BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

S$6:1764/BC-BYT Ha Néi, ngay 04 thang 12 nam 2025

BAO CAO
Vé ra soét cic chii truong, dwong 101 cua Dang,
van ban quy pham phap luit, diéu L quoc té c6 lién quan
dén du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy m§ phim

Thuc hién quy dinh cia Luét ban hanh van ban quy pham phdép luit, B6 Y
té da tién hanh ra soat céc chi trwong, dudng 18i ciia Pang, vin ban quy pham
phép luat, diu u6c qudc t c6 lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh vé quan
ly my phém; BoY té bao céo két qua ra soat nhu sau:

I. TO CHUC THUC HIEN RA SOAT
1. Muc dich, yéu ciu ra soat
a) Muc dich ra soat

- Nhim bao dam tinh twong thich cdc quy dinh méi ciia phap luit ma dy
thao Nghi dinh véi céc diéu wdc québc té va cac vin ban quy pham phap luit khac
trong hé théng phap lut c6 lién quan; phat hién, xir 1y nhitng ndi dung chdng chéo
hoic khong phu hop véi vin ban quy pham phap luat khac, cic Diéu wéc quéc té
ma Viét Nam 1a thanh vién.

- Viéc ra soat nham bao dam rﬁng khi du thao Nghi dinh dugc ban hanh, né
s& tré thanh mot vin ban quy pham phép luat c6 gia tri vé mit phép 1y, dong bo
v6i hé théng phap luat qudc gia va phi hop v6i cac cam két qudc té, dic biét 1a
Hiép dinh My phim ASEAN (ASEAN Cosmetic Directive - ACD). Pong thoi,
viéc ra soat gop phéan xéc dinh 16 co s& chinh tri, phap 1y va thuc tién cho viéc xay
dung luat, bao dam tinh hop hién, hop phap, tinh kha thi ctia dy thao Nghi dinh.

b) Yéu céu ri soét:

- Viéc ra soat phai duogc thuc hién mot cach toan di¢én, khach quan, k¥ ludng
va c6 hé théng déi v6i cac chit trrong, dudng 16i ciia Pang, Hién phép, quy dinh
cta cac luat, phap 1énh c6 lién quan, van ban quy pham phap ludt hién hanh, diéu
wéc qubc t& ma Viét Nam 13 thanh vién c6 n6i dung lién quan tryc tiép hodc gian
tiép dén cong tac quan 1y vién chic.

- Bao dam xéc dinh 13 cac ndi dung con phu hop, cac ndi dung mau thuin,
chdng chéo, khéng con phit hop hoic thiéu quy dinh, tir @6 1dm 15 su can thiét ban
hanh Nghi dinh va dinh huéng hoan thién céc chinh sach.

- Viéc ra soat phai ge"m véi thyc tién té chitc thuc hién cac quy dinh hién
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hanh, bao dam phan anh dung thuc trang, kho khan, vué’ng méc trong qua trinh
trién khai, tir 6 1am co s& cho viéc kién nghi sira ddi, bd sung hoac ban hanh méi
cac quy dinh phu hop.

- Két qua ra soét cn duoc téng hop diy du, rd rang, c6 phan tich, danh gia
va kién nghi cu thé d6i véi timg nhém véan d&, phuc vu truc tiép cho viéc xay dung
du thao Nghi dinh quy dinh vé quan Iy my phidm theo quy dinh tai Lu4t Ban hanh
van ban quy pham phéap luat.

2. Pham vi, n§i dung, d6i twong ra soat

a) Pham vi ra soat

- Ra soét toan dién céc ndi dung c6 lién quan dén hoat d6ng quan Iy m¥
phém tai cac Nghi quyét, Quy dinh, Két luén cia Ban Chép hanh Trung uwong, B
Chinh tri, Ban Bi thu, cac Nghi quyét cia Quéc h6i; cac Nghi quyét, Két luan ctia
Uy ban Thuong vu Quéc hdi; cac Nghi quyét, Nghi dinh ciia Chinh phti; Thong
tu cia Bo trudng, thu trudng co quan ngang Bo c6 quy dinh lién quan dén quan
1y m§ pham.
| - Chu truong, dudng 161 cia Pang (Chi thi 30-CT/TW); Vin ban quy pham
phap luat cip cao hon (Lut Bao vé quyén loi nguoi tiéu ding 2023, Luét Tiéu
chuén va quy chuan k¥ thuat 2006 ...); va Piéu uéc quéc té, cam két khu virc
(Hiép dinh My ph{im ASEAN va céac Phu luc ky thuét dugc cap nhat).

- Thuc hién ra soat cac van ban phap luat ¢ lién quan dén du thao Nghi
dinh, trong d6 khéng ra soat danh gié lai cac ndi dung dd duoc danh gia trong qua
trinh xay dyung ho so dé nghi x4y dung Nghi dinh.

b) Noi dung ra soat

- R4 so4t, phat hién cac quy dinh phap luit mau thuin, chdng chéo

+ So sénh, d6i chiéu cac quy dinh trong nhém vin ban diéu chinh vé cing
mot linh vuec.

+ So sanh, dbi chiéu cac quy dinh trong nhom van ban diéu chinh vé& mét
linh vuc véi cac quy dinh trong nhém van ban diéu chinh vé linh vuc khéc c6 lién
quan.

- Ra soat, phat hién cac quy dinh bét cap, khong phu hop thuc tién

Céc quy dinh bt cap, khong phu hop thyc tién, gay khé khin, kim him su
phat trién rat da dang trong thuc tién:

+ Quy dinh khéng cu thé, khong rd rang, ddn dén céc cach hiéu khac nhau
hoic khong thé thuc hién dugc trén thuc té;
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+ Quy dinh didu kién, thi tuc hanh chinh khong cén thiét, khong ding quy
dinh phép luat;

+ Mt phin holic toan b vin ban khong con duge 4p dung trén thyc té
nhung chua c6 co s& phap ly dé xac dinh hét hiéu lyc theo quy dinh ctia Luat Ban
hanh vin ban quy pham phap luét;

+ Céc quy dinh khéng con phu hop voi thyc tién (can clr vao tinh hinh kinh
t& - x3 hoi; chu truong, dudng 10, chinh séach phat trién vé linh virc thuéc pham
vi didu chinh cia vin ban quy pham phap luat; théng qua theo ddi quan Iy nha
nude va tiép nhan thong tin, phan anh tir co quan, t chirc, c4 nhan lién quan);

+ Quan hé x3 hoi cin dugc diéu chinh bang vin ban quy pham phap luat
nhung chwa c6 van ban quy pham phap luét didu chinh hodc quan hé x3 hoi cin
duoge diéu chinh bing vin ban quy pham phép luat c6 hiéu lyc phép 1y cao hon.

c) Déi tuong ra soat: Cac quy dinh cua du thao Nghi dinh.
IL. KET QUA RA SOAT
1. Chi trwong, dwong 16i ciia Pang c6 lién quan dén dy thao Nghi dinh

Bo Y té d4 tién hanh ra soét cic chu truong, duong 16i ciia Pang lién quan
dén du thao Nghi dinh quan 1y m§ pham tai cic Nghi quyét, Két luan, Quy dinh,
Chi thi ctia Ban chdp hanh Trung wong Pang, B6 Chinh tri, Ban Bi thu c6 néi
dung bao vé, nang cao strc khoe nhéin dén, cu thé nhu sau:

Ngay 25/10/2017, Ban Chép hanh Trung wong Péang khoa XII ban hanh
Nghi quyét s6 20-NQ/TW vé ting cudng cong tac bao vé, cham soc va nang cao
sttc khoé nhan dan trong tinh hinh méi. Theo d6, mét trong 09 nhiém vy va giai
phap chi yéu:

(13

“7. Péi méi hé thong quan ly va cung cdp dich vu y té: “.. Ning cao hiéu
lwc, hiéu qua quan Iy nha nudc, tiép tuc hoan thién hé thong phap ludt vé bdo vé,
chdm séc va ndng cao siec khoé nhan ddn. Tang cwong thanh tra, kiém tra, xir Iy
nghiém vi pham. BPdy manh cdi cach hanh chinh, ing dung cong nghé théng tin
trong quan ly, cung cap dich vu, gidm phién ha, tao thudn loi cho nguoi dan.

(23

9. Chu déng, tich cuc hi nhdp va ndng cao hiéu qud hop tdc quoc té:
Hai hoa hoa cac thu tuc, quy trinh véi ASEAN va thé gidi vé y té. Tang cuong xay
dung va ap dung cdc chudn myc y té trong nudc theo hzrong cap nhdt voi thé giGi
va khu viee. Phdn ddu hoan thanh cdc muc tiéu phat trién bén wmg cua Lién hop
qudc vé sikc khoé; hoan thanh truéc thoi han mgt 56 muc tiéu.”

Ngay 17/1 1/2022, Ban Chap hanh Trung wong Péang khéa XIII ban hanh
Nghi quyet sb 29-NQ/TW vé tiép tuc diy manh cong nghiép hoa, hién dai héa dat
nuée dén nim 2030, tAm nhin dén nidm 2045. Theo d6, quan diém chi dao cta
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Nghi quyét: “... chi déng va tich cuee héi nhdp quéc té sdu réng, hiéu qua ...” va
deé ra mot trong 10 nhiém vu va giai phap chu yéu:

“2. Xay dung va hodn thién thé ché, chinh sdch thiic ddy céng nghiép héa,
hién dai hoa dat nuée: ... Dcfy nhanh hoan thién cdc tiéu chuan, dinh mirc kinh té
- ky thudt cua cdac nganh, linh viec sat voi thuc tién, tiém cén véi chudn muc qué'c
té. Tiép tuc hoan thién chinh sdach, phdp lugt...nhdt la trong cdc linh vuc thuong
mai dién tu, ... y té ...

- Bén canh d6, Chinh phu dang ¢y manh cong tic cai cich hanh chinh. Ngay
15/7/2021, Chinh phi ban hanh Nghi quyét sé 76/NQ-CP vé Chuong trinh téng
thé cai cach hanh chinh nha nuéc giai doan 2021-2030. Theo d6, Nghi quyét dé
ra Muc tiéu chung: “7T; iéjo tuc xdy dung nén hanh chinh dén chi, chuyén nghiép,
hién dai, tinh gon, hiéu lyc, hiéu qua, co nang luc kién tao phat trién, liém chinh,
phuc vu nhén dan, trén co s nhitng quan diém, chii truong, duong 16i ciia Dang
vé ddy manh toan dién, dong bé céng cudc déi méi, xay dung Nha nudc phdp
quyén xd hdi chi nghia cia nhdn dén, do nhén dan, vi nhén dan trong giai doan
2021 - 2030”. By Y té c6 trach nhiém cha tri phéi hop véi cac bd, co quan c6 lién
quan t6 chirc xay dung, trinh co quan c6 thim quyén phé duyét va td chic trién
khai theo quy dinh: “a) Chi tri ra sodt, lam ré ndi dung quan Iy nha nuée vé cung
cap dichvuy té ...; b) Chit tri xdy dung va hwdng dan viéc thue hién phirong phap
do luong mirc d6 hai long ciia nguoi ddan doi véi dich vu y té cong; ...”. Ngoai ra,
trién khai Nghi quyét s6 04/NQ-CP ngay 10/01/2022 ctia Chinh phéi diy manh
phén cép, phan quyén trong quan Iy nha nuée, Quyét dinh s§ 1015/QD-TTg ngay
30/8/2022 cta Thu tuéng Chinh phil phé duyét Phuong 4n phan cép trong giai
quyét thi tuc hanh chinh thudc pham vi quan 1y ciia cac bd, co quan ngang bd,
trong d6 c6 viéc phan cap thAm quyén giai quyét TTHC tir BO Y té vé S& Y té phé
duyét Pon hang nhap khiu m§ phim ding cho nghién ctru, kiém nghiém; Quyét
dinh s6 1661/QD-TTg ngay 04/10/2021 ctia Thit twéng Chinh phit ban hanh phé
duyét Phurong 4n cit giam, don gian hoa quy dinh lién quan dén hoat dong kinh
doanh thudc pham vi chitc ndng quan Iy cia B Y té, trong d6 c6 viéc bii bo thu
tuc x4c nh4n ndi dung quang cio my pham.

- Chu trrong ctia Pang va Nha nudc vé quan 1y chit lugng hang hoa va bao
vé ngudi tiéu ding 13 nén tang chinh trj va dinh huéng phap 1y cho viée xay dung
Du thao Nghi dinh. Trong d6, Chi thi s6 30-CT/TW cua Ban Bi thu, ban hanh
ngay 22/01/2019, dong vai tro la can ct chinh tri cao nhét vé linh vuc bao vé
quyén lgi ngudi tiéu ding.

Chi thi 30-CT/TW duogc danh gia 1a mot van ban chuyén biét va quyét liét,
ra doi nhim tang cuong su lanh dao cta Pang va trach nhiém quan 1y cia Nha
nudc dbi véi cong tac bao vé quyén loi ngudi tiéu ding. Su cin thiét cia Chi thi
duogc thic ddy béi thuc trang quyén 1o co ban ciia nguoi tiéu ding bi xAm pham
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nghiém trong, de doa tryc tiép dén strc khde, an toan va tinh mang. V& mit lich
str, cOng tac bao vé quyén loi ngudi tiéu ding bét dhu dwoc d& cap chinh thirc
trong cac Van kién ctia Pang tir Pai hoi X (giai doan 2006 - 2010). Do d6, Dy thao
Nghi dinh vé quan Iy m¥§ phdm, mot nganh hang lién quan tryc tlep dén suc khoe
cong ddng, phai 14 mot cong cu phép 1y nhém cu thé héa tinh than va yéu cau cua
Chi thi 30-CT/TW.

Du thao Nghi dinh da dat dugc nhiéu tién bd dang ghi nhan trong viéc xay
du'ng mdt khung phéap ly quéan ly m§y pham méi. Diém manh 16n nhét 13 viéc kién
quyét nang cao t1eu chuan an toan san pham bing cach khang dinh my phém phai
dap Ung céac yeu ciu vé an toan va chét luong ciia ASEAN. Yéu cau ndy khong
chi nang cao chét lvgng san pham luu hanh trong nudc ma con tao didu kién thusn
loi cho cac doanh nghiép Viét Nam khi xuét khau trong khéi. Bén canh do du
thdo Nghi dinh ciing da kip thoi nhén dién va dé xuét giai phap cho céc vén dé
quén ly quang céo va san xut. Viéc dé xult quy dinh nghlem cAm nhiéu hanh vi
va cum tir trong quang cao 1a mt budce di tich cyec, truc tiép ting cudng tinh minh
bach va bao vé quyén lgi ngudi tidu ding. Dy thao ciing di chi ra su ton tai cua
cac vén dé trong quy trinh cip Gidy ching nhan da diéu kién san xuit m¥ pham
va su cu thé, chi tiét trong pham vi 4p dung CGMP ASEAN.

- Ngay 09/9/2025, B6 Chinh tri ban hanh Nghi quyét s6 72-NQ/TW vé mét
s6 giai phap dot pha, ting cudng bao vé, cham séc va nang cao sic khde Nhén
dén. Nghi quyét nay 1a vin kién dinh huéng chién lugc 16n vé y té va chdm soc
stic khoe toan dan. Nghi quyét s6 72-NQ/TW dat ra nhitng nguyén tic va dinh
hudng bao trom co anh huong sdu rong dén cong tac quan 1y my pham tai Viét
Nam, dic biét 1a vé van dé an toan va chét lwong san phdm, cu thé:

+ Nghi quyét chuyén manh tir tw duy tép trung vao khdm chita bénh sang
chu dong phong bénh (du phong tur sorm, tir xa). Viéc kiém soét chit ché chit
luong va an toan cua my pham 12 mét phin quan trong clia y té dy phong, nhim
ngan ngua cac nguy co giy hai cho strc khoe ngudi tiéu dung do hoa chét ddc hai,
san pham gid, hodc kém chét luong;

+ Nghi quyét yéu cau né‘mg cao hiéu luc, hiéu qua quan ly nha nudc véyté.
Trong linh vuc m¥y phim, diéu nay doi hoi viéc hoan thién khung phép ly (nhu' du
thao Nghi dinh quan ly my pham méi) va siét chit thanh tra, kiém tra dé bao vé
ngum tiéu dung. Nang cao nang luc hé thong kiém nghiém, klem dinh, kiém soat
cac yeu td anh huo‘ng dén stc khoe, chét luong moi truo*ng song, hoc tap, lam
viéc, chét luong thudc, m¥ pham, thuc pham, thiét bi y té, chét luong dich vu y
té.

+ Nghi quyét nhin manh viéc dot pha phat trién khoa hoc cong nghe d6i
méi sang tao va chuyén d6i s6 toan dién trong cham soc strc khoe: Yéu cau ndy
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thic ddy B6 Y té s6 héa toan bd quy trinh quén 1y m§ phim (cong bd, cip gidy
chirmg nhan, hau kiém) nhu d3 dé cap trong du thao Nghi dinh, nhim tang tinh
minh bach, gidm phién ha va ning cao hiéu qua kiém so4t thi truong. Khuyén
khich tng dung khoa hoc cdng nghé hién dai trong nghién ctru, san xuit m§ phdm
va cic phuong phap kiém nghiém tién tién dé dam bo an toan.

+ Nghi quyét khuyén khich nang cao y thirc tw gidc, chu dong rén luyén,
bao vé va nang cao sirc khoe Nhan dan. Trong bdi canh m§ phdm 12 mit hang
duoc tiéu thy rong rai va lién quan truc tiép dén nhimg bd phin bén ngoai co thé
con ngudi: da, hé théng 16ng toéc, moéng tay, méng chan, méi, ring, niém mac
miéng, co quan sinh duc ngoai viéc, ting cudng tuyén truyén, gido duc vé céch st
dung m§ phdm an toan, nhan biét san phdm kém chit lvong va hiéu rd thanh phén
12 mot nhiém vu thiét yéu dé thyuc hién tinh thin cia Nghi quyét.

Nhu vay, Nghi quyét s6 72-NQ/TW la co sé chinh tri quan trong d& Bo Y
té cai cach manh mé cong tac quan Iy my pham, huéng téi muc tiéu cubi cung la
bao dam moi san phém tiéu ding, trong d6 c6 m§ phdm, khong gay hai va gép
phén nang cao sirc khoe toan dén.

- Két luén s6 119-KL/TW ngay 20/01/2025 ciia Bo Chinh trj vé dinh huéng
d6i méi, hoan thién quy trinh xay dung phép luit va Thong bao sb 108/TB-VPTW
ngay 18/11/2024 ctia Vin phong Trung wong Péang vé két ludn cua Pong chi Téng
Bi thu Té Lam tai budi 1am viéc véi Ban can su dang Bé Tu phép vé ddi méi tu
duy trong xay dung phap luat.

Két luan s6 119-KL/TW va Théng béo sb 108/TB-VPTW déu.nh&n manh
d6i méi tr duy va hoan thién quy trinh xay dung phép luét theo cic nguyén tic
chinh, @6 13 d6i méi trr duy x4y dung phap luat: Vira bao dam yéu ciu quan ly nha
nuéc nhu chét lugng, an toan, chéng hang gia, hang kém chét lugng, vira phai
khuyén khich séng tao va giai phong ngudn luc phét trién nganh cdng nghiép m¥
phém. Bén canh d6, viéc x4y dung phap luat phai chuyén nghiép, khoa hoc, kip
thoi, kha thi, hiéu qua, bam sat thyuc tién va hoi nhip qubc té, dic biét 1a trong
khudn khé ASEAN vé m§ phim.

Ngoai ra, thdo g& “diém nghén” phap 1y nhdm khéc phuc tinh trang mau
thuan, chdng chéo giira cac quy dinh, ddm bao tinh ddng bd, thdng nhit cia hé
thong phéap luit lién quan.

- Nghi quyét s6 57-NQ/TW ctia B6 Chinh tri vé& d6t pha phét trién khoa
hoc, cong nghé, d6i méi sang tao va chuyén déi sé qubc gia. Nghi quyét ndy nhan
manbh vai tro quyét dinh cua khoa hoc, cong nghé, ddi méi sang tao va chuyén d6i
s6 d6i voi su phét trién cua dit nude, déng thoi dé ra cac muc tiéu cu thé dén nim
2030 va tam nhin dén nim 2045.
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Nghi quyét 57-NQ/TW thuc day viéc ap dung cong nghe s6 dé nang cao
hiéu luc, hiéu quéa quan ly, dic biét 1a viéc chuyén tir tién kiém d6 13 kiém tra
tru6c khi luvu hanh sang hau kiém 12 gidm sat sau khi Iwu hanh mdt cach théng
minh va hiéu qud ho*n viéc &p dung khoa hoc va cong nghé 13 dot pha dé phat
trién kinh té, yéu ciu nganh my phém phai: Nghién ctru va phat trién (R&D) cong
thie, kiém nghiém va thir nghiém 14m sang, tu dong hoa san xuat; Thiic day su
linh hoat va canh tranh cuia nganh my pham trong d6i m&i mo hinh phan pho1 trai
nghiém khach hang, hé sinh thai d6i méi..

Nghi quyét 57-NQ/TW 1a kim chi nam dé viéc quan ly my phim chuyén
minh, tir m§t phuong thire quan ly truyén théng sang mot hé thong quan 1y thong
minh, dya trén dir liéu va khuyén khich doanh nghiép d6t pha vé cong nghé va
san pham.

- Nghi quyét s6 68-NQ/TW ngay 04/5/2025 ctia B Chinh tri vé phét trién
kinh té tu nhan tae moi truorng kinh doanh binh ding, thuan loi va minh bach dé
nganh quan ly my pham chuyén tir vai trd kiém soét sang vai trd kién tao va hd
tro sy phat trién bén viing clia cic doanh nghiép san xuét, kinh doanh m§ phim
tu nhan Viét Nam.

- Ngay 23/01/2024, Thu tuéng Chinh phu ky ban hanh Quyét dinh s6
89/QD-TTg phé duyét Chién lugc qubc gia bao vé, chim s6c va ning cao sirc
khoe nhan dan giai doan dén niam 2030, tim nhin dén nim 2045. Theo d6, xéc
dinh muc tiéu chung la: “Mo: nguoi dan duoc hwong cdc dich vu cha"m soc stc
khde c6 chat luong, dwoc song trong cong dong an tocm phat trién tot vé the chat
va tinh than, gép phan ndng cao chit lwong cuoc séng, chat heong nguoén nhin
lu’c cho su nghiép xdy dung va bao vé To 6 quoc”. Mot trong tdm muc tiéu cu thé
la: “... h) Cong tac xay dung va thi hanh phap ludt, chinh sdch y té tiép tuc duoc
a‘oz méi, béo dim chat lugng, day di, dong b, ndng lyc qudn tri hé thong y té
duoe néng cao theo hudmg hiéu lyc, hiéu qud, minh bach, hién dai, hoi nhdp”.

- Ngay 02/9/2003, Chinh phu Viét Nam da ky Kkét Hlep dinh vé hé thong
hoa hgp ASEAN trong quan ly my pham. Hién nay, quy dinh vé& quan 1y my phim
& Viét Nam duoc thuc hién theo Hi¢p dinh vé hé théng hoa hop ASEAN trong
quan ly my phim va cac quy dinh cia phap luat Viét Nam nhu Luat Thuong mai,
Luat Chét luong san pham hang hoa, Luét Tiéu chudn va quy chuén k¥ thuét, Luat
Qua:ng cao, Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh phu quy
dinh ve ghi nhin hang héa va cac van ban khac c6 lién quan. Dé trién khai Hiép
dinh vé hé théng hoa hop ASEAN trong quan Iy m§ phim; ddng thoi, cin clt cac
quy dinh c6 lién quan dén quan Iy m§ phim!, ngay 25/01/2011, B truéng Bo Y

L Nghi dinh sb 132/2008/NP-CP ngay 31/ 12/2008 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat
Chit lwong san phim, hang hoa; Nghi dinh s6 24/2003/ND-CP ngay 13/3/2003 cia Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh Phép 1énh Quang céo; Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh phu quy dinh vé ghi nhan
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té d4 ban hanh Théng tu sb 06/2011/TT-BYT quy dinh vé& quan 1y my phim.
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT tip trung diéu chinh viéc quan 1y cac san phdm m¥
phim san xuét trong nudc, my phim nhép khiu dé hru théng trong pham vi lanh
thd Viét Nam, bao gdm: cong bd sian phim my pham; hd so thong tin san pham;
yéu cau v& an toan san phém; ghi nhan m§ phim; quang cdo my phém; xut khiu,
nhap khéu m§ phém; 14y miu my phdm dé kiém tra chit lwong; kiém tra, thanh
tra va xir 1y vi pham; trach nhiém ciia td chirc, c4 nhén san xuat, budn ban, nhap
khiu m¥ phidm va quyén ciia nguoi tiéu ding.

- Nim 2014, Luat Pau tu dugc ban hanh d3 quy dinh san xuét my phétm
thuéc Danh muc nganh, nghé d4u tu kinh doanh c6 diéu kién?. Can cit Luat Diu
tu nim 2014, Chinh phii d ban hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP quy dinh vé
didu kién san xuit my pham. Nghi dinh s 93/2016/ND-CP quy dinh c4c ndi dung
cu thé v& didu kién ddi véi cc co s& san xuét ban thanh phdm my phém, thanh
phdm m¥ phdm va co sé déng géi m§ phim; trinh ty, thi tuc cip, cép lai, didu
chinh, thu hdi Gidy ching nhan di diéu kién san xuit my phdm.

- Luat Pau tu 2020 thay thé Luat Pau tw nim 2014 tiép tuc quy dinh san
xuat m§ phdm thudc Danh muc nganh, nghé dau tur kinh doanh c6 diéu kién. Tuy
nhién, cin cit truc tiép dé ban hanh Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP 14 Luat Dau tu
ndm 2014 da hét hi¢u lyc.

- Ngoai ra, ngay 04/10/2021, Thi tuéng Chinh phi1 @ ban hanh Quyét dinh
s6 1661/QD-TTg Phé duyét Phuong 4n cit giam, don gian héa quy dinh lién quan
dén hoat déng kinh doanh thudc pham vi chitc ning quan Iy ctia B Y 4, trong do
cO viéc bai bd thu tuc xac nhan ndi dung quang céo my phéim v1 10 trinh thuc
hién 2022 - 2025.

- Nghi quyet s6 82/NQ-CP ngay 26/05/2020 ciia Chinh phu cing ¢ dinh
hudng quan 1y chét hrong hang hoa va bao vé sitc khoe ngudi tidu ding. Vin ban
nay thé hién cam két ctia Chinh phi trong viéc kiém soat chit lwvong san pham hru
hanh trén thi truong. Piéu ndy ham ¥ rang du thao Nghi dinh méi vé& my phim
khong chi giéi han & cac quy dinh hanh chinh don thuin ma phai tip trung vao
cac bién phép kiém soét rai ro dua trén khoa hoc, ting cudmg hoat dong hau kiém,
truy xuét ngudn gdc san phim va xtr Iy nghiém minh cac hanh vi vi pham.

2. Vin ban quy pham phap luit c6 lién quan dén dir thao Nghi dinh

Qua ra soat, BO Y té xac dinh duoc mot sb vin ban phap luat c6 ndi dung
lién quan dén du thao Nghi dinh: phép luét v& diu tu, thuong mai, chét lugng san

hang hod, Nghi dinh ) 12/2006/ND-CP ngay 23/01/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét thi hanh Luét Thiong
mai v€ hoat dong mua ban hang hod qudc té va céc hoat d6ng dai Iy mua, ban, gia céng va qué canh hang hod véi
nuée ngodi, Quyét dinh sb 10/2010/QD-TTg ngay 10/02/2010 cia Thi tuéng Chinh phi quy dinh Gidy chimg
nhan luu hanh ty do d6i véi san phim, hang hoé xuiét khiu va nhép khau

2 Pidu 7 va Phu luc Danh muc nganh, nghé diu tr kinh doanh ¢6 didu klen ban hanh kém theo Luat Piu tr
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phédm hang héa, tiéu chuén va quy chuén k§ thuat, doanh nghiép, quang céo, khoa
hoc va cong nghé, thtrong mai dién tr. Danh myc vén ban quy pham phap ludt
duoc ra soét lién quan dén dy thao Nghi dinh quy dinh v& quan 1y my phim tai
Phu luc kém theo Béo céo nay.

a) Két qua chung

Téng s6 vin ban quy pham phap ludt dugc ra soat lién quan dén noi dung
du 4n, du thao: Qua ra soat d3 xac dinh dugc c6 35 vin ban quy pham phap ludt
lién quan dén du 4n, du thao vin ban quy pham phép luét bao gém cac van ban
sau: 13 luat, 16 nghi dinh cta Chinh phuy, quyét dinh cta Tha tuéng Chinh phu, 6
thong tu cha B trudng, quyét dinh ctia B trudng.

b) Két qua cu thé

Qua ra soédt, Bd Y té nhan thiy ndi dung clia dy thao Nghi dinh théng nhét
véi cac vin ban quy pham phép ludt da dugc ban hanh va phu hop véi céac Piéu
udc quoc t€ ma Viét Nam la thanh vién, cu thé nhu sau:

- Tinh théng nhét, ddng bd

Tinh nhét quan, ddng bé trong hé théng vin ban phép ludt vé hang héa m§
phém 12 kha cao. Dy thao Nghi dinh dugc x4y dung bao dam tinh théng nhat phap
1y theo trinh tu hiéu luc cta dao luat gbc 1a Hién phap, sau d6 1a cac luat c6 lién
quan.

Két qua danh gia cho thay khong c6 didu, khoan nao méau thuén véi Hién
phap tic 1a khong xuét hién cac xung dot phap luat; khong mau thuén véi cac lut
c6 lién quan.

+ Trén co s ra soat cac luat hién hanh c6 lién quan: Ludt Pau tu, Thuong
mai, Doanh nghiép, Chat lwvong san phim, hang hoa, Tiéu chuén va quy chuén k¥
thuat, Quang céo, Quan Iy ngoai thuong, Giao dich di€n tir cic ndi dung dé xuét
stra ddi, bd sung tai du thao Nghi dinh bao dam ddng b theo cac quy dinh chung
va phut hop v6i nhimg dic thu trong linh vuc quén 1y vé m§ pham theo diing chirc
nang, nhiém vy, quyén hancuaB0 Y té.

(*) Luat Quan Iy ngoai thuong

- Tai Piéu 36 quy dinh “Glay chu'ng nhdn luu hanh tu do la van ban chung
nhdn do co quan nha nueée c6 thdm quyén cia nwée xudt khdu cdp cho thwong
nhén xudt khéu hang héa dé chimg nhdn hang héa @6 dwoc phép lvu hanh ty do
tai nwdc xudt khéu”. Tuy nhién, Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018
cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot sb diéu cua Luat Quan Iy ngoai thuong chi
c6 quy dinh vé thong tin ti thiéu cua CFS ddi véi hang h6a nhép khéu, chua co
huéng din cu thé vé “co quan nha nuéc cd thdm quyén cua nude xudt khau
co quan nao. Thyec té, d6i v6i m§ phdm nhap khéu, viéc cAp CFS tai mot s6 nuéc
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do co quan khéng thudc co quan nha nuéc, khong thudc khdi y té hodc do hiép
hoi thye hién. Do d6, cin b sung quy dinh huéng dan cu thé ddi véi ndi dung
nay.

(*) Luat Giao dich dién ti

- Lién quan dén cac hinh thire kinh doarh thuong mai dién tir duoc quy
dinh tai Nghi dinh s6 52/2013/ND-CP ngay 16/5/2013 vé thuong mai dién tir
(dugc stra d6i bai Nghi dinh s6 08/2018/ND-CP ngay 15/01/2018 va Nghi dinh
" 50 85/2021/ND-CP ngay 25/9/2021), & bao dam phu hop véi quy dinh cua Luét
Giao dich dién tir va bao dam tinh kha thi, phu hop véi cac hinh thitc kinh doanh
m¥ phdm va bao dam quyén loi ciia ngudi tiéu ding, kiém soat tét hoat d6ng mua
ban m§ phdm, du thao Nghi dinh quy dinh kinh doanh san giao dich thwong mai
dién tir, mang xa hdi va cac hinh thirc kinh doanh dién tir khac.

(*) Luét Quang cdo nim 2012 (sira d6i, bd sung mot sé didu ndm 2025)

- Lién quan dén Luét Quang cdo nam 2012 thi trach nhiém quan 1y nha
nudc cla cic co'quan hitu quan trong viéc quan 1y hoat dong quang cio my phim
va c4c san pham lién quan bao dam tinh thdng nhét véi cic quy dinh cia phap luat
vé quang c4o c6 lién quan, bao dam cong tic bao vé, chim s6¢c va nang cao stic
khoe nhan dan, B6 Y té da bd sung quy dinh tai dur thao du thao Nghi dinh nguyén
tac 1am cin cir cho viéc huéng din vé cach ghi, yéu chu déi véi ndi dung quang
c40 my pham.

V& trach nhiém cua cac B, nganh trong quan 1y hoat déng quang cdo m¥y
phdm: Hién Luat Quang cdo va Nghi dinh huéng din Luat di cé quy dinh trach
nhiém cia cac co quan trong quéan ly hoat ddng quang cao hang hoéa. Do d6, du
thao Nghi dinh khong b sung ndi dung nay.

- Vé Luét stra d6i, bd sung mot s6 diéu cua Luat Quang cao (Luat s6
75/2025/QH15) quy dinh my pham 1 nhém san phdm, hang héa, dich vu dic biét,
do d6, ndi dung quang céo phai tuan thii nghiém ngit cac diéu kién quy dinh tai
Nghi dinh ndy. Bén canh d6, quang c4o phai c6 dy di: Tén my phdm; Tinh ning,
cong dung; Tén, dia chi cua tb chirc/ca nhan chiju trach nhiém; Cac canh béo theo
" quy dinh; CAm géy hiéu nhdm san phdm d6 13 thubc, cAm quéng céo phéng dai,
tuyét d6; Nghiém cim sir dung hinh anh, tén, trang phuc, thu tin, bai viét cia co
sG y té, bac si, dugc si, nhan vién y té d& quang cédo my phédm; No6i dung quang
c4o phai phi hop véi Phiéu cong bd san phim m§ phim (43 duoc cip sb tiép
nhén) va céc tai liéu khoa hoc ching minh tinh an toan, hiéu qua.

N1 dung ctia Nghi dinh can 1am ro: (1) My phém c6 thé duge loai bo khoi
danh muc san phim phai xin gidy x4ac nhan ndi dung quang céo (tién kiém) trudc
khi phét hanh, thay vao d6 1 co ché tir chju trach nhiém cta doanh nghiép; (ii)
Coquanquanly (BoY t&/S& Y té) s& tap trung ngudn luc vao cong tac thanh tra,
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kiém tra, gidm sat sau khi quang céo @3 dugc phat hanh, xir 1y nghiém cac hanh
vi vi pham (ii1) Ngh1 dinh cin 1am 13 trach nhiém phép 1y cha nhimg ngudi
chuyén tai san pham quang céo khi ndi dung quang céo my pham vi pham phéap
luat (nhét 13 trong trucmg hop quéng céo sai sy thit hodc thdi phong cong dung);
(iv) Quy dinh cu thé v& viéc quan 1y quang cdo my pham trén céc trang thong tin
dién ti cta tb chirc, ca nhan nudc ngoai kinh doanh dich vu quang co xuyén bién
gidi (vi du: Google, Facebook, TikTok) c6 phat sinh doanh thu tai Vi¢t Nam.

(*) Ludt Béo vé quyén lgi ngudi tidu ding 2023

Luét Bao vé quyén loi ngudi tiéu dung 2023 chinh thirc ¢6 hiéu Iy tir ngay
01/7/2024, nhu vay, cac quy dinh tai du théo Nghi dinh phai bao dam tinh ddng
bd vdi cac nguyén tic va trach nhiém dugc quy dinh trong Luét nay.

V& nguyén tic chung, Luat Bao vé quyén loi ngudi tiéu dung 2023 quy dinh
Nha nuéce c6 chinh sach khuyén khich t6 chitc, ca nhan Gng dung cong nghé tién
tién dé san xuit hang héa an toan, bao dam chit lvong, va trién khai ddng bo cac
bién phéap quan ly, giam sat viéc tuan thu phép ludt. Dy thao Nghi dinh, trong Vlec
quy dinh cac didu kién san xuét va tiéu chudn chit luong (dap umg yéu ciu
ASEAN), cAn cu thé hoa cac chinh sach nay.

V& trach nhiém cta td chirc, 4 nhan kinh doanh (TCCNKD) m§ phim, c6
hai diém then chdt cin dugc Nghi dinh 1am rd:

Thir nhdt, lién quan de’n thong tin va qung céo, Ludt Béo vé quyén loi
nguoi tiéu dung 2023 yeu cau t6 chirc, ca nhan kinh doanh phai thong bao trudc
cho ngudi tiéu dung vé viéc minh duogc tai trg d& cung cép thong tin v& san pham,
hang hoa, dlCh vu. Trong bdi canh m¥ phim duorc quang c4o manh me qua cac
nén tang s6 va mang xa h01 quy dinh cia B6 Y’ té v& viéc nghiém cim cic cum
tir khong dung su thét 1a cin thiét nhung chua day da dé tuong thich véi Luat.
Nghi dinh phai b6 sung chi tlet cac quy dinh vé trach nhiém cong bd ndi dung
quéng céo cd tai trg, bao dam rang ngudi tiéu dung biét 16 ban chit thuong mai
ciia thong tin san phim ho tiép nhan.

Thir hai, Ludt Bao vé quyén loi ngum tiéu dung 2023 quy dinh trach nhiém
dic biét khi giao dich véi ngudi tiéu dung d& bi tdn thuong. M¥ pham 14 mit hang
anh huorng truc tiép dén sirc khoe va co thé gay di tmg, ddc biét 1a cac san pham
nhim dén nhom nhay cam nhu tré em hodc phy nit mang thai. Do do, du thao
Nghi dinh cin xay dung céc didu khoan dé xéc dinh rd cac san pham m§ pham
dac thu nao (vi du: my pham danh cho tre so sinh) s& yeu clu td chic, ca nhin
kinh doanh phai c6 trich nhiém cao hon vé canh bao, kiém soat riii ro, va ghi nhan
san pham mot cach chi tiét hon so v6i m¥y phim thong thuong.

Cubi cing, vé co ché giai quyet vi pham Luét Bao vé quyén loi ngum ticu
dung 2023 quy dinh td chirc, c4 nihan vi pham phai boi thudng thiét hai néu gay
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thiét hai, ngoai viéc bi xtr phat hanh chinh hoéc bi truy ctru trach nhiém hinh su.
Dur théo Nghi dinh can phén dinh rd thdm quyén va co ché phdi hop giita Bo Y té
(quan 1y chit lugng san phim) va co quan quéan 1y bao vé quyén loi ngudi tiéu
ding trong qué trinh giai quyét tranh chip va yéu cau bdi thudng lién quan dén
chét luong my phim. , 7
(*) Luét Tiéu chuén va quy chuén k§ thuét 2006 (dwgrc sira ddi, bd sung

“mjt s6 didu nim 2025) _

- Luat Tiéu chuin va quy chuén ky thuat (Luat TCVN) 2006 quy dinh
nguyén tic 4p dung tiéu chuén 13 tr nguyén, trir khi tiéu chuin d6 dugc vién din
trong mot vin ban quy pham phap luit hoic dwoc chuyén héa thanh Quy chuin
k¥ thuat (QCVN).

Pé bao dam my phim dap tng “yéu cdu v& an toan, chét luong” cua
ASEAN, céc gi6i han k¥ thuat nghiém ngit lién quan dén an toan san phdm (nhu
gi6i han vi sinh vat, kim loai ning, ndng d6 chit bio quan) phai dwoc ap dung bét

“budc. Dy thao Nghi dinh can phai tao co s& phap Iy vimg chic cho viéc chuyén
hoéa cac gidi han ky thuit quéc té va khu vuc (bao gém céac Phu luc k¥ thuét cua
ACD) thanh QCVN bit budc 4p dung théng qua cac Thong tu huéng din cia B
Y té. Néu khong c6 su chuyén héa nay, cac tiéu chudn an toan cét 15i s& chi mang
tinh tham khéo va khong du sttc manh phép 1y & kiém soat chat lwong thi trudng.

- Luat stra d6i, bd sung mdt s6 diéu Luat Tiéu chuén va quy chuén k¥ thuat
(Luét s6 70/2025/QH15): quy dinh nhdm ning cao ning suit va phu hop véi chu
trrong ctia Pang.va Nha nuéc vé viéc “Nang cao ning suit va chét luvong san
phdm, hang hoéa clia doanh nghiép Viét Nam” (theo Chuong trinh quéc gia duoc
Thu tuéng Chinh phu phé duyét), trong d6 c6 muc tiéu xay dung va ap dung hé
thong tiéu chuén, quy chuén ki thuit dé nang cao chit lwong san pham. Quan triét
yéu cau thé ché hoa, ndi luat héa cac cam két qudc té, dic biét 1a cac Hiép dinh
thwong mai tw do (FTA) va cam két vé hang rao ky thuat (TBT). Luat sira ddi
ciing nhin manh viéc xay dung hé thdng tiéu chuén hai hoa véi tiéu chuin qubc
té va phuc vu hdi nhap quéc té sau rong.

Bén canh d6, phit hop véi dinh huéng d6i méi phuong thitc quan 1y chat
lwong san phdm, hang hoa, chuyén tir mé hinh quéan 1y theo nhém hanh chinh
(nhém 1, nhém 2) sang mo hinh quéan 1y theo mirc d rii ro (thép, trung binh,
cao), giam tién kiém, ting cudng héu kiém, va rd trach nhiém, mot sin phém -
mét ddu mébi quan 1y. Phan cip, phan quyén va don gian hoa thi tuc: Thé hién cha
trrong phén cép, trao quyén séu rong cho dia phwong va don gidn héa thu tuc cho
doanh nghiép, vi du nhu quy dinh vé mién céng b hop quy dbi véi san phdm da
dap tmg yéu cau quan 1y chit lwong theo phép luat chuyén nganh (m§ pham 13
mot nganh c6 phap luat chuyén nganh).
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Do vy, du thao Nghj dinh cin quy dinh rd viéc danh gi4 sy phi hop véi
QCKT dbi véi my phdm (néu c6 QCVN) va kha ning mién cong bd hop quy néu
d3 tuén thi ddy @i cac yéu ciu quan 1y chét lugng chuyén nganh (cong bd san
phim m§ pham).

(*) Luat Chat lwvong san phdm, hang héa nim 2007 (sita ddi, bd sung mot
s6 diéu nam 2025)

- Luat Chét lwvong san phédm, hing héa nim 2007 quy dinh nguyén tic chung
quan I chét lrong séan phim, hang héa trén co s& tiéu chudn cong b 4p dung va
quy chuén ki thuat twong tmg. M§ phim, véi dic thi 1a hang héa dnh hudng truc
tiép dén strc khoe, ndm trong pham vi diéu chinh ctia Luat ndy. Tuy nhién, phwong
thirc quan 1y m§ phadm hién hanh duva trén Hiép dinh m§ phdm ASEAN 13 cong
bd (tu chiu trach nhiém cta doanh nghiép). Dy thao Nghi dinh da 1am rd sy tuong
thich giita phwong thirc quan Iy theo nganh (B6 Y t&/ASEAN) va nguyén tic quan
ly theo rii ro cua Luit. '

- Luat sira d6i, bd sung mét sb diéu ciia Luat Chét lwong san phdm, hang
héa 2007 quy dinh c6 quy dinh tich hon hon, theo huéng:

Phan loai san pham theo mirc @6 riti ro: Ludt sira d6i dwa ra nguyén tic phan
loai san phém, hang hoa thanh ba loai: rai ro thép, trung binh, va cao. Tiéu chi
danh gia rii ro bao gc‘“)m mirc do tac dong dén strc khoe, moi trudng, kha nang
kiém soat chudi cung tmg.

Theo Hiép dinh m§ phim ASEAN, m§ pham khéng dugc phéan loai theo
mirc d6 rii ro d& quyét dinh hinh thirc quan 1y cong b hay dang ky, ma cha yéu
1a cong bd @& Iwu thong. Do d6, du thao Nghi dinh cin phai xir 1y su khac biét nay
dé bao dam tuan thu ca Luit trong nudce vé nguyén tic quan 1y rai ro va Diéu wéc
qudc té (Hiép dinh ASEAN).

Ting cudng trach nhiém nha san xudt/kinh doanh: Bé sung nghia vu cia
ngudi san xuét trong viée cip nhét, cung cip thong tin vé chit lugng, thiét lap va
van hanh hé thdng tiép nhén thong tin va bdi thudng khi san phim khéng phu hop,
va luu gitr hd so théng tin san pham (PIF).

(*) Luét Hoa chat 2025 thic ddy quan 1y héa chit theo vong doi tir nhap
khiu, san xuit, ton tri, st dung dén thai bo. Piéu nay budc doanh nghi€p m¥y
phim phai: Nang cao trach nhiém cung cép thong tin vé dic tinh nguy hiém cua
héa chit va dam bao khong cung cp thong tin sai léch; Tuan tha cac quy dinh vé
truy xuét ngudn gbc hoa chét chu yéu théng qua co s& dir liéu chuyén nganh héa
chét, giip co quan quan 1y d& dang kiém so4t qua trinh nhép khau va sir dung
nguyén lidu trong chudi cung tmg m§ phdm. Nhu vay, Luat Hoéa chat 2025 1am
cho viéc quan 1y m§ pham chit ch& hon & khau nguyén lidu diu vao va ting cudng
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trach nhiém tuan thii cia doanh nghiép ddi véi céc héa chat nguy hiém trong qua
trinh san xuét.

(*) Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP quy dinh vé diéu kién san xuit my
phim

Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh pht quy dinh vé
diéu kién san xuit my phim 1a vin ban phap 1y nén tang, thiét 1ap cac yéu ciu bit
budc dbi véi co so san xuét, gia cong m§ phdm. Nghi dinh nay quy dinh rang mot
co s& phai duoc thanh 1ap hop phap va duoc cip Gidy chimg nhan du didu kién
san xuat my phdm méi dugc phép hoat dong. Céc diéu kién chinh bao gbm: (i)
Piéu kién v& nhén su: Ngudi phu trach san xuét phai c6 kién thirc chuyén mén
vé mot trong cac chuyén nganh chinh nhu héa hoc, sinh hoc, duoc hoc hodc cac
chuyén nganh khéc c6 lién quan, nhim dap tmg yéu ciu cong viéc; (ii) Piéu kién
vé co' s¢ vat chit: Yéu cau co s& phai c6 dia diém, dién tich, nha xudng, trang
thiét bi phu hop véi day chuyén san xuét va loai san pham du kién san xuét. Dac
biét, phai c6 kho bao quin duoc thiét ké @ tach biét nguyén liéu, vat liéu déng
g6i va thanh phim; dong thoi phai ¢ khu virc riéng dé bao quan cac chét da chay
nd, chit doc tinh cao, va céc san phém bi loai, thu hdi hodc tra lai; (iii) Piéu kién
vé h¢ théng quan Iy chét hrgng (QLCL): Co s& phéi ¢6 quy trinh san xuét chi
tiét cho timg san phidm, bo phan kiém tra chét lrong (QC) @ kiém tra nguyén
liéu, ban thanh pham va thanh phdm, cling v6i hé théng luu gitt hd so tai lidu. Mot
diém k¥ thuat dang cha ¥ 1a quy dinh vé chét luong nuéc: nude dung trong san
xuét m§ phdm tdi thiéu phai dat quy chudn k¥ thuat qudc gia v& nuée an ubng do
B truéng Bo Y té ban hanh.

Viéc phan tich cic quy dinh ndy cho thiy mét sy khong ddng bd k¥ thuat
so v6i cac tiéu chuén tién tién hon. Cu thé, yéu ciu v& nudc san xuit dat chuin
“nude an udng” dugc danh gia 1a mot diém yéu k¥ thuét so véi tidu chuén Thuc
hanh t6t san xuit my phdm cia ASEAN (CGMP-ASEAN), vén thudng yéu cau
nuéce tinh khiét (Purified Water). Viéc nang cép tiéu chuidn GMP tir Nghi dinh s6
93/2016/NP-CP 1én mirc do chi tiét va nghiém ngit hon, tiém cén hoan toan véi
CGMP-ASEAN, la cin thiét dé giam thiéu rui ro vi sinh vat trong san xuit va
cling cb chét lwong san phdm

+ V& tinh phi hop, kha thi

Dy thao Nghi dinh co ban bao dam tinh phu hgp, kha thi va dap ung duoc
yéu ciu ctia thuc tién; co ban da phu hop, tiép can gan hon véi phép luat qudc té,
phu hop véi cac diéu uéc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién. Bén canh d6, dé
dap tmg véi tinh hinh kinh té - x3 hoi, dy thiao Nghi dinh ciing giai quyét kip thoi
c4c van d& vuéng méc trong qué trinh trién khai cac vin ban quy pham phap luat
lién quan m§ phim.
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¢) Kién nghi, @& xuét

Tir d4nh gid két qua ra'sodt cla Béo cdo, BO Y té c6 mot sb kién nghi, 4¢
xuét lién quan dén dy thao Nghi dinh nhu sau:

- Trudc mét trong khx Luat M§ phim chwa dugc xy dung va ban hanh, de
nghi x4y dung Nghi dinh vé quén ly my phim trén co s& ndi dung Nghi dinh 5O
93/2016/NB CP va céc ndi dung vé diéu kién kinh doanh, thu tyc hanh chinh tai
Thong tu s6 06/2011/TT-BYT. Noi dung clia Nghi dinh s& khic phuc cac vuéng
mdc, khé khin da dugc néu trén, ddng thoi bd sung cac ndi dung:

+ Pinh nghia my pham, phan loai my phim va trén co s& phén loai my
pham sé& x4c dinh co ché quan ly phu hop véi timg loal my phdm. Nghi dinh can
tap trung xac dinh rd cc san pham nam & ranh giéi phap 1y (Borderlme Products)
gitra my pham va cac san pham thudc linh vuc khac (nhu thiét bi y té loai A, duoc
m§ pham), nhim loai bo sy chdng chéo trong quan 1y.

+ BE‘) sung cac quy dinh cu thé vé gia cong san pham m¥ phém;

+ B& sung cac quy dinh vé thuong mal dién tr va thong tin quang cao truc
tuyen trén cac trang thong tin dién tir va nén tang x3 hoi d6i voi san pham my
pham.

+ Quy dinh v& dao tao, cAp chimg nhén cho d4nh gi4 vién dé danh gia tinh
an toan cla san phim my pham;

+ Co ché phdi hop gitta co quan Y té va co quan chirc nang khac nhu quén
ly thi trudng, co quan cép gidy ding ky kinh doanh cho cdc doanh nghiép, hd ca
thé kinh doanh my phém.

+ Xay dung co s& dit liéu quoc gia vé cong tac quan ly my pham bao gdm:
danh sach c4c co 56 san Xuat my pham, danh sach cac san phim my phim d3 duorc
cap s6 tiép nhan phiéu cong bo, danh sach cac san pham my pham da dwoc cip
Gidy x4c nhan ndi dung quang cao, danh sach cac sén pham my pham da bi dinh
chi lwu hanh, thu hdi san phim, thu héi sb tiép nhan phiéu cong bb. Co s& dit lidu
phai duoc thiét ké voi kha ning lién thong dir liéu (API) vdi cac cong thong tin
dién tir ctia cac Bo nganh khac (v1 du Bo Coéng Thuong, co quan quan ly thué) dé
phuc vu cho viéc truy xuét ngudn gdc va xi 1y vi pham lién nganh. Kha nang cung
cap thong tin canh bédo nhanh cho ngudi tiéu dung va doanh nghiép vé cac sén
phém bi thu hdi 12 mot chirc ning quan trong can dugc tich hop.

+GlaoBO Y t& ban hanh danh muc cac ndi dung kidm tra co s& du diéu
kién san xuit m¥ phém
¥ I—Ioat dong gia cong san xuat m§ pham dat ra nh1eu thach thirc vé truy

xuét ngudn gbc. Dy thao Nghi dinh can quy dinh rd rang vé: (i) trach nhiém phép
'y song song cta céa bén dit gia cong (chu s hiru thuong hiéu) va bén nhén gia
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cong (co s& san xuit) dbi v6i chat lwong san phim; (ii) cin quy dinh cu thé vé
viéc Iuu giit hd so tii liéu san xuat, bao dam hd so théng tin san phim (PIF) phai
phan 4nh chinh x4c quy trinh san xuit thuc té tai co s& nhan gia céng, phuc vu
hiéu qua cho hoat dong truy xuat ngudn gdc va hau kiém.

- V& diéu khoan chuyén tiép: Quy dinh theo huéng xé4c dinh 15 trudong hop
ap dung quy dinh ciia Nghi dinh dé bao dam tao diéu kién thuén loi cho doanh
nghiép.

- V& diéu khoan thi hanh: Quy dinh theo huéng xéc dinh 15 cac quy dinh
can c6 hiéu lyc sém hon thi diém Nghi dinh c6 hidu luc thi hanh dé bao dam céc
quy dinh dugc thuc hién mang tinh lién tuc, khéng xdy ra tinh trang ngét quing
trong qua trinh trién khai thyc hién.

- Kién nghi sira d6i Luat Quén 1y ngoai thuong lién quan dén thdm quyén
chp Gidy chimg nhan hru hanh tu do (CFS).

- Pé nghi xay dung phin mém quan 1y m§ phdm méi tryc tuyén .cép do 4
tai Hé thong dién tir quan 1y m§ phdm 4 ap dung cho cd m§ phim nhap khiu va m§
phim san xuét trong nudc.

3. Pidu wéc qubc té c6 lien quan dén dir thiao Nghi dinh

Du thao Nghi dinh duoc xay dung bao dam tinh théng nhit phép 1y vai cac
diéu uéc quéc té ma Viét Nam 13 thanh vién. Danh muc cac didu uéce qudc té co
lién quan ma C9ng hoa xa hoi chu nghia Viét Nam 14 thanh vién duoc ra soat va
dénh gia tinh tuong thich lién quan dén du thao Nghi dinh quy dinh vé quan 1y
my phém tai Phu luc kém theo Béo céo nay.

Két qua dénh gid cho thay khéong c6 diéu, khoan ndo mau thuin véi Hién
phap tirc 1a khong xuét hién cac xung d6t phap luat, khong xung d6t véi cac diéu
wéc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién.

Doi v6i cac cam két, didu udc qubc té ma Viét Nam 1a thanh vién, xuit phat
tir mot trong céc quan diém x4y dung du thao Nghi dinh 12 phu hop véi cac didu
uéc qudc té co lién quan ma Viét Nam 12 thanh vién cling nhu bao dam tiép cén
t6i da cac thong 16 qubc té, trén co s6 tiép thu y kién ctia cac Bo, nganh trong dé
c6 B Ngoai giao, BO Y té d4 tién hanh ra soét, déi chiéu céc chinh sach méi dé
Xuét trong du thdo Nghi dinh véi:

a) Hiép dinh My phdm ASEAN (ACD)

Hiép dinh My pham ASEAN duoc ky két giita cic quéc gia thanh vién Hiép
hoi céc qudc gia Pong Nam A (ASEAN) vao ngay 02/09/2003. Viét Nam 14 thanh
vién va d3 cam két thuc hién Hiép dinh nay. Trong d6, muc tiéu 1a him hai hoa
héa cic yéu cau quan Iy my pham giita céc nuéc ASEAN, giam rao can k¥ thuét
d6i véi thuong mai trong khu vure, tao diéu kién thuén lgi cho luru théng m§ pham;
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nguyén tic quan 1y trén co s& ACD é4p dung nguyén tic “tu cong bd” (Product
Notification) thay vi ding ky phé duyét trudc. Theo d6, doanh nghiép chiu trach
nhiém dva san phim ra th1 trudng phai bédo dam tinh an toan, higu qua va chét
hrcmg san pham va chi cin ké khai thong tin trén Phiéu céng bd san phdm my
phém theo mau trudc khi dua ra thi truong. Co quan quan 1y s& tap trung vao kiém
tra, giam sat hau mai (Post-Market Surveillance - PMS).

Du thdo Nghi dinh vé quan Iy m§ phim d3 bao dam cac quy dinh vé cong
bb, thanh phan, ghi nhin, hd so thong tin san pham (PIF) va GMP khong dugc
trai hodc tao ra rdo can ki thudt vugt qué quy dinh cua ACD.

Nguyén tic ap dung: Theo Luét Diéu uérc quéc té, truong hop vin ban quy
pham phap luat trong nudc va Bleu wéc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién co
quy dinh khac nhau vé cling mdt véAn @8 thi 4p dung quy dinh cua didu wéc qudc
té @6 (trir Hién phéap). Do @6, cac quy dinh trong Nghi dinh phai phu hop voi
ACD.

b) Cac Diéu udc quoc te khac lién quan:

- Hiép dinh TBT ctia WTO yéu ciu céc quy dinh k¥ thudt (vi du: tiéu chuln,
quy tic ghi nhan, quy trinh danh gia sy phu hop) phai khong tao ra rao can khong
can thiét d6i voi thuorng mai qubc té. Co quan chu tri soan thao da nghién ctru
chinh 1y cac quy dinh vé thir nghiém, cong bd, ghi nhan phal minh bach, khéng
phén biét ddi xit va khong nghiém ngit hon mic can thiét dé bao vé suc khoe
nguoi tiéu dung.

- Cac Hiép dinh thuong mai tu do (FTA) (EVFTA CPTPP) c6 quy dinh vé
cam két vé TBT, s hitu trf tué, va quy tic xuht xir. B6 Y té da ra soat cac quy
dinh d& dam béo céc thii tuc hanh chinh, quy dinh bao hd nhan hiéu, kiéu déng
cong nghlep lién quan dén my pham phai tuén thi cic cam két trong FTA. Vi du:
Quy dinh vé Gidy chu#ng nhan Iwu hanh tu do (CFS) c6 thé dugc mién hop phép
hoa lanh su theo diéu uéc qudc té.

- Cong udc Paris vé bao ho S& hiru Céng nghiép quy dinh vé bao ho nhan
hiéu hang hoa, tén thuong mai. BO Y té da quy dinh trong du thao Nghi dinh vé
nhin mac, quang cao my phim phai t6n trong va bao hd quyen s& hitu tri tug,
tranh cac hanh vi vi pham nhén hiéu, chi dan dia 1y.

Nhu viy, du thdo Nghi dinh quy dinh vé quéan 1y m¥ pharn phai duoc xay
dung trén co s& ndi luat héa cac quy dinh cua Hiép dinh M§ phidm ASEAN dé
dam béo tinh ddng bd va hdi nhap khu vue. DPdng thoi, co quan soan thao da ra
soat k¥ ludng cac cam két TBT t:rong WTO va cac FTA dé bao dam khoéng tao ra
c4c rao can k¥ thuat khong cin thiét d6i véi my pham nhap khéu, tao méi trudng
kinh doanh minh bach, céng bang, cac chinh sach mm dé xuit trong du thao Nth
dinh hoan toan pht hop véi thong 1€, thuc hanh quc té, cac khuyén céo cta Té
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chirc Y té thé gi¢i (WHO); tuong thich va thong nhét véi cac didu ude qudc té ma
Viét Nam la thanh vién.

Trén ddy 12 Bio cdo vé ra soat cac chu truong, duodng 16i ciia Pang, van ban
quy pham phép luét, diéu wéc qudc té co lién quan dén du thao Nghj dinh quy
dinh vé quan 1y m§ phim./.

Noi nhén: KT. BQ TRUONG

- NhlI tIén; . - - PN 5II‘[:T‘ TR A

- Thu tuwéng Chinh phi (dé b/c); siie Ty UONG

- Ph6 TTgCP L& Thinh Long (dé b/c); T :

- Bo trudng BYT (dé blc); £

- Vin phong Chinh phu;

- B Tu phap;

- Cac D/c Thit trudng; k,

- Lwu: VT, PC, QLD (02b). , .
QLD (02b)  Ng

3

[ .

n Tri Thirc




Phu luc

BAO CAO VE RA SOAT CAC CHU TRUONG, PUONG LOI CUA

PANG, VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT, PIEU UGC QUOC TE
coO LIEN QUAN DEN DU THAO NGHI PINH
(Kém theo Bdo cao sé 1764 /BC-BYT ngay 04 thdng 12 nam 2025 cia B6 Y té)

1. Chit truwong, dwong 16i ciia Pang c6 lién quan dén dy thie Nghj dinh

T Quy dinh  |Chi triwong, duomg 16i clia Pang Panh gia
cia du thao
Nghi dinh
. |Noéi dung cia|Nghi quyét so 20-NQ/TW vé| D3 thé ché.
toan bd cta du|ting cudng cong tic bao vé,|Quy dinh cia du thao
thiao Nghi dinh  |chim s6c v& néng cao stc khoé |Nghi dinh phu hop
nhén dan trong tinh hinh méi véi  chi  truong,
duong 16i ciia Pang.
» |Néi dung ciia|Nghi quyetso 29-NQ/TW veé tiép | D3 thé ché. ‘
toan bd cua du|tuc diy manh cong nghiép hoa, Quy dinh cta du thao
thao Nghi dinh  |hién dai hoa d4t nu6c dén nim|Nghi dinh phu hop
2030, tAm nhin dén ndm 2045 |véi chu  truong,
dudng 16i ctia Pang.
3 [Noi dung cula Nghi quyét sb 72-NQ/TW vé mot | D thé ché.
toan bd cua du|so giai phép dot pha tang cuong |Quy dinh cia du thao
thao Nghi dinh  |bao vé, chdm sdc va nang cao sic [Nghi dinh phu hop
khoe Nhan dan. Nghi quyét ndy|véi chu  truong,
1 vin kién dinh huéng chién|duong 16i ciia Pang.
lwoc 16n vé y té va cham séc stc
khoe toan dén
4 |NOi dung cua|Quy dinh s& 178-QD/TW ngay | D3 thé ché.
toan bd cia dw|27/6/2024 cua By Chinh tri quy Quy dinh cua du thao
thdo Nghi dinh  |dinh vé kiém soat quyén lwc,|Nghi dinh phu hop
phong, chong tham nhiing, tiéu|véi cha  truong,
cuc trong cong tac xay dung phap | duong 16i cta Pang.
luit
s |Noi dung cua|Chi thi s6 30-CT/TW ciia Ban Bi|D4 the che.
toan bd cua du|thu, ban hanh ngay 22/01/2019 |Quy dinh cla du thao
thao Nghi dinh Nghi dinh phu hogp
véi  chu  truong,

duong 16i ciia Pang.
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Noi dung cua
toan by cua du
thdo Nghi dinh

Két luan sb 119-KL/TW ngay
20/01/2025 cta B$ Chinh trj vé
dinh huéng db6i méi, hoan thién
quy trinh xay dung phép luat va
Théng bao sé6 108/TB-VPTW
ngay 18/11/2024 cua Vin phong
Trung wong DPang vé két luan
ctia Péng chi Téng Bi thu Tb
Lam tai budi 1am viéc v6i Ban
can sy dang B Tu phéap vé dbi
mai tu duy trong xay dung phap
ludt

D3 thé ché.

Quy dinh cua du thao
Nghi dinh phu hop
véi  cha  truong,
duong 16i ciia Pang.

No6i dung cua
toan bd cua du
thao Nghi dinh

Nghi quyét sb 126/NQ-CP ngay
14/8/2023 ctia Chinh pht vé mét
s6 giai phap nang cao chit lwong
cdng tac xdy dung, hoan thién hé
thong phap luit va té chic thi
hanh phép luat nhim ngin ngira
tinh trang tham nhiing, lgi ich
nhom, loi ich cuc bd

D3 thé ché.

Quy dinh cua du thao
Nghi dinh phu hop
vol chu  truong,
dwong 16i cua Pang.

Noi dung cua
toan b0 cua du
thao Nghi dinh

Nghi quyét s6 57-NQ/TW ciia B6
Chinh tri vé& dot pha phat trién
khoa hoc, cong nghé, df‘)i mdi
sang tao va chuyen dbi sb quéc
gia. Nghi quyet nay nhin manh
vai trd quyét dinh cta khoa hoc,
cong nghé, dbi méi sang tao va
chuyén dbi s6 d6i véi su phat
trién cna dat nudc, déug thoi dé
ra cic muc tiéu cu thé dén nim
2030 v4 tdm nhin dén ndm 2045.

D3 thé ché.

Quy dinh cua du thao
Nghi dinh phu hop
voli  chu  truong,
duong 16i cna Dang.

Noi dung cua
toan bd cua du
thao Nghi dinh

Nghi quyét s6 68-NQ/TW ngay
04/5/2025 cua B6 Chinh tri vé
phat trién kinh té tur nhan

D3 thé ché.

Quy dinh cua du thao
Nghi dinh phu hop
vor  chu  truong,
duong 16i cia Pang.
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2. Viin ban quy pham phap luit c6 lién quan dén du thio Nghi dinh

TT | Quy dinh cia du Tén goi ctia vdn ban / Dénh gia
thao Nghi dinh trich yéu ngi dung vin ban
I. Luét, B§ luit, Nghi quyét ciia Quoc hdi
1 |Quy dinh vé quan|Hién phép nim 2013 Théng nhat
1y, cong bd sin
phim m§ phdm
2 |Quy dinh vé& quan|Nghi quyet 56 203/2025/QH15 Théng nhét
1y, cong bd san|cia Quoc hoi stra ddi, bd sung
phim m§y phﬁm mot sb didu cua Hién phap nim
2013
3  |Quy dinh vé quan|Ludt ban hanh vdn ban quy Théng nhit
1§, cong bd san|pham phap luat 56
phdm my pham 64/2025/QH15 ngay 19/02/2025
4 |Quy dinh vé thdm|Luat T6 chirc Chinh phu s6| Thong nhat
quyén, phan cép|63/2025/QH15 ngay 18/02/2025
oiai quyét TTHC
5 |Quy dinh v& tham|Nghi quyét s6 190/2025/QH15 | Thong nhét
quyén, phén cép | quy dinh vé xir 1y mét s6 van dé
giai quyét TTHC  |lién quan dén sap xép t6 chirc bo
may nha nudc.
6 |Quy dinh v& thAm|Luat T chirc chinh quyén dia| Théng nhét
quyén, phén cép |phuong s 72/2025/QH15
giai quyét TTHC
7 |Quy dinh v& didu|Luat Dau tu s6 61/2020/QH14 |Thong nhat
kién san xudt m§
phim
8 |Quy dinh v& kinh|Luat Doanh nghiép  s6|Thong nhat
doanh, xut khau, |59/2020/QH14
nhép khau my
phim
9 |Quy dinh vé kinh|Luat Thuong mai nim sb|Théng nhét
doanh, xudt khau,|36/2005/QH11
nhdp khiu m§
phim
10 |Quy dinh v& chit|Luat Chdt lugng sin pham,|Chua thong nht.
lwong san phim hang hoa nam s6 | D& xut quan 1y chit
m§ pham 05/2007/QH12 luong theo Hiép
dinh m§y phém

ASEAN va quan ly
muc d6 rii ro theo




nhém sén phim my
pham

11 |Quy dinh vé tiéu|Luat Tiéu chuin va quy chuén | Theo Hiép dinh my
chuén chéit luong k¥ thuat s 68/2006/QH11 phim ASEAN, m§
san phdm my pham phim khéng duoc

phén loai theo muc
d6 rii ro dé quyét
dinh hinh thitrc quan
1y cong b hay ding
ky, ma chu yéu la
cong b6 & luu
thong. Do do6, du
thao Nghi dinh cin
phai xir 1y su khac
biét nay dé bao dam
tudn thu ca Luat
trong nudc - vé
nguyén tic quan ly
i ro va Diéu udc
qudc té (Hiép dinh
. ASEAN).

12 |Quy dinh vé quing|Lut Quang cdo s6| Thong nhat
cé4o my pham 16/2012/QH13

13 |Quy dinh vé|Luit Giao dich dién tr s6|Thong nhat
thuong mai dién tir(20/2023/QH15

14 |Quy dinh vé didu|Luat Duoc s6 105/2016/QH13 |Thdng nhét
kién san xudt m§
phim, nguyén tic,
tiéu chudn CGMP

15 |Quydinhvé chusé|Ludt S& hiru tri tué s6|Thong nhat
hiru nhan hiéu / san | 50/2005/QH11
phdm my phim

16 |Quy dinh vé cong|Luat Cong nghé théng tin sb|Thdng nhét
bd, quan 1y my|67/2006/QH11
phim, giai quyét
TTHC trén nén
tang sb

17 |Quy dinh vé quan|Luat Canh tranh s6 Théng nhat
1y m§ pham, chi s&|27/2004/QH11

hiru nhan hiéu uay
quyén cho co so&
cong bo
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Quy dinh vé trich
nhiém cua cac bg,
UBND cép tinh;
trach nhiém cla co
s& cong bd co so
san xuit, co sO
nhép khau, co so
kinh doanh m¥
phim

Luat Bao vé quyén loi ngudi
tiéu diing sb 19/2023/QH15

Thong nhit

19

Quy dinh hoéa chat
cam sur dung

Luat Hoa chat sO

69/2025/QH15

Théng nhét

20

Quy dinh vé CFS
hang hoa nhap
khéu, xuat khiu

Lu4t Quan 1y ngoai thuong s6
05/2017/QH14

Chua théng nhat vé
co quan cap CFS m§
pham nhép khau.

Dé xuét stra ddi Luat
nay: “Co quan, to

chtc ¢o tham quyén
cap CFS ..

II. Nghj dinh ctia Chinh phi, Quyét dinh cia Thii twéng Chinh phi

Quy dinh ‘Cé quang
cao my pham

Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP
huéng dan chi tiét Luat Quang
céo

Théng nhat

Quy dinh vé xuit
khau, ‘nh@p khau
m¥ pham

Nghi dinh sb 187/2013/ND-CP
quy dinh chi t1et thi hanh Luét
Thuong mai vé hoat dong mua
ban hing hoa qudc té va céc
hoat dong dai 1y mua, ban, gia
cobng va qua canh hang hoa voi
nudc ngoai

Théng nht

Quy dinh vé diéu
kién san xuat my
phédm

Nghi dinh so 93/2016/ND-CP
quy dinh vé diéu kién san xuat
m§ phdm

Mot s6 ndi dung
chua cu the, 16 rang
khi trién khai thuc
hién.

Dé xuét sira ddi, b()
sung quy dinh ve
san phim m§y pham

Quy dinh yé ghi
nhan my pham

Nghi dinh_ s6 43/2017/ND-CP
quy dinh vé nhan hang hoa

Quy dinh vé ghi
nhin my pham

Nghi dinh 50 111/2021/ND-CP
stra d6i, bd sung mot s& didu cua
Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP
ngay 14/4/2017 cua Chinh phu
quy dinh v& nhin hang héa

Quy dinh vé ghi
nhin hang hoéa theo
Hiép dinh m¥y phim
ASEAN
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Quy dinh vé xu
phat vi pham hanh
chinh trong linh
vue tiéu chuin, do
luong va  chit
luong san phim
m¥ phdm

Nghi dinh s6 119/2017/ND-CP
quy dinh vé xir phat vi pham
hanh chinh trong linh vuc tiéu
chuén, do luong va chit luong
san phdm, hang héa (duoc sura
ddi, bd sung bdi Nghi dinh s6
126/2021/ND-CP ngay
30/12/2021)

Thong nhét

Quy dinh xtr phat
vi pham hanh
chinh trong hoat
dong thuong mai,
san xuét, budn ban
hang gia, hang cAm
va bao vé quyén loi
nguoi tiéu dung
san phdm my pham

Nghi dinh s6 98/2020/ND-CP
quy dinh xir phat vi pham hanh
chinh trong hoat dong thuong
mai, san xuat budn ban hang
gia, hang cdm va bao vé quyén
loi nguoi tiéu dung (dugc sira
db6i, b6 sung boi Nghi dinh sb
17/2022/ND-CP ngay
31/01/2022).

Thong nhét

Quy dinh vé CFS
hang hoa nhép
khau, xuat khau

Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua
Luét Quan ly ngoai thuong

Théng nhét

Quy dinh vé chat
luong san pham
m¥ pham

Nghi dinh s6 74/2018/NP-CP
stra dd1, bd sung mot sé didu cua
Nghi dinh sé 132/2008/ND-CP
ngay 31/12/2008 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé
diéu cua Luat Chit luong san
phim, hang hoa

Théng nhét

10

Quy dinh vé cong
b m§ phdm

Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
sira dbi, bd sung mot s& quy
dinh lién quan dén diéu kién déu
fu, kinh doanh thudc pham vi
quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té

Thong nhét

11

Quy dinh xu phat
vi pham hanh
chinh trong linh
vuc y té lién quan
m¥ phdm

Nghi dinh s6 117/2020/ND-CP
quy dinh x1r phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc y té, dugc
sira d6i, b6 sung bdi Nghi dinh
s6  124/2021/NP-CP  ngay
28/12/2021 cua Chinh phu

Thoéng nhat

12

Quy dinh xr phat
vi pham hanh
chinh trong Ilinh
vuc quang cao m¥y
phim

Nghi dinh s6 38/2021/ND-CP
quy dinh x1r phat vi pham hanh
chinh trong linh vuc vdn hoa va
quang cdo (duoc sira d6i, bd
sung bdi Nghi dinh s
129/2021/ND-CP ngay
30/12/2021 va Nghi dinh s

Théng nhét
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128/2022/ND-CP ngay
30/12/2022)
13 |Quy dinh vé|Nghi dinh s6 52/2013/NDb- CP | Théng nhit
thwong mai dién tir|quy dinh vé thuong mai dién tr
m¥ pham (duoc sira d6i boi Nghi dinh sb
08/2018/NDb-CP ngay
15/01/2018 va Nghi dinh sb
85/2021/ND-CP ngay
| 25/9/2021)
14 |Quy dinh vé CFS|Quyét dinh s6 10/2010/QP-|Théng nhét
hang hoa nhép TTg quy dinh Gidy chimg nhén
khiu, xudt khdu |luu hanh tr do ddi véi san
pham, hang hoa xuat khau va
nhap khau (bi bdi bo bdi Nghi
dinh sb 69/2018/NP-CP ngay
15/5/2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sb didu cia
Luit Quan 1y ngoai thuong).
ITI. Thong tw ciia Bo trwéng, Thi truéng co quan ngang b
1 |Quy dinh vé quan|Thong tu so 06/2011/TT-BYT|Mbt s6 ndi dung
ly, cong bd san quy dinh vé quéan ly m§ pham chua cu thé, o rang
phim my phdm khi trién khai thuc
hién.
Pé xuit stra doi, b6
sung quy dinh vé
quan ly, cong bd,
san pharn m¥ phim
2 |Quy dinh vé quan|Théng tu s6 32/2019/TT-BYT Mot s6 ndi dung
ly, cong bS san|sira d6i, bd sung khoan 4 Diéu 4 |chwa cu thé, 16 rang
phdm my phdm  |va Phy luc s6 01-MP Théng tur|khi trién khai thuc
s6 06/2011/TT-BYT  ngay |hién.
25/01/2011 cua B Y t& quy|Dé xuét stra ddi, b6
dinh vé quéan ly my pham (bi bdi|{sung quy dinh vé
bo bai Thongtu 50 29/2020/TT-|quan ly, cong b,
BYT ngay 31/12/2020 cua B |san phim my pham
truong Bo Y té)
3 |Quy dinh v& xac|Thong tu s& 09/2015/TT-BYT |De xuat béi bo
nhdn ndi dung|quy dinh vé x4c nhan ndi dung
quang cao quang céo d6i v6i san pham,
hang hoa, dich vu dac biét thudc
linh vuc quan lycuaBo Y té
4 |Quy dinh vé quan|Théng tw s0 29/2020/TT-BYT| Mot s6 ndi dung

Iy, cong bd san

stra dbi, bd sung va bai bo mot

chua cu thé, rd rang
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phim m§ phim

s6 van ban quy pham phép luét
do B§ truong Bo Y té ban hanh

khi trién khai thuc
hién.

Pé xuit stra ddi, bd
sung quy dinh vé
quan ly, cong b6,
san pham my phim

Quy dinh vé hoat
dong kiém tra nha
nudc vé chét luong
san phim m¥ pham

Théng tor lién tich s6
28/2010/TTLT-BTC-BKHCN

huéng din quéan 1y va sir dung
kinh phi déi véi hoat dong kiém

tra nha nudc vé chat luong san

phim, hang hoé

Thong nhét

3. Piéu wéc quoc té c6 lien quan dén du thao Nghi dinh

TT

Quy dinh cia
du thao Nghi
dinh

ll‘\ r K ‘ I A
Diéu wdc quoc té cd lién quan

Pénh gi4

I. Cic diéu wéc da phu’b’ng

Quy dinh vé ghi
nhin sin pham
my phidm

Céc diéu uéc cia T chirc Thuong
mai thé gi¢i (WTO)

Théng nhat

Quy dinh vé
cong bO san
pham my pham

Hiép dinh Hang rao k¥ thuét trong
thuong mai (Hiép dinh TBT)

Théng nhat

Quy dinh vé ghi
xudt xo san
phim my pham

Hiép dinh vé quy tic xut xi

Thong nhét

r IA r
II. Cac diéu woc

quoc té da phwong khac

Quy dinh vé hop
phap hda lanh sy
tai liéu

Céng wdc Vién 1963 vé quan hé
l1anh su

Théng nhat

Quy dinh vé hop
phép hoéa lanh su
tai liéu

Cong ude Vién 1969 vé Luéat Piéu
u6c qubc té giira cac quéc gia

Théng nht

Quy dinh vé
quan 1y, cong bb
san phdm my
phim

Hiép dinh Doi tic Toan dién va
Tién b xuyén Thai Binh Duong

Thong nhét

Quy dinh vef:
quan ly, cong bd
san phim my

pham

Hiép dinh t!nro*ng mai tu do Lién
minh chdu Au - Viét Nam

Théng nhat
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toan gitra Chinh phit CHXHCN
Viét Nam va Chinh phu Cong hoa
Ba Lan

S& hiru tri tué ve |Hiép dinh qudc t& da phuong vé s&| Thong nhat
nhin hiéu san|hitu tri tué, thuong mai trong linh
phdm m¥ phém, |vuc s& hitu tri tué (TRIPS)
Uy quyén
II1. Cac diéu wée qubc té khu vue
Quy dinh vé|Hiép dinh Hé thdng hoa hop|Théng nhét
quan 1y, cong bd | ASEAN trong quan Iy m§ phdm
san phim m§ i T
phim Nghi dinh thu hdi nhap nganh y t€| Thong nhat
ASEAN —
Hiép dinh Thuong mai hang hoa|Thong nhat
ASEAN - Trung Qudc
Hiép dinh vé xay dung vi thuc|Théng nhat
hién co ché mot cira ASEAN
IV. Cac didu wéc quoc té song phwrong
Quy dinh vé|Hiép dinh thuong mai gifta Chinh Théng nhat
quéan 1y, cong bd |phit nuéc CHXHCN Viét Nam va
san phém my |Lién bang Nga
pham Hiép dinh thuong mai giita Chinh | Thong nhat
phi nugc CHXHCN Viét Nam va
Chinh phi nuéc Codng hoa nhén
dan Trung Hoa
Hiép dinh thuong mai Viét Nam - Théng nhit
Hoa Ky
Hiép dinh thuvong mai va hop tac|Thong nhat
kinh té giita Cong hoa x4 hoi chu
nghia Viét Nam va Australia
Hiép dinh thuong mai giita Chinh | Thong nhit
phi nugc CHXHCN Viét Nam va
Chinh phu Céng hoa An Do
Hiép dinh Thuong mai tu|Thong nhat
do CHXHCN Viét Nam - Vuong
qudc Anh (UKVFTA)
Hiép dinh thwong mai giita Chinh | Théng nhét
pht nudéc CHXHCN Vi€t Nam va
Lién bang Thuy S§
Hiép dinh thwong mai va thanh|Thdng nhat
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Hiép dinh thuong mai gitra Chinh
phu nuéc CHXHCN Viét Nam va
Chinh phu Ucraina

Thbng nhat

10

Hiép dinh thuong mai gitta Chinh
phu nuéc CHXHCN Viét Nam va
Chinh phti Céng hoa Nam Phi

Théng nhat




