho bién chua da dang, phong phu, chua dap ing dugc nhu cau
cap nhat cac quy dinh vé quan ly my pham cua cac doanh nghiép va nguoi dan.

3. Panh gia viéc bao dam céac diéu kién thuc hién phap luit my pham
a) Tb chuc, bd may, nhan luc:
- O cap trung wong:

+ Cuc Quan ly Dugc chiu trach nhiém gitip B0 trudng quan 1y nha nudce
vé my pham. Trong Cuc c¢6 01 phong my pham. Ngoai ra thanh tra Cuc ciing
b tri chuyén vién lam cong tac xir Iy vi pham vé my pham (chirc ning thanh
tra cia Cuc Quan 1y dugc khong con tai Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay
26/4/2023 cta BO truong BO Y té quy dinh chuc ndng, nhiém vy, quyén han va
co cau to chirc ctia Cuc Quan Iy Dugc).

+ Thanh tra BO Y té ¢6 01 phong thanh tra P3 v4i chirc nang, nhiém vu
gom 3 mang cong viéc la dugc, my pham va trang thiét bi y té&. Can bg chuyén
mon chi c6 06 nguoi.

+ Cac don vi kiém nghiém chit lugng my pham bao gdm:

Hai don vi Trung wong: Vién kiém nghiém thudc Trung uong; Vién
kiém nghiém thudc thanh phd Ho Chi Minh.

- O cép dia phuong: SO Y té 1a don vi chiu trach nhiém quén 1y nha nudc
vé my pham. Tai cdc S& khong thanh 1ap phong riéng phu trach cong tac quan
Iy my pham.

+ B0 phan cap phép quan Iy: Bd phan nghiép vu dugc cta phong nghiép
vu duoc hoic phong quan 1y hanh nghé duoc dugc giao phu trach quan 1y my
pham trén dia ban. Trong d6, c6 phan céng chuyén vién phu trach cong tac
quan Iy my pham, trung binh tir 1-2 chuyén vién.

+ B§ phéan thanh tra, kiém tra: Phan cong thanh tra chuyén trach vé linh
vuc my pham tai S& Y te.



+ Co quan kiém nghiém: Trung tdm kiém nghiém tinh thyc hién lay mau
kiém tra chat lwvong my pham san xuat, luu thong phan phdi trén dia ban theo
ké hoach. 62 trung tam kiém nghiém dugc - my pham tai 62 tinh thanh/phd
(trir PakNong) v6i nhiéu tén goi khac nhau (Trung tim Kiém nghiém, Trung
tam Kiém nghiém Dugc phdm - My pham, Trung tam Kiém nghiém Duogc
pham - My pham - Thyc pham va Trung tdim Kiém nghiém Thubc - M§ pham -
Thuc pham) thyc hién cong tac kiém tra, giam sat chat luong thuéc va my
pham Iuwu hanh trén thi truong. Trong s6 d6 ¢ 11 trung tam dat tiéu chuan thuc
hanh t6t phong thi nghiém thudc (GLP).

= Trinh o chuyén moén ky thuét va co s¢ vat chit cua Hé théng Kiém
nghiém, dac biét 1a Trung tdm Kiém nghi¢m tuyén Tinh/Thanh phé con rat
nhiéu han ché, thiéu hén ca vé co s lam viéc phong thi nghiém, trang thiét bi,
nhan lyc va kinh phi hoat dong ciing nhu dau tu nang cap dan t6i chua thé dam
bao duy tri hoat dong chuyén mén theo tiéu chuan ISO/IEC-17015 va Thuc
hanh t6t phong kiém nghiém thudc (GLP).

- Nhan lyc 1am cong tac kiém nghiém:

Quy md vé nhan luc cta cac trung tim kiém nghiém khong dong déu; co
nhimng trung tdm c6 dudi 20 can bd nhu Bic Can, Tuyén Quang, Nam Dinh,
Piklik ... nhung cé nhiéu trung tim c¢6 quy mé 16n hon nhu Thanh Hoa, Thira
thién Hué, Nghé An (36 can bd)...; ¢ hai thanh phd 16n 1a Ha Noi va thanh pho
HO Chi Minh, trung tam kiém nghi¢m cua Ha Noi co sb luong 69 can bo, tai
thanh phd H6 Chi Minh con s6 nay 13 58 (Theo bdo cdo cia Vién Kiém nghiém
thuée Trung wong).

Hé thong kiém nghiém di xay dung trén 62/63 tinh thanh trong ca nudc
dong vai trd rat quan trong trong viéc kiém soat chat lwong my pham trén thi
truong. Nang luc Trung tam kiém nghiém phu thudc vao dau tu cua dia
phuong thong qua bién ché duoc giao. Cac Trung tim duogc quan tim dau tu
da phan tap trung tai cac thanh phd 16n. Do viy, két qua hoat dong khong dong
déu gitra cac vung trén ca nudc.

¢) Kinh phi:

Hién nay chua cé kinh phi riéng, chu yéu 1dng ghép voi kinh phi cac
hoat dong quan 1y nha nudc trong cac linh vyc khac.

S¢ Y té sir dung kinh phi hoat dong thudng xuyén dé chi cho cac hoat
dong quan ly m§ pham, tdp huan, thanh tra, ki€m tra, tham dinh, cap phép,
tuyén truyén

Trung tdm kiém nghiém tinh sir dung kinh phi hoat dong thudong xuyén
dé chi cho céac hoat dong quan ly my phrflm nhu mua mau, mua thude thir hoa
chat ... phuc vu cho cong tac kiém tra giam sat chat lugng my pham luu thong
trén dia ban.



d) Cac diéu kién bao dam khac:

- Trang thiét bi, may méc dung trong kiém nghiém ciia cac Trung tim
Kiém nghiém thudc dd duoc trang bi. Tuy nhién, may moc, thiét bi chwa bao
dam déng bo, di cfi, thiéu mot sb thiét bi, chua dap tng kip so vdi yéu cau
quan 1y chét luong my pham trong giai doan hién nay, dic biét trong viéc kiém
nghiém my pham cé nhiéu hoat chat, cdc chat mau, cac chat cAm c6 cdu tric
phuc tap.

4. Cong tac thanh tra, kiém tra viéc thyc hién phap luat vé my pham

-0 cép B6: Hang nam, Thanh tra B§ xay dung ké hoach thanh tra, trén
co s& téng hop ké hoach tir cac Vu, Cuc chuc nang trinh Bo trudéng B Y té
phé duyét, trong d6 dinh ky 1 dén 2 nam 1 1an Thanh tra B t6 chitc cac cudc
thanh tra theo chuyén d& my pham, tip trung thanh kiém tra cac cong ty, san
xuat kinh doanh m§y pham & céc tinh c6 cac khu cong nghiép. Cu thé: Binh
Duong nam 2013; Quang Tri nam 2014; Ha Noi ndm 2015, 2019; thanh phé
HO Chi Minh nam 2017; Hai Phong, Quang Ninh, Binh BPinh, Phu Yén, Tay
Ninh nam 2018; Binh Duong nam 2021.

Hang nam, Cuc Quan 1y Dugc ban hanh cong vin giri SO Y té cac tinh,
TP truc thuoc TW dé nghi ting cudng cong tac thanh tra, kiém tra hau mai,
chéng budn 1au, gian 1an thuong mai, san xuat, kinh doanh hang gia, hang kém
chat lugng thudc nhom hang hoa 1a my pham.

Can ct két qua viéc trién khai hoat dong hau kiém m§ pham, 1y mau
my phém luu thong trén thi truong dé kiém tra chét lugng cua cac don vi, Cuc
Quan ly Duogc ban hanh cac cong van gt SYT cac tinh, TP truc thudée TW va
doanh nghiép vé viéc dinh chi luu hanh, thu hoi trén toan quéc san pham my
pham vi pham.

Cuc Quan 1y Dugc xay dung Ké hoach hiu kiém my pham céc doanh
nghiép san xuat, nhap khau my pham tai cac dia ban theo ting quy/nam.

Cong tac thanh tra, kiém tra hiu mai my pham d3 duogc ting cuong trién
khai thuc hién trong nhitng nim qua nhim ning cao chat lugng my pham san
Xuit trong nudc, co s¢ san xuat my pham phai dap ung diéu kién quy dinh tai
Nghi dinh 93/2016/ND-CP. Cyc Quan 1y Dugc di t6 chirc nhiéu dot kiém tra,
danh gia diéu kién san xuit cia co sé6 my pham tuan thu Nghi dinh
93/2016/ND-CP, trién khai 4p dung tiéu chuan thyc hanh san xuat t5t my pham
(CGMP - ASEAN).

Bén canh d6, Cuc Quan 1y Dugc ciing cir can bd tham gia, phdi hop cac
co quan chuc nang khac nhu Ban chi dao 389, Quan ly thi truong...trong cac
hoat dong thanh kiém tra khi dugc dé€ nghi.

Tt ndm 2012 - 2022, Cuc QLD di kiém tra hau mai 309 cong ty san
xuat my pham trong nudc va kinh doanh my pham nhap khau, thu hoi 3.313
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san pham my pham, dinh chi luu hanh, thu hoi 519 san phdm my pham vi
pham chét luong.

- O cap So: Cong tac thanh tra, kiém tra hang nim duoc Thanh tra S& Y
té to chirc thanh, kiém tra dinh ky, dot xuat thuc hién theo phéap luat vé thanh
tra (hodc phdi hgp voi cac phong chuyén moén, phong y té cac huyén, thanh
phé to chirc thanh tra d6i v6i cac co sé san xuat, kinh doanh m§ pham).

Két qua
Nam S(‘)’lu(_mg CO SO san xué:[ bi thu hoi Sé luong san pham bj thu hoi sfS
Giay chung nhan du diéu kién san | tiép nhan Phiéu cong bo san pham
xuat my pham my pham
2011 0 3
2012 0 1
2013 0 18
2014 0 48
2015 1 180
2016 13 441
2017 3 427
2018 5 551
2019 14 600
2020 17 710
2021 24 755
2022 34 1.036

Trong qua trinh tién hanh thanh tra con gdp mot s6 kho khin nhu: Cac
co s san xuit my pham c6 dia chi kho tim, san xuat theo thoi vu nén thuong
dong ctra khi tién hanh thanh, kiém tra dot xuat. S6 luong kinh doanh my
pham qua nhiéu, khong di nhan lyc dé thuc hién thanh tra thuong xuyén.
Pong thoi, cong tac thanh kiém tra hién nay chu yéu tap trung tai tru sé cong
ty hay co s& san xut, ldy miu tai co so san xuét hay kho cta doanh nghiép ma
chua tap trung viéc 1dy miu thyc té luu hanh trén thi truong. Viéce 1dy miu trén
thi truong s& thé hién chinh xac hon hién trang san pham my pham dang luu
hanh va tir d6 s€ quan ly dugc cac san phém thuc su tiép can voi nguoi tiéu
dung.

Luyc luong thanh tra di duoc cang cd, kién toan song van con qua mong
s0 v6i yéu cau khdi luong cong viée thuc té, dong thoi phat sinh cac cude
thanh, kiém tra dot xuit theo don phan anh, khiéu nai, t6 cdo, thoi gian di xac
minh, giai quyét cac vu viéc khiéu nai, td céo tai cac dia ban xa, mat nhiéu thoi
gian; phuong ti€n cong tac chua chu dong.



Tai mot s6 dia phuong, cong tac kiém tra chua thudng xuyén con mang
tinh vu viéc, xtr Iy vi pham chua kién quyét, tuyén huyén chu yéu nhac nhé.

5. Cong tac xily my pham vi pham ctia co quan quan 1y thi trudng,
cong an: Ban chi dao 389 chi dao cac don vi y t€, co quan Cong an, Quan 1y thi
truong...: kiém tra'va xu 1y vi pham vé€ san xuat, kinh doanh m§ pham trén dia
ban.

Cong tic quan 1y my pham 1a cong tic quan 1y da nganh do do, viéc
thanh tra, kiém tra, xtr Iy vi pham ctia cac co quan quan 1y thi trudng, cong an,
Ban chi-dao 389 cling 1a mdt hoat dong quan trong. Nhin chung, da c6 thuc
hién phdi hop trong kiém tra, giam sat viéc san xuat, kinh doanh ctia cac doanh
nghiép san xuat my pham.

Tai dia phuong, S& Y té trién khai thanh tra, kiém tra lién nganh phdi
hop v6i Cuc quan 1y thi trudng, phong y té cac quan, huyén tién hanh kiém tra
va xtr 1y vi pham trong hoat dong kinh doanh my pham d6i véi cac trung tim
thwong mai, cc cd nhén, to chire kinh doanh my pham, str dung my pham tai
cac co sd dich vu thAim my (spa, chim soc sic dep).

Tai Trung wong, tr ndm 2011 dén nay, luc luong quan ly th1 tru:0’ng da
kiém tra 16.127 vy, phat hién xtr Iy 11.374 vu vi pham véi tong sd tién xtr phat
vi pham hanh chinh 13 65.009.287.033 d6ng, gia tri hang héa vi pham la
161.718.707.519 déng; thuc hién 15 vu thanh tra, phat hi¢én 02 vu viéc vi
pham, tong so tién xir phat vi pham hanh chinh 1a 50.439.000 déng, gia tri
hang héa vi pham 13 34.500.000 dong.!

Bén canh d6, B6 Thong tin va Truyén thong ciing da canh bao, xir 1y
mat sb truong hop vi pham hanh chinh lién quan dén quang cdo my pham trén
cac phuong tién thong tin dai chung thudc linh vuc quéan 1y cua Bo.

Véi phuong thirc quan 1y hau kiém m§ pham nhu hién nay, viéc b tri
nhan lyc han ché ké ca trong co quan quan ly, thanh tra, kiém tra, kiém nghi¢m
dén kinh phi cho cong tic ndy dang giy nhiéu khé khian cho cong tic my
pham, chua thuc day dugc phat trién my pham trong nude, van con nhiéu my
pham nhap lau, hang gia, kém chét luong, trdi noi trén thi truong.

1L PANH GIA VIEC THUC HIEN CAC QUY DINH PHAP LUAT
VE MY PHAM

1. Vé cong bd san phadm my pham
a) Viéc cong bd san pham my pham
- Két qua dat dugc:

+ Tang tinh cong khai, minh bach trong viéc cip phép cua co quan quan
ly. HO trg cac co quan chirc nang trong cong tac thong ké, tong hop so licu

I B4o c4o s6 6083/BCT-PC ngay 01/10/2021 ciia B6 Cong Thuong



phuc vu cong tac quan Iy my pham. Pong thoi giup doanh nghiép kinh doanh
my pham giam thiéu thoi gian céng bd, sém dua ra thi trudng cac san pham
m¥ pham dap (mg nhu cau cta ngudi tiéu dung.

+ Tao thuan loi cho cong tac cai cach hanh chinh do khi thuc hi¢n dich
vu cong bo truc tuyén qua mang, cac quy trinh thu tuc hanh chinh déu dugc ap
dung cong ngh¢ thong tin.

+ Giam thoi gian giri/nhan hod so cong bd m§y pham, giam thoi gian di
lai, tang hi€u suat va hi¢u qua cong viéc clia co quan quan ly nha nudc.

+ Hiéu qua kinh té cho ca ngudi st dung dich vu va co quan cung cap
dich-vu do tiét ki€ém thoi gian, cong stic, cat giam cac chi phi di lai, chi phi
hanh chinh, chi phi van phong pham v.v.

+ Két nbi hai quan mot cira qudc gia gitp cho qua trinh thao tac, xur 1y
hd so thun lgi hon, chia s¢ dir li¢u véi hai quan, tao diéu kién thuén lgi cho
doanh nghiép khi tién hanh thi tuc thong quan. Bén canh d6, hé thong dit licu
ngay mot hoan thién gdp phan rat 1on trong cong tac thong ké, bao cao phuc vu
cong tac thanh tra, kiém tra hdu mai my pham ciing nhu dé dang tra ctru dir
liéu lién quan dén my pham.

S6 luong hd so cong bd:

Nam | Tiép Cap Khong cap | Cho stra doi, | S6 ho so c6 yéu
nhan bo sung cau bo sung

2011 [14.166|12.041 | 85% | 850 | 6% | 1.275 | 9% | 8.075 | 57%

2012 [15.262|13.888 | 91% | 763 | 5% | 610 | 4% | 6.257 | 41%

2013 [18.251 116973 | 93% | 913 | 5% | 365 | 2% | 6.388 35%

2014 [18.438 [17.147 ]| 93% | 922 | 5% | 369 | 2% | 6.085 33%

2015 [20.713 [ 18.227 | 88% | 1.036 | 5% | 1.450 | 7% | 11.392 | 55%

2016 |25.098 122.691 | 90% | 1.401 | 6% | 1.006 | 4% 8.737 | 35%

2017 |[31.451]29.150| 93% | 1.544 | 5% | 757 | 2% | 10.653 | 34%

2018 |33.970[31.012 | 91% | 1.667 | 5% | 1.291 | 4% | 13.054 | 38%

2019 |33.007 [30.739 | 93% | 1.163 | 4% | 1.105 | 3% | 8.538 | 26%

2020 |26.781]24.907| 93% | 904 | 3% | 970 | 4% | 9.870 | 37%

2021 |26.181[24.004 | 92% | 964 | 4% | 1.213 | 5% | 11.155 | 43%

2022 |31.016 28312 | 91% | 1.437 | 5% | 1.228 | 4% | 9.325 30%

- Ton tai, han ché:

+ Do tht tyc cong bd san pham my pham theo quy dinh tai Thong tu 86
06/2011/TT-BYT rat don gian nén doanh nghiép dé& dang céng bd nhiéu san
pham my pham. Diéu nay dan dén nhiéu con sb 4o, vi thuc té sd luong san
pham cong bd dua vao san xut it hon nhiéu. Sau mot thoi gian cong bd, don
vi tu thay san pham khong phu hop thi truong nén dé nghi S¢' Y té thu hdi so
tiép nhan Phiéu cong b, s6 thu hoi ty nguyén nay 1én dén hang ngan.




+ Viéc quy dinh ndi dung vé tinh nang, cong dung, muc dich st dung
cia my pham chua cu thé, chi tiét nén viéc tham dinh ho so cép s6 tiép nhan
phiéu cong bd my pham d6i khi gip khé khin trong viée xac dinh muc dich st
dung c6 phu hop véi my pham hay khong. VD: San pham c6 muc dich ding dé
x6ng cé dwoc cap phép la my pham hay khéng?

b) V& yéu cau cic tai liéu trong hd so cong bd
- Két qua dat duoc:

+ Céc tai liéu trong hd so cong bd san pham my pham déu tuan thi Piéu
4 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 cta Fhi-twéne Chinh phu sta d6i, bo sung mot sé quy dinh lién
quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thuéc pham vi quan 1y ciia Bo Y té.

+ Ho so cong bd my pham co ban dap tng viéc quan 1y san pham my
pham, bao dam cac san pham c6 ngudn gbc 16 rang.

+Bo Y té lién tuc cap nhat, hoan thién cac yéu cau vé ho so cong bo san
pham my pham nham phu hop véi di€u kién thuc t€ va cac tiéu chuan chung
cua khu vuc va thé gidi.

- Ton tai, han ché:

+ Thong tu s6 06/2011/TT-BYT va Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP da
cit giam cac ho so, tai liéu can phai ndp cho co quan quan 1y theo hudng nang
cao tinh tu chiu trach nhiém cia doanh nghiép trudc phéap luat, don gian cac
thu tuc hanh chinh, tao diéu kién thuan loi cho doanh nghiép trong san Xuat,
kinh doanh my pham. Tuy nhién, mot s6 doanh nghiép loi dung diéu nay (su
thong thoang) dé vi pham céc quy dinh v6i muc dich tim loi nhuan bat chinh,
gay tac hai dén nguoi dung.

+ Thanh phan hd so vé cong bdé my pham con don gian, chua dap ung
viéc quan 1y chat luong my pham. Pic biét 1a cac hd so lién quan dén thanh
phan va céc tiéu chi k¥ thuét ctia san pham. Pong thoi, khéng c6 mau nhan dy
kién nén khé khin trong viéc kiém soat ndi dung cong bd theo quy dinh vé
quan Iy my pham.

+ Con ¢6 cach hiéu khac nhau gitra co quan quéan 1y va doanh nghiép vé
cac van ban quy pham phép luat: Theo Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay
31/12/2020 quy dinh mién CFS cho mot sé dbi twong 1a san pham my pham
san xuat tir nudc thuéc CPTPP, san pham my pham di c6 phiéu cong bd duoc
chép nhin tai mot nuéc ASEAN. Theo cach hiéu cua doanh nghi¢p, doanh
nghiép co thé ndp phiéu cong bd da duoc tiép nhan tir bat cir nudec ASEAN nao
dé thay cho CFS. Tuy nhién cach hiéu cta co quan quan 1y lai 1a phai nop
phiéu cong b ciia nudec ASEAN xuat khau cho Viét Nam.

¢) Vé cac thong tin trong Phiéu cong bd san pham m§ pham
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- Két qua dat duoc:

+ Cac thong tin trong Phiéu cong bd san phdm m§ pham co ban di bao
dam thuan lgi cho cac’doanh nghi€p san xuat, cong bd san pham my pham va
co quan quan ly.

+ Céac thong tin trong phiéu cong bd my pham twong ddi diy du, bao
dam viéc quan 1y ngudn goc cua san pham my pham.

+ Phiéu cong b san pham my pham bao dam phu hop véi cac quy dinh
ctia khu vuc va qudc té vé cong bd san pham my pham.

= Tdn tai, han ché:

+ Chua c6 hudng dan viéc dat tén san pham, cach ghi thanh phan my
pham trong truong hop san phdm cung tén, ¢ cong thirc twong tw nhau nhung
¢6 mau sic, mui, dang khac nhau dugc cong b trong ciing mot Phiéu cong bd
my pham.

+ Chua chi tiét thong tin vé san pham, khé quan 1y ddi véi cac to chiic,
ca nhan khong trung thuc trong cong bd san pham my pham nhu Phi€u cong
bo my pham khong quy dinh thé tich hoac khoéi luong cua san pham

+ Muc dich sir dung ghi trong phiéu céng bd thudng vuot qua cong dung
clia my pham.

+ Theo quy dinh, cach ghi gitta hang don vi va hang thap phan duogc
danh dau bang dau phay, khi ké khai thanh phan % trong phiéu cong bd. Tuy
nhién phan mém cia Cyc Quan 1y Duoc c6 giai doan ty dong chuyén tir dau
phay sang dau chdm theo dinh dang ctia Exel. Ngoai ra, huéng dan cach ké
khai trong phiéu cong bd 1a ding ddu chim. Do d6 céng bd da dugc tiép nhan
theo ca hai trudng hop. Doanh nghiép hiéu rang ca hai hinh thirc déu dugc
chap nhan. Nhung theo co quan quan 1y, chi ddu phay méi dugc chip nhan.

d) V& thu tuc tiép nhan va giai quyét ho so cong bd san pham my pham
- Két qua dat duogc:

+ Thu tuc hanh chinh quan 1y nha nudc vé linh viuc my pham da phan
thuc hién qua h¢ théng dich vu cong truc tuyén cép do 3 va 4. S6 Y té thuc
hién day du cac quy dinh phap luat vé tiép nhan va giai quyét hd so. Tai mot sd
tinh hd so duge tiép nhan va trd thong qua Trung tdm phuc vu hanh chinh
cong, tao diéu kién thuan loi cho cong dan va t6 chuc.

+ Pa tng dung cong nghé thong tin trong cong tac luu tri¥, tra ciu,
thong ké, bao cédo so li¢u lién quan dén quan 1y my pham tai S& Y t€.

- Ton tai, han ché:

+ Thoi gian thyc hién mot tha tuc cong bd my pham 03 ngay 1a qua
ngan dé kiém tra ki€m soat cac thong tin, tranh cac sai sot trude khi cong bod

11



(trong d6 tai mot so tinh trién khai Trung tdm hanh chinh tap trung thi t6i thicu
01 ngay dé chuyén ho so tir Trung tdm hanh chinh cong tinh vé don vi xtr Iy va
tra két qua tr don vi xt 1y vé Trung tdm hanh chinh coéng cua tinh),

+ Nguy co 1am gia cac gidy to phap Iy dé Scan trén hé thdng (phan
mém) dich vu cong truc tuyén, nguoi tiép nhan hd so rat kho xac dinh duoc
cac gidy to gia.

+ Hién nay tai Trung wong, Cuc Quéan Iy Dugc dd c6 phan mém tiép
nhan cong b6 va qua trinh thuc hién cong b6 thuan tién hon nhiéu so véi tai
cac S¢. Tuy nhién hé théng con bi 16i, va viéc cap nhap hé théng theo quy dinh
moi rat cham khién viéc thuc hién ciing gip nhiéu kho khin. Ngoai ra, viée
thay d6i noi dung da cong bd theo didu 9, Thong tu 06 hién van duoc thuc hién
theo hinh thtrc thii cong, chi tiép nhan va xt Iy ho so gidy.

Viéc dong phi van chua thuc hién duoc qua phan mém, do d6 quy trinh
ndy van chua thuc sy dat duoc cap do 4 theo nhu quy dinh.

+ Tai cac SO Y té thi thu tuc ho so my phém tai cac S& Y té van phu
thudc phan 16n vao ban ctng, gy rat nhidu kho khin cho doanh nghiép. Viéc
yéu cau nop hd so ban cung co nhiéu rui ro do dich bénh, thién tai nhu tai
nhiéu tinh thanh nhu thanh phé H6 Chi Minh, Binh Duong, Long An, Pong
Nai... doanh nghiép van phai lam song song 2 thu tuc: dang tai b ho so truc
tuyén va giri thém bd ho so ban ctimg dén SO Y té, khi ¢6 két qua thi nhan phé
duyét ban ctmng qua dudng buu dién hoic 1ay truc tiép. Thoi diém tiép nhan ho
so duoc tinh tir khi S¢ Y té nhan duoc giéy to ban cung. Trong dich Covid-19,
viéc ndp ho so ban cimg trién khai qua dudng buu dién tré nén phire tap vi phu
thudc vao thoi gian giao, nhan thu cua buu cuc. Viée thét lac, mat ho so cling
ting xay ra. In hd so gidy to, sao luu vao dia CD ndp S¢ Y té gip nhiéu kho
khan. Viéc nhan cong vin phé duyét qua dudng buu dién cling mat nhiéu thoi
gian va nguy co that lac rat cao. Dic biét trong dot dich gﬁn nhat, mot sé S6 Y
té nhu S& y té thanh phd HO Chi Minh, Long An... da dung tiép nhan hd so
my pham ma khong c6 thoi han cu thé. Diéu ndy lam hoat dong san xuét kinh
doanh cuia doanh nghiép bi anh huéng nghiém trong. S6 luong 16n hd so ban
cting ton dong tiép tuc gy ap luc cho nganh y té khi quay lai hoat dong binh
thuong.

Trong quy dinh hién tai ¢ céc tir ngir dugc hiéu 13 bat budc phai ndp ho
s0 ban ctmg: “ban chinh hodc ban sao”, “02 ban Phiéu céng bd san pham my
pham” (Piéu 4 Thong tu 06/2011/TT-BYT); “dia hinh, dia 4m thanh, file mém
kém theo 03 ban kich ban” (Piéu 13 Thong tuw 09/2015/TT-BYT). Mot s6 S6 Y
té tham chiéu vao diém nay dé khong chap nhan ho so truc tuyén ma khong cé
ban cung di kém.

Mot s6 SO Y té cong b6 dich vu cong da & cép do 3 hoac 4 nhung trén
thuc té van phu thudc phﬁn 16n vao ban ctirng, chua dap ung duogc cép do 3, 4
theo quy dinh.
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+ Chua c6 hé thong dir li€u cac san pham my pham dugc cong bod trén
toan quoc dé thuan lgi cho viéc tra ctru.

+ Chua c6 quy'dinh vé quy dinh vé tir chéi cap s6 tiép nhan Phiéu cong
bo san pham trong truong hop ho so ndp lan dau c6 chira cac chat cam trong
thanh phan my pham. Do dod, viéc chinh stra thay doi thanh phan my pham cua
t6 chirc cong bo-dan dén kho khan cho viéc tra clru xem xét ho so cua S6 Y té

2. Vé.¢4c yéu cau trong Ho so thong tin san pham my pham

a) Két qua dat dugc:

= Trong Ho so théng tin san pham my pham cta Phiéu cong bd san pham
my pham da néu dugc tuong doi day du cac thong tin san pham nhu: Tén san
pham, nhan hang, dang san pham, muc dich sir dung, dang trinh bay, thong tin
nha san xuat/dong go.

b) Tdn tai, han ché:

- Thiéu thong tin vé kiéu dang clia san pham my pham trén phiéu cong
bo san pham my pham.

- Mot s6 ndi dung cua hd so thong tin san pham khong dang thyc té tai
co s&: Giay COA cua nguyén li¢u khong ding nguyén li€u thuc t€ st dung;
Nhan ctia san pham trong ho so thong tin san pham chua day du cac dang san
pham, trong luong, thé tich so vdi thuc t€. Viéc theo ddi, cap nhat ho so san
xuat my pham vao ho so thong tin san pham cho tung 16 mé chua dam bao kip
thot.

- Hién nay, chua c6 ché tai xir Iy dbi véi cac trudng hop cong ty co hd
so thong tin san pham my pham nhung chua day du, dap ung theo quy dinh.
Do do, S¢ Y te gap kho khan trong viéc xur ly vi pham.

3. V& cac yéu cu an toan san phdm my pham

a) Két qua dat duoc:

- Co ban céc ho so cong bod san pham my pham déu bao dam khong co
chat cam va gidi han an toan cho phép theo quy dinh.

- Bao d¢am kiém soat ngudn gdc, xuat x{ ctia san pham my pham.

- Bao dam phu hop véi cac quy dinh ctia khu vue va qudc té.

- Pa s6 doanh nghiép thuc hién nghién ctru vé cong thuc, thanh phan,
tinh nang, d§ an toan san phdm my pham trudc khi dua vao san xuat nhat 1a
cac doanh nghi€p c6 von dau tu nudc ngoai va doanh nghi€p c6 von dau tu
trong nudc (gia tri sdn pham san xuat 16n).

b) Tn tai, han ché:

13



- Viéc cap sb cong bd san pham my pham chi yéu dya trén ban cong bd
cua co s, quy dinh chua chat ch€, dan dén viéc kho quan 1y chat luong, thanh
phan cia san pham.

- Tai liéu thuyét minh tinh ning, céng dung cta san pham my pham
(tom tit: Bao cao vé danh gia tinh ning, cong dung cia san pham dya theo
thanh phan va két qua thir nghiém, chua c6 quy dinh vé viéc thar nghiém do co
quan, t6 chire nao thuc hién.

- Viéc bdo cao tinh an toan cua san pham, cac co s& mdi chi dua
vao tinh chat cua cac nguyén li€u, thanh phan dua vao trong cong thuc my
pham, chua danh gia dugc dya trén két qua thtr nghiém.

- Do gip kho khin viéc danh gia cong dung va tinh an toan ddi voi mot
sd san pham my pham c6 ngudn gdc thién nhién tir thao duoc, van con mot vai
co s& san xuét chua thuc sy chu trong dén tinh an toan cua san phrflm hoac chi
dua vao tinh ndng riéng 1¢ cua ting thao dugc chua danh gia dugc do an toan
khi phéi tron trong thanh phan cong thirc ctia thanh pham. Chua luu trit day du
ho so thong tin vé tinh an toan cta san pham.

- Chua c6 quy dinh cu thé ddi voi viée bao dam cac san pham dua ra thi
truong khong gay tac hai strc khoe con nguoi. Kho khan trong viée tra clru cac
thanh phan bi cam hodc phai gidi han st dung trong my pham.

- Panh gia vién dé danh gia tinh an toan ctia san phim my pham chua
dugc dao tao, chua dugc cap gidy ching nhan.

- Mot s6 ndi dung quy dinh trong hd so thong tin san pham tai phu luc
07 con kho khan trong qua trinh thyc hién do chua c6 huéng dan cu thé, chi
tiét nhu danh gia an toan san pham my pham; bao cdo vé danh gia tinh nang,
cong dung cua san pham dua theo thanh phan va két qua thir nghi€ém; cac
phuong phap thtr tuong Gng voi ti€u chuan chat lugng; bdo céo tom tat ve do
on dinh cta san pham...

4. V& ghi nhan my pham

a) Két qua dat duoc:

- Céc co sO san xuat my pham dugc cdp gidy chimg nhan du diéu kién
san xuat my phdm da tuan thu cac quy dinh vé ghi nhan (theo Thong tu
06/2011/TT-BYT).

- Quy dinh ghi nhin dap tng twong doi diy du cac théng tin vé san
pham, gitp quan ly dugc ngudn géc cua my pham trén thi truong.

b) Tdn tai, han ché:

- Pbi voi san pham co kich thude nho khong ghi day du thong tin theo
quy dinh.
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- Nhan c6 hinh 4nh gay hiéu nham cho ngudi sir dung vé thanh phan cia
san pham (hinh anh ngoc trai, nhan sdm, mat s6 loai thao duoc, khoang chat....
dugc in trén nhan nhung khong c6 trong thanh phan san pham).

- Nhin my pham ghi qua chirc ning cta san pham theo hd so dd cong
bo.
- V& noi dung nhan:

+ Chua c6 quy dinh bat budc phai ghi s6 phiéu tiép nhan cong bd my
pham 1én nhan chinh hoic nhin phu gy kho khin cho viéc thanh, kiém tra hau
mai, doi chiéu.

+ Theo quy dinh ghi nhidn my pham, d6i véi thanh phan c6 ngudn gdc
dong vat, phai néu chinh xac tén khoa hoc cua loai dong vat d6. Hién nay,
thanh phan c6 ngudn gdc dong vat 1 khai niém kha rong, co nhiéu cach hiéu
khac nhau khi 4p dung, vi du nhu thanh phan trimg (tir ga, vit), tr mat ong
cling duoc hiéu 1a phai ghi tén khoa hoc cua loai dong vat d6 1én nhan. Trong
khi thuc té dén nay thi cac nudc ASEAN khéac khong 4p dung yéu cau nay khi
cong bd va ghi nhan. Chi riéng Malaysia yéu cau cong bd 1én nhin my pham
c6 thanh phan lién quan dén bo hodc heo vi 1y do t6n gido cho ngudi st dung.
Péi véi quan ngai thanh phan tir bo c6 thé giy bénh, ASEAN da co yéu cau
nha cung cip nguyén liéu phai cung cip thong tin cho nha san xuat my pham
va dam bao thanh phan d6 an toan, khong c6 nguy co giy bénh nio xbp bo,
day 1a mot tai liéu nam trong bo Hb so thong tin san pham PIF.

+ Nhan san phém chua thé hién rd duoc tén va dia chi nha san xuit, sb
cong bd Ivu hanh san pham gay khé khin trong viée kiém tra, giam sat tai cac
co so kinh doanh my pham do tai Piéu 18 Thong tu s 06/2011/TT-BYT quy
dinh noi dung bat budc ghi trén nhin: Chi ghi tén nudc san xuat.

- Mot vai doanh nghiép san xuat, kinh doanh my pham vi pham viéc ghi
nhan my pham nhu ghi sai thanh phan cong thtc, ghi qua céng dung va ban
chat ctia my pham c6 thé lam cho ngudi tiéu dung hiéu nhdm san pham do 1a
thudc (thudng xay ra d6i voi cac cong ty dit gia cong).

5. Vé quang c4o my pham

a) Két qua dat dugc: Cac quy dinh vé quang cdo my pham tai Piéu 21,
22, 23, 24 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT di tao thuan loi cho céc té chirc ca
nhan quang c4o san phAm my pham hinh thire: Trén phuong tién thong tin dai
ching; hoi thdo gidi thiéu my phém; ... va tao co s¢ cho co quan quan ly gidm
sat hoat dong quang cio cla cac co so kinh doanh, bao vé quyén lgi ngudi
ding my pham. Sau khi Théng tu s6 09/2015/TT-BYT dugc ban hanh quy
dinh vé xac nhan ndi dung quang céo d6i voi san pham, hang hoa, dich vu dic
biét thudc linh vuc quan 1y ctia B Y té da quy dinh viéc xac nhan ndi dung
quang cdo dbi véi san phAm my pham va bii bé quy dinh vé quang cdo my
pham tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT.
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S6 lugt san pham my pham dugc S& Y té cip gidy xac nhan ndi dung
quang cao giai doan 2011 - 2022

Nam S luot san pham my pham dugc S6' Y té cap gidy xac nhan ndi
dung quang cao

2011 230

2012 633

2013 688

2014 809

2015 969

2016 926

2017 1.028
2018 1.325
2019 1.712
2020 1.926
2021 1.592
2022 2.306

(Nguon: 8o liéu bdo cdo cia 61 tinh - thiéu Quang Nam va Nam Dinh)
b) Ton tai, han ché:

- Van con tinh trang mot sd t6 chirc ¢4 nhin quang cdo my pham, to
chire hoi thao, su kién gidi thiéu my pham khi chua c6 phiéu tiép nhan hd so
ding ky quang cdo, to chirc hoi thao, sy kién gidi thiéu my pham do co quan
quan 1y nha nudc c6 tham quyén cap; Quang cio my pham hoic to chic hoi
thao, sy kién gi6i thiéu my pham ddi vdi cac san pham my pham chua dugc
cap s6 tiép nhan phiéu cong bd san phadm my pham; quang cdo my pham co thé
lam cho nguoi tiéu dl‘mg hiéu nham san pham 1a thudc; quémg c40 my pham co6
sur dung danh nghia biéu tuong, hinh anh, thu tin cua t6 chuc y, duge, cua can
bd y té; quang cdo my pham néu tinh ning cong dung chwa du co s khoa hoc.

- Xuat hién mét sb hinh thirc kinh doanh méi trong th vuc my pham
nhu ban hang online trén cac website va thu’O’ng mai dién tir vé my pham, da
cap ... giy kho khin cho cong tic quan 1y kiém soat duoc hét cac thong tin,
quang cdo my pham. Trong do, viéc gi6i thiéu, quang cdo my pham gia, nhap
1au, khong 1o nguén géc xuét xu, kém chat luong trén mang xa hoi, trang dién
tr cling nhu viéc kinh doanh khong cé cira hang khién co quan kiém tra gip
nhiéu kho khin do khong xac dinh duoc chu thé, khong co hang héa dé xir 1y
vi pham.
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- P6i v6i noi dung quang cao my pham, hoi thao, su kién m§y pham chua
quy dinh cu thé thoi gian va dia diém doi véoi 01 lan dang ky quang cao my
pham.

Hién nay da s0 cac nuGc phat trién trong khu vyuc va trén thé gidi déu
khéng yéu cau cd phé duyét tir co quan quan 1y cho quang cdo my pham. Tuy
nhién tai Viét Nam van dang yéu cau thu tuc ndy. Piéu nay gy kho khin cho
doanh nghiép trong viéc 1én ké hoach truyén thong ciing nhu lam cham toc do
doanh nghiép chuyén tai théng tin san pham dén nguoi tiéu dung, dic biét 1a
trong giai doan bung nd vé thuong mai dién tir va thong tin mang.

¥ Cac quy dinh vé viéc thim dinh cac quang cdo st dung cac tir ngir
“nhat”, “duy nhat”, “tot nhat”, “s6 mdt” hodc tir nglt c6 y nghia tuong tu
khong ro rang gay kho khan trong qua trinh tham chiéu va ap dung.

Ngoai ra, yéu cau vé tai liéu chimg minh cho quang céo c6 nhiing cong
bb nay hién giy kho khan, tén kém cho doanh nghiép. Vi dy, ndi dung quy
dinh thoi han sir dung tai liéu chimg minh “gidy chimg nhin két qua khao sat
thi trudong” 13 trong vong 01 nam ké tir ngdy to chirc, ca nhan duoc cip gidy
chtng nhan két qua khao sat thi truong 13 qua ngin. Viéc khao sat thi trudng 1a
rat ton kém va mat thoi gian, do d6 thoi gian sir dung tai lidu can duoc xem xét
kéo dai mot cach hop 1y.

- Trong qua trinh trién khai quy dinh tai Piéu 4 Nghi dinh
181/2013/ND-CP quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cta Luat Quang cdo,
noi dung quang cio phai phu hop véi Phiéu cong bd san pham my pham; cac
tai liéu chirng minh an toan, hiéu qua cia my pham va tuan tha theo huéng dan
vé cong bd tinh ning san phdm my pham cua Hiép hoi qudc té (néu co) con
cach hiéu khac nhau giita co quan quan 1y nha nudc va doanh nghiép. Theo
doanh nghi€p, phu hop c6 nghia 1a khong trai ngugc nhau chit khong c6 nghia
1a phai gidng hét nhau. Tuy nhién mdt s6 co quan quan 1y lai cho rang chi c6
thé quang cao nhirng tinh ning c6 trong cong bd do d6 doanh nghiép s& phai
liét ké toan bo cong dung, loi ich san phdm vao cong b néu mudn quang cao
cac loi ich do.

6. Vé san xuat my pham (diéu kién san xuit my pham, thim quyén, ho
s0, thu tuc cap gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham)

a) Két qua dat duoc:

Thuc hién Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP tit ca cac co s& san xuat my
phém phai tuan thu cac quy dinh vé diéu kién nhan su, co s& vat chét, trang
thiét bi,... dé my pham san xuit bao dam chét luong, bao vé quyén loi nguoi
dung. Pong thoi, cac S Y té di xay dung thi tuc hanh chinh cap, cap lai, dicu
chinh gidy ching nhan diéu kién san xuat my pham trinh UBND tinh phé
duyét. Viéc tiép nhan va tra hd so ctia cc td chirc, ci nhan ¢ nhu cau xin cép
Gidy chimg nhan diéu kién san xuit my pham chu yéu duoc thuc hién theo co
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ché mot cura, tiép nhan va tra ho so thyc hién tai Trung tam hanh chinh cong
cua tinh.

Nam S(”')’ luong co s¢ duoc Sﬁw Y té cép Sérluqng cO s& san xué:[ bi thu hoi

Giay chung nhén du di€u kién san Giay chimg nhén du di€u kién san
xuat my pham xuat my pham

2011 4 0

2012 5 0

2013 4 0

2014 22 0

2015 32 1

2016 80 13

2017 219 3

2018 183 5

2019 148 14

2020 167 17

2021 101 24

2022 111 34

(Nguon: So liéu bdo cdo ciia 61 tinh - thiéu Qudng Nam va Nam Dinh)
b) Tdn tai, han ché:

- Mot s6 ton tai ctia cac doanh nghiép duoc cip gidy ching nhan du diéu
kién san xuat my pham nhu: nhan sy chua duoc ddo tao thuong xuyén, diy du,
chi tiét vé CGMP-ASEAN ; quy trinh san xuét chua chi tiét, cu thé vé thoi gian
san xuét, thoi gian cho on dinh; chua mé ta cu thé, chi tiét cac budc san xuat;
ho so san xuat chua luu trit khoa hoc, hop 1y; mot $6 nguyén li¢u dau vao chua
c6 phiéu kiém nghiém (dugc liéu); viéc kiém tra thanh phdm moi chi kiém tra
duoc veé thé tich, khi luong, pH, vi sinh vat, kim loai nang; Co s¢ san XUAt my
pham, tuy c6 nha xudng dugc thiét ké theo day chuyén san xuat mot chiéu,
nhung viéc tuan tha theo quy trinh san xut chua duoc thuc hién tét. Khu vuc
san xuit chua dam bao vé sinh; kho bao quan nguyén li¢u, hoa chét, bao bi,
thanh pham ... con dé 14n 10n, chua thuc hién ghi nhan day du va bao quan
riéng bi¢t cho nguyén li¢u va bao bi sach.

- Viéc tham dinh cip gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham
trong nudc chua bat budc dap ung thyc hanh tot sdn xuat my pham CGMP.

- Chua c6 hudng dan chi tiét, cy thé vé diéu kién san xuat my pham ...
do d6 viéc danh gid co s& du diéu kién san xuat & cac dia phuong khong thong
nhat, con mang yéu t0 chu quan cia can bd tham gia danh gia.
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- Kiém tra chat luong san pham trudc khi xuat xudng con chua duoc cac
co sO san xut thuc hién ddy du. Nhiéu co so khong xay dung tiéu chudn co so,
khong thuc hién viéce Kiém nghiém thanh phém theo quy dinh. Mot sb co so st
dung phiéu kiém nghiém do cic don vi khong dii ning luc kiém nghiém my
pham thue hién (khéng c6 chic ning kiém nghiém my pham, cac phép thu
khong duoc cong nhan ISO/IEC-17025 dbi véi dbi tugng my pham), phiéu
kiém nghiém khong day du cac chi tiéu theo tiéu chuan chat luong.

- Cac quy dinh vé nhan sy, co sO vt chat va quan 1y chat luong néu
danh gia theo CGMP thi da sb cac co so san xuat nho chua dap ung, gy kho
khin trong tham dinh cip gidy ching nhan cua co quan quan 1y va viéc ap
dung tai cac co s san XUAt.

7. Xuat khau, nhap khau my pham
- Két qua dat duoc:

Viéc cip gidy ching nhan luu hanh ty do san phdm my pham (CFS)
theo quy dinh tai Nghi dinh 69/2018/ND-CP va Thong tu s6 06/2011/TT-BYT
cho céc doanh nghi¢p san xuat my pham trén dia ban dé xuat khau dang quy
dinh.

- Ton tai, han ché:

Hién nay Gidy ching nhan ding ky luu hanh tu do CFS dugc yéu ciu
trong hd so cong bé my pham nhap khau dugc quy dinh tai Thong tu so
06/2011/TT-BYT. Muc tiéu quan 1y nha nudc trong Thong tu s 06/2011/TT-
BYT la bao dam an toan cho hang hoa 1a my pham khi cung cap dén tay nguoi
tiéu dung Viét Nam. CFS thé hién rang san pham d6 da duoc kiém tra, ddnh
gia bai co quan chuyén mén tai nudc xuat khau va quéc gia xuat khau da kiém
soat chat lugng my pham nay. Tuy nhién ddi vdi mot sé qudc gia co chinh sach
khuyén khich xuat khau thi viéc xin cidp CFS duoc thyc hién don gidn ma
khong di kem diéu kién hodc kiém tra chét lugong cta hang hoa. Mat khac,
Khoan 4 Diéu 4 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT vé hd so cong bd san pham my
pham c6 yéu cau CFS ddi v6i my pham nhap khau, tuy nhién dbi vi my pham
trong nude thi khong yéu cau thém ho so gidy to gi ching minh chat luong.

Bén canh d6, theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 36 Luat quan ly ngoai
thuong “Gidy chung nhan luu hanh ty do 14 vin ban chting nhan do co quan
nha nudc c6 thim quyén ctia nude xuat khau cap cho thuong nhan xuit khau
hang hoa dé chimg nhan hang héa d6 dugc phép luu hanh tu do tai nudc xuét
khau.”.

Tuy nhién hién nay tiy thuéc vao phap luat cua timg quéc gia ma tham
quyén cap CFS dugc quy dinh khac nhau, mét s6 qubc gia nhu My, Phép, Drc,
Han Quéc... CFS duoc phan cap cho cic hiép hoi chuyén nganh cip. Tai
Trung Quéc, tiy theo ting tinh, thanh quy dinh ma CFS s& dugc cap boi Hiép
hoi hodac Co quan y té. Tai Nhat ban, cac san phém quasi-drug nhu san phém
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chbéng nang, san pham lam trang s& do Bo Phuc loi va Y té cap, cac san pham
my pham thong thuong khac sé do Hiép hoi my pham Nhat cap. Nhu vay viéc
cap CFS khong hoan toan do “co quan nha nuéc c6 tham quyén cap” nhu quy
dinh tai Luat Quan ly ngoai thuong va Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP. Do vay,
doanh nghiép gipnhiéu kho khin dé xin cip CFS theo ding quy dinh ctia phap
luat Viét Nam khi 1am ho so nhap khau my pham vao Viét Nam.

Piéu 10 Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2018 cia
Chinh phirhudéng dan Luat quan 1y ngoai thuong quy dinh:

“Giay chiing nhan luu hanh ty do (CFS) ddi véi hang héa nhap khau quy
dinh CFS phai c6 to1 thiéu cac thong tin sau:

a) Tén co quan, t6 chirc cAp CFS.

b) Sb, ngay cap CFS.

¢) Tén san pham, hang héa dugc cap CFS.

d) Loai hoac nhom san phém, hang hoa dugc cép CFS.
d) Tén va dia chi ctia nha san xuat.

e) Trén CFS phai ghi 1o 13 san phdm, hang hoa dugc san xuét va duoc
phép ban ty do tai thi truong ciia nude san xuat hodac nudce cap CFS.

g) Ho tén, chir ky cua nguoi ky CFS va ddu cia co quan, t chic cap
CFS”.

Tuy nhién, do quy dinh tai mdi nudc 1a khac nhau nén mau CFS cép s&
khong giéng nhau. Mot s6 mau CFS tai cac qudc gia khong co thong tin nha
san xudt ma chi co thong tin cong ty chiu trach nhiém dwa san pham ra thi
truong. Mot s6 mau CFS khong c6 tén, chir ky, cling nhu ddu cta co quan, to
chtrc cdp CFS. Quy dinh nay 1a mot kho khin nita hién nay cua cac doanh
nghi¢p khi phai tuan thu cac quy dinh cua phap luat Viét Nam trong vi€c xin
cap CFS dé hoan thién hd so nhap khau my pham vao Viét Nam

8. LAy miu my pham dé kiém tra chat luong
a) Két qua dat duoc:

Hé théng kiém nghiém my pham dugc thiét lap tir trung uong dén dia
phuong. Thudng xuyén cap nhat cac phuong phap kiém nghiém my pham bao
dam kiém soat chat lugng my pham. S6 luong mau my pham dugc ldy trén thi
truong va kiém tra chat luong ciia Hé théng kiém nghiém Nha nuéc ting déu
qua cac nim theo kip voi su phat trién da dang ctia my pham, ty 1&é mau khong
dat chét luong c6 xu hudng giam. Cu thé:

Nam S6 mau lay S6 mau lay khong | Ty 1& mau khong
dat dat (%)
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2011 996 51 5,1
2012 1187 73 6,1
2013 2.314 212 9,2
2014 1.255 55 4,4
2015 1.226 73 6,0
2016 1.490 69 4,6
2017 1.637 67 4,1
2018 1.919 57 3,0
2019 2.130 82 3,8
2020 2.464 41 1,7
2021 2.538 54 2,1
2022 2.963 52 1,8

(Nguon: Vién Kiém nghiém thudc Trung wong)
b) Tdn tai, han ché:

- V& t6 chirc thuc hién 1dy mau dé kiém tra: Kinh doanh m§ pham thudc
nhém kinh doanh khong diéu kién (kinh doanh c6 diéu kién chi ap dung voi
san xuat my pham) nén gay kho khan khong nho cong tac kiém tra, giam sat
chat luong my pham. Viéc trién khai mua mAu tai cac co so kinh doanh (khong
thudc nganh y té cap phép) con gip nhiéu kho khan, do chua cé su két hop
giita cic co quan quan 1y va sy dong thuan cia cac co sé kinh doanh.

- Vé phuong phap kiém nghiém: Hién nay, viéc thuc hién kiém tra mau
my pham dya trén Thong tu sb 06/2011/TT-BYT va tiéu chuan co s ctia nha
san xudt nén ciing con nhiéu han ché. Do chua c6 chuan quy dinh vé kiém
nghiém my pham ( nhu duoc dién ddi voi kiém nghiém thube) va cac phuong
phap quy dinh cu thé trong viéc kiém tra my pham nén viéc trién khai cac phép
thir kiém tra chat luong my pham chi dua tren tiéu chuan co s ciia nha san
Xuat va cac hu’ong dan trong "Hi¢p dlnh vé hé thong hoa hop ASEAN trong
quan ly my pham Mot sb co s san xuat cung cap tleu chuén co s con cham,
anh hudéng dén tién d6 thuc hién danh gia két qua mau.

- Vé kinh phi ldy mau: Gia thanh mau m§ pham cao nén s6 lugng mau
my pham lay hang ndm chua dugc nhiéu. Pong thoi, viée thu phi kiém nghiém
doi véi mau my pham con gap kho khan vi chua c6 van ban quy dinh muc thu
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phi. Mot sb chi tiéu Trung tdm kiém nghiém ap dung thu phi phan tich kiém
nghiém my pham theo quy dinh vé thu phi kiém nghiém thudc.

- Trang bi thuc hién kiém nghiém con thiéu, trong do6 h¢ théng may
quang pho hap thu nguyén tir AAS va mot s6 trang thiét bi khac cho viéc kiém
nghiém my pham nén chua thuc hién duge day di cac chi tiéu theo Thong tu
56 06/2011/TTBYT va Tiéu chuan co s do nha san xuit cung cap Vlec phéan
tich cac chi tidu an toan cia my pham gdm: kim 10a1 nang, chat cAm can cac
thiét bi phan tich dét tién, do chinh xé4c cao, nguon kinh phi dau tu cho cac
thiét bi nay han ché. Céc chi tiéu vi sinh trong my pham doi héi quy trinh va
mai trudng nudi cdy riéng, rat dit tién. Nhiéu khi cong tac danh gia hiéu ning
mai truong gip khé khin do cac chung vi khuan chudn khéng mua dugc.

- Mot s6 kho khan khéc:

+ My pham dugc san xuét, luu thong trén thi truong da dang vé ching
loai va so lugng nén phan tich gip nhiéu kho khan

+ Danh muc chit c¢6 gidi han trong my pham nhiéu, cic chit cdm dung
trong my pham rat nhiéu 1.444 chat, viéc tim chit cAm trong san pham 1a quy
trinh phan tich cac chat chua biét nén mat thoi gian va phuic tap. Cac chit nay
thuong & dang vét nén yéu cau cao vé nang luc thiét bi.

+ V& chat chuan: Chuan phan tich dét tién va khong sin co tai Viét Nam
can phai dat tor nudc ngoai (thoi gian dat hang tir 2-3 thang) nén khong chu
dong duoc;S6 Iuong cac chuan can rat nhiéu vé chung loai; han dung ngan.

+ Thuc té da xay ra khi mau my pham ly trén thi truong vi pham chat
lugng nhung chua xir 1y dugce tan goc.

+ Vi Quy ché ldy mau my pham chua c6 Vl Vay viée lay mau cung gap
khong it kho khan cu thé nhu s6 m§ pham can ldy cho mdi miu kiém
tra chat lugng va tiéu chuan cu thé.

L. NGUYEN NHAN CUA NHUNG BAT CAP, HAN CHE TRONG
VIEC THUC HIEN VA QUY PINH PHAP LUAT VE MY PHAM

1. Nguyén nhan do thuec thi:

a) Su quan tdm, chi dao cua cac cip lanh dao: Cac cip lanh dao c6 quan
tam, chi dao cong tac quan ly my pham nhung chua dugc thuong Xuyen va chu
trong nhu quan tim quan 1y dugc pham va thyc pham trong nganh y té.

Nganh Y té do c6 nhiéu chirc nang nhiém vu quan trong lién quan dén
nhiéu mat thiét thue cua doi séng x4 hoi can phai thyc hién thuong xuyén hon
nén viéc quan tam chi dao cua nhiéu cép lanh dao la khong nhiéu va thuong
xuyeén

Hoat dong kinh doanh trén moi truong thuong mai dién tir va ting dung
cong nghé s6 ngay cang da dang, phong phu, nhiéu d6i tuong loi dung hoat
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dong kinh doanh trén moi truong thuong mai dién tr va g dung cong nghé
sO dé kinh doanh hang cam, hang lau, hang gia, hang kém chat lugng. Trong
khi do, tai mot sb dia phuong, co quan kiém tra chua co su phéi hop chat ché
v6i nhau dé thyce hién hiéu qua cong tac quan 1y vé my pham, hodc c6 phdi hop
thanh 14p doan kiém tra lién nganh vé my pham véi su tham gia ciia Cong an
kinh té, Quan 1y thi truong va S& Y té nhung chua thudng xuyén.

b) Co ché tai chinh dé trién khai thuc hién:

Kinh phi trong giam dinh chit lwong my pham rat han ché so véi yéu
cau thyc té cua cong tac kiém tra, xir 1y vi pham, nhiéu dja phuong khong du
ngudn‘chat chudn, hoa chat, dung méi can thiét phuc vu cong tac kiém tra chét
luong. Pac biét kinh phi cap dé mua mau my pham va thyc hién cac ky thuat
cao kiém tra chit lugng ctia my pham hién con kha han ché, trong khi gia my
pham cao dic biét my pham nhéap khau.

Trong khi d6, gia thu kiém nghiém m§ pham con réat thap, chua bao dam
tinh dung tinh du nén viéc ki€m tra chat lugng my pham con kho khan.

Viéc thanh toan kinh phi 14y miu: Theo quy dinh tai Théng tu s
39/2014/TT-BTC ngay 31/3/2014 cua Bo Tai chinh huéng dan thi hanh Nghi
dinh s6 51/2010/ND-CP ngay 14/5/2010 va Nghi dinh sd 04/2014/ND-CP
ngay 17/01/2014 ciia Chinh phu quy dinh vé héa don ban hang hoa, cung g
dich vu. Theo d6, tong gia tri mau lay trén 200.000 dong thi co so duoc lay
mAu phai xuat hoa don tai chinh; trong khi gia ca cdc mau my pham thuong
cao nhung da sb cac co s duge 1dy mau khong du diéu kién xuat hoa don tai
chinh theo quy dinh cua phép luat.

+ Luong mau can lay: Theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 36 Thong tu s
06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia Bo Y té Quy dinh vé quan Iy my pham
(lugng mAu can 1ay dé phan tich va dé luu cin ctr vao yéu cau kiém tra, tiéu
chuan chat luong, phuong phép thir nhung it nhat phai du cho ba lan phan tich
hodc phai du dé thuc hién phép thir dam bao thu duoc két qua chinh xac va tin
cdy). Trong khi d6; my pham phan phdi, kinh doanh trén dia ban tinh do Trung
tam 14y tai cac nha thudc, quiy thudc, siéu thi, quiy tap hoa, cho,... rat da
dang vé chung loai nhung sb luong cua timg loai mau rat it (da s6 dudi 10 san
pham) nén kho khin trong viéc 1ay du luong mau can thiét.

¢) Do ngudn nhan lyc quan 1y linh vuc my pham va luc luong kiém tra
con thiéu va chua duoc tap huan vé nghiép vu:

- Nhan su quan ly linh vuc tai S6 Y té con it thuong chi c6 1-2 chuyén
vién thuc hién, trong khi dia ban kinh doanh ctia my pham rong 16m, mot sb dia
phuong tap trung nhiéu co s& san xuat my pham nhung ngudn nhéan lyc quan 1y
ciia S& Y té ciing khong ting, nén kho khin cho cong tic quan 1y mit hang
nay.
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- Lyc lugng kiém tra, thanh tra chuyén trach chua c6 chi kiém nhiém
trong nhiéu nhiém vu kiém tra duoc ph:flm, duoc lidu, cac thude gay nghién
hudng tim than, phong chéng tham nhiing... trong khi my pham duoc st dung
rat rong rai va da dang khip moi noi v6i hau nhu tit ca moi ngudi hang ngay.
Do vay cong tac kiém tra hau mai chua duoc thudng xuyén lién tuc.

- Cong tac quan 1y cac co so kinh doanh m§ pham khong chi c6 nganh y
té ma con co.nganh cong thuong (quan ly thi truong).

d) Cong tac phod bién, gido duc con nhi€u han ché

Cong tac pho bién, gido duc phap luat lién quan my pham con nhiéu han
ché do sb co so lién quan san xuat budén ban my pham la rit nhiéu nén khong
thé pho bién dén tat ca cic ca nhan lién quan. Nhitng c4 nhan nay ciing khong
quan tam tu cap nhat cac quy dinh hén hanh, mot phﬁn trong thuc té da co rat
nhiéu céac quy dinh phép luat lién quan moi mat doi sé)ng xa hoi hién tai ma
mdi ngudi can biét.

- Cong tac pho bién, giao duc phap luat chu yéu tap trung vao cac doanh
nghiép san xuit my pham va hé thong co so kinh doanh dugc ¢ kinh doanh
my pham, chua thuc hién viéc phd bién, gido duc phap ludt my pham cho cac
d6i twong khac nhat 1a cac co s¢ san xuét, kinh doanh truyén thdng, kinh doanh
online, da cép. Ngoai ra, viéc kinh doanh m¥y phrflm la hoat dong kinh doanh
khong can diéu kién nén nganh y té khong thé nim duoc s6 lugng co so dé
quan 1y. Vi vay lam han ché viéc tuyén truyén, huéng dan phap luét cho cac co
s& kinh doanh m¥ pham.

d) Nguyén nhan khéac:

- Y thitc chdp hanh phap lut cia mot sd co sd kinh doanh my pham con
han ché, khong hop tadc voi co quan quan ly. Mat khac nhan thirc cua nguoi su
dung my pham con han ché nén dan dén cac vi pham trong linh vuc my pham.

Kinh doanh my pham thudc dién khong cip phép, mét sé co s kinh
doanh trén mang xa hoi, qua di¢n thoai nén rat kho trong viéc kiém tra, giam
sat va xur Iy vi pham. Viéc cap gidy phép kinh doanh khéng thudc tham quyén
cia S& Y té, do vay viéc quan ly cac co s6 S6 Y té khong thyc hién duogc.
Céc co so kinh doanh my pham nho, 1¢, 16ng ghép chung trong cac cira
hang tap hoa, co s¢ kinh doanh dugc kinh doanh thém do d6 kho khan trong
viéc quan 1y kiém soat duoc cac co sd kinh doanh m§ pham trén dia ban kho
cho viéc tuyén truyén cac van ban quy pham phap ludt va cac quy dinh cua Bo
Y té.

Véi co ché théng thodng tao moi diéu kién cho doanh nghiép trong san
xuat kinh doanh vé my pham: chi yéu ciu doanh nghiép cong bd dong thoi
cam két khong c6 chat cam, chat khong duoc phép sir dung 1a ¢6 thé san xuat,
dua san pham ra thi trudng. Co ché thong thoang nhung thiéu hau kiém do kho
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khan vé nhan lyc va kinh phi, dan dén tinh trang nhiéu my pham gia, kém chét
lugng luu thong trén thi truong.

- Ning lyc san xuét, nghién ctru san phdm my phim cia da s6 doanh
nghiép trong nudc chi dap ung duoc yéu cau co ban cia my pham, do d6 khoé
canh tranh trén thi trudng so voi san pham nhap khau ciia cac hang my pham
cua nugc ngoai,

- Thiéu cac ché tai xur phat hodc c6 nhung khong du stc ran de, mirc
phat con qua thap so voi loi nhuan thu vé, do d6 nhiéu co s¢ van cb tinh vi
pham va tai pham nhiéu lan.

- Cong tac trién khai quy dinh, dao tao, trao doi thong tin, chia sé tu
trung wong dén dja phuong, va tir co quan quan 1y dén doanh nghiép chua du
nhiéu dé c6 thé trién khai dong bo nhat quan tit ca cac quy dinh va dé doanh
nghiép va co quan quan 1y c¢6 cung cach hiéu quy dinh My pham.

- Chua c6 Hoi vé my pham dé tap hop cac doanh nghiép san xuat, kinh
doanh my pham dé thé hién tiéng noi chung cta cong dong doanh nghiép trong
linh vuc nay ciing tao thuan loi cho co quan quan 1y nha nude vé my pham co
dia chi tin cdy dé thyuc hién cac hoat dong tuyén truyén, phd bién phap luat cho
doanh nghiép ciing nhu phdi hop trong cac hoat dong quan 1y nha nudc trong
linh vyc my pham.

- Tai dia phuong chua trién khai viéc nop truc tuyén cap do 4 nén doanh
nghiép ciing gip nhiéu kho khin trong viéc ndp va nhan két qua dic biét 1a
trong giai doan dich. Tai Trung wong, Cuc Quan 1y Duoc da trién khai phan
mém tuy nhién hay bi 151, truc tric va nghén mang, quy trinh diéu chinh phan
mém theo thay ddi ciia quy dinh rat cham.

- Khi chuyén co ché hau kiém thi trach nhiém khong hoan toan thudc vé
co quan quan Iy ma trach nhiém con thudc vé doanh nghiép. Nhung hau hét
doanh nghiép san xuat kinh doanh my pham hién nay vin con mo ho vé viéc
tuan thu theo cac tiéu chudn, hudng dan cia Bo Y té; Bo quy chuan cua khu
vue va thé gid1. Ban than don vi san xuét chua y thirc dugce trach nhiém cua
minh khi san xut san pham dé luu thong trén thi trudng: tir viéc nghién ctru
phat trién san pham, cong thirc, giam sat qia trinh san xuét, nguyén phu liéu,
con nguoi tham gia san xuét, hdu mai, cham séc khach hang,...chua dugc y
thire that chat ché.

- Vigc cap s6 cong bd my pham san xuat trong nudc chua dugc dang tai
day du trén cong thong tin dién tir, gap kho khan trong viéc kiém tra, doi chiéu
san pham.

2. Nguyén nhan do quy dinh lién quan quy dinh phap luit dén my phim
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a) Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/6/2016 ctia Chinh phu quy
dinh vé diéu kién san xuat my pham c6 nhiéu quy dinh rat chung chung, chua
c6 hudng dan cu thé, kho ap dung trién khai:

- Chua ¢6 danh myc kiém tra danh gia thuc té tai co s& dé lam can cu
thong nhat trong danh gia tai tat ca cac dia phuong trong toan quoc.

- Chua ¢6 quy dinh cy thé vé trinh d6, bang cap chuyén mén cua ngudi
phu trach chuyén mén cua co sd; chua co quy dinh vé viée xtr 1y, giai quyét
trong truong hop co sd san xuat dé nghi thay doi ngudi phu trach chuyén mon;

- Chua c6 quy dinh huéng dan xu 1y trong truong hop co sd san xuat my
pham thyc hién viéc san xut cac san pham khong phai my pham trén cing day
chuyén san xuat my pham;

- Chua quy dinh vé viéc cp lai hodc cap diéu chinh gidy chimg nhan du
diéu kién san xudt my pham trong trudng hop thay doi vi tri, cdu tric nha
xudng san xuat nhung khong thay doi vé dia chi san xuat da duogc cap gidy
chtmg nhan du diéu kién san xuit my pham, hoic truong hop thay d6i loai day
chuyén san xuit so v6i ddy chuyén san xuét da dugc cAp Gidy chung nhin du
diéu kién san xuat my pham;

- Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham duoc cap vinh vién,
khong c6 quy dinh vé viéc dinh ky danh gia lai nén cac co quan quan ly m§
pham tai dia phuong gip khé khin trong qua trinh kiém soat viéc duy tri thuc
cac quy dinh vé diéu kién san xuat my pham cua cic co sd san xuét;

- Quy dinh vé thu héi gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham
tai Khoan 1 Piéu 12 khong phu hop khi "co so san xuat my pham khong dap
g tat ca cac diéu kién quy dinh tai Diéu 4"; Chwa c6 quy dinh lién quan giira
viéc thu hdi gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham thi ho so luu trix
clia cac san pham da san xuét trudc d6 nhu thé nao? Phiéu tiép nhan sd cong
bd san phdm my phim cia cac san pham trudc d6 s& xtr Iy nhu thé nao?

b) Thong tu s6 06/2011/TT-BYT: Thong tu dd ban hanh 10 niam, nhiéu
ndi dung khong con phu hop véi diéu kién kinh té, xa hoi hién nay, nhiéu thu
tuc hanh chinh chua thuc su cai cach. Déng tho1 Thong tu 06/2011/TT-BYT
va cac van ban phap luat sira d6i, bo sung thong tu ndy con nhiéu khoang
trong:

- Khong qui dinh bat budc in s6 cong bd m§ pham 1én nhan nhu qui dinh
in s0 dang ky vai céc loai thudc dé thuan tién cho viéc thanh tra, kiém tra;

- Quy dinh vé kiém nghiém con nhiéu khoang tréng (khong giao chirc
nang ldy mau my pham cho hé thdng kiém nghiém nén kho khin trong viéc
thuc hién léy mau tai cac co sd kinh doanh my phém, siéu thi, trung tam
thuong mai, cho, cac co s dich vu lam dep...Ti€u chuan chét luong khong
phai 13 tai liéu bat budc khi cap cong bd do d6 nhiéu don vi duge cong bd 1a
san xudt dua san pham ra thi truong ma chua c6 khao sat nghién ciru vé& chat
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luong, san pham mau chua dugce tiéu chuan hoa. Chua cé quy dinh vé viéc cap
nhat céc tiéu chudn chit luong ciia cac san pham my pham khi cong bd hoic
khi san xuat, luu théng san pham (giong nhu mot sé san pham thiét bi y té
hodc ché pham diét khuan, diét con trung ...) do d6 viéc kiém nghiém theo
dﬁng tiéu chuén ¢o s con nhiéu kho khin nhat 1a san phém cua cac co s¢ san
xuat khong nam trong dla ban noi cong bd san pham Thiéu quy dinh thu phi
kiém nghlem d6i v6i mau my pham nhat 1a mau gui cua cac don vi, mau cia
céc to chirc ¢4 nhan nghi ngd chat lwong va gui giam sat chat lugng); phuong
phéap dé phén tich cac chat cAm, cac chat han ché sir dung trong my pham chua
c6 phuong phap chinh théng; cac chat chuan co gia thanh cao nén rat kho
khan vé kinh phi dac biét cac chit cAm hodc chét han ché st dung trong m¥y
pham;

Ngoai ra, Thong tu s6 06/2011/TT-BYT va huéng dan cia Hiép hoi cac
nuéc Pong Nam A (CGMP-ASEAN) vé nguyén tac, tiéu chuan "Thuc hanh tét
san xuat my pham" kho trién khai d6i v6i cac doanh nghiép nhé. Nhiéu quy
dinh qua chung, khé khan cho viéc trién khai thuc hién tai cac co s& va kho
khin trong cong tac thanh, kiém tra (VD: viéc lvu mau san pham khéng quy
dinh luu bao nhiéu din dén viéc c6 co sé luu theo hudng dan trong cac tai liéu
san xudt thudc; co co sé tu quy dinh viéc luvu mau va mdi 16 chi luu 01 san
pham).

Quan 1y m§ pham 13 mot van dé da nganh can c6 sy phdi hop lién nganh
rat chit ch& bao gdm: y té, cong thuong, nong nghiép, hai quan, vin hoa, thong
tin — truyén thong.....Tuy nhién, Thong tu 06/2011/TT-BYT méi dugc ban
hanh & cip d6 nganh ma cu thé 1a B6 Y té. Vian ban nay chua du thim quyén
phap 1y dé quy dinh vé co ché phdi hop lién nganh trong quan 1y my pham.

Thong tu s6 06/2011/TT-BYT dugc xiy 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 Hi¢p dinh trén, trong khi nhiéu noi dung tai Hi€p dinh nay
khong con phu hop.

c¢) Céac quy dinh khac co lién quan

- Chua c6 van 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, cip chimg nhan cho danh gia vién dé danh gid tinh an toan cta san
phim my pham

- Viéc ing dung thong tin trong quan Iy my pham chua ¢ quy dinh nhu:
Chua c6 co s& dir liéu tip trung vé cong bd my pham dé cic co quan thanh tra,
kiém tra c6 thé tra ciru d6i chiéu khi thanh tra, kiém tra; Chua c6 quy dinh (g
dung chuyén mon quét ma QR vé cac san pham my pham da dugc cong bd hay
thu hoi dong bo tir Trung wong dén dia phuong.
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- Chua c6 Luat my pham dé c6 quy dinh xuyén suét cho linh vuc my
pham qua d6 chi tiét hoa cac quy dinh vé quan 1y My pham. Mot s6 quy dinh
do ¢6 pham vi chong chéo va mot sd co quan thuc thi chua nim duoc Quy
dinh My pham 13 tudn thu theo Hiép dinh hoa hop quan Iy My phim Asean
nén van yéu cau tuan thu theo cac Nghi dinh khac.

Phén thi hai
PE XUAT, KIEN NGHI

1. Kién nghi hoan thién hé thong phap luit vé my pham

Dé cong tac quan Iy my pham dat hiéu qua cao hon ddng thoi tao didu
kién cho doanh nghiép kinh doanh trong linh vuc my phim phat trién va ngudi
tiéu dung dugc str dung san phdm my pham chét lugng, da dang thi can thiét
phai hoan thién hé théng phap luat vé my pham.

a) Xay dung Luat m§ pham bao gdm cac ndi dung chinh:

- Pinh nghia m§ pham, phan loai my phim va trén co sd phan loai m§y
pham s€ xac dinh co ché quan 1y phu hop vo1 ting loai my pham.

- Phan cip quan Iy nha nude ddi véi my pham

- Quy dinh vé Hoi m§y pham

- Quy dinh vé co so dit liéu qubc gia vé my pham
- Quy dinh vé nguyén liéu san xuit my pham:

- Quy dinh vé ghi nhan

- Piéu kién/phuong thirc quan 1y dbi voi hoat dong san xuat (bao gém
gia cong), phan phoi, kinh doanh, xuat nhap khau my pham;

- Cong bd my pham;

- Thu h6i my pham;

- Quang cao my pham

- Tiéu chuan chat lugng va kiém nghiém my pham, nguyén liéu san xuat
my pham.

b) Trudc mat trong khi chd doi Luat My pham duoc xay dung va ban
hanh, can nhac viéc xay dung Nghi dinh vé quan 1y my pham trén co s& noi
dung Nghi dinh 93/2016/ND-CP va cac ndi dung vé diéu kién kinh doanh, tha
tuc hanh chinh tai Thong tu s6 06/2011/TT-BYT (do theo quy dinh cta Luat
dau tu thi Thong tu cua Bo trudng khong dugce quy dinh diéu kién dau tu kinh
doanh va Luat Ban hanh van ban quy pham phdp luat quy dinh Thong tu khong
dugc quy dinh thu tuc hanh chinh trtr truong hop dugce luat giao).
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Noi dung ctia Nghi dinh s€ khac phuc cac vuong mac, kho khan da duoc
néu trén, dong thoi bod sung cac ndi dung:

- Pinh nghia m§ pham, phan loai my phim va trén co sd phan loai m§y
pham s€ xac dinh co ché quan 1y phu hop vo1 ting loai my pham.

- B6 sung cac quy dinh cu thé vé gia cong san phim my pham;

- B0 sung cac quy dinh vé thwong mai dién tir va thong tin quang céao
online trén cac website doi voi san pham my pham.

- Quy dinh vé dao tao, cap ching nhan cho danh gia vién dé danh gia
tinh anvtoan cua san pham my pham,;

- Co ché phéi hop gitta co' quan Y té va co quan chtrc ning khac nhu
quan 1y thi tru:ong, co quan cip glay dang ky kinh doanh cho cic doanh
nghiép, ho ca thé kinh doanh my pham.

- Xay dung co so dir lidu qudc gia vé cong tic quan Iy my pham bao
gom: danh sach cic co so san xuat my pham, danh sach cac san pham my
pham da duoc cap s tiép nhan phiéu cong bd, danh sich cic san pham my
pham d3 dugc cip Gidy xac nhan ndi dung quang cdo, danh sach cac san pham
my pham da bi dinh chi luu hanh, thu hoi san pham, thu hdi s6 tiép nhan phiéu
cong bo.

- Giao B9 Y té ban hanh danh muc cac ndi dung kiém tra co sé du diéu
ki€n san xuat my pham.

¢) Kién nghi stra doi Luat Quan ly Ngoai thuong lién quan dén Giay
ching nhan luu hanh ty do (CFS).

2. Bé xuit cac bién phéap tiép tuc nang cao hiéu lyc, hiéu qua thi hanh
phép luat vé my pham.

2.1. Cong tac ban hanh van ban, ké hoach trién khai thuc hién cac quy
dinh vé m§ pham

Thuong xuyén ban hanh cic van ban hudng din, don ddc trién khai thuc
hién nghiém céc quy dinh vé m§ pham

2.2. Cong tac tuyén truyén, phd bién cac quy dinh vé my pham:

- T6 chtrc phd bién chi tiét cu thé dén cac S& Y té khi c6 vin ban phap
luat mai lién quan dén my pham

- Chu trong tuyén truyén pho bién phap luat lién quan my pham trén cac
phuong tién thong tin dai ching.

2.3. Viéc bao dam cac diéu kién cho thi hanh cac quy dinh vé my pham
(t6 churc by may, nhan luc, kinh phi, cac di€u kién bao ddm khac....)

- Quy dinh b6 sung nhan lyc cho kiém tra hau mii my pham tai cac So
Y té
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- C6 quy dinh cap kinh phi viéc 1y mau kiém tra my pham.
2.4. Viéc kiém tra, danh gia cac quy dinh vé my pham

Can c6 co ché quan 1y phu hop dé bao ddm my pham duoc quan 1y tot
trén thi truong, nhét 1a thi trudng ban 1€ tai cic ving sau ving xa va quan 1y tot
d6i v6i kinh doanh my pham bang phuong thirc thuong mai dién tir, quang céo
m¥ pham trén'moi truong mang.

2.5. Bd Y té thuong xuyén to chirc cac budi dao tao tap huan vé quy
dinh m§ pham cho co quan chic nang dia phuong va cho doanh nghiép dé co
quan quan 1y tr trung wong dén dia phuong va doanh nghiép c6 cung cach hiéu
quy dinh va thyc hién mot cach nhit quan.

2.6. Bé ngh1 xay dung phan mem quan Iy my pham mai truc tuyen cap
do 4 tai HE thong 1 cua quoc gia vé my pham 4p dung cho ca my pham nhap
khau va my pham san xuat trong nudc”.

Trén ddy 1 bao cdo tong két thi hanh phap luat vé my pham./.

Noi nhén: q BO TRUONG
- Tha tuéng Chinh phu (dé b/c);

- Cac Phé Thu tudng Chinh phu (dé b/c);

- Van phong Chinh phu;

- BO Tu phap;

- Céc dong chi Thir truong (dé biét);

- Luu: VT, PC, QLD.

Pao Hong Lan
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