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Pé nghi xdy dung Nghi dinh quy dinh vé quén Iy m§y pham

Kinh gui: Chinh phu

Thuc hién quy dinh cua Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat nam
2015, duge stra doi, bo sung nam 2020; BO Y té kinh trinh Chinh phu ho so dé
nghi xay dung Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham nhu sau:

I. SU CAN THIET BAN HANH

1. Co sé khoa hoc va thye tién

Ngay 02/9/2003, Chinh pha Viét Nam d3 ky két Hiép dinh hoa hop my
pham ASEAN. Quy dinh vé quan Iy my pham ¢ Viét Nam hién nay duogc thuc
hién theo Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN va cic quy dinh cta Phap luat
Viét Nam nhu Luat Thuong mai, Luat Chét luong san phém hang hoa, Luat Ti€u
chuan va quy chuan k¥ thuat, Luat Quang cdo, Nghi dinh 89/2006/ND-CP ngay
30/8/2006 ctia Chinh phti quy dinh vé ghi nhin hang hoa va cic van ban khac co
lién quan. Dé trién khai Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN, BoY té da ban
hanh Théng tu sb 06/2011/TT-BYT ngay 25/1/2011 quy dinh vé quan ly my
pham Nam 2014, khi Luat Dau tu ban hanh va dua nganh nghé “san xuit my
pham” vao nganh nghé kinh doanh cé diéu kién, B6 Y té trinh Chinh phu ban
hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé diéu kién san
xudt my pham dong thoi bai bo nodi dung nay tai Thong tu s 06/2011/TT-BYT.

Trudce d6, linh vuc m§ pham chi ¢ cac Quyét dinh: s6 35/2006/QD-BYT
ngay 10/11/2006 ctua Bo truong Bd Y té v/v ban hanh “Quy ché Quan Iy my
pham”; Quyét dinh s6 48/2007/Qb-BYT ngay 31/12/2007 cua B truong Bo Y té
v/v ban hanh “Quy ché Quan 1y my pham” thay thé Quyét dinh s6 35/2006/Qb-
BYT; 56 40/2008/Qb- BYT ngay 26/12/2008 cua Bo truong B6 Y té vé viéc phan
cap quan 1y nha nudc vé my pham ddi véi my pham san xuat tai Viét Nam; sO
22/2008/QD-BYT ngay 02/7/2008 cua Bo truong Bo Y té vé viéc uy quyen thuc
hién chirc nang quan Iy m§ pham cho Ban Quan 1y Khu kinh té cira khau Moc
Bai, tinh Tay Ninh tai Khu thwong mai c6ng nghiép thuoc Khu kinh té ctra khau
Moc Bai, tinh Tay Ninh; s6 3450/QP-BYT ngay 21/9/2010 ctia B truong Bo Y
té vé viéc uy quyén thuc hién chire nang quan Iy my pham cho Ban Quan 1y Khu
kinh té tinh Quang Tri.

Pén nay, sau hon 12 nam trién khai thi hanh Thong tu s6 06/2011/TT-BYT,
va 07 nam thi hanh Nghi dinh s 93/2016/ND-CP, bao cdo danh gia thi hanh phap
luat trong linh vuc my pham cho thay cic quy dinh tai hai vin ban trén da phat
sinh mot s bat cap gy can trd, kho khan, anh hudng dén cong tac quan 1y my



pham ciia co quan quan ly cting nhu hoat dong san xudt, kinh doanh my pham cta
doanh nghiép. cu thé nhu sau:

- Vé céng bo Sanwyzam my pham:

+ Quy dmh vé fﬁlh nang, cong dung, muc dich st dun,q ctia my phim chua
cu thé, chi tiét. Da:g&\lbé vudéng mic dé bao dam tinh thon,gr nhat cho doanh nghiép
tién hanh cong b@m dung nay Va co quan quan 1V tiép nhan, giai quyét viéc cong
bd cua doanh nQ\hlep va mot sd trudmg hop kho khin dé phan loai san phim cd
phai my phénfﬁ{av khong.

+ Hnéfl\ luc ctia mot sb tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham 13 05
nam, daihon nhiéu so v&i vong doi cia da sd cdc dang san phAm my pham (cd
san phat chi ¢6 han st dung 02-03 niam) dic biét my pham ludn thay doi theo xu
thé thdi trang (Tai cdc nuéc ASEAN., hiéu luc sb tiép nhan Phiéu cong bd san
phain’ my pham thudng chi tir 01-03 ndm).

‘§ + Thoi gian thuc hién mot thu tuc cong bd mV phim quy dinh tai Thong tu
Qo 06/2011/TT-BYT qua ngan (03 ngav) 12 4p luc rat 1én ddi véi co quan quan 1y
khl phai ra soat nhiéu ndi dung tai ho so cong bd my pham nhu ndi dung muc dich
su dung, dang san pham céc chit cAm sir dun,c,r va céc chit g101 han st dung... tai
Phiéu cong bd san phAm m¥ pham, cac iy to phap 1y nhu gidy phep luyu hanh tu
do, gidy chung nhan kinh doanh oidy uv quyén cua co s san xuit hodc chu sé
hitu san phdm. Trong khi d6, sb luong hd so cdng bd m§ phim nhap khau kha 16n
(khoang 25.000-33.000 ho so/ndm); vé hd so cong b6 my pham san xuét trong
nude tai mot sb tinh trién khai Trung tim hanh chinh tip trung thi tbi thiéu 01
ngay dé chuyén ho so tir Trung tdm hanh chinh cong tinh vé& don vi xit Iy va tra
két qua tr don vi xir 1y v& Trung tim hanh chinh ¢dng cua tinh.

+ Thanh phéan hd so cong bd, dic biét trong trudng hop san phadm ranh giGi
(Borderline products) can bo sung nhin san pham va/ hodc médt phan hoic toan
b6 Ho so thong tin san pham (PIF) dé bao dam viée cip sb tiép nhan phiéu cong
bd sén phAm m¥ phadm diing ban chit my pham, tranh hiéu nham 13 thudc dé bao
dam quyén loi ngudi dung.

+ Gidy ching nhan Ivu hanh tu do (CFS): chi ¢b quy dinh vé thdong tin tdi
thiéu cua CFS dbi v6i hang hoa nhap khau, chua ¢ huéng din cu thé vé “co quan
nha nudce co thAim quyén ciia nude xuit khau” 13 co quan nao. Thuc té, ddi véi my
pham nhép khéu, viéc cip CFS tai mot s6 nude do co quan khong thude co quan
nha nude, khong thude khoi v té hodc do Phong Thuong mai/Hiép hoi thuc hién.

- Vé céng tac hdu kiém my pham:

+ Hé thong phan mém cong bd san pham m§ pham duge Cuc Quén Iy Duogc
trién khai va két ndi co ché hai quan mot ctra tr ngay 01/01/2017 mdi chi giai
quyét hd so cong bd my phdm nhap khiu.Viéc cong bd my pham trong nudce tai
S& Y té thi c6 dia phuong gidi quyét ban gidy va cé dia phuong giai quyét ho so
true tuyén, chua két ndi vai cac hé thong trung wong thanh hé thdng thdng nhit
va chua duoc phap 1y hoa hé thong (phdn mém) truc tuyén vé codng tac quan 1y
my pham. Do do, viéc truy xuatsaguefonuit ngudn gdc my pham khi tién hanh
hau kiém mat nhiéu thoi gian.




+ Sau khi ky két Hiép dinh hoa hop m¥ pham ASEAN, hinh thirc quan 1y
my phim chuyén tir tién.kiém (ding ky) sang hau kiém (cong bd). Do dé, viéc
tdng cudng strc manh ¢lid co quan nha nudc trong viée tién hanh thanh kiém tra
hau mai m¥ pham 13 ¥8 cing cp thiét. Tuy nhién, nhiéu don vi kinh doanh khong
thudc thAm quyén guan 1y nganh v té rat kho khin kiém tra hiu mai trong khi céc
don vi nay vi phai phap luat kinh doanh my pham phd bién.

+ V& t ehtc thuc hién 14y m3u m§ pham dé kiém tra chit luong: Kinh
doanh m¥ phan thuéc nhém kinh doanh khong diéu kién (kinh doanh c6 diéu kién
chi 4p dung~éi san xuit my pham) nén gy kho khin khong nho trong cong téc
kiém tra,9idm sat chit luong my phim. Viéc trién khai mua miu tai cic co sé
kinh doghh (khong thude nganh v té cip phép) con gip nhiéu kho khin do chua
co su@ong thuin cua cac co sé kinh doanh.

- Ngay 04/10/2021, Thi tudng Chinh phi da c6 Quyét dinh s6 1661/QD-
TTg phé duyét Phuong 4n cit giam, don gian hod quy dinh lién quan dén hoat
dong kinh doanh thudc pham vi chirc ning quén 1y cia B8 Y té, trong dé ¢o viéc
bii bd thu tuc x4c nhan ndi dung quang cdo my phadm véi 16 trinh thuc hién: 2022-
2025. Do d6, cin quy dinh vé ché tai xit phat nghiém trong trudng hop quang céo
qua muec tinh ning, cdng dung my phidm, giy hiéu nhdm cho ngudi ding.

- Trong béi canh Cong nghiép 4.0, mét s6 hinh thirc kinh doanh méi trong
linh viee m¥ pham nhw bdn hang online trén cdc website vd thuong mai dién tir vé
my pham, da ccfp ngay cang phdt trién, gdy khé khan cho cong téc qudn Iy, chua
c6 quy dinh dé kiém sodt dwoc hét cdce thong tin, quing cdo my pham Trong do,
viéc glorl thiéu, quang cdo my pham gid, nhap lau, khong rd ngudn gbe xuit xi,
kém chét luong trén mang x4 hoi, trang dién tir ciing nhu viée kinh doanh khong
¢6 ctra hang khién co quan kiém tra gip nhiéu kho khin do khoéng xac dinh dugc
chu thé, khong ¢ hang hoa dé xir Iv vi pham.

- Vé san xudt my pham: Diéu kién san xuit my phim, thAm gquyén, hd so,
thu tuc cip gidy chimg nhan da diéu kién san xuit my pham quy dinh tai Nghi
dinh s6 93/2016/ND-CP. Tuy nhién phét sinh mot s tdn tai, bat cap chinh sau:

+ Chua quy dinh cu thé diéu kién san xudt my phidm (tiéu chi, quy trinh
danh gid bao gom diéu kién vé& nhin su, co s& vét chat, hé théng quan 1y chit
luong) va ciing nhu chua c¢6 danh muc kiém tra (checklist) cho co quan danh gia
va cho doanh nghiép tu klem tra.

+ Chu’a cO quy dlnh dlnh kv tal kiém tra co SO duoc So Y té cAp gidy chu’ng

nhan du diéu kién san xudt my pham thay vi cip vinh vién nhu hién nay.

+ Chua c¢6 quy dinh khi doanh nghiép tuén thu céc tiéu chi ndo vé hé thdng
chat lwong s& bi thu hdi gidy chimg nhan di diéu kién san xuét hay duoc tiép phuc
khic phuc.




+ Chua quy dinh rd viéc cdp gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
pham trong trudng hop co sé sap xép, thiét ké lai nha xudng.

~Mit khéc, linh varc my pham chua c¢6 mdt vin ban phap 1y & muc cao dé
lam tién dé cho viéc x4y dung hé thong vin ban quy pham phép luat trong linh
vuc my pham.
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2. Co sé phap ly ciia viée dé xuat xiy dung Nghi dinh

2.1.Can ctr phéap 1y cua Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim
2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuit my pham bao gom:

- Luét t6 chitrc Chinh phu ngdy 19 thang 6 nim 2015;

- Luét dau tu ngdy 26 thang 11 nim 2014.

2.2. Can ct phap 1y cua Thong tu sO 06/2011/TT-BYT ngay 25 thang 11
nam 2011 cua B truong Bo Y té quy dinh vé quan 1y my pham bao gom:

- Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 ndm 2007 cua Chinh
phu quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cia Bo Y té;

- Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé didu ciia Luat Chét luong san pham, hang
hoa;
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- Nghi dinh sb 24/2003/ND-CP ngay 13 thang 3 nam 2003 caa Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh Phap 1énh Quang céo;

- Nghi dinh s 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nim 2006 cua Chinh phu
quy dinh vé ghi nhan hang hoa;

- Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nim 2006 ctia Chinh phu
Quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t Thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa quéc
té va cac hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va qua canh hang hod voi nuéc
ngoai;

- Quyét dinh s6 10/2010/QD-TTg ngay 10 thang 02 nam 2010 cua Thu
trong Chinh phu quy dinh Glay chtng nhan luu hanh ty do ddi véi san pham,
hang ho4 xuat khau va nhap khau.

2.3. Hién nay, cac cin ct phap 1y nay di duoc thay thé hodc stra doi, bd
sung cy thé nhu sau:

- Luat T6 chitc Chinh phu s6 76/2015/QH13 ngay 19 thang 6 naim 2015 cua
Quéc hoi, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 01 ndm 2016, dugc sua ddi, bod sung
boi Luat s6 47/2019/QH14 stra doi, bo sung mot sb diéu cua Luat T6 chire Chinh
pha va Luat T chirc chinh quyén dia phuwong ngay 22 thang 11 nam 2019 cua
Qué)c hoi, c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2020;

- Qudc hdi khoa XIV di thong qua Luat Pau tu 2020 vao ngay 17/6/2020,
Luat Dau tu sd 67/2014/QH14 da duoc stra doi, bod sung mot s6 diéu theo Luat sb
90/2015/QH13, Luat s6 03/2016/QH14, Luat s6 04/2017/QH14, Luat sb
28/2018/QH14 va Luat s6 42/2019/QH14 hét hiéu luc ké tir ngay Luét nay c6 hiéu
luc thi hanh, trir Diéu 75 ctia Luat Dau tu sd 67/2014/QH14. Luat Pau tu 2020



chinh thtrc ¢6 hiu luc tir ngay 01/01/2021, tror mot sb quy dinh tai Khoan 2 biéu
76;

- Nghi dinh 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 quy dinh chirc nang, nhiém
vu, quyén han va co cdu to chtrc ctia Bo Y té (Nghi dinh sd 188/2007/ND-CP d3
hét hiéu lyc);

- Nghi dinh'sé 74/2018/ND-CP ngay 15/05/2018 sira d6i, bd sung mot sd
diéu ctia Nghj dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu Luat chét luong san pham, hang hoa;

- Nght dinh 181/2013/ND-CP Quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua
Luat Quang €cdo (Nghi dinh s6 24/2003/ND-CP di hét hiéu luc);

-“Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 ctia Chinh phii vé nhin
hang hoa (Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP d3 hét hiéu luc);

- Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s diéu cta Luat Quan 1y ngoai thuong (bdi bo Quyét dinh sb
10/2010/QD-TTg ngay 10 thang 02 nam 2010 cia Thu tudéng Chinh phu quy dinh
Giefly chtng nhan luu hanh ty do di voi san pham, hang hoa xuat khau va nhap
khau).

Ttr co s6 1y luan, co sé thuc tién va co s& phap 1y trén cho thdy, Chinh pht
eaﬁbaﬂhaﬁhN-gmémhquydmhveq&aﬂkymypham%wwec xay dung Nghi
dinh quy dinh ton; thé vé cong tac quan 1y m¥y pham dé phu hop v6i ehi-traons;
ehinh-saech, —}éi—eaa— Nha-nweecan cu phap ly da duoc dleu chinh va
giai quyét nhitng van dé vuéng mac phat sinh trong thyc tién 14 rat can thiét.
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II. MUC PICH, QUAN PIEM XAY DUNG BU-ANDU THAO NGHI
DINH

1. Muc dich

Vi€c xay dung, ban hanh Nghi dinh nay nham kip thoi thao g& cac kho
khan, vudng mac vé chinh sach, phap 1y cling nhu dé giai quyét nhitng van dé
phat sinh trong thuc tién trong bdi canh thi truong my pham Viét Nam ngay mot
gia tdng vé quy mo, chung loai mdt hang va hinh thirc kinh doanh méi phat sinh
(thwong mai dién tir) huéng dén thuc hién muc tiéu cit giam va don gian hoa cac
thu tuc hanh chinh trong quan ly my pham, nang cao chat luong my pham san
Xuat trong nudc nham ting tinh canh tranh v&i san phadm ngoai nhap dong thoi
tang tinh an toan ctia san pham my pham luu thong trén thi truong Viét Nam,
tang kha ning tiép cin cac san phAm my pham an toan chat luong ctia ngudi dan.

2. Quan diém xay dung duandu thio Nghi dinh

a) Viéc xay dung du-andu thao Nghi dinh nay bdo dam phu hgp véi chu
truong, chinh sach cia Bang va Nha nudc.;

b) Bao dam tinh théng nhat, tinh dong bo trong h¢ théng phap luat vé quan
1y, san xuat, kinh doanh m¥ pham tiép can t6i da cac thong 18 quoc té cling nhu
pht hop véi cac didu uwdc quic té ma Viét Nam la thanh vién. DPo6i m6i manh mé
quy trinh, thu tuc hanh chinh theo hudng cit giam toi da tha tuc hanh chinh cho
nguoi dan va doanh nghiép; néi dung bo sung va xay dung mdisira-déi phai co
danh gia tac dong day du va cu thé.




¢) Giai quyét kip thoi nhitng kho khin, vudng mac tir thyc tién cong tac
quan 1y my pham.;

d) Tang cuong giam sat, kiém tra hau mai my pham; day manh phan cap,
phan quyén gin véi ting cudng trach nhiém cac cip, cic nganh. phone chéne
Lpeteetre LA,

I11. QUA TRINH XAY DUNG DU-ANDU THAO NGHI PINH

- Bo Y té&'dad co Cong vin s6 7030/BYT-PC ngay 25/8/2021 gui Bo Cong
Thuong, B6 Thong tin va truyén thong, Bo Cong an, S&' Y té cac tinh, thanh phd
tryc thude trung wong, hé théng cac co quan kiém nghiém, Hiép hoi Tinh dau,
Huong liéu, My phidm Viét Nam (VOCA), cic doanh nghiép my pham bao céo
danh gia vé cac noi dung lién quan dén chuc nang, nhi€ém vu cia don vi déBoY
té t6 chirc danh gia 10 ndm thi hanh cac vian ban quy pham phap luat quy dinh vé
my pham.

- Pé xay dung Dy thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham, By Y té
d3 ban hanh Quyét dinh sé 1945/QD-BYT ngay 24/4/2023 vé viéc thanh lap Ban
soan thao va T6 bién tap xay dung Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my pham va
Quyét dinh s6 1952/QD-BYT ngay 26/04/2023 ban hanh K¢é hoach trién khai xay
dung Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham.

-BO Y té di c6 cong vin s6 2430/BYT-QLD ngay 25/4/2023 giii cac don vi
chiu su t?c dong cua Nghi dinh (S6'Y té cac tinl}, thanh phé truc thudc Trung uong;
Vién Kiém nghiém thudc Trung wong; Vién Kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh;
Hoi Béo vé nguoi tiéu ding Viét Nam (VICOPRO); Hiép hoi Tinh dau, Huong liéu,
M5 pham Viét Nam (VOCA); Phong Thuong mai va cong nghi¢p Viét Nam (VCCI);
Phong Thuong mai Chau Au tai Viét Nam - EuroCham) dé nghi cho ¥ kién gop y vé
du thao Noi dung chinh sach va giai phap thuc hién chinh sach tai Nghi dinh quy dinh
vé quan 1y my pham. Ngoai noi dung trén, Bo Y té cling dé nghi cac don vi bao cdo
nhiing ton tai, vudng mac, kho khin trong qué trinh thyc hién cong tic quan ly my
pham va dé xuat giai phap thuc hién (néu c6) va cap nhat sb liéu dén hét nam 2022 dé
hoan thién dy thao Bao céo danh gia 12 ndm thi hanh phap luat vé my pham.

- Pé trién khai xay dung ho so dé nghi xay dung Nghi dinh, Bo Y té da to
chie Hoi thao “Thuc trang quan 1y my pham va dinh hudng quan Iy my pham
trong thoi gian t6i” vao ngdy 16/6/2023 tai TP. Hué, tinh Thira Thién Hué dé xin
¥ kién gop ¥ vé du thao Noi dung chinh sach va giai phap thuc hién chinh sach tai
Nghi dinh quy dinh vé& quan Iy my pham. Tham dy Hoi thao c6 dai dién khoang 300
dai biéu dai dién cho Vian phong Ban chi dao 389 Qudc gia; B6 Cong Thuong
(Toéng cuc Quan Iy thi trudng); B6 Thong tin truyén thong (Cuc Phat thanh truyén
hinh va thong tin dién tr); S6 Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, hé
thong kiém nghiém thudc, co s& san xuat, kinh doanh m§ pham, Hiép hoi Tinh
dau, Huong liéu, My pham Viét Nam (VOCA)... Trén co s& ¥ kién gop ¥ cua cac
dai biéu tai Hoi thao trén, Bo Y té da khan truong tiép thu, giai trinh dé hoan thién
hd so dé nghi xdy dung Nghi dinh quy dinh vé quan 1y my pham.

IV. PHAM VI PIEU CHINH, POI TUQNG AP DUNG



1. Pham vi, bd cuc ciia du4ndu thio Nghi dinh

a) Vé pham vi

Pham vi diéu chinh cta Nghi dinh quy dinh vé quan ly my pham quy dinh
viéc quan 1y céac san pham my pham 1a thanh pham san xuat trong nude va thanh
pham my pham nhap khau dé luu thong trong pham vi lanh tho Viét Nam, bao
gom: phan loai san pham va cong bd tinh nang; cong bd san pham my pham; yéu
cau vé an toan san pham va thanh phan sir dung trong my pham Ho so thong tin

san pham, ghi'nhan; san xuat; xuat khau, nhap khéu; lay mau dé kiém tra chét

luong; trach nhiém cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi
truong, chu s¢ hitu san pham, nha san xuét, nhap khau, budén ban my pham va
quyén loi cua nguoi tiéu dung; thanh tra, kiém tra gidm sat hau mai my pham;
thongtin va ché d6 bao cdo.

b) Vé b cuc

Du thao Nghi dinh du kién gém 153 chuong va 63 Diéu, co lién quan dén
03 Chinh sach, cu thé nhu sau:

- Chuong I: Quy dinh chung

- Chwong XII: Trach nhiém cta to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san

pham ra thi truong, san xuat, nhap khau, buén ban my pham va quvén loi cua
nguoi tiéu dung.

- Chuong III: Quy dinh vé phan loai san phdm va cong bd tinh ning my
pham

- Chuong IHV: Cong bd san pham my pham

- Chuong ¥V: Yéu cau vé an toan va thanh phan st dung trong my pham

- Chuong VI: Hd so thong tin san pham

- Chuong VII: Quang cdo va Gghi nhin my pham

- Chuong VIII: San xuat my pham
- Chuong VHIX: Xuét khau, nhap khau my pham
- Chuong ¥X: Hoat d6ng thuong mai dién tir trong kinh doanh my phams

- Chuong XI: Lay mau my pham dé kiém tra chét luong

- Chuong XII: Quan v nha nu:(')’c vé m¥y pham

- Chuong XIII¥: Thanh tra, kiém tra giam sat hau mai my pham

- Chuong XJV: Thong tin va ché do bao céo

- Chuong XVH: Hiéu lyc thi hanh

2. Poi twong ap dung ciia duanduw thiao Nghi dinh

By-anDu thao Nghi dinh ap dung d61 vdi cac co quan chie nang c6 lién
quan dén viéc quan ly my pham, cac t6 chirc, cd nhan tién hanh cac hoat dong lién



quan dén cong bd san pham my pham, san xuat, xuat khau, nhap khau, budn ban
san phAm my pham tai Viét Nam.

V. NOI DUNG CUA CHINH SACH, GIAI PHAP THUC HIEN
CHINH SACH TRONG BUANDU THAO NGHI PINH

1. Chinh sach 1: Tang cu’(mg quy dinh vé cong b6 sian pham m§ pham
dé bao dam thong nhit trong viéc xem xét cong b6 tinh niing, cong dung sin
phim m§ pham phu hop véi thong 1¢ quoc té va Hiép dinh hoa hop m§ pham
ASEAN

1.1. ~ Noi dung chinh sach:

Bio dam tinh théng nhat cho doanh nghiép tién hanh cong b tinh nang,
cong dung my phim va co quan quan ly tiép nhén, giai quyét viéc cong bd cua
doanh nghi€p bao dam thong nhat tir Trung wong dén dia phuong va quy dinh lai
thanh phan hd so cong bo de giam sat cac co s san xuét my pham nudc ngoai,
rit ngan hiéu luc cta sd tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§y pham phu hop
thong 18 quoc té.

1.2. Gidi phap thwe hién chinh sach:
a) Huéng din chi tiét hon phan loai va cong bé tinh ning my pham:

- Giai phap thuc hién: quy dinh cu thé tinh ning, cong dung, muc dich
st dung ciia my pham.

- Ly do thwe hién: viéc phan loai tinh ning cta san phdm my pham quy
dinh tai Phu luc s6 03-MP ban hanh kém theo Thong tu $6 06/2011/TT-BYT chua
cu thé, chi tiét va Cuc Quan ly Dugc da ban hanh Cong van $6 1609/QLD-MP
ngay 10/02/2012 vé viéc hudng dan phan loai my phém cong b tinh nang my
pham tuy nhién chua dap ng phat sinh lién tuc san pham theo cong ngh¢ moi,
nhirng san pham giap ranh giita thudc, my pham va trang thiét bi y té, hoa chét
diét khuan nén khé khan bao dam tinh thong nhat cho doanh nghiép tién hanh
cong bd ndi dung nay va co quan quan ly tiép nhén, giai quyét viéc cong bd cua
doanh nghiép va mot sé truong hop kho khan dé phan loai san phadm c6 phai my
pham hay khong.

b) Vé ho so cong bé my pham:

- Gidi phap thuc hién:

+ B6 sung Gidy chirng nhan GMP ddi v6i m§ pham nhap khau

F Quy dinh bd sung cac hd so (nhan san pham va/ hodc mot phan hoic toan
bo HO so thong tin sdn pham (PIF) do6i véi san pham ranh gidi (Borderline
products).

+ Diéu chinh giam thoi gian hiéu lyc sO tiép nhan Phleu cong b my pham
thoi gian giai quyét hd so phu hop vo1 vong doi cua da sd cac dang san pham my
pham theo thong 1& qudc té; ting thoi gian giai quyét ho so dé phu hop thuc tién

va bao dam chat ché ra soat cac thong tin doanh nghiép cong b tinh ning, cong
dung my pham.



+ Lam 1 co quan c¢6 thAm quyén ctia nudc xuat khau cap gidy chimg nhan
nhép khau (CFS) tai nudc ngoai dé€ bao dam tinh dong bd vdi van ban hudng dan
Luat quan ly ngoai thuong.

- Ly do thue hién:

+ Khi Luat'Pau tu nim 2014 ban hanh, dua nganh nghé “san xuit my
phidm” vao nganh nghé kinh doanh c6 diéu kién thi ndm 2016, Chinh phi di ban
hanh Nghi dish’s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé diéu kién san
xuidt my phdm. Theo dé quy dinh: Piéu kién hoat dong ctia CO SO san Xuit my
pham 13 phdi c6 Gidy chirng nhan du diéu kién san xuit my phdm. Do d6, trudc
khi thuezhién thi tuc cong bd san phAm my phim sén xuét trong nude, co s& san
xuit my pham 12 phai ¢6 Gidy chirng nhan du diéu kién san xuit m§y pham. Trong
khi @6, khi thuc hién thu tuc céng bd san pham my pham nhéap khau khong yéu
cal’tai liéu chirng minh co s& san xuit my phadm tai nudc ngoai ddp Gng cac
figuyén tic, tiéu chuin “Thuc hanh tot sdn xudt my phim” ctia Hiép hoi cdc nude
Dong Nam A (CGMP-ASEAN) hoic tuong duong duoc Hoi dong my phim
ASEAN thira nhan. C6 thé ké dén thuc trang vé co sé san xuidt my pham tai Han
Qudc (mét trong nhitng qudc gia xuit khau my phadm sang Viét Nam nhiéu nhét
va ¢6 sb luong phiéu cong bd my pham nhap khiu nhiéu nhét), hién nay, chi ¢
170/4.800 co s& sén xuat my pham tai Han Qudc dat GMP va trong thanh phén
ho so nhap khiu my phim nudc ngoai vao Han Qudc 1an diu véu ciu Gidy chimg
nhan luu hanh tu do (CFS) va gidy phép san xuit ciia nha may.

+ Hiéu luc ciia mot sé tiép nhan Phiéu cong bd san phdm my pham 1a 05
nam, dai hon nhiéu so v&i vong doi cta da sé cac dang san pham my pham (c6
san pham chi ¢6 han sir dung 02-03 nam) dic biét my pham ludn thay d6i theo xu
thé thoi trang (Tai cac nudc ASEAN, hi¢u luc ) tiép nhan Phiéu cong bd san
pham my pham thuong chi tir 01-03 nam). Thu tuc cong bd san pham my pham
don gian nén doanh nghiép dé dang céng bd nhiéu san phAm my phadm nhung sb
luong san xuét/ nhap khau/ kinh doanh thuc té it hon nhiéu. Diéu nay ciing giy
khé khin trong cong tac quéan 1y dic biét 1a cong tic kiém tra hiu mai m§y pham
do khéng kiém soat duoc sb luong san phdm m§ pham thuc té lvu hanh trén thi
truong. Trong 8 nam (tir 2015-2022), téng s6 phiéu céng bd my pham duoc cip
14 296.116 san pham trong d6 c6 208.507 s6 phiéu cong béd my pham nhép khau.

+ Thoi gian thye hién mot thu tuc cong b my pham quy dinh tai Thong tu
s6 06/2011/TT-BYT qua ngan (03 ngay) la ap luc rat 16n d6i véi co quan quan 1y
khi phai ra soat nhiéu noi dung tai ho s0 cong b my pham nhu ndi dung muc dlch
s dung, dang san pham cac chat cAm st dung va cac chat gi01 han sur dung...
Phiéu cong b san pham m§ pham, cac gidy to phap ly nhu giay phép luu hanh tu
do, gidy chimg nhan kinh doanh, gidy Uy quyén cua co 8O san xuat hodc chu sé
hitu san pham. Trong khi d6, s6 luong ho so cong bd my pham nhap khau kha lon
(khoang 25.000-33.000 hd so/nam); vé hd so cong bé my pham san xuét trong
nude tai mot sd tinh trién khai Trung tdm hanh chinh tap trung thi tdi thiéu 01
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ngay dé chuyén ho so tir Trung tdm hanh chinh cong tinh vé don vi xir Iy va tra
két qua tir don vi xir 1y.

+ Pé bao dam viéc cip so tiép nhan phleu cong bb san pham my pham
dung ban chat my pham tranh hiéu nham 13 thudc dé bao dam quyén loi nguoi
dung, thanh phan hd so cong bd, dic biét trong truong hop san pham ranh gidi
(Borderline products) can bo sung nhan san pham va/ hodc mot phan hoic toan
bd Ho so thong tin san pham (PIF).

+ Piéu 36 Luat Quan 1y ngoai thuong quy dinh “Glay ching nhan luu hanh
tur do 1a van ban ching nhan do co quan nha nudc co thAm quyén clia nudc xuit
khau cp cho thuong nhan xuit khau hang héa dé chimg nhan hang hoa dé dugc
phép Iuu hanh ty do tai nude xuat khau”. Tuy nhién, Nghi dinh s6 69/2018/NP-
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 din cu thé vé “co quan nha
nudc c6 tham quyén cta nude xuat khau” 1a co quan nao. Thuc té, d6i v6i my
phém nhap khau, viéc cép CFS tai mét sé nudce do co quan khong thude co quan
nha nudc, khong thudc khdi y té hoidc do Hiép hoi thyc hién. Do dé, can bo sung
quy dinh huéng dan cu thé dbi véi ndi dung nay.

2. Chinh sach 2: Tang cuong cong tic hiu kiém vé quan ly m§j pham
phu hO’p xu thé cach mang 4.0 va diy manh ap dung cong nghé thong tin
trong cong tac quan 1y nha nwéc vé my pham cit giam, don gian hoa TTHC,
tao diéu kién thuan loi cho doanh nghiép dong thoi bao dam quyén lgi nguoi
tiéu dung

2.1. Noi dung chinh sach:

- Tang cudng quan 1y ngudn gdc xudt xur, chat lugng my pham thong qua
vige diéu chinh hoat dong kinh doanh my pham truc tuyén va xac dinh ngudn géc,
xudt x@r san pham khi can truy vét, kiém tra, xac minh.

‘ - Dgy manh &p dung cong ngh¢ thong tin trong cong tdc quan ly nha nudc
vé my pham.
- Cat giam thu tuc hanh chinh vé quang c4o my pham va ting cudng cong
tac hau mai vé quang c4o my pham.

- Nang cao trach nhiém cua t6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham
ra thi truong ddng thoi ting cudng vi thé co quan quan 1y nha nude vé cong tac
my pham, co quan kiém nghiém my pham.

2.2. Giai phap thuc hién chinh sach:

a) Xay dung dir liéu quoc gia vé my pham thong qua viéc xay dung h¢
thong thong tin tong thé quan Iy va truy xuat ngudn gbc my pham:

- Giai phap thyc hién: phap quy hoa h¢ thong thong tin tong thé quan ly
va truy xudt ngudn goc m¥ pham, bao dam viéc tlep nhan, ra soat ho so cong bd
my pham va gial quyet cac thu tuc khac (thay d6i, bd sung thong tin trong Phiéu
cong bod; thu hdi Phiéu cong bd; cap don hang phuc vu kiém nghiém, nghién ciru,
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cép CFS dé xuat khau, cap GMP va gidy ching nhan du diéu kién san xuit my
pham) thong nhat ca nude, xay dung dir liéu quoc gia vé quan ly pham nang cao
quan 1y chat luvong my pham thong qua viée trién khai thu hoi my pham tryee tuyén.
- Ly do thuc hién: H¢ thong dich vu cong truc tuyén “Cap so tlep nhan
Phiéu cong bd san pham m§ pham nhép khau duge Cuc Quan 1y Dugc trién khai
chinh thuc tir ngay 01/10/2015 va két ndi co che hai quan mot ctra tr ngay
01/01/2017. Tuy nhién, hé thong nay chi giai quyét ho so cong b m§ pham nhap
khau va trong khi viéc cong bd my pham trong nudc tai SO Y te thi co dia phuong
giai quyet ban gidy va co dia phuong giai quyet hd so truc tuyén, chua két ndi véi
cac hé thong trung uvong thanh hé théng théng nhit va chwa duoc phap 1y hoa h¢
théng (phan mém) truc tuyén Ve cong tac quan ly my pham nén vudng mic vé
phap 1y cho cac dia phuong trién khai hé thong truc tuyén vé cong bd my pham
san xudt trong nudc-.

b) Vé quing cio my pham:

- Giai phap thuc hién: bai bo thu tuc xac nhan ndi dung quang cdo my
pham tai Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2014 quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu ctia Luat quang cdo va Thong tu sb 09/2015/TT-BYT ngay
25/5/2015 quy dinh vé xac nhan ndi dung quang cao ddi voi san phém, hang hoa,
dich vu dic biét thudc linh vire quan 1y cia BO Y té va tai Thong tu s6 06/2011/TT-
BYT va quy dinh chi quang cao ndi dung phu hop tinh nang, cong dung my pham
tai Phiéu cong bd va ban chat von co ctia san pham.

- Ly do thuc hién: Ngay 04/10/2021, Thu tudéng Chinh phu da ee-ban
hanh Quyét dinh s6 1661/QD-TTg phé duyét Phuong an cit giam, don gian hoa
quy dinh lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc pham vi chirc ning quéan 1y
ctia BO Y té, trong d6 c6 viéc bai bd thu tuc xadc nhan nd1 dung quang cdo my
pham véi 19 trinh thyc hién 2022-2025. Do d6, can quy dinh ndi dung nay theo
huéng ting cudng co ché hiau mai, co ché tai xir phat nghiém trong truong hop
quang c4o qua muc tinh ning, cong dung my pham, gy hiéu nhdm cho nguoi
dung.

¢) Trach nhiém cia to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa sin pham
ra thi truong:

- Giai phap thuc hién:

+Bb sung quy dinh cuy thé doi vo1 viée chiu trach nhiém phap ly ciia doanh
nghiép nop hd so cong bo truc tuyén, truong hop k& khai khong trung thyc, gia
mao gidy td, con dau, gidy td phap 1y c6 dau hiéu tay x6a, sira chita... va xt Iy vi
pham.

+ Phéi hop véi co so san xuat, o quan co tham quyen trong nudc, nudc
ngoai trong truong hop xac thyc cac gidy to phap 1y va gidy ay quyén cua chu so
hitu san pham cho t6 chitc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong
trong ho so cong bé my pham.

- Ly do thwe hién:
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+ Hé théng dich vu cong truc tuyén “Cap sb tiép nhan Phiéu cong b san
pham my pham nhap khau” dugc Cuc Quan Iy Duoc trién khai chinh thuc tir ngay
01/10/2015 sau khi ban hanh Théng tu s6 06/2011/TT-BYT nén chua phap quy
hoa cac ndi dung lién quan giai quyét hd so truc tuyén

+ Khai ni¢m *“Chu s¢ hiru san pham my pham 1a t6 chirc, c4 nhan so hitu
cong thire, quy trinh san Xudt, tiéu chuan chat lugng san pham” ’ quy dinh tai khoan
5 Piéu 2 Thong tu sO 06/2011/TT-BYT chua quy dinh tai gidy to phap 1y do co
quan c6 thAm quyén cip nén truong hop co so tuyén bb chu s& hitu san pham
khong phai 1a co s san Xuat my pham rat kho xac dinh. Ngoai ra, hién tuong
khong trung thyc, tay x6a gidy to phap 1y nhu gidy luu hanh ty do (CFS) van con
ton tai.

d) Nang cao vi thé co quan quan ly nha nuéc vé cong tac quan ly my
pham va co quan kiém nghiém my pham

- Gidi phap thue hién:

+ Quy dinh co quan quan ly nha nudc vé cong tac quan ly my pham duoc
kiém tra hau kiém va lay mau kiém nghiém my pham tai co so kinh doanh my
pham khéne thude tham guyen-quanly-neanh-yt6-va quy dinh phéap 1y vé viéc
phdi hop vé6i cac don vi chite ning (cong an, quan 1y thi trudng, co quan quan 1y
nén tang xa hoi...) trong viéc kiém tra cic co s¢ kinh doanh m¥y pham, dic biét 1a
cac co so kinh doanh khéng thudce quan 1y ctia nganh y té.

+ Quy dinh thoi han sau khi cép Phiéu cong bd, co s& san xuat hodc co s&
cong bo phai cung cap toan bd ti€u chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém
cua san pham cho h¢ thong kiém nghiém.

- Ly do thwe hién:

+ Sau khi ky két Hiép dinh hoa hop my pham ASEAN, hinh thirc quan Iy
m¥ pham chuyén tir tién kiém (dang ky) sang hau kiém (cong bd). Do do, viéc
tang cuong vi thé cua co quan nha nudc trong viéc tién hanh thanh kiém tra hau
mai my pham 1a v6 cung cap thiét. ‘Tuy nhién, nhiéu don vi kinh doanh khong
thudc thim quyén quan 1y nganh y té rat kho khin kiém tra hau mai trong khi cac
don vi nay vi pham phap luat kinh doanh my pham phd bién.

+ Viéc vi pham phap luat vé kinh doanh my pham phan nhiéu do gian lan
thuong mai nhu kinh doanh my pham khong c6 xudt xtr, kinh doanh trén nén tang
thuong mai dién tu, truc tuyén... va ddi twong vi pham phd bién vi pham khong
thudc nganh y té, d6i khi ¢ tinh manh dong cao va thudc quan 1y bo nganh khac
nhau.

+ Kinh doanh my pham thudc nhom kinh doanh khong diéu kién (kinh
doanh c6 diéu kién chi ap dung véi san xuat my pham) nén gay kho khan khong
nho trong 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 co su dong thuan cua cac co so kinh doanh.
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+ Theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 48 Thong tu s6 06/2011/TT-BYT, to
chtrc, ca nhén chiu trach nhiém dua san pham ra thi trudng phai luu gitr Hb so
thong tin san pham (PIF) va xuat trinh khi co quan chirc ning kiém tra, thanh tra
yéu cau. Trong PIF gém c6 cac tiéu chuan chat lugng, phuong phap klem nghiém
cua san pham Vi vay, sau khi dugc cap Phiéu cong bd, co sé san xuét hodc co s

cong bd cung cap toan bo tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém cta
san pham cho hé thong kiém nghiém dé cong khai, minh bach thong tin, tao diéu
kién cho viéc giam sat chat lugng my pham 1a phu hop véi co ché quan 1y my
pham.

d) B+eu ehtho sung quy dinh kinh deanh trye tuyen my pham va xac
dinh nguon goc, Xuit Xir san pham khi can truy vét, kiém tra, xac minh

- Giai phap thyc hién:

+ B6 sung quy dinh kinh doanh truc tuyen my pham;

+ Xay dung mé dinh danh my pham bang viéc xay dung lai ciu tric so tiép
nhan phiéu cong bd dé xac dinh xuat xit my pham, phan loai my pham va quy
dinh trach nghiém ctia doanh nghiép chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong
trong vi€éc nhén bao bi ngoai phai dugc in ma vach (Bar code) hodac ma QR (Quick
response) hodc méd DataMatrix Code (DMC) nham quan 1y, nhan dién, truy xuat
ngudn goc.

+ Bo sung tén, dia chi nha san xut trén nhan thay vi chi ghi nudc san xuat.
- Ly do thue hién:

+ Trong bbi canh Cong nghiép 4.0, mot sé hinh thic kinh doanh méi trong
linh vuc m§ pham nhu ban hang online trén cac website va thuong mai dién tu vé
my pham, da cép . ngay cang phat trién, gy kho khan cho cong tac quan 1y, chua
c6 quy dinh dé kiém soat duoc hét viéc quang cdo my pham Trong do, viéc gioi
thiéu, quang c4o my pham gia, nhap 1au, khong rd ngudn gdc xuat xir, kém chat
lugng trén mang xa hoi, trang dién tir cling nhu viéc kinh doanh khong c6 ctra
hang khién co quan kiém tra gip nhiéu kho khin do khong xac dinh duoc chu thé,
khong c6 hang hoa dé xir 1y vi pham.

+ Hién tai, my pham khong co thong tin sb tiép nhan phiéu cong b, khong
c6 thong tin vé tén, dia chi nha san xuat trén nhan (trén nhan chi c6 thong tin vé
nude san xuét va tén, dia chi to chirc, ca nhan chju trach nhiém dua san phém ra
thi truong) gay kho khin xac dinh nguon gdc, xuat xtr san pham khi can truy vét,
kiém tra, xac minh.

3. Chinh sich 3: Ning cao chit lwong my pham san xuit trong
nuéc thong qua viéc ap dung CGMP-ASEAN va 1§ trinh trién khai.

3.1. Noi dung chinh sach: bao dam thong nhat trong viéc danh gia du
diéu kién san xuit ctia co sé san xudt trong nudc dé co s san xuat ty kiém tra va
co quan quan ly danh gia.

3.2. Giai phap thuc hién chinh sach:



14

- Quy dinh cu thé diéu kién san xuat my pham (tiéu chi, quy trinh danh gia
bao gdm di€u kién v€ nhan su, co s¢ vat chat, h¢ thong quan ly chat lugng) va co
danh myc kiém tra (checklist) cho co quan danh gia va cho doanh nghiép ty ki€ém
tra.

- Quy dinh cu thé doanh nghi¢p tuan thu cac tiéu chi nao vé hé théng chat
lugng s€ bi thu hoi gidy chung nhéan du diéu kién san xuat hay dugc tiép tuc khac
phuc sau khi thanh tra, ki€ém tra du di€u kién san xuat.

- Quy dinh cu thé viée cap glay ching nhan du diéu kién san xuit my pham
trong truong hop co so sap xép, thiét ké lai nha xuong.

_ =Quy dinh dinh ky tai kiém tra cO 80 duge SO'Y té cap gidy ching nhan du
diéukién san xuat my pham thay vi cap vinh vién nhu hién nay.
3.3. Ly do thue hién:

- Piéu kién san xuit my pham tai Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP mdi chi
mang tinh nguyén tic chung, chua quy dinh cu thé vé tiéu chi hay quy trinh ddnh
gia cu thé nén kho khin cho doanh nghiép trién khai va So Y té tién hanh danh
gia du diéu kién san xudt my pham.

- Khoan 1 Diéu 6 Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP chi quy dinh cip Glay
ching nhan du diéu kién san Xuat my pham lan dau; thay d01 dia diém san xuét
va bo sung day chuyén san xuét so v6i day chuyén di dugc cap Gidy chirmg nhan
du diéu kién san xudt my pham.

Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham dugc cip vinh vién, khong
c6 quy dinh vé viéc dinh ky danh gia lai nén cic co quan quan Iy my pham tai dja
phuong gép kho khan trong qua trinh kiém soét viéc duy tri thuc hién cac quy
dinh vé diéu kién san xuat my pham cia cac co so san xuat nhiéu khi co s¢ san
xuat ding hoat dong nhung do kho khin ngudn luc, viéc hau kiém khong thuong
xuyén nén co quan quan ly khong phat hién dugc. Ngoai ra phu hop voi quy dinh
duy tri diéu kién thuc hanh tbt trong linh vuc duoc dinh ky 3 nam/lan.

VI. NOIDUNG FIEP THU, GIAF FRINH Y KIEN CUA CHINH PHU

DU KIEN NGUON LUC, PIEU KIEN BAO PAM CHO VIEC THI
HANH VAN BAN SAU KHI PUQC THONG QUA

Sau khi Nghi dinh ban hanh, viéc td chirc thi hanh tap trung vao cac nhiém vu:
Ban hanh vin ban dé quy dinh chi tiét thi hanh, d6n ddc, huéng dan thuc hién va
tuyén truyén, phd bién viin ban: to chirc thuc hién cic bién phap quy dinh trong nghi
dinh; thanh tra, kiém tra, gidm sat.

- V& tai chinh:

Nguon kinh phi dé xay dung vin ban quy dinh chi tiét, huéng din trién khai,
thi hanh c4c bién phdp trong nghi dinh, thanh tra, kiém tra, gidm sat duoc thuc hién
16ng ghép trong ngan sich chi thuong xuyén va thuc hién quy dinh hién hanh cia
céc hoat dong xay dung phap luat, phd bién gido duc phap luit va thanh tra, kiém tra.
Du kién chi phi gia ting ngan sach c6 thé bao ddm duoc (Chi phi ban hanh Thong tu
ciia Bo trudng B Y té quy dinh chi tiét mot sb didu ciia Nghi dinh).
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Chi cho céc bién phép thue hién, tun thi do co quan, to chirc, ngudi dn cb
trach nhiém thuc hién theo quy dinh cia Nghi dinh: Chi phi tir nguoi dan, doanh
nghiép s& giam & mot s6.ndi dung: cée thi tuc lién quan dén cong bd san phAm my
pham duoc don gian hba va phan cip trién khai trén cing mot hé thdng nén doanh
nghiép s& cit giam duoc céc chi phi lién quan dén viéc chuén bi hd so cong bd my
pham, tiét kiém dtoc thoi gian, nhan luc. Co quan quéan 1y nha nude thuan tién khi
truy xudt ngudn-gdc san pham, viéc gidm sat, kiém tra hdu mai trién khai chit ché
hon, ddm bao quyeén loi cho ngudi ding.

- Vé 1ihan luc:

Nhan luc trién khi thue hién Nghi dinh do céc bd, nganh, co quan & trung wong
va uy ban nhan nhan céc cip bd tri, 10ng ghép trong nhan luc hién hanh: tip trung
tdng curdng chét luong va hiéu qua nhén luc lélm cong tac thanh tra, kiém tra thuc
hlen Nghi dinh: quan 1y thi truong, thanh tra y té, iy ban nhan dan cic cp.

VII DE XUAT KIEN NGHI

Bo Y té xin kmh trmh Chmh phu xem xet cho v klen thong qua ddi voi dé
xuit xay dung Nghi dinh quan Iy my pham va thoi gian trinh hd so duéadu thao
Nghi dinh cu thé nhu sau:

1. Giai doan 1: Lap ho so dé nghi xay dung Nghi dinh

Chinh phu trinh Quéc hoi vé& bd sung Chuong trinh xay dung luat, phap
1énh nam 2024.

2. Giai doan 2: Xay dung Bu-énDu thdo Nghi dinh

- B0 Y té trinh Chinh phu cho ¥ kién dbi véi éu4ndu thao Nghi dinh quy
dinh vé quan 1y my pham vao thang 10/2024.

- Chinh phu trinh Qudc hoi cho ¥ kién ddi v6i du-andu thao Nghi dinh quy
dinh vé quan Iy my pham vao thang 11/2024.

- Chinh phu trinh Quéc hoi thong qua ddi véi duandu thao Nghi dinh quy
dinh v& quan ly m§ pham vao thang 12/2024.

Trén day la TO trinh Chinh phu vé viée lap dé nghi xdy dung Nghi dinh quy
dinh vé quan Iy my pham, B Y té kinh trinh Chinh pht xem xét va quyét dinh./.

No:'l nhdgn: KT. BO TRUONG
- Nhu trén; ¢ A

- Tha twéng Chinh phu (d& bao cao); THU TRUONG

- Cac Ph6 Thi tuéng Chinh phu (dé bao céo);

- B6 Tu phap (dé p/hop thuc hién);

- B6 trudng (dé blc);

- Cac ddng chi Thir trudng;

- Luu: VT, PC, QLD (2b).

P56 Xuin Tuyén



