BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Ty do - Hanh phic

$6: 348 /QP-BYT Ha Ngi, ngay 06 thang 4 nam 2018

QUYET PINH
Vé viéc cong bd thi tyc hanh chinh méi ban hanh/ bj bai bé linh vye an toan
thye phﬂm va dinh dudng thudc pham vi chirc ning quan Iy cua B§ Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Ciin cir Nghi dinh s 75/2017/ND-CP ngdy 20 thang 6 nam 2017 cia Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chire cia BY Y té;

Ciin cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 nam 2010 cua Chinh phu
vé kiém sodt thu tuc hanh chinh; Nghj dinh sé 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nam
2013 cua Chinh phu vé sira ddi, bd sung mot sd diéu cua cac Nghj dinh lién quan dén
kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghj dinh s§ 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam
2017 cua Chinh phu stra ddi, bd sung mot sé diéu cua cac nghi dinh lién quan dén
kiém sodt thu tuc hanh chinh;

Theo dé nghi cta Cuc truong Cuc An toan thyc pham,

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 10 thi tyc hanh chinh méi ban hanh
tai Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 nam 2018 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét s diéu cua Ludt an toan thye phidm thudc pham vi chirc nang
quan 1y ciia BO Y té trong linh vyc an toan thye pham va dinh dudmg.

Piéu 2. Bai bo 28 thu tyc hanh chinh duge ban hanh tai Nghj dinh 56
38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh
mét s diéu cua Ludt an toan thye pham; Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25 thang
5 nam 2015 cia B truéng Bo Y té quy dinh vé xdc nhan ndi dung quang céo ddi véi
san phdm, hing hoa, dich vu dic biét thudc linh vye quan 1y cia By Y té va cac Thong
tu huéng dén lién quan.

Piéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong B, Thu truéng cac Vuy, Cuc, Thanh
tra B, T6ng cuc va Thu truong céc don vj ¢ lién quan chju trach nhi¢ém thi hanh
Quyeét dinh nay.
KT. BQ TRUONG W

Noi nhﬂn

- Nhu Diéu 4:

- B trudng (dé béo céo);

- Cue Kiém sodt TTHC, VPCP;

- Cong Thong tin dién tr - BO Y 1€;
- Luu: VT, ATTP.



https://tailieuluat.com/quyet-dinh-2318-qd-byt-bo-y-te-vb1772.html

THU TUC HANH CHINH MO1 BAN HANH/B] BAI BO LINH VUC AN TOAN THYC
PHAM VA DINH DUONG THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh so g? LY Q/QD-BYT ngéyOélhéng { nam 2018
cua B¢ trueomg B Y 1)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh myc thi tyc hanh chinh méi ban hanh thuje phgm vi chire ning quin Iy cia Bj Y té

STT

Tén thu tyc hanh chinh

Linh vyue

1‘ Co quan thyc hién

A.Th

u tyc hanh chinh cip Trung wong

Dang ky ban cong bo san phim nhip
khdu ddi voi thyc phim bao vé sic
khoe, Phy gia thuc phdm hdn hop c6
cong dung mdi, phy gia thyc phim
khong thuge trong danh myc phuy gia
duge phép sir dung trong thuc pham
hodc khéng ding déi twgng sir dung
do B9 Y té quy dinh

An toan thyc pham
va dinh dudng

Cuc An toan thyc pham

o

Ding ky ban cong bo san phdm san
xudt trong nuéc déi voi thue phim
bao vé sirc khoe, Phy gia thyc phiam
hdn hgp ¢6 cong dung mdi, phy gia
thyc phdm khong thuge trong danh
muyc phy gia dugc phép sir dung trong
thue phim hodic khong ding d6i tuon
sir dung do BO Y té quy dinh san xudt
trong nuée

An toan thyc phdm
va dinh dudng

Cyc An toan thyc pham

Xéc nhdn ndi dung quang cdo ddi vai
thyc phim bao v¢ sirc khoe

An toan thyc pham
va dinh dudng

Cuc An toan thyre pham

Cap, Cép lai Gidy chimg nhén co s&
du diéu ki¢n an toan thyc pham dat
yéu ciu Thye hanh san xuét t6t (GMP)
thyc phdm bao vé stre khoe

An toan thyc pham
va dinh dudng

Thi tyc hanh chinh cfip tinh

Cuc An toan thyc phim

Dang ky ban cong bo san phdam nhip
khdu d6i vdi thye phidm dinh dudng y
hoe, thyc phdm ding cho ché do an
dic bigt, san phim dinh dudng ding
cho tré dén 36 thang tbi

An toan thye pham
va dinh dudng

Co quan chirc nang do Uy ban
nhén dén cAp tinh chi djnh

bang ky ban cong b0 san phdm san
xudt trong nude déi voi thuc phim
dinh dudng y hoc, thye pham ding
cho ché d¢ an dic biét, san phédm dinh
dudmg diing cho tré dén 36 thang tudi

An toan thyc pham
via dinh dudng

Co quan chirc nang do Uy ban
nhén dan cdp tinh chi dinh

Xédc nhédn ndi dung quang céo doi vai
san phim dinh dudng y hoc. thyc
phim ding cho ché do an dac biét, san
phidm dinh dudng ding cho tré dén 36
thang tudi

Kiém tra nha nuéc vé an toan thyc
phdm d6i vdi thyc phim nhip khiu

An todn thye pham
va dinh dudng

Co quan chirc nang do Uy ban
nhan dén cdp tinh chi dinh

An toan thyc phim
va dinh dudng

Co quan Hai quan




—

| theo phuong thirc kiém tra giam |

thudng

Kiém tra nha nudc vé an wan thye
pham ddi voi thye pham nhip khau
theo phuong thic kiém tra théng

An toan thye pham
va dinh dudng ‘

4

- Co quan kiém tra nha nudc

Kiém tra nha nudc vé an toan th
phdm i véi thye phdm nhdp khiu
theo phuung thirc kiém tra chat

An toan thyc phim
va dinh dudng

Co quan kiém tra nha nudc

2. Danh myc thu tyc hanh chinh bj bii bo thuje pham vi chire niing quan ly cua B Y té

‘ Tén VBQPPL quy (
STT| S6héso TTHC') | Tén thit tyc hanh chinh | djnh vige bai bo thi | Linh vye | <7 9420
‘ 2) thye hign
tuc hanh chinh |
| Cap lai gidy xdc nhan ndi| Nghidinh sd Antoan | Cyc An loan‘
‘ dung quang cdo sira va san| 15/2018/ND-CP thyc phém | thyc phdm |
phim dinh dudng dung cho| ngay 2/2/2018 cua va dinh
| B-BYT-286663-TT | tré trong truomg hgp hét hiéu| Chinh phu quy dinh | dudng ‘
| lyc tai Khoan 2 Diéu 21| chitiét thi hanh mot
‘ Thong w sb 09/2015/TT-| sb diéu cua Ludt An ’
BYT toan thyc phim T
' Céap lai gidy xéc nhin ndi| Nghj dinh s6 Antoan | Cuc Antoan
dung quang cdo thyc phim| 15/2018/ND-CP thyc phim | thyc pham
chirc nang, thyc pham tang| ngay 2/2/2018 cia | va dinh |
. cudng vi chit dinh dudmg,| Chinh phu quy dinh | dudng t
sira va san phim dinh dudng| chi tiét thi hanh mét
2 [B-BYT-286661-TT | 4iung cho tré khi co thay ddi| b diéu cia Luat An
| vé tén, dia chi cia 16 chirc, | toan thyc phim .
' cd nhén chiju trich nhigm va |
khong thay doi ndi dung ‘
quang cdo )
Cap lai gidy xdc nhdn ndi| Nghij dinh sb Antodn | Cyc An toan
dung quang cdo thyc phdm| 15/2018/ND-CP thyc phdm | thyc pham
chire nang, thye pham tang| ngdy 2/2/2018 cua | va dinh
3 B-BYT-286659-TT | cudng vi chit dinh dudmg,| Chinh phu quy dinh | dudng
' sira va san pham dinh dudng| chi tiét thi hanh mét
| ' ding cho tré trong trudmg| sé diéu cia Ludt An
| hop bj mét hodc hu hong | todn thye phim
Nghi dinh s6 Antoan | Cuc An toan
15/2018/ND-CP thyc phdm | thyc pham
Cép gidy xéc nhdn ndi dung| ngay 2/2/2018 cia | va dinh
4 B-BYT-286662-TT | quang céo slra va san phim| Chinh phi quy dinh | dudng
dinh dudmg ding cho tré chi tiét thi hanh mdt
| sd diéu cua Ludt An
toan thyc phim
- Cong bd phu quy dinh| Nghj dinh s0 Antoan | Cyc An toan,
an toan thyc pham ddi voi| 15/2018/ND-CP thye phim | thyc pham |
san phﬁét?“ nhip khdu (trir| ngay 2/2/2018cua | va dinh
thyc pham chic ndng) chi| Chinh phu quy dinh | dudng
| 5 B-BYT-229890-TT | i muc dich sw dyng| chitiét thi hanh mdt
trong ndi bd co s san xudt,| sb diéu cia Luft An
’ siéu thi, khdch san bén sao| toan thyc phim
tro lén£
Cap gidy xac nhan ban cong| Nghj dinh so Antoan | Cyc An toan
| 6 B-BYT-229842-TT |\ Wl hop quy dinh an todn| 15/2018/ND-CP | thye phém | thyc phim |




' thuc pham doi v&i san pham| ngay 2/2/2018cia | va dinh
chua ¢6 qui chuan k¥ thudt| Chinh phi quy dinh | dudng
‘ sén xudt trong nudc (trir| chi tiét thi hanh mot
| Cthye phdm chic nang va| sé diéu cia Ludt An
thyc phdm tang cuomg vi| toan thuc pham
' chat dinh dudmg) thudc thim
| quyén cua Bo Y 1é ’
‘ Céng bo hop quy doi vi san| Nghj dinh s6 Antoan | Cuc An toan
‘ phim ¢6 quy chudn k§ thujt| 15/2018/ND-CP | thuc phim | thyc phim
dya trén két qua ty danh gia| ngdy 2/2/2018 cia | va dinh
7 B-BYT-229772-TT | cua t6 chirc, ¢4 nhén san| Chinh phi quy dinh | dudng
xudt, kinh doanh thyc phim| chi tiét thi hanh mjt
(bén thir nhét) thude thim| sb diéu cia Luat An
| quyéncuaB Y té toan thyc pham
Cap giay tiep nhan ban cong| Nghj dinh so Antoan | Cuc Antoan
b6 hop quy ddi voi san| 15/2018/ND-CP thyc phdm | thyc phdm
phim da c6 qzi chudn ky| ngay 2/2/2018 cia | va dinh
thudt dya trén két qua ching| Chinh phi quy dinh | dudng
| 8 [BEBYTEDSEET nhin hop quy cia td chire| chi tiét thi hanh mdt
chimg nhdn hop quy dwge| 6 didu cha Ludt An
chi dinh (bén thir ba) thudc| toan thuc phim
| thdm quyén cua B Y 1é )
g e gty Nghj dinh s0 An toan Cuc An toan
Cap gidy xéc nhan cong bO| | 5o 1enp.cp | thyc phdm | thuc phim
phit hgp quy dinh an toan 2722018 ci i dinh
thye phim ddi véi thye TPy L ge0lsole. | vaan
| o B-BYT-20886-TT | (¢ PEE 8 YO SWC! Chinh phi quy dinh | duong
| i & V& TOE! chitié thi hanh mot
| phvin. Gng: pirmg. i chat s6 diéu cua Ludt An
' dinh dudmg nhap khiu Sodn bt sl
Cong bd phi hop quy dinh| Nghj dinh s6 Antwin | Cyc An Loin
an toan thyc pham ddi voi| 15/2018/ND-CP thyc phim | thyc pham
san phim chua ¢6 qui chudn| ngay 2/2/2018 cua | va dinh
10 B-BYT-229776-TT | k¥ thudt nhip khau (trir thue| Chinh phu quy dinh | dudng
phim chirc nang va thyc| chi tiét thi hanh mot
phim tang cuong vi chét| s6 diéu coa Luat An
dinh dudng) toan thuc phim
[ * Cép gidy xac nhan ban cong | Nghj dinh so Antoan | Cyc An toan
b6 phu hgp quy dinh an toan | 15/2018/ND-CP thye pham | thye phim
thyc phim doi voi thye ngay 2/2/2018 cia | va dinh
1 B-BYT-229888-TT | phdm chirc nang va thyc Chinh phu quy dinh | dudng
phim ting cudmg vi chit chi tiét thi hanh mjt
| dinh dudng san xudt trong | 56 diéu cua Ludt An
| nude todn thye phim
grcafc ool : Nghj dinh so An toan Cuc An toan
Cp lai gidy tiép nhanbin | 152018ND-CP | thye phim| thyc phim
cOng b hop quy vA 813y XA¢ | ngay 2212018 cin | va dinh
2 B-BYT-229892-TT | 74" CON8 00 PO BOP 44 | Chinh phu quy dinh | dudng |
{nlvan ok thy o hi tiét thi hanh mt
thuc thim quyén cia Bo Y | S5 o5 o nanh mo
& sd diéu cua Ludt An
toan thue pham 1
| Nghi dinh s6 Antoan | Cuc An toan
‘ Cép siéyél e nhénhgéi dung| 15/201§/ND-CP thye pham | thye pham
p— y quang cdo thyc phim chirc| ngay 2/2/2018 cia | va dinh
| 13 FeBT=aRe00RT nang, thyc pham tang cudmg (‘%\inh phi quy dinh | dudng

vi chét dinh dudng

chi tiét thi hanh mét
sb diéu cua Ludt An




toan thyc phim 1
gffg 'g’u égn'?c - m:?: 2041 Nghi dinh s Antodn | Cyc An toin
: 15/2018/ND-CP thyc phédm | thuc phim
chirc nang, thyc tang 2122018 ci a dinh
N cudmg vi chét dinh duong| M82Y 2/2/2018cia | vadin |
14 B-BY1-286660-TT g €| Chinh phu quy dinh | dudng
trong truomg hop hét higu| . .c ' E
2 5 i) chi tiét thi hanh mét
lvc tai Khoan 2 Diéu 21 sb didu cil
Thong tw sb 09/2015/TT.| S0.dicu ciia Ludt An |
BYT toan thyc pham x
Cap lai gidy xac nh@n ndi| Nghj dinh sb Antoan | ChiCuyc An |
dung quang cdo d6i voi hinh| 15/2018/ND-CP thye phdm | toan vé sinh |
thirc quang cdo thong qua| ngdy 2/2/2018cia | vadinh | thyc phim
hdi nghi, hdi thao, sy kign Chint} phu quy dinh | dudmg
. 2 gidi thigu thyc phdm, phy| chi tiet thi hanh mét
15 PBYTAN0000TT gia thyc pham khi ¢6 thay| sd diéu cia Ludt An
doi ve tén, dia chi cia 16| toan thyc phim
chie, c& nhan chju trach ‘
- nhi¢m va khong thay doi ndi
dung quang cdo i
Cap lai gidy xdc nhdn ndi| Nghj dinh s& Antoan | ChiCuc An ‘
dung quang cdo doi voi hinh| 15/2018/ND-CP thyc pham | toan vé sinh |
 thic quang cdo thong qua| ngay 2/22018cia | vadinh | thuc phdm |
hoi nghi, h¢i thao, sy kién| Chinh phu quy dinh | dudng
16 B-BYT-286685-TT | gigi thi¢u thyc phiam. phy| chi tiét thi hanh mot
gia thyc pham trong truong| s diéu cia Luat An
hop hét higu lyc tai Khoan 2| toan thyc phim
Diéu 21 Thong tr sé
09/2015/TT-BYT
Cép lai gidy xdc nhdn ndi| Nghjdjnh sd Antoan | ChiCyc An
dung quang céo ddi vai hinh| 15/2018/NP-CP thyc pham | toan vé sinh
thirc quang cdo thong qua| ngay 2/2/2018 cua va dinh thye pham
17 FBYT-286684-TT hdi nghi, hdi thao, sy kign| Chinh phu quy dinh | dudng
gidi thiéu thuc phdm, phu| chi tiét thi hanh mt
gia thyuc g)hﬁm trong truong | sd diéu cua Ludt An
hgp bi mat hodc hu hong toan thyc phim
Cép gidy xdc nhdn ndi dung| Nghj dinh s6 Antoan | ChiCyc An
quang cdo ddi voi hinh thie| 15/2018/ND-CP thue phdm | toan v¢ sinh
quang cdo thong qua hi| ngay 2/2/2018 cua va dinh thyc phdm
nghi, hdi thao, sy kign gidi| Chinh phi quy dinh | dudng
|8 B-BYT-286683-1T | thi¢u thuc phdm, phu gia| chitiét thi hanh mot
thuc phim quy dinh tai| s8 diéu cia Luit An
Khoan 3 Diéu | Thong tw sé| toan thyc phim
092014/TT-BYT trén dja
ban tinh
Céap lai gidy xdc nhan ndi| Nghi dinh sé Antoan | ChiCyc An |
dung quang cdo nudc| 15/2018/ND-CP thye pham | todn v¢ sinh
khoang thién nhién, nudéc| ngay 2/2/2018 cua va dinh thue pham
uégg déng ch%i. phy gia tmé:c Chinh phi quy dinh | dudmg
pham, chat ho trg ché bién| chi tiét thi hanh mot
19, B-BYT-286682-TT thye phdm khi ¢6 thay di vé| sb diéu cia Ludt An
tén, dia chi cta 1§ chirc, c4| toan thyc phim
' nhdn chju trdch nhiém va
| khong thay ddi ndi dung
' quang cdo
Cap lai gidy xac nhan ngi| Nghj dinh so Antoan | ChiCuc An
20 P-BYT-286681-TT | juo ™ ling cdo . mude| IS2018ND-CP | thyc phim | toén vé sinh




kiém tra thong thuomg

chi tiét thi hanh mét

khodng thién nhién, nuéc| ngay 2/2/2018 cua | vadinh | thyc phim
uong déng chai, phy gia thyc| Chinh phu quy dinh | dudmg
' phdm, chit hd trg ché bién| chi tiét thi hanh mdt
" thye phdm trong truémg hop| sé diéu cia Ludt An |
hét hi¢u lyc tai Khoan 2| toan thyc phim
Didu 21 Théng tv sb ‘
0922015/ TT-BYT |
{ Cap lai gidy xdc nhdn ndi| Nghj dinh s6 Antoan | ChiCyc An |
' dung quang cdo nudc| 15/2018/ND-CP thyc phdm | toan vé sinh
' khodng thién nhién, nuéc| ngay 2/2/2018 cua va dinh thye pham
21 B-BYT-286680-TT uépg dong chai, phuy gia thyc| Chinh pha quy dinh | dudng
- phim, chat hd trg ché bién| chi tiét thi hanh mt
lhu:‘épham trong truomg hgp| s6 diéu cua Ludt An
| bi mét hodc hu hong todn thyc phim
Cap gidy xdc nhan ndi dung| Nghj dinh s6 Antoan | ChiCuyc An
quang cdo nudc khoang| 15/2018/ND-CP thye pham | toan v¢ sinh |
thién nhién, nuéc ubng dgng ngdy 2/22018cia | vadinh | thyc phim
chai, phy gia thyc pham.| Chinh phi quy dinh | dudng
22 [B-BYT-286679-TT | 14 h3 trg ché bién thyc| chi tiét thi hanh mot
phdm (khong bao gdm hinh| s diéu cua Luat An
thirc hdi nghi, hi thao, t&| toan thyc phim
chirc sy kién)
oo Nghj dinh s0 Antoan | ChiCuc An
| Clp lai gidy tiép nhdn ban| | 55418 ND-CP | thyc phdm | toan vé sinh
céngbéhqpc}uy va gidy xéc 22/2018 ci \ dirh hue ohi
' nh@n cdng bd phu hop quy RgRY 2018, | YRGH WS e
23 B-BYT-229906-TT d&i : * | Chinh phu quy dinh | dudng
‘ inh an todn thyc phim -hi tiét thi hanh mét
thude thim quyén cua So Y :é‘dl'lé‘ S
té tinh/thanh phé 9 CUR LU A
toan thyc phim
Cép gidly tiép nhan ban cong| Nghj dinh so Antoan | ChiCyc An
bé hop quy ddi véi san| 15/2018/ND-CP thye phim | toan vé sinh
phim da c6 quy chuan ky| ngdy 2/2/2018 cia | vadinh | thyc pham
thudt dya trén két qua chimg| Chinh phu quy dinh | dudng
24 B-BYT-229897-TT | oy hop quy cia td chire| chi tiét thi hanh mot
- chimg nhin hgp quy dugc| sb diéu cua Lugt An
chi dinh (bén thir ba) thudc| toan thyc pham
thdm quyén cia S& Y té |
Cép gidy tiép nhadn ban cong| Nghi dinh s6 Antodn | ChiCyc An |
b hop quy dya trén két qual 15/2018/ND-CP thye phim | todn v¢ sinh |
tr ddnh gia cua o chic, cd| ngdy 222018 cua | vadinh | thyc pham |
25 [B-BYT-229898-TT | nhin sin xudt, kinh doanh| Chinh phi quy dinh | dudng
thye phim (bén thir nhét)| chi tiét thi hanh mt
thudc thim quyén cua S& Y| sb diéu cua Ludt An
té toan thyc phim |
B-BYT-286706TT | Thang béo két qua xéc nhan| Nehi dinh s Antoin | Coquan
thue phim dat hodic khon 15/2018/ND-CP. lhuc.phﬁm kiém
dat yeu chu nhip khiu ddi| ngdy 222018 cia | vidinh | tra/Cuc An |
26 v6i mit hang thugc dign| Chinh phu quy dinh | dudng toan thyc
kiém tra gidm chi l'l.é( thi hanh mot pham
s0 diéu coa Ludt An
] toan thyc pham
B-BYT-286707-TT | Thdng béo két qua xdc nhan| Nghj dinh sd Antoan | Co quan
thye phém dat hodc khong| 15/2018/ND-CP thyc phdm | Kiém tra
| 27 ' dat yéu ciu nhip khau doi| ngdy 2/2/2018 cla va dinh
voi mat hang thudc dién Chinh pha quy dinh | dudng




s0 diéu cla Luat An

toan thyc phim
B-BYT-286708-TT | Thong bdo két qua xdc nhin| Nghij dinh sb Antoan | Co quan
thye phdm dat hodic khdng| 15/2018/ND-CP thyc phdm | kiém tra
- dat yéu cdu nhip khdu d6i| ngay 2/2/2018 cia | va dinh
28 voi mat hang thugc dién| Chinh phu quy dinh | dudng
kiém tra chat chi tiét thi hanh mot
sé diéu cua Luat An

toan thyc phim




PHAN I1. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

I/ Thi tye hanh chinh cip trung wong

I- Thi tye  [Diing ky bin cong bd sin phim nhip khiu ddi véi thye phim bio vé sire
o€, Phy gia thye phim hén hop c6 cong dyng mdi, phy gia thye phim|
ong thufe trong danh muc phy gia dwge phép sir dyng trong thyc

ham hojc khong ding ddi twgng sir dung do B§ Y té quy djnh

Trinh ty thye hién

woe 1:

. TS chire, ¢ nhén san xudt, kinh doanh thyc pham ndp hd so dang ky ban
ong bd san phim qua hé théng djch vy cong tryc tuyén hodc dudng buu dién
odc ndp tryc tiép dén Cyc an toan thye phim theo quy dinh sau day:

Trong trudng hop t6 chirc, ¢4 nhin san xudt nhiéu logi thye phim thuge thim
uyén tiép nhan hd so dang ky ban cong bd san pham cua ca BJ Y té va co
uan quan ly nha nude 6 thim quyén do Uy ban nhén dén cép tinh chi djnh
hi 16 chire, cé nhin ¢6 quyén lya chon ndp hd so dén BY Y té hogc san phim
huc tham quyén tiép nhan hd so dang ky cia co quan nao thi ndp ho so ding
¥ dén co quan tiép nhan do.

rong trudmg hgp 16 chirc, ¢a nhan ¢6 tir 02 (hai) co s san xudit trd Ién cing
an xudt mot san phdm thi 16 chire, ¢& nhén chi lam thu tye dang ky ban cong
san pham tai mdt co quan quan ly nha nude ¢ dia phuong ¢d co s& san xudt
0 td chirc, cé nhén lya chon (trir nhimg san phim dang ky tai BJ Y té). Khi

a lya chon co quan quan |y nha nude dé dang ky thi cac lan dang ky tiép theo
hai dang ky tai co quan da lya chon.

rong thoi han 07 (bay) ngdy lam vige ké tir khi nh@n du hd so dang ky ban
ong bd san phdm ddi voi phy gia thye phdm hdn hop ¢6 cdng dung méi, phy
ia thye pham chua ¢6 trong danh myc phy gia duge phép sir dung hodic
hong dang doi tugng st dung trong thuc phim do B¢ trudng B Y té quy
inh va 21 ngay lam vigc ddi véi thye phdm bao v§ sirc khoe, Cyc an toan

wc phim ¢ trach nhiém thim dinh hg so theo quy dinh. Thoi gian thim
inh hd so tinh tir thoi diém hé so duge ndp trén hé thong dich vy cong trye
uyén hogc theo ddu dén cia co quan tiép nhin (trong trudmg hgp ndp hd so
ua dudng buu dién hogic ndp hd so true tiép).

woc 3:

Trong trudmg hgp khong ddng ¥ voi hd so cong bd san phim cua td chire, ca
han hodic yéu cdu sira ddi, bd sung, Cuc An toan thyc pham phai ¢6 van ban

éu rd 1y do va can ctr phap 1V cia vige yéu cdu. Chi duge yéu cdu sira dbi, bd
ung 01 lan,

rong thi han 07 (bay) ngdy lam viée ké tir khi nhdn hé so sira ddi, bd sung,
uc an toan thyc phim thim dinh hd so va c6 van ban tra Ioi. Sau 90 ngay lam)
iéc ké tir khi ¢6 cong van yéu ciu sira dbi, bd sung néu 14 chirc. ¢4 nhén

hong sira dbi, bd sung thi hd so khdng con gid tri.

Trudng hgp san phim 6 sy thay ddi vé tén san phiim, xudt xi, thanh phan
du tgo thi 6 chirc, ¢ nhin phai cong bb lai san phdm. Cac trudmg hop ¢6 sy
hay ddi khic, td chirc, ¢4 nhan thdng bao bing van ban vé ndi dung thay dbi




dén co quan tiép nhan hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Nghj dinh s3
15/2018/ND-CP va dugc san xuat, kinh doanh san pham ngay sau khi gui
thong béo.

Co quan tiép nhin ho so dang ky ban cong bé san phdm ¢6 trich nhi¢m thong
bdo cong khai tén, san phdm cua 15 chirc, ci nhin da duge tiép nhin dang ky
ban cong bd san phdm trén trang thong tin dién tir (website) cia minh va co so
dir liéu vé an toan thuc phim

ach thirc th

hién

Qua h¢ thdng dich vu cdng true tuyén hodc dudng buu dién hodc nop tryc tiép
dén co quan tiép nhan hd so

Thanh phin,

s6 lugng hd so

A. Thanh phin hi so:

1. Ban cong bd san phdm duge quy dinh tai Miu sé 02 Phy lyc I ban hanh
ém theo Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP.

. Gidy chimg nhdn luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hogc Gidy chimg

dn xuét khau (Certificate of Exportation) hodic Gidy chimg nhén y té (Health|
ertificate) ciia co quan ¢6 thdm quyén cta nude xuat xi/xudt khau cdp ¢6 ndi
ung bao dam an toan cho ngudi sir dung hode duge ban ty do tai thi truong
0a nudce san xudt/xudt khdu (hop phap hoa lanh sy).

. Phiéu két qua kiém nghi¢m an todn thyc phdm cua san phdm trong thoi han
12 thang tinh dén ngay ndp hd so duge cdp bai phong kiém nghi¢m duge chi
inh hoac phong kiém nghiém duge cdng nhan phi hgp I1SO 17025 gbm cic
hi tiéu an toan do B Y té ban hanh theo nguyén tic quan ly rii ro phi hgp
&i quy dinh cua qudc 1€ hode céc chi tiéu an toan theo cic quy chudn, tiéu
hudn twong (mg do 13 chire, ¢d nhan cong b trong trudmg hop chua co quy
inh cia BO Y té (ban chinh hodic ban sao chimg thyc).

. Bang chimg khoa hge chimg minh ¢ng dung cua san phdm hodc cua thanh
h&n tao nén cong dung da cong bd (ban chinh hogc ban sao ¢d xac nhin cia
6 chire, cd nhdn). Khi sir dung bang chimg khoa hoc vé cong dung thanh phan
(a san phim dé lam cong dyng cho san pham thi liéu str dung hing ngay cua
n pham t8i thiéu phai 16n hon hodc bing 15% lugng sir dung thanh phan d6
a néu trong tai li¢u

. Gidly chimg nhin co s& du diéu kién an toan thyc pham dat yéu cdu Thye
anh san xudt tdt (GMP) hodic chimg nhdn twong duong trong trudmg hgp san
hdm nhp khdu a thyc phdm bio v¢ sirc khoe dp dyng tir ngdy 01 thang 7
am 2019 (ban ¢6 xdc nhin cua td chire, cd nhén).

Céc tai ligu trong hd so dang ky ban cong bd san phdm phai duge thé hign
dng tiéng Viét: trudmg hgp ¢6 tai li¢u bing tiéng nudc ngodi thi phai dugc
ich sang tiéng Viét va dugc cong chimg. Tai li¢u phai con higu lyc tai thoi
iém ndp hd so dang ky ban cong bd san phim.

86 liegng hé so: 01 b)

Thoi han giai uyét

07 ngay dbi vai phy gia thye phdm hdn hop ¢6 cdng dung mdi, phu gia thye
pham chua ¢6 trong danh myc phy gia duge phép sir dung hodc khong ding
46i twong sir dung trong thye phim do BG trudng B Y 1€ quy dinh va 21 ngay
am viéc ddi voi thue phdm bao v¢ sirc khoe




Il)éi twgng thye hién thu tuc hanh chinh

T4 chirc, ca nhin
|Co quan thyre hién thu tuc hanh chinh
yc An toan thuc pham
[Két qua thye hign thi tyc hanh chinh
Gidly tiép nhin dding ky ban cong b san phim
[Phi, 1¢ phi
i 1.500.000d6ng/1 san phim
¢ phi: Khong ¢6
Theo Thong tw 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, chg’ do thu,
ip. quan ly va sir dung phi trong cong tdc an toan vé sinh thiec pham)
Tén méiu don

lM?au 50 02 Phy lyc I: Ban cdng bd san phim.

Y éu ciiu, Diéu Kién thi tuc hianh chinh

I. C6 Gifly chimg nhén luu hanh ty do (Certificate of Free Salc) hofic Gidy
chimg nhin xuét khdu (Certificate of Exportation) hoac Gidly chimg nhan y té
(Health Certificate) ciia co quan ¢6 thdm quyén cua nude xudt xi/xudt khau
dp ¢6 ndi dung bao dam an toan cho ngudi sir dung hodc duge bén ty do tai
thi truomg cia nude san xudt/xudt khiu (hgp phap hoa lanh sy).

2. C6 Phiéu két qua kiém nghi¢ém an toan thyc phdm caa san pham trong thoi
han 12 thang tinh d¢n ngay ndp ho so duge cap bai phong kiém nghiém duge
chi dinh hodic phong kiém nghiém duge cdng nhin phi hgp 1SO 17025 gbm
céc chi tiéu an toan do BJ Y té ban hanh theo nguyén tac quan Iy rii ro phi
hop voi quy dinh cia qube té hogc cdc chi tiéu an toan theo cic quy chuan,
tidu chudin twong (mg do 16 chirc, cd nhan cong bd trong trudng hop chua c6
quy dinh cia BJ Y 1€ (ban chinh hodic ban sao chimg thyc).

4. C6 Bing chimg khoa hoe chimg minh cong dung cua sén phim hogic cia
thanh phén tao nén cong dung da cong bd (ban chinh hodic ban sao ¢b xdc
nhin cua td chire, cd nhdn). Khi sir dung bing chimg khoa hoc vé cong dung
thanh phdn cua sin phim dé lam cong dung cho san pham thi liéu sir dung
hang ngtg;cﬂa san pham t6i thiéu phai Ién hon hodic bing 15% lugng sir dung
thanh phin do6 da néu trong tai ligu

5. C6 Gidy chimg nhan co s& dii diéu kién an toan thyc phdm dat yéu cdu
Thyc hanh san xudt tot (GMP) hogc chimg nhin twong duong trong trudmg
hop san pham nhdp khdu la thyc phiam bao vé sire khoe dp dung tir ngay 01
thang 7 ndm 2019 (ban ¢6 xéc nhiin cia td chire, cd nhan).

{Can cir phap Iy cua tha tuc hanh chinh

1. Ludt An todn thyc phim sb 55/2010/QH 12 ngay 17/6/2010 ciia Qubc hoi.

2. Nghj dinh s& 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi
Tiét thi hanh mdt s Diéu cia Ludt An toan thyc phim.

3. Thong e 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc lhu._ché d¢ thu, ndp,
quan 1y va sir dung phi trong cong téc an todn v¢ sinh thyc pham




Miu s6 02 Phy luc |

(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 15/2 701 8/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phti quy djnh chi tiét thi
hanh mét 56 diéu cria Ludt an toan thue pham)
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L. Thong tin vé td chirc, c4 nhin cdng bd sin phim
TN IO, AININE: s socoocciosonmnososcios oo b S VS
B OB S R L e e s
DIBBIORE svociviissrsssisssnsonsesnrononmurasnsngsinas BOIES s seomaonmsuonsagns AR AR5 O
BN 450150310 A A A B an S b e an v
A Al R e i B e e s o s
S Gidy chimg nhin co s& du diéu kién ATTP: ...ooovvvreennne.. Ngay cip/Noi cdp: .........

.............................................................................................................................................

(ddi v6i co so thude ddi urgng phai cap Gidy chimg nhin co so di diéu kién an toan thye phidm theo
quy dinh)

I1. Théng tin vé sin phim
g T Y PN s e T s S i
2, TIPS ccovisnrcnsmsnssisorssusaapasessesesmasosmsriosadiatossetensonssossnssonsossisoptansassossasstinssensasmnsesosanen

3, Chi tiéu chit lugng chi yéu tao nén cong dung cua san phim (ddi voi thuc phdm bao vé sire
khoe):

A, THON s sl dRng S0 PR .coiciiimiimiomisrmmesmissssmmpstbisnsmibbisiosmemsissomssmsemmmmepimress

5. Quy cich dOng 20i va ChAL [EU BAO Bi: ...c.uovveseeeecnsssieessansecsssissossssssssssssssssesssesssessssseesss

6. Tén va dia chi co 50 AN XUAL SAN PAAM: +......cvvvvecruerisssecemsesiseessssesssassssssssssssssessecssscens

I11. Miu nhiin san phdm (dink kém mdu nhan san phdm hodic méu nhan san phdam di kién)
IV. Yéu ciiu vé an toin thyc phim

Té chire, cé nhén san xudt, kinh doanh thye phdm dat yéu cau an toan thyc pham theo:

- Quy chuén k¥ thudt Quéc gia sb....; hodic




- Thong tu cia céc bd, nganh: hodc
- Quy chuén k¥ thuat dia phuong; hodc

- Ti¢u chuin Quéc gia (trong trwdmg hop chua ¢ céc quy chudn k thuat quéc gia, Thong tu cua cic
B nganh, Quy chuan k¥ thudt dja phuong); hoac

- Tiéu chudn ciia Uy ban tiéu chudn thyc phim quéc té (Codex), Tiéu chudn khu vuc, Tiéu chudn
nude ngodi (trong trudmg hop chua c6 quy chudn k thudt quéc gia, Thong tr cua céc bo nganh, Quy
chudn k¥ thujt dja phuong, Tiéu chuén qubc gia); hodic

- Tiéu chudn nha san xudt dinh kém (trong trudmg hop chua c6 quy chudn ky thuat qude gia, Thong
tu cua cde b nganh, Quy chudn ky thuft dia phuong, Tiéu chuén quéc gia, Tiéu chudn cua Uy ban
tiéu chudn thye phdm qudc 1€ (Codex), Tiéu chudn khu vyre, Tiéu chudn nude ngodi).

Chiing tdi xin cam két thyc hién ddy du cdc quy dinh cua phép ludt vé an toan thyc phdm va hoan
toan chju tréch nhiém vé tinh phap Iy cia hd so cong bd va chit lugng. an toan thuc phim déi vai
san pham da cng bd va chi dua san pham vao san xudt, kinh doanh khi da duge cép Gidy tiép nhan
dang ky ban cong bd san pham./.

vee e wen eeey NEAY..... thdng.... ndm... s ons
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)

2- Thi tye  [Ding Ky bin cong bb sin phim sin xudt trong nuée dbi véi thye phim
0 v§ sirc khoe, Phy gia thyc phim hén hgp ¢6 cong dung méi, phy gia

hye phim khong thuje trong danh myc phy gia duge phép sir dung

rong thye phim hogic khong ding dbi twgng sir dyng do Bj Y té quy

inh

[Trinh ty thye hién

wde 1:

. T8 chire, cé nhén san xudt, kinh doanh thyc phim ndp hd so déng ky ban
ng bd san phdm qua hé théng dich vu cong trye tuyén hodc dudmg buu dién
oic ndp trye tiép dén Cyc an toan thyc phim theo quy dinh sau day:

Trong trudmg hop td chire, ¢4 nhin san xudt nhiéu logi thue phim thude thim
uyén tiép nhin hd so dang ky ban cong b sin phédm cia ca By Y té va co
uan quan Iy nha nude c6 thim quyén do Uy ban nhan dén cép tinh chi dinh
hi 16 chirc, ¢& nhin ¢6 quyén lya chon ndp hd so dén B3 Y té hodc san pham
hudc thdm quyén tiép nhin hd so dang ky cua co quan nao thi ndp hd so dang
¢ &én co quan tiép nhén do.

rong trudmg hop t chire, ¢ nhan ¢6 tir 02 (hai) co s san xudt trd 1én cing
n xudt mt san phim thi t6 chirc, ¢4 nhan chi lam thu tuc dang ky ban cong
san pham tai mt co quan quan |y nha nudce ¢ dia phuong ¢ co so san xudt
0 16 chire, ¢a nhén lya chon (trir nhimg san pham dang ky tai Bo Y té). Khi
@ lya chon co quan quén Iy nha nude dé dang ky thi cic lin dang ky tiép theo
hai dang ky tai co quan da lya chon.

wire 2:

rong thai han 07 (bay) ngay lam vige ké tir khi nhan du ho so dang ky ban




ong bo san phdm doi vai phy gia thye pham hon hgp 6 cdng dung méi, phy
ia thyc phidm chua ¢6 trong danh myc phuy gia dugc phép sir dyng hodc

ong ding ddi tugng sir dung trong thyc pham do B truéng B Y té quy
inh va 21 ngay lam viée ddi véi thuc bao v¢ stre khoe, Cyc an toan

ye phém ¢6 trach nhiém thdm dinh hd so theo quy dinh. Thai gian thdm
inh hé so tinh tir thoi diém hd so duge ndp trén hé thdng dich vu cong truc
uyén hogic theo déu dén ciia co quan tiép nhén (trong trudmg hop ndp hd so
ua dudmg buu dién hode ndp hb so trye tiép).

woe 3:

Trong trugmg hgp khon ddng y vai hd so cong bd san phim cia td chirc, ca
hén hodc yéu cau sua doi, bd sung, Cyc An todn thyc pham phai ¢6 vin ban
éu rd 1y do va ciin cir phép 1y cla viée yéu cdu. Chi duge yéu cau sua ddi, bd
ung 01 lan.

rong thoi han 07 (bay) ngay 1am vige ké tir khi nhin hé so sira doi, bd sung,
yc an todn thyc pham tham dinh hd so va cd van ban tra 1oi. Sau 90 ngay lamy
igc ké tr khi c6 cong van yéu chu sira ddi, bd sung néu td chirc, c4 nhan
hong sira ddi, bd sung thi hd so khdng con gid trj.

Trudng hop san phim ¢6 sy thay ddi vé tén san phém, xudt xi, thanh phin
8u 10 thi 16 chire, ca nhan phai cong bd lgi san phim. Cac trudng hop ¢6 su

y d0i khéc, 15 chirc, ca nhin théng bao bang van ban vé ndi dung thay dbi
én co quan tiép nhan hd so quy dinh tai khoan 1 Didu 8 Nghi dinh sé
15/2018/ND-CP va duge sin xudt, kinh doanh san phdm ngay sau khi gui
Ong béo.

Co quan tiép nhin hd so dang ky ban cong bd san pham c6 trach nhi¢m thong
o cong khai tén, san pham cua 18 chirc, ¢é nhan da dugc tiép nhin dang ky
an cong bd san phém trén trang thong tin di¢n ur (website) cua minh va co s&

o liéu vé an toan thuc phim

{Ciach thire thye hién

Qua hé thdng dich vu cong tryre tuyén hodic dudmg buru dién hodc ndp tryc tiép
dén co quan tiép nhan hd so

Thanh phin, s6 legng hé so
4. Thanh phin hé so:

1. Ban cong bd san phdm duge quy dinh tai Mdu s6 02 Phy lyuc | ban hanh
¢ém theo Nghj dinh sb 15/2018/ND-CP.

. Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham cua san phim trong thai han
12 théng tinh dén ngay ndp hd so duge cp bai phong kiém nghiém dugc chi
inh hogc phong kiém nghiém duge cong nhin phi hgp 1SO 17025 gbm cac
hi tiéu an toan do B Y 1é ban hanh theo nguyén tic quan ly nii ro phi hgp
&i quy dinh cua qudc té hodc cdc chi tidu an toan theo cic quy chudn, tiéu
hudn tuong (mg do td chirc, cé nhin cong bd trong trudmg hop chua cd quy
inh cta BJ Y t€ (ban chinh hodic ban sao chimg thyc).

. Bang chimg khoa hoc chimg minh cong dung cua san phdm hodc cua thanh
hén tao nén cong dung da cong bd (ban chinh hoge ban sao ¢6 xdc nhin cua
& chire, ca nhan). Khi sir dung bing chimg khoa hoc vé cong dung thanh phin
tia san phim dé 1am cong dyng cho san pham thi liéu sir dung hang ngay cua
phdm t5i thiéu phai I6n hon hojc bing 15% lugng str dung thanh phan d6




a néu trong tai li¢u

. Gidy chimg nhén co so du diéu kién an toan thyc pham trong trudmg hop co
thude ddi wigng phai cdp gidy chimg nhin co s du diéu kién an toan thyc
hdm theo quy dinh (ban sao ¢6 xac nhin cia 1o chire, ¢é nhan);

. Gidly chimg nhin co s& du diéu kign an toan thyc phim dat yéu cdu Thye
anh san xudt t5t (GMP) hogic chimg nhan tuong dwong trong truémg hgp sin
hédm nhdp khdu la thyc phim bio vé sirc khoe ap dung tir ngay 01 thang 7
am 2019 (ban ¢6 xéc nhin cuia td chirc, cé nhén).

de tai ligu trong ho so dang ky ban cong bd san pham phai dugc thé hién

ng tiéng Viét: trudmg hop co tii lidu béng tiéng nude ngoai thi phai duge
ich sang tiéng Viét va duge cdng chimg. Tai li¢u phai con hi¢u lyc tai thoi
iém ndp hd so dang ky ban cong bd san phdm

. 86 lwgng h so: 01 bd

Théi han gidi quyét

07 (bay) ngdy lam vige ké tir khi nhin du hd so dang ky ban cong bd san phim
d6i vai phy gia thyc phdm hdn hop c6 cong dung mdi, phy gia thye phim
chura 6 trong danh myc phy gia duge phép sir dung hodic khdng ding dbi
fugng sir dyng trong thyc pham do BY truong B Y té quy dinh, thyc phim
dinh dudmg y hoc, thye phidm ding cho ché d§ an dac biét, san phim dinh
dudng ding cho tré dén 36 thang tudi va 21 ngay lam vige ddi vai thye phim
bao vé sirc khoe

ID6i twgng th

hién thu tuc hanh chinh

Té chire, c4 nhan

|Co quan thye hién thu tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phim
[Két qui thye hi¢n thi tuc hinh chinh

Gidy tiép nhdn dang ky ban cong b san phim
{Phi, 1¢ phi

{Phi: 1.500.000ddng/1 san phim

£ phi: khéng ¢6

Theo Thong tw 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, che do thu,
6p, quan ly va sie dung phi trong cong tdc an toan vé sinh thuc phdm)

Tén miu don

]Mau s6 02 Phy lyc I: Ban cong bd san phim.

Yéu ciiu, Diéu kién thi tuc hinh chinh

6 ban cong bé san phiam duge quy dinh tai Miu sé 02 Phy lyc | ban hanh
ém theo Nghi dinh s 15/2018/ND-CP cua Chinh ph:

6 phiéu két qua kiém nghi¢m an toan thyc phim cta san phim trong thi han
12 théng tinh dén ngay ndp hd so duge clp bai phong kiém nghiém duge chi
inh hogc phong kiém nghi¢m duge cong nhdn phi hgp ISO 17025 gom céc
hi tiéu an toan do B) Y té ban hanh theo nguyén tic quan ly rii ro phi hop
/i quy dinh ciia qudc té hodc cdc chi tidu an toan theo cic quy chuén, tiéu




hudn twong (mg do 14 chirc, c4 nhin cdng b trong trudmg hop chua cé quy
inh cda By Y t€ (ban chinh hodc ban sao chimg thyc);

6 bang chimg khoa hgc chimg minh cong dyng ctia san phdm hodic ciia thanh
hén wo nén cong dung da cong bd (ban chinh hodic ban sao ¢6 xéc nhan cua
0 chire, ¢a nhén). Khi s dung bang chimg khoa hoc vé cong dung thanh phén
ua san pham dé lam cong dung cho san pham thi liéu sir dung hang ngay cua

n pham t6i thiéu phai I6n hon hodic bing 15% lugng sir dung thanh phan d6
a néu trong tai ligu;

o gidy ch\’mg nhdn co s& di digu kién an toan thyc pham trong truémg hop
o & thuge doi tugng phai cdp gidy chimg nhin co s du diéu kién an toan
hyre pham theo quy dinh (ban sao ¢d xéc nhin cia td chirc, cd nhin):;

6 gidy chimg nhin co s di diéu kién an toan thye pham dat yéu ciu Thye
h san xudt tot (GMP) trong trudng hop san pham san xudt trong nudc la
we phdm bao v¢ sirc khoe dp dung tir ngay 01 thang 7 nm 2019 (ban sao ¢6
ixdc nhdn cta td chirc, cd nhén).

|Céin cir phip Iy cua thi tuc hianh chinh

I. Ludt An toan thyc pham sb 55/2010/QH 12 ngay 17/6/2010 cta Qudc hoi.

2. Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngiy 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi
Tiét thi hanh mét sé Diéu cua Ludt An toan thyc pham.

3. Thong t 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché d§ thu, ndp,
quan 1y va sir dung phi trong cOng tdc an toan v¢ sinh thyc - phdm

Miu 56 02 Phy luc |

(Ban hanh kém theo Nghj dinh s6 | 5/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phi quy dinh chi riét thi
hanh mgt sé diéu cia Ludt an toan thuc phdm)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
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BAN CONG BO SAN PHAM
A

1. Thong tin vé td chire, ¢4 nhin cong bd sin phim
T Ol Ol IR i e S S s
I RS o T T S A s o BT e S TN A A AR PSS AIAGS
DIBN OBL: i sanvassvsisie e S S e VP TRt
L 3 A O R o PP A e TR S A O SRS IR LSty
Ma SO OANN NBRIEP: ..ovvvvrrvrrieriscessecssasessseesiessssescosessesssssesssesssessssessssssssssassessssesssesssesssens

S6 Gidy chimg nhén co so du diéu Kién ATTP: ...oooeviiivinnnnn. Ngdy cap/Noi cép: .........

.............................................................................................................................................




(d6i véi co sé thude dbi tuong phai cdp Gidy chimg nhin co s du diéu kién an toan thyc phim theo
quy dinh)

11. Thong tin vé sin phim
R T DI i e e S s
A O i oo saiioshbomi iy st oA Se s eamsor e o e eSSt

3. Chi tiéu chat lugng chi yéu tao nén cong dung cuia san pham (ddi véi thye pham bao vé sirc
khoe):

4. Thoi han it dung SAN PhAM: ....cuciuvcinsivmiessmenisessessssssssssssmmssessssasesmssssssasosssssssesssssssnes
5. Quy céich dOng 20i VA ChAL lIEU BAO DI ......ocvcvverereeereseeesseeesesmssessesesssesesssesssssessssseesson
6. Tén va dja chi co SO SAN XUAL SAN PAM: ....coovevriocrnmsesisassesssesesessissessssesssssssasessnns
I11. Mau nhén sin phim (dinh kém méu nhin san phdm hodc mau nhan san pham die kién)
IV. Yéu ciu vé an toan thyc phim

T4 chirc, ¢4 nhin sin xudit, kinh doanh thyc phim dat yéu ciu an toan thyc phim theo:

- Quy chuan k§ thudt Qudc gia sb....; hoac

- Thong tu cia céc b, nganh; hodc

- Quy chudn k¥ thudt dja phuong; hodc

- Tiéu chudn Quéc gia (trong trudmg hop chua c6 cée quy chudn ky thudt quée gia, Thong t cua céc
B nganh, Quy chudn k¥ thuat dia phuong); hoic

- Tiéu chudn cia Uy ban tiéu chuin thyc phim quéc 1é (Codex), Tiéu chudn khu vue, Tiéu chudn
nude ngodi (trong trudmg hgp chua c6 quy chudn k thudt qudc gia, Thong tr cia cdc by nganh, Quy
chuan ky thudt dja phuong, Tiéu chudn quéc gia); hodc

- Tiéu chudn nha san xuft dinh kém (trong trudmg hgp chua c6 quy chudn k thudt quéc gia, Thong
tu cua cic by nganh, Quy chudn ky thugt dja phuong, Tiéu chuén quoc gia, Tiéu chuén cua Uy ban
tiéu chuan thuc phiam quéc té (Codex), Tiéu chudn khu vue, Tiéu chudn nudc ngoai).

Chiing t5i xin cam két thye hi¢n ddy du céc quy dinh cua phap ludt vé an toan thuc phim va hoan
toén chju trach nhi¢m vé tinh phap 1y cta hd so cong bd va chit lugng, an toan thye phdm déi véi
san pham da cong b v chi dua san pham vao san xuét, kinh doanh khi da dugc cdp Gidy tiép nhin
dang ky ban cong b san pham./.

ceven e neey NGAY... thang.... nam...... ...
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)




3- Thu tuc

lDlggi&j ndi dung quang cio d6i véi thye phim bio vé sirc khoe

Trinh ty thye hién

wire 1:

6 chire, ca nhan 6 san phim quang cdo giri hd so dang ky xdc nhan ndi dung
uang c4o dén Cyc An toan thyc pham (B Y té)

wie 2:

rong thoi han 10 ngay lam vige, ké tir ngay nhin du hd so hop 1¢, Cuc an
odn thye pham ¢6 trach nhiém xem xét ho so va tra két qua theo Mau sé 11
hy luc | ban hinh kém theo Nghj dinh 15/2018/ND-CP. Théi han nay dugce
inh tir ngay ho so hoan chinh duge tiép nhéan trén hé théng dich vy cdng truc
uyén,

rong truong hop khong déng y voi ndi dung quang cao cua té chirc, ¢ nhin
ofic yéu cdu sira ddi, bd sung, Cyc an toan thyc pham phai ¢ van ban néu rd
y dg vé can cir phép Iy cua vige yéu cau. Chi duye yéu cu sira ddi, bd sung

| lan.

rong thoi han 10 ngay lam vige ké tir khi nhin hd so sira ddi, b sung, cuc an
oan thyc phdm thdm dinh hé so va c6 van ban tra 161, Sau 90 ngay lam viée

& tir khi ¢6 cong van yéu cdu sira déi, bd sung néu td chirc, cé nhan khong

tra ddi, bd sung thi ho so khong con gid tri

wie 3:

yc an toan thye phim 6 trach nhi¢m thong bao cong khai tén, san phim cuia
6 chire, ¢4 nhdn da duge cdp Gidy xéc nhdn ni dung quang cdo san phim

yc pham trén trang thong tin dién tr (website) cia minh va co sé dir ligu vé
toan thye phim

dch thire th

hién

Qua h¢ thong dich vy cdng truc tuyén cia Cyc An toan thye phim

Thinh phéin, s6 lwgng hé so

4. Thanh phin hé so:

I. Don dang ky xac nhin ndi dung quang céo theo Mau sd 10 Phy luc | ban
q

hanh kém theo Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ciia Chinh phu

ﬁuy dinh chi tiét thi hanh m@t sO diéu cia Ludt an toan thyc pham;

2.Gidy tiép nhiin dang ky ban cong bé san phim va Bin cong bd san phim da
fugce co quan ¢ thim quyén xée nhin hojc Gidy tiép nhan ban cong bé hop
quy/Gidy xdc nhin cong bd phit hgp quy dinh an toan thyc phdm con higu lyc
(ban sao ¢ xédc nhin cua td chirc. cé nhan);

3. Mdu nhan san phim (ban c6 xdc nhin cua to chire, ca nhin);
4. DG vai quang cdo trén bdo noi, bao hinh thi phai ¢é kich ban dy kién

quéang cdo va ndi dung du kién quang cdo ghi trong dia hinh, dia &m thanh; doi
Vv3i quang cdo trén cdc phuong tién khdc thi phai c6 ma két (mau ndi dung) dy




ién quang cdo (ban ¢6 xdc nhan cua td chirc, ¢4 nhén);

. DGi véi ndi dung quang cdo ngoai cong dung, tinh nang cta san phim ghi
rong ban cong b6 san pham thi phai ¢ tai li¢u khoa hoc chimg minh (ban sao
xdc nhdn cuaa t6 chire, ¢4 nhén);

dc tai ligu trong hé so dang ky xéc nhin ndi dung quang cdo phai dugc thé
ién béng tiéng Viét; trudmg hop c6 tai lidu bing tieng nude ngoai thi phai
woe dich sang tiéng Viét va duge cdng chimg.

86 lwgng hé so: 01 bg

Thoi hgn gidi quyét

10 ngay lam viéc

iD6i twgng thye hign thi tye hinh chinh

Td chire, c4 nhdn

o quan thye hién tha tuc hanh chinh

Cuc An toan thyc phim
ét qua thye hién thi tuc hanh chinh

Gidy xdc nhdn ndi dung quang cdo (Mu sé 11 Phy luc | ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP)

hi, I1¢ phi
hi: 1.200.000 /ldn/1 san phim
¢ phi: khdng ¢é
Theo Thong tue 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh miec thu, ché dg thu,
op. quan Iy va si dung phi trong cong tdc an toan vé sinh thiec pham)
Tén miu don

E)cm dang ky xdc nhin ndi dung quang céo (Mau s6 10 Phu luc | ban hanh
ém theo Nghj dinh sé 15/2018/ND-CP)

Yéu ciiu, Diéu kién thi tyc hanh chinh

iéu 27 Ngll( dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy
inh chi tiét thi hanh m{t s6 diéu cia Luit an toin thye phim

La thyc pham bao vé sirc khoe
C6 Gidy tiép nhdn ban dang ky cong b san phim theo quy dinh hién hanh.

Noi dung quang céo phai phu hgp véi cong dung, tic dung cia san pham da
uge cong bd trong ban cong bd san phim hogc Gidy tiép nhdn ban cong bé
P quy/Gidy xdc nhin cong bd phi hop quy dinh an toan thye phdm con hiéu
we. Khong sir dung hinh anh, thiét bi, trang phue. tén, thu tin cta cic don vi,
0 50 y 1€, bac s§. duge s§, nhan vién y té, thu cam on cia ngudi bénh, bai

iét cia bac s, dugc s, nhan vién y té dé quang cdo thyc phim.

Phai c6 khuyén céo "Thyc phdm nay khong phai Ia thubc va khong c6 tac
ung thay thé thuoc chira b¢nh"; chir viét phai rd rang, ¢6 mau twong phan véi
au nen;

Quang cdo trén bio noi, bao hinh phai doc rd khuyén cdo "Thyc pham nay




ong phai 1a thube va khong c6 tac dung thay thé thuéc chira bénh";

Viée quang cdo trén bdo hinh, bdo n6i véi thoi lugng ngin dudi 15 gidy thi
6ng phéi doc "Thyc phdm nay khong phai la thudc va khong c6 tic dung
ay thé thudc chira bénh", nhung phai thé hién khuyén cdo trong quéng cdo.

ICain cir phéip Iy ciia thi tyc hanh chinh
1. Ludt An toan thyc pham sd 55/2010/QH 12 ngay 17/6/2010 ctia Quéc hdi.

D. Ludt quang cdo s& 16/2012/QH 13 ngay 21/6/2012 cia Qudc hoi.

3. Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi
Tiét thi hanh mt s6 Diéu cua Ludt An toan thyc phim.

. Nghi dinh s6 181/ 2013/ND-CP ngay 14 thing 11 ndm 2013, quy djnh chi
iét thi hanh mdt sd diéu cua Ludt Quang céo.

. Thong tu sb 09/2015/TT-BYT ngdy 25/5/2015 vé xdc nhén ndi dung quang
4o ddi vai san phim, héng hoa, dich vu dic biét thude linh vyc quan Iy cua
Y ié.

. Théng tr 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu,_ché d9 thu, ndp.
uén ly va str dung phi trong cong téc an toan vé sinh thyc pham;

Miu s6 10 Phu lyc |

(Ban hanh kém theo Nghi dinh 56 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phii quy dinh chi tiét thi
hanh met s6 diéu cua Ludt an toan thec pham)

TEN DON V] CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
— Doce 1ip - Ty do - Hanh phic
Sé: /K¥ higu tén don vi e e ngAY...... thang.... nam 20....
PON DANG KY
Xidc nhin ndi dung quing cdo
KN R ® i sris s R it
1. Tén don vj AN KY XAC NNEN: ....cooiiriiiriieeiinissessininesssiensssssssessssansssssassssssssenersensressses
B H I R BT oo e A A S
Dign tho@i: «.vvvvviiiiiiiniieierieir e crrenenenen L s

Bé nghij dang ky xic nhin ndi dung quéng cdo dbi voi:




i |86, ky higu cia Gidy tiép nhin ding ky | Ngay tiép nhin ding ky
STL | TEa e bin cdng sin phim bin cong bd

PHMODE B QUG BED: <o o s s S o A e s
HE 50 bao @M CAC @iy 101, 11 HEUZ ¢.ovvvveeeseevereeseess s ssesessssmssesseesssssssesesssseesssssmeeeesesesnes

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén la ding sy thit va cam két thuc hién quang céo san
phdm thyc phim theo diing ndi dung khi da duge xéc nhin.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cdp gidy xdc nhan ndi dung quing cdo./.

Gidm dbc hodc dgi dién hgp phép ciia don
vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chire danh)
Dong dau

' Pia danh

* Co quan tiép nhan hd so: Co quan c6 thim quyén quy dinh tai Diéu 37 va Diéu 40 cia Nghj dinh
nay.

* Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

Mau s6 11 Phy luc |

(Ban hanh kém theo Nghj dinh s6 | 5/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mét so diéu cua Lugt an toan thye pham)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN TIEP NHAN Poc lip - Ty do - Hanh phiic
PANG KY NOI DUNG QUANG —ee
CAO
Sé: /XNQC-..."... Tén tinh/thanh phé, ngay... thang.... nam 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
B s R R T ———
I OIIE hiinsisdovsiaissiaovesdoniaosr s oS S i B e S G RO GBS

] g A O AT A O EARE 7y SO S N L B s R R




STT | Tén sin phim S6, ky higu ciia Gidly tiép nhin diing ky bin cdng bd

Phuong ti¢n quang cdo:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

C6 ndi dung quiing cdo (dinh kém) da duge duyét phi hgp véi quy dinh hién hanh.
Yéu céu 18 chirc, ca nhén 6 trich nhiém quang céo ding ndi dung da dugc xac nhén.

Co quan xdc nhin
(Ky ghi rd ho tén va déng ddu)

' Ky higu viét tdt cua co quan xdc nhan ndi dung




4- Thi tuc 4 tﬂp. céip lai gidly chirg nhin co sé di diéu Kién an toin thye phim dat

éu ciu Thue hanh sin xuét tdt (GMP) thue phim bio vé sirc khoe

Trinh ty thye hién

wie 1:

o5& 13p ho so theo quy dinh tai khoan | Diéu 29 Nghi dinh 6 15/2018/ND-
P ngay 2/2/2018 cua Chinh phu va ndp qua hé théng dich vy cong tryc tuyén
odc ndp qua dudmg buu dién hoic tryc tiép dén Cyc An toan thyc pham;

woe 2:

rong thoi han 15 ngay lam vige ké tir khi nhin du hé so hop 1€, co quan tiép
hén hd so ¢6 trach nhi¢m thanh Ip doan tham dinh va tién hanh danh gia

we 1é tai co s& va 13p Bién ban thdm dinh theo Mau s 13 Phu luc I ban hanh
ém theo Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu

wde 3:

rong trudng hop két qua tham dinh dat yéu cdu, co quan tiép nhin hé so cip
jidy chimg nhin co so du diéu kién an toan thyc pham dat yéu céu Thyc hanh
xuat 1ot (GMP) thye phim bao v¢ sirc khoe theo Mau s6 14 Phy lyc 1 ban
anh kém theo N;h[ dinh s& 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cta Chinh phu.
&i gian cdp Gidy chimg phn co s& du diéu kién an toan thyc phim dat yéu
du Thyc hanh san xuét tgt (GMP) thyc phim bao vé sirc khoe khdng qué 30
gay lam viée ké tir ngdy nhén di hd so hop 1€;

wie 4:

rong trudmg hop két qua thim dinh tai co so khong dat yéu ciu, Doan tham
inh ghi rd ngi dung khong dat yéu cdu trong bién ban thim dinh dé co s&

ac phyc. Sau khi khic phyc, co s giri thong béo két qua khac phyc bing
&n ban dén Doan thim dinh. Trong thai han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir
gdy nhdn duge viin ban thdng bio két qua khac phuc, doan thim dinh ¢6

ch nhi¢m xem xét dé trinh B§ Y té cap Gidy chimg nhin co s& da diéu kién
n toan thyc pham dat yéu cdu Thye hanh san xudt 6t (GMP) thye pham bao
¢ stre khoe. Qud thoi han 03 (ba) thang ké tir ngay két thic thim dinh, néu co
30 khong hoin thanh vige khic phyc theo yéu cdu va thong bédo két qua khic

huc t&i Doan tham dinh thi hé so céip Gidy chimg nhan co so 4 diéu kién an
oan thyc phdm dat yéu ciu Thyc hanh san xudt tot (GMP) thyc phidm bio vé
irc khoe khong con gid tr.

{Céch thire th

hién

Qua hé thdng dich vy cong tryc tuyén hodic dudmg buu dién dén Cuc an toan
thue phim

Thanh phin, $6 lugng hd so

4. Thanh phin hé so:

1. Don dé nghi cdp Gidy chimg nhin co s& du diéu kién an toan thyc phim dat
yéu cau Thyc hanh san xudt tét (GMP) thyc phidm bao vé sirc khoe theo Miu

50 12 Phy lyc 1 ban hanh kém theo Nghj dinh s& 15/2018/ND-CP ngay
2/2/2018 cua Chinh phu:

2. So db cac khu vyc san xudt va diy chuyén san xudt (c6 xéc nhin cta td




chirc, ca nhéan);

3. Danh muc céc thiét bi chinh dugc sir dung tai co s& (c6 xédc nhin cia to
khire, cé nhén).

1B. 86 lwgng hd se: 01 bd

Thei han gidi quyét

B0 ngay lam vige ké tir khi nhin du hd so hgp I¢
{D6i twgng thyre hién thi tye hianh chinh

T5 chirc, ca nhan

|{Co quan thye hién tha tue hanh chinh
Cuc An toan thuc phim
(Két qua thye hién thi tyc hinh chinh

hiéy chimg nhén ¢co s¢ da diéu ki¢n an toan thyc phdm dat yéu cdu thyc hanh
n xudt 15t (GMP) thyc phim bao vé sirc khoe

|Phi, 1§ phi
iz 22.500.000d /ldn/1 co s&
(Theo Thong ne 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh micc thu, ché dg thu,
op. quan ly va su dung phi trong cong tdc an toan vé sinh thuc pham)
Tén miu don

du s 12 Phy lyc | Nghj dinh sé 15/2018/ND-CP ngdy 2/2/2018 cua Chinh
hu: Don dé nghj cdp Gidy chimg nhin co sé du diéu kién an toan thyc phim
t yéu cau Thyc hanh san xudt 16t (GMP) thuc phdm bao vé sirc khoe

Au 56 14 Phy lyc | Nghj dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ciia Chinh
hu: Gidy chimg nhiin co & da diéu kién an toan thue phim dat yéu ciu Thyc
anh san xudt tot (GMP) thyce pham bao vé sic khoe

Y éu ciu, Diéu kién thi tuc hanh chinh

Il)iéu 28 Nihi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ciia Chinh phi quy
dinh chi tiét thi hanh mjt sd diéu cia Ludt an toan thye phim

. Cor ¢ san xudt thye phdm bao v¢ sire khoe phai dap fms dicu kién chung vé
bao dam an todn thyc phim duge quy dinh tai khoan | Dicu 19, khoan | Dicu
20, khoan | Dicu 21 Ludt an toan thyc pham va nhitng quy dinh sau déy:

) Phai thiét I3p va duy tri h¢ théng quan 1y chéit lugng dé kiém soat qua trinh
an Xudt va luu thong phan phdi nhim bao dam moi sin phim do co s¢ sin
ufit dat chét lugng theo tidu chuin da cong b va an toan ddi voi ngudi sir
ung cho dén hét han sir dyng;

) DU nhén vién ¢ trinh d§ chuyén mon phu hop vai vi tri cong viée duge
iao va duge hudn luyén dao tao kién thirc co ban vé GMP, vé an toan thye
ham va Kién thirc chuyén mén lién quan. Trudng bd phin san xudt va trudmg
O phin Kiém sodt chit lugng phai la nhén sy chinh thirc, lam viée toan thai
ian cho co s& va ddc ldp vdi nhau. Ngudi phy trach chuyén mon cua co s
hai ¢6 trinh d6 tir dai hoc trd 1€n thuge mot trong céc chuyén nganh Y, Duge,
inh dudng, An toan thyc pham, Cong nghé thyc phim va phai ¢4 it nhat 3




am Kinh nghiém lam viéc tai linh vuc chuyén nganh co lién quan;

) H¢ thong nha xudng, thiét b va tién ich phy trg duge thiét ké, xdy dyng, lip
t phit hgp véi myc dich sir dung, theo nguyén tic mét chiéu, dé lam vé sinh,
gan ngira, giam thiéu nguy co nhdm Ian, trénh tich ty byi bin, & nhidm va céc
u t& anh huong bét lgi dg,n san pham va thuc hién duy tri hoat dng v¢ sinh
g ngay;

—

Thye hién va luu ddy du hd so. tai liu vé sdn xudt, kiém sodt chét lugng,
luu thong phéan phdi dé truy xuét duge lich sir mgi 16 san pham va ho so ghi
hép toan bd cac hoat ddng khac da duge thyc hién tai co so;

) Moi thao téc san xudit phai thyc hién theo quy trinh, huéng din. Ap dung

¢ bién phap kiém tra, gidm sét trong qua trinh san xuét dé phong, tranh nguy
o nhm In, § nhiém, nhiém chéo. Ghi chép két qua ngay khi thyc hién thao
¢ hodic ngay sau khi hoan thanh cong doan san xudt vao hd su;

) C6 bd phén kiém sodt chit lugng dé bao dam san pham duge san xudt theo

diéu kién, quy trinh phu hgp va dap img tiéu chudn da thiét Idp; cic phép
ir cdn thiét da dugc thye hién; nguyén vét ligu khong duge duyét xudt dé sir
ung. san phdm khong dugc duyét xudt ban khi chua duge dénh gia dat chét
ugng theo yéu cu; san phim phai dugc theo ddi d 6n dinh;

) Trong trudng hop kiém nghiém hodc san xudt theo hgp ddng thi bén nhan
op ddng phai ¢6 du nha xudng, trang thiét bi va nhin sy ddp (mg yéu cdu bén
ia0 va tudn thu quy dinh ciia co quan quan ly c6 thim quyén vé diéu kién
iém nghiém hogc san xudt thyc phdm bao vé sirc khoe;

) C6 quy trinh quy dinh giai quyét khiéu nai, thu hdi san phim, hoat dong ty
iém tra; thyc hi¢n theo quy trinh va ghi chép, luwu gitr ddy du hé so ddi vai
ac hoat dong nay.

. BY Y 1€ huémg din Thyc hanh san xudt t5t (GMP) thyc phim bao vé sirc
e dé céc co sd san xudt thyc pham bao vé sirc khoe trién khai ap dung.

. Ké tir ngay 01 thang 07 ndm 2019, céc co s san xudt thye phdm bao vé sirc
hoe phai ap dung Thye hanh sin xudt 16t (GMP) thyc phim bao vé sirc khoe
huéng din cia B§ Y 1€,

|Céin cir phip Iv caa tha tuc hanh chinh

1. Ludt An toan thyc phim sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 cua Qudc hdi.

2. Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngiy 2/2/2018 ciia Chinh phu quy dinh chi
Tiét thi hanh mot s Diéu cua Ludt An toan thyc phim.

3. Thong tr 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc lhu,.ché d¢ thu, ndp,
uan Iy va sur dyng phi trong cong tic an todn v¢ sinh thyc pham




Miu s6 12 Phy lyc 1

(Ban hanh kém theo Nghj dinh s6 15/201 &ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hénh mot s6 diéu ciia Ludt an toan thuee phadm)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dje lip - Ty do - Hanh phic
DON DE NGH]

Cip Gidy chirng nhin co s¢ du diéu Kign an toin thye phim dat yéu cdu Thyc hianh sin xudt
tét (GMP) thye phim bio vé sirc khoe

T U N G ARIING: <oossconioncssmosins s s A S S SRR
B e i e e
M SO OANN NRIEP: ...ovvvevrevrsoerrressnsesessessssssssssssserossessasessssesssssssssessssessesssssessssssessesmasesens

TER, i ChY DO B AR IS .coincassissssing st e B s s oS saiinse

B¢ nghj duge cdp Gidy chimg nhin co s du diéu kién an toan thyc phdm dat yéu chu Thye hanh san
xudt t5t (GMP) thye phdm béo vé strc khde./.

v MRAY... ... thang... ... nam 20....
CHU CO SO
(Ky tén, dong dau)

Mau s6 13 Phy luc |

(Ban hanh kém theo Nghj dinh so 15/201 &ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mgt s6 diéu cua Lugdt an toan thiec pham)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
TEN CO QUAN CO THAM NAM
QUYEN Dic lip - Ty do - Hanh phic
S it veerees NRAY.... thang.... ndm... ... ...
BIEN BAN THAM DINH

Diéu ki¢n an toan thye phim di voi co sér dat yéu cu Thye hinh sin xuit tét (GMP) thye
phim bio v¢ sirc khoe

Thye hién Quyét dinh b, ngay.... thang... nAM.... COA....eeeeereiineennen..




Hom nay, ngdy.... thang.... ndm....., Doan thdm dinh gdm co:

I. Trudng doan (ho tén, Chirc Vit, CO QUANZAOMN Vi) ..voovuesreeecscrsseesesensesssssesessssssssessessssens
2, Thu ky doan (ho tén, chirc vy, O QUAN/AOM Vi): ...vucvvisrisccensoiesissssssssssessssssssensessessssssses
3. Thanh vién (ho tén, chirc vy, CO QUAN/AON VI): ..vvovvvsereceirecscsreesseessssssessessssesssssssssessenne

Tién hanh tham dinh diéu ki¢n an toan thye phim déi véi co so 4p dung Thyce hanh sin xudt tét
(GMP) thyc phidm bao vé sirc khoe @i ...........con...

Dai dién td chirc, cé nhén:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

.............................................................................................................................................

THONG TIN CHUNG

1. Théng tin vé co s& dé nghj cép Gidy chimg nhan:
o T A CIT 00 O O UM A S s
= M SO AOANN NZRIEP: ...covvvveecieesns s cessmesssssesssesssssssssssssesessassesesssssesseesssessssesessssessesmmes
- Ngudi dai dig¢n theo phap ludt: ......... RN AS N e AR oSSR A bavos s RS ey s b e
2. Théng tin vé dot thim dinh:
= T ZIAN ThAM BINR: oo eesseesssssesseesssessseesseseesseese s eeessenesseessee
- Thori gian thiAm dinh 10 AN NBAL ..........coveicmesiimmecemessmisasssisrsssssiassmessmsssssssssssmssssssssanss
- Hinh thirc tham dinh: Nghe béo cdo, xem xét thyc té va kiém tra ddi chiéu hd so dé danh gia mic
d6 tuéin thu theo céc nguyén tic, quy dinh GMP ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ...... /QD-BYT
- Pham vi thim dinh: Theo hd so dé nghi cua (1én co s6) ngdy ....../.... ......

KET QUA THAM DINH
I. Ghi nhfn thyc té
1/C0 50 Vit Ol VR UrANG DBt Bt .oucoscissisiusmissisisumssciiasiconsommmassarmibuiien sidios pssisssaansissonias
2. Diéu Kign vé sinh va Kiém sodt tinh trang V& SInh: ........ccovuecvemuermvemssssismsinssesmsensssessieneas
3. Nguyén ligu, phy gia thyc pham, chit hd trg ¢hé bién: ...ooo.oveecvevvccnscnneceeniennnsiessserannes

4. Hoat dong kiém nghiém, kiém sodt chét lugng nguyén liéu, ban thanh phdm, thanh phim va céc
loai phép thir co s& du nang lyc thye hién.

G T M 0 o remrris v o rem————————— i ey




.............................................................................................................................................

I1. Ton tai va phin logi ton tai
111 Két lugn

IV. Y kién ciia co s¢ duge thim djnh

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

.............................................................................................................................................

Bién ban dugc cic bén thong nhit thong qua va lam thanh 03 (ba) ban gidng nhau, co s dugc thim
dinh giir 01 ban, doan tham dinh giir 01 ban, co quan c6 thim quyén giir 01 ban.

Poan thim djnh Dai dién co sir

(Ky, ghi ro ho tén) (Ky, dong dau va ghi ro ho tén)
1. Trudmg doan:
2. Thu ky doan:
3. Thanh vién:

Miu s6 14 Phy lyc |

(Ban hanh kém theo Nghj dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hénh mgt s6 diéu ciia Ludt an toan thiee pham)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
TEN CO QUAN CO THAM NAM
QUYEN Dic lip - Ty do - Hanh phuc
88: i
~ GIAY CHUNG NHAN _
CO SO DU DIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM
TEN CO SO
PJA CHI

PAT YEU CAU THU'C HANH SAN XUAT TOT (GMP)
THU'C PHAM BAO VE SUC KHOE

POI VOI CAC DANG SAN PHAM SAU:

.................................................................................................




GIAY CHUNG NHAN NAY CO GIA TR] 3 NAM KE TU NGAY KY

...... , ngay... thang... nam...
Pal di¢n cv quan cip
(Ky tén, déng dau)




1I/Thii tyc hanh chinh cép tinh

1- Thi tye dng k¥ bin cong bd sin phiim nhip khiu ddi véi thye phiim dinh dudmg
hoe, thye phim ding cho ché d) dn djc bi¢t, sain phim dinh dudng
iing cho tré dén 36 thing tudi

Trinh ty thye hién
IBuOc 1:

1. Té chirc, c4 nhan san xudt, kinh doanh thye phdm ndp ho so dang ky ban
kong bd san pham qua hé thing dich vy cong truc tuyén hode dudng buu dign
hodc ndp truc tiép dén co quan tiép nhan hd so theo quy dinh sau day:

Nop dén co quan quéan Iy nha nuée c6 thim quyén do Uy ban nhan dén cdp
tinh chi dinh

Trong trudmg hop td chire, ¢4 nhin san xudt nhiéu loai thye pham thude thim
uyén tiép nhdn hd so dang ky ban cong bd san phidm cia ca B Y 1€ va co
quan quan ly nha nude c6 thim quyén do Uy ban nhén dén cdp tinh chi dinh
thi t chirc, ¢4 nhin ¢6 quyén lya chon ndp hd so dén B§ Y té hodic san phim
thudc thdm quyén tiép nhin hd so dang ky cta co quan nao thi ndp hd so dang
ry dén co quan tiép nhin do.

Trong trudmg hop td chie, cé nhén ¢6 tir 02 (hai) co so san xudt tror 1én cling
san xudt mt san phém thi 16 chire, cd nhan chi lam tha tyc dang ky ban cong
& san pham tai mt co quan quan |y nha nude & dja phuong c6 co so sin xudt
o td chirc, ca nhan lya chon (trir nhimg san pham dang ky tai B Y 1é). Khi
a lya chon co quan quén Iy nha nudc dé dang ky thi cac lin dang ky tiép theo
hai dang Ky tai co quan dd lya chon,

woe 2:

Trong thoi han 07 (bay) ngdy lam viée ké tir khi nhan di hd so dang ky co
quan tiép nhin quy dinh tai khoan | Diéu 8 Nghi dinh s5 15/2018/ND-CP ¢6
trach nhiém thim dinh hd so va cdp Gidy tiép nhan dang ky ban cong bé san
phdm theo Mau s6 03 Phy lyc | ban hanh kém theo Nghj dinh.

Thoi gian thim dinh hd so tinh tir thoi diém hd so duge ndp trén hé thong dich
vy cong tryc tuyén hode theo dédu dén cia co quan tiép nhin (trong trudmg hop
hop hd so qua dudng buu dién hodic ndp hd so trye tiep)

wéce 3:

rong truémg hgp khong ddng y voi hd so cbni bd san pham cua 1 chirc, ca
hén hofic yéu gu sira ddi, bd sung, co quan tiép nhin hd so phai c6 van ban
&u r3 Iy do va can cir phip Iy cia vige yéu cdu. Chi duge yéu cdu sira d6i, bd
ung 01 lan.

Trong thori han 07 (bay) ngay lam vie ké tir khi nhan hd so stra doi, bo sung.
ko quan tiép nhin hd so thdm dinh hd so va ¢ van ban tré 1. Sau 90 ngay
lam viéc ké tir khi c6 cong van yéu cdu sira ddi, bd sung néu t6 chire, ¢é nhén
hong sira ddi, bd sung thi hd so khdng con gid tri.

Trudng hop san phdm co sy thay ddi vé tén san pham, xudt xi, thanh phan cau
tao thi to chirc, ¢ nhan phai cong bé lai san pham, Céc trudmg hgp ¢o sy thay




doi khac, t6 chirc, ca nhdn thong bao bang van ban vé ndi dung thay ddi dén
co quan tiép nhan hd so quy dinh tai khoan | Diéu ndy va duge san xudt, kinh
doanh san phim ngay sau khi giri thong bdo.

Co quan tiép nhiin hd so dang ky ban cong bé san pham cé trach nhiém thong
bao cong khai tén, san phim cua td chirc, ¢4 nhén da dugc tiép nhan dang ky
ban cong bd san pham trén trang thong tin dig¢n tr (website) cia minh va co s¢
dir ligu vé an toan thuc pham.

{Cach thire thue hién

Qua hé théng dich vy cong tryc tuyén hodic duomg buu dién hodic ndp tryc tiép
dén co quan tiép nhin hd so

Thanh phin, s6 lwgng hd so

4. Thanh phin hé so:

I. Ban cong bd san pham duge quy dinh tai Mau s6 02 Phy lyc | ban hanh
[kém theo Nghi dinh s 15/2018/ND-CP.

. Gidy chimg nhn luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hoge Gidy chimg
nhédn xuat khau (Certificate of Exportation) hodc Gidy chimg nhén y t¢ (Health)
Certificate) cia co quan c6 thim quyén cua nude xudt xi/xudt khau cdp ¢ ndi
dung bao dam an todn cho ngudi sir dung hodc dugc ban ty do tai thi trudng
cda nude san xudt/xudt khiu (hgp phap héa lanh sy).

3. Phiéu két qua kiém nghi¢m an toan thyc phim ciia sin phim trong thoi han
12 thang tinh dén ngay ndp hd so duge cdp boi phong kiem nghi¢m duge chi
dinh hodic phong kiém nghi¢m duge cong nhdn phi hgp ISO 17025 gom céc
chi tiéu an toan do B) Y 1€ ban hanh theo nguyén tic quan Iy rii ro phi hop
Vi quy dinh cua qube 1é hodc cic chi tiéu an toan theo cdc quy chuan, tiéu
chudin tuong (mg do td chire, ¢& nhin cdng b trong trudmg hop chua cé quy
dinh ctia BJ Y t€ (ban chinh hofic ban sao chimg thyc).

. Biing chimg khoa hoc chimg minh cong dung cua san phdm hofic cia thanh
hén tao nén cong dung da cong bd (ban chinh hodc ban sao ¢6 xdc nhin cua
& chirc, ¢4 nhan). Khi sir dung bing chimg khoa hoc vé cong dung thanh phén
aa san phim dé lam cong dyng cho san phim thi liéu sir dung hang ngay cua

n pham ti thiéu phai 16n hon hodic bang 15% lugng st dung thanh phan d6
A néu trong 1ai li¢u

“dc tai ligu trong hé so dang ky ban cong bé san pham phai dugc thé hig¢n
dng tiéng Viét; truomg hop ¢o tai ligu bang tiéng nude ngodi thi phai duge
jch sang tiéng Viét va dugc cong chimg. Tai liéu phai con higu lyc tai thoi
iém ndp hd so ding ky ban cong b san phim

86 lugng hd so: 01 bd

Thai han gidi quyét

07 ngay

{D6i twgng thye hién thi tye hianh chinh

& chirc, ca nhéin

o quan thue hién thu tye hanh chinh

Co quan chirc nang do Uy ban nhén dan tinh chi dinh

ét qua thye hién thu tyc hanh chinh




Itsié,v tiép nhin dang ky ban cong bd san pham

hi, 1¢ phi
hi: 1.500.000déng/1 san phim
€ phi: khdng ¢6
Theo Thong ne 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh micc thu, ché dg thu,
ip, quan Iy va sw dung phi trong cong tac an toan vé sinh thue pham)
Tén miu don

145“ s6 02 Phy lyc I: Ban cdng bd sin phim.
Y éu cdu, Diéu kién thi tuc hanh chinh
C6 Ban cong bd san phdm theo quy dinh

C6 Gidy chimg nhén luu hinh ty do (Certificate of Free Sale) hodc Gidy
chimg nhdn xudt khiu (Certificate of Exportation) hodc Gidy chimg nhén y té
(Health Certificate) ciia co quan c6 thim quyén clia nude xudt xi/xudt khau
cdp c6 ndi dung bao dam an toan cho ngudi sir dung hodic duge ban ty do tai
thi trudmg cia nude san xudvxudt khiu (hop phap hoa lanh sy);

C6 Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc phim cia san pham trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay ndp hé so duge cép boi phong kiém nghiém duge
chi dinh hogc phong kiém nghiém duge cong nhin phi hgp 1SO 17025 gdm
cac chi tiéu an toan do B Y té ban hanh theo nguyén tic quan Iy rii ro phi
hop vai quy dinh ciia quc té hojc céc chi tiéu an toan theo cac quy chugn.
tiéu chudn tuong img do td chirc, cd nhan cong bd trong trudmg hop chua cb
quy dinh cia B Y t€ (ban chinh hodic ban sao chimg thyc);

an cir phap Iy cia tha tue hanh chinh
1. Ludt An toan thyc phém s6 55/2010/QH 12 ngay 17/6/2010 cua Qudc hoi.

2. Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi
Tiét thi hanh mot s6 Diéu cua Lut An toan thyc phém.

3. Thong tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh murc thu,.ché d¢ thu, ndp,
quan |y va sir dung phi trong cdng téc an toan v¢ sinh thuc pham

Méu s 02 Phy lyc |

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét thi
hanh mot so diéu cua Lugt an toan thyee pham)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh phac

BAN CONG BO SAN PHAM

1. Thong tin vé td chirc, ¢4 nhin céng bd sin phim

TRt R0 ORI <l i o diues o AR N AR AR oS




A ... L DL L o AT

DI OB . ounvmnsisesssonvenss ol ss sussnmesnsxadBiEs | R OUS SV S S

B O I T e b o s B A R s
S& Gidy chimg nhan co sér di diéu kién ATTP: ...ooeeevveneeneennn. Ngay cap/Noi cdp: .........

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

(d6i véi co so thude ddi tugng phai cdp Gidy chimg nhin co so du diéu kién an toan thyc phim theo
quy dinh)

I1. Théng tin vé sin phim
G T S DI s o N S A s S P a3
ik U ==t N

3. Chi tiéu chét lugng chi yéu tao nén cong dung cua san phdm (d6i véi thuc phdm bao vé sirc
khoe):

4 THT Tos S QUR BRI PRIIIG wooismsicusiomivessivsiarisidomsridos iy dmiionsmsia

5. Quy cAch d6ng goi va cht 111 BAO BI: ......cmmmmisisssmessmimmmasssssssssssnsaassssassssssssssssssaseassssss

6. Tén va dja chi co s san XUAL SAN PhAM: .....covnrirerriesmmssssssessmmsesssssssasssssssssssssssssaressions

I11. MAu nhitn san phim (dinh kém mdu nhan san phdm hodc mdu nhan san phdm di kién)
IV. Yéu cliu vé an toan thye phim

Té chirc, cd nhdn san xudt, kinh doanh thyc phdm dat yéu cdu an 10an thyc pham theo:

- Quy chudn k¥ thufit Quéc gia sd....; hodc

- Thong tu cia céc b, nganh; hodc

- Quy chudn k¥ thudt dja phuong: hodc

- Tiéu chudn Quéc gia (trong truong hop chua ¢6 cie quy chudn k¥ thuit qude gia, Thong tr cua cac
B nganh, Quy chudn k§ thudt dja phuong); hoac

- Tiéu chudn ciia Uy ban tiéu chudn thyc phim qudc té (Codex), Tiéu chudn khu vy, Tiéu chuin
nurde ngodi (trong trudmg hop chua cé quy chudn kY thudt quéc gia, Thong tr cla cic by nganh, Quy
chuéin k¥ thudt dja phuong, Tiéu chuin quéc gia); hodc

- Tiéu chudn nha san xudt dinh kém (trong trudng hop chua c6 quy chudn k§ thudt quéc gia, Thong
tu cua cée by nganh, Quy chudn ky thut dia phuong, Tiéu chudn quoc gia, Tiéu chuan cua Uy ban
tiéu chudn thyc phim qudc té (Codex), Tiéu chuén khu vire, Tiéu chudn nuée ngodi).

Chiing toi xin cam két thyc hién ddy di cdc quy dinh cia phap ludt vé an toan thyc phém v hoan
todn chiu trach nhiém vé tinh php 1y cta hd so cong bd va chét lugng, an todn thyc phim doi vai




san phdm da cong bd va chi dua san phim vao san xudt, kinh doanh khi da dugc cip Gidy tiép nhan
dang ky ban cong bd san pham./.

s ey NGAY-... THANG. ... nAM... ... ...
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong ddw)

ing ky bin cong bd sin phim sin xuft trong nuwée dbi voi thye phim

2- Thu tyc
inh dudmg y hoe, thye phim ding cho ché dj din dic biét, sin phim dinh
wimg dung cho tré dén 36 thing tudi

Trinh ty thye hién

lBu'ccl:

1. Té chirc, cé nhéin san xudt, kinh doanh thye phim ndp hd so dang ky ban
kong bd san phim qua hé théng dich vy cong tryc tuyén hogc dudmg buu dién
hodc ndp tryc tiép dén co quan tiép nhin hé so theo quy dinh sau day:

Nop dén co quan quan Iy nha nude ¢6 thim quyén do Uy ban nhén din cdp
tinh chi dinh

Trong trudmg hgp td chirc, c4 nhén san xuét nhiéu loai thyc phdm thudc thim
quyén tiép nhan hd so dang ky ban cdng b san phdm cia ca B Y té va co
quan quan 1y nha nuée ¢6 thim quyén do Uy ban nhan dén cdp tinh chi dinh
thi 15 chirc, ¢4 nhan ¢6 quyén lua chon ndp hd so dén B Y té hoge san pham
thudc thim quyén tiép nhin hd so dang ky ciia co quan nao thi ndp hd so ding

ky dén co quan tiép nhin do.

Trong trudmg hgp td chire, ¢4 nhén ¢6 tir 02 (hai) co so san xudt trd Ién clng
xudt mdt san phim thi td chirc, c nhn chi lam tha tyc déng ky ban cdng
san phdm tai mdt co quan quén 1y nha nude & dia phuong ¢6 co so san xuat
o 14 chire, ¢4 nhan lya chon (trir nhimg san phdm dang ky tai B9 Y t€). Khi
lya chon co quan quén 1y nha nude dé dang ky thi céc lin dang ky tiép theo

héi dang ky tai co quan da lya chon.

woe 2:
Trong thoi han 07 (bay) ngdy lam viée ké tir khi nhan du hd so dang ky co
quan tiép nhin quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ¢6
kréch nhi¢gm thdm dinh hd so va cdp Gidy tiép nhan dang ky ban cong bo san
phim theo Méu s6 03 Phy lyc | ban hanh kém theo Nghj dinh.

Thai gian tham dinh hd so tinh tir thoi diém h so duge ndp trén hé théng dich
vy cOng tryc tuyén hodc theo ddu dén cua co quan tiép nhén (trong trudng hop
nop hd so qua duimg buu dién hodc np hd so tryc tiep)

wie 3:

rong trudmg hgp khong ddng ¥ voi hé so cbng bé san pham cua t chirc, cd
hédn hodic yéu cdu stra doi, bo sung, co quan ticp nhan hé so phai c6 viin ban.
&u rd Iy do vé can cir phap 1y cta viée yéu cdu, Chi duge yéu cdu sira doi, bd

ung 01 lan.

rong thoi han 07 (bay) ngdy lam vigc ké tir khi nhin hd so sira ddi, bo sung,




o quan ticp nhin ho so tham dinh ho so va ¢6 viin ban tra 161, Sau 90 ngay
am vige ke tir khi c6 cong viin yéu cdu sira ddi, b sung néu td chirc, ca nhan
dng stra ddi, bd sung thi hé so khdng con gia tri.

rudmg hop san phim c6 sy thay ddi vé tén san pham, xudt xr, thanh phén céul
o thi td chirc, cé nhdn phai cong bd lai san pham. Céc trudmg hgp c6 sy thay

i khdc, t6 chire, cé nhan thong bdo bing vin ban vé ndi dung thay ddi dén

o quan tiép nhin hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy va duge san xudt, kinh
anh san pham ngay sau khi gui thong béo.

o quan tiép nhan hd so dang ky ban cong bé san pham ¢6 trach nhi¢m thong
o cong khai tén, san phim cua té chirc, ¢4 nhin da dugce tiép nhan dang ky
n cong bo san pham trén trang thong tin dién tir (website) cua minh va co s¢
i liéu vé an toan thyc phim

ich thire thye hign

bua hé théng dich vu cong tryc tuyén hodc dudmg buu dién hodc ndp tryc tiép
én co quan tiép nhin hd so

Thanh phin, s6 lwgng hd so
4. Thanh phin hé so:

|. Ban cong bd san phim theo quy dinh

D. Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc phdm cia san phdm trong thoi han
12 thang tinh dén ngay ndp hé so duge cdp boi phong kiem nghi¢m duge chi
dinh hodic phong kiém nghiém duge cong nhn phi hop 1SO 17025 gdm céc
Chi tiéu an toan do B3 Y té ban hanh theo nguyén tic quan 1y rui ro phi hop
vai quy dinh cua qudc té hodic céc chi tiéu an toan theo céc quy chuan, tiéu
chuan twong (mg do 14 chire, ¢d nhén cong bd trong trudmg hgp chua c6 quy
dinh cua BO Y 1€ (ban chinh hofic ban sao chimg thyc).

3, Béng chimg khoa hgc chimg minh cong dung cua san phim hodc cua thanh
phﬁn tao nén cOng dung da cong b (ban chinh hodc ban sao ¢6 xdc nhin cua
6 chirc, ca nhdn). Khi sir dung bing chimg khoa hoc vé cdng dung thanh phan
cua san phim dé lam cong dung cho san phim thi liéu sir dung hang ngay cua
an pham t5i thiéu phai Iém hon hodc bing 15% lugng sir dung thanh phin dé
a néu trong tai li¢u

‘dc tai ligu trong hd so diing ky ban cong b san pham phai duge thé hién
ding tiéng Viét; trumg hop ¢ tai ligu bang tiéng nudc ngodi thi phai duge
ich sang tiéng Viét va dugc cong chimg. Tai li¢u phai con hi¢u lyc tgi thoi
iém ndp hd so dang ky ban cong bd san phim

. 86 liegng hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

07 ngay lam vi¢e

iD6i twgng thye hi¢n thi tye hanh chinh

16 chirc, ¢4 nhin

|Co quan thye hién tha tue hanh chinh

Co quan chire nang do Uy ban nhdn déin cdp tinh chi djnh

ét qui thue hién thu tuc hanh chinh




k}iéy tiép nhdn dang ky ban cong bé sin phdm

[Phi, 1& phi
iz 1.500.000d6ng/1 san phim
¢ phi: khong co
heo Thong ne 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mire thu, che dg thu,
ip, quan ly va si dung phi trong cong tdc an toan vé sinh thue pham)
Tén miu don

JVlﬁu s 02 Phy lyc I: Ban cong bé san phim.
Y éu ciu, Diéu kién thi tuc hanh chinh

|Céin cir phap Iy caa thi tuc hanh chinh
. Ludit An todn thyc phim sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 cuia Qubc hi.

D. Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phi quy dinh chi
Tiét thi hanh mgt s6 Diéu cia Ludt An toan thyc phim.

3. Thong tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché d¢ thu, ndp.
quan |y va sir dung phi trong cong téc an toén v¢ sinh thyc phém

Miu s6 02 Phy lyc |

(Ban hanh kém theo Nghj dinh so 15/201 &ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu cua Lugt an toan thiee pham)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pjc lip - Ty do - Hanh phic
BAN CONG BO SAN PHAM
OB s

I. Théng tin vé td chirc, ci nhin cong bd sian phim
TEN D CIO; CEDBINT icosrsisnsssiisssmmaorias s v s AR IO A0S SO DRSO ¥V
DA ChES covvvissiniseesmsssssnsssesssssassesssssesesasassassssssnssnssssassssssssarsssssassssassesasssesssssssssisisssrormssassesnes
BN THORE: < sovcsusnvsaernsivonsnsanmessnassansaovsssns B U o pmrnsessmeasressessorsssnesssasss N d STV RIALIERISERS
EoNBIl ioivionsiarissisaacossuosssasuosnonassssassssniossasassissassssssssasssssessssesassssrsessssdsssses sosnssessssasiosansassssarars
VB S8 ORI DRI s oiossisessisisseoninisresssiondondosidasorinsonsdiosnss ibsaniianissiosessimsssssss redissass s
Sé Gidy chimg nhin co s& du diéu Kign ATTP: ....ovvvvviiiiennnn, Ngiy cdp/Noi ¢dp: .........

.............................................................................................................................................

(@81 voi co s thude ddi trong phai cép Gidly chimg nhan co so da diéu Kién an todn thyc pham theo
quy dinh)




I1. Thong tin vé sin phim
B 7 T S P TN e RO GO ET L LS AP IR
2. TR PGS cccssnsossemssmmsnans L I ——

3. Chi tiéu chét lugng chi yéu tao nén cong dung cia san phim (d&i v&i thyc phdm bao vé sirc
khoe):

T N U I DI s oo s S B A R A

5. Quy cdch 6ng 261 VA ChAt ligU DAO D: ..v.ccivrrusrrccvnsiessassssssesssssssessmsssssssssssssssssssssssinns

6. Tén va dja chi co & SAN XUAL SAN PRAM: .......oovuevresrveenssesisensssessssissssssssssssssessssassresasens

I11. MAu nhiin sin phim (@inh kém méu nhan san pham hode mav nhan san pham di kién)
IV. Yéu ciu vé an toan thye phiam

Té chirc, ¢4 nhan san xudt, kinh doanh thyc phim dat yéu ciu an toan thyc phim theo:

- Quy chudn k¥ thudt Qubc gia sb....; hofic

- Thong tur cia cac b, nganh; hodc

- Quy chudn ky thudt dia phuong; hodc

- Tiéu chuén Quéc ugi:i (trong trudmg hop chura ¢6 céc quy chudn k¥ thudt quéc gia, Thong tr cia céc
B& nganh, Quy chuén k¥ thuét dja phuong); hodc

- Tiéu chudn cua Uy ban tiéu chudn thyc phim quéc té (Codex), Tiéu chudn khu vyc, Tiéu chuén
nude ngodi (trong trudmg hop chua cé quy chudn k§ thugt qudc gia, Thong tr cla céc by nganh, Quy
chudn k§ thudt dia phuong. Tiéu chudn qudc gia); hodic

- Tiéu chudn nha san xuét dinh kém (trong truéng hop chua c6 quy chuén k§ thudt quéc gia, Thong
twr cuia cdc bd nganh, Quy chudn ky thujt dja phuong, Tiéu chudn qude gia, Tiéu chudn cua Uy ban
tiéu chuéin thye phdm quée té (Codex), Tiéu chudn khu vyre, Tiéu chudn nuée ngoai).

Chiing t3i xin cam két thyc hién ddy di céc quy dinh cua phap ludt vé an todn thyc phdm va hoan
toan chju trach nhiém vé tinh phap 1y cia hd so cong bé va chat lugng, an toan thyc phim déi véi
san phdm da cong bd va chi dura san pham vio san xudt, kinh doanh khi da duge cép Gidy tiép nhin
dang ky ban cong bd san pham./.

s s eeny NGAY.... thang.... ndm... ... ...
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong daw)




ls- Thi tye

ng k¥ ndi dung quing cdo dbi voi sin p!lﬁm dinh dudng y hoc, thyg
him ding cho ché d§ in diic bigt, sin phim dinh dudmg ding cho tré
n 36 thing tudi.

Trinh ty thue hién

leYcl:

T4 chirc, cd nhin ¢6 sin phim quang cdo guri hd so dang ky xéc nhin ni dung
kjuang c4o dén co quan chirc ning do Uy ban nhin dan chi dinh:

Bude 2:

Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhén di hé so hgp 1€, co quan

tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém xem xét ho so va tra két qua theo Mau s 11

hy luc | ban hanh kém theo Nghi dinh 15/2018/ND-CP. Thoi han nay duge
inh tir ngay dong diu dén cua co quan tiép nhin hd so néu hd so duge guri qua
womg buu dién hodc ngay hd so hoan chinh duge tiép nhin trén hé théng dich
u cong tryc tuyén.

wée 3:

rong truomg hop khong déng ¥ véi ndi dung quang cdo cia to chirc, ca nhan
ofic yéu cdu sira d6i, bo sung, co quan tiép nhin ho so phai ¢6 viin ban néu rd
y do va cin cir phap I¥ cia viée yéu cdu. Co quan tiép nhin hd so chi duge
&u cdu stra doi, bd sung 01 lan.

rong thoi han 10 ngay lam vige ké tr khi nhdn hd so sira ddi, bé sung, co
uan tiép nhin hd so thim dinh hd so va c6 van ban tré 1&i. Sau 90 ngay lam
iéc ké tir khi c6 cong van yéu chu sira ddi, bd sung néu t6 chir, cd nhan
hong sira ddi, bd sung thi hd so khong con gid tri

[Céich thire thye higén

Qua h¢ thong dich vy cong trye tuyén hodic dudng buu dign dén co quan tiép
hin ho so.

Thanh phin, s6 lwgng h so

A. Thanh phin hé so:

1. Don dang ky xéc nhin ndi dung quang céo theo Mau s 10 Phy lyc | ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 15/20 |8/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cia Ludt an toan thyc pham

D Gidy tiép nhan dng ky ban cong bd sin phiam va Ban cdng bd san phim da
duge co quan c6 thim quyén xac nhin hoic Gidy tiép nhin ban cong bl hgp
quy/Gidy xdc nhan cong bd phit hgp quy dinh an toan thye phim con higu lyc
(ban sao cd xac nhin cua td chirc, ¢4 nhin);

3. Mau nhén san pham (ban ¢6 xac nhn cua 1o chirc, ca nhan);
4. DSi vi quang cdo trén bdo néi, bao hinh thi phai c6 kich ban dy kién

uang cdo va ndi dung du kién quang céo ghi trong dia hinh, dfa am thanh; doi
véi quang céo trén céc phuong tién khac thi phai c6 ma két (miu ndi dung) d




ién quang cdo (ban c6 xac nhdn cua 10 chire, ca nhén);

. Di véi ndi dung quang cdo ngoai cong dyng, tinh ning cua san phdm ghi
rong ban cong b6 san pham thi phai ¢6 tai li¢u khoa hoc chirmg minh (ban sao
G xéc nhiin cida to chire, cd nhan):

de tai ligu trong hd so diing ky xéc nhin ndi dung quang cdo phai dugc thé
ién bang tiéng Viét; trudng hop co tai liéu bang tiéng nude ngodi thi phai
uge dich sang tiéng Viét va dugce cong chimg.

. SO lugng hd so: 01 bd

Thari han gidi quyét

10 ngay lam vi¢c

{Dbi twgng th

hién thu tuc hanh chinh

& chire, ¢4 nhin

o quan thyce hién tha tuc hanh chinh

Co quan chirc ning do Uy ban nhén dén chi dinh

[Két qua thye hién thi tye hanh chinh

Gidy xdc nhin ndi dung quang cio

hi, 1¢ phi
hi: 1,200,000 /1an/1 san phim
¢ phi: khdng ¢é
(Theo Thong tw 279/ TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, chg’ do thu,
wop, quan Iy va sie dung phi trong cong tde an toan vé sinh thue pham)
Tén miu don

&u sd 10 Phuy lyc I: Pon dang ky xdc nhdn ndi dung quang cdo

Au s6 11 Phy lyc I: Gidy xéc nhiin ni dung quang céo.

Y éu ciu, Diéu kién thu tuc hanh chinh

Theo cac quy dinh cua phap ludt vé quang céo:

. Phai di diéu kién quang cdo quy dinh tai Diém d Khoan 4 Diéu 20 cua Lut
quang cdo va co gidy tiép nhdn ban cong bd hop quy hodic gidy xéc nhin cng
b6 phu hop quy dinh an toan thyc phim (d6i vdi nhimg san pham chua c6 quy
chudn k§ thudit) cia co quan nha nude ¢6 thim quyén cap.

- Diéu 27 Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s0 diéu cua Ludt an toan thyc pham.

Viéc dang ky ni dung quéng céo thyc phim ngodi vigc phai tudn thu céc quy
dinh ctia phép ludt vé quang cdo con phdi tudn thu céc quy dinh sau:

1. Trude khi quang cdo, 1 chirc, cd nhin ¢6 san phdm quang céo phai dang ky
ndi dung quang céo vai co quan cdp Gidy tiep nhiin ban dang ky cong bé san
pham theo quy dinh hi¢n hanh.

. Ni dung quang céo phai phil hop véi cdng dung, tic dung cua sin phim da




uge cong bd trong ban cong bé san phim Khong sir dyng hinh anh, thiét bj,

g phyc, tén, thu tin cla cdc don vj, co so y té, bac s3, duge sy, nhan vién y
é, thu cam on cia ngudi bénh, bai viét ciia bac s9, dugc s¥, nhén vién y té dé
uang cdo thyc pham.

Noi dung quang cdo phai theo ding quy dinh tai Diéu 8 Nghij dinh sb

181/2013/ND-CP va Khoin 2 Diéu 6 Nghi dinh s 100/2014/ND-CP ngay 06
dng 11 nam 2014 coa Chinh phu quy dijnh vé kinh doanh va sir dung san
him dinh dudng ding cho tré nho, binh b va vii ngdm nhén tao.

{Ciin cir phip Iy cua tha tyc hianh chinh
1. Ludt An todn thyc phim s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 cia Quédc hi.

D. Ludt quang cdo sb 16/2012/QH 13 ngay 21/6/2012 cia Qubc hi.

3. Nghj dinh sd 15/2018/NB-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi
Tiét thi hanh mdt s6 Piéu cua Ludt An toan thyc phim.

4. Nghi dinh s 181/ 2013/ND-CP ngay 14 thang |1 nam 2013, quy dinh chi
tiét thi hanh mdt sd diéu cia Ludt Quang cdo.

5. Thong tur sb 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhén ni dung quang
Cao déi‘ véi san pham, hang héa, dich vy dic bigt thude linh vyc quan ly cua
Bo Y te.

6. Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06 thang 11 nam 2014 cia Chinh phu
quy dinh vé kinh doanh va sir dung san phédm dinh dudng ding cho tré nho,
binh ba v vl ngdm nhén tgo;

7. Thong tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu. ché dd thu, ndp.
quan 1y va sir dung phi trong cong téc an toan v¢ sinh thyc phéam;

Mau sb 10 Phy lyc |

(Ban hanh kém theo Nghj dinh sé | 5/201 8/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu cua Lugt an toén thuce pham)

TEN PON V] CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e———e- bjc lip - Ty do - Hanh phic
S6: /Ky hiéuténdonvi ... i ngay..... thang.... nam 20....
PON DANG KY
Xic nhin ndi dung quing cio
Kih g © .ccvvninisensvessmsnnesrsosssssiosassnesssansossessesanns

1. Tén don vi dAng KY XAC NRAN: .o sasssssas

. . 3
2, DA Chi Y SOt oo ievnisersssnssessisssississrssesssisssinsssssasasssasssnsasasasasassasshtsnsbsssbasssnsanaasaassns
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PROIORE i i isseiaasievies IR i s b esesibsei s st devsanvas

Dé nghj dang ky xac nhdn ndi dung quang cdo ddi voi:

. : |86, ky hi¢u cua Gidly tiép nhdn diing ky | Ngay tiép nhin ding ky
SET"| Toaahephiek bin cong sin phim bin cong bd

Phuong tiln QUANE O8O0 i misiesisisssis it ks iseiavicois
HO 50 bao gOm CAC ZIAY 10, 1AH HBU cuvvvuvreerrsereesieresesssassasssssssssesssessssssssssrssssssssssassessesssinss

Tai xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 1a ding sy thit va cam két thyc hién quang cdo san
pham thyc phim theo ding ndi dung khi da dugc xac nhén.

Kinh dé nghj Quy co quan xem xét va cip gidy xdc nhin ndi dung quang cdo./.

Giam dbc hodc dai dién hgp phip cia don
vi
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)
Dong dau

' Dia danh

? Co quan tiép nhin hd so: Co quan 6 thim quyén quy dinh tai Diéu 37 va Diéu 40 cua Nghij dinh
nay.

% Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhdn dang ky kinh doanh

Mau sd 11 Phu luc |

(Ban hanh kém theo Nghi dinh 56 1 5/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi
hanh mét sé diéu cua Ludt an toan thiec pham)

TEN COQUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN TIEP NHAN Pic lip - Ty do - Hanh phiic
PANG KY NOI DUNG QUANG ceminine
CAO
S6: IXNQC-..."... Tén tinh/thamh pho, ngay... thang.... nam 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

s T ————————
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ia chi:
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0 e L T o o T O S Ty 3
S6, ky higu cuia Gidly tiép nhin ding ky bin cdng bé

STT | Tén sin phim

Phuong tigén quang céo:

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Co ndi dung quang cio (dinh kém) da duge duyét phd hop véi quy dinh hign hanh
Yéu ciu td chirc, cd nhin ¢ trach nhiém quang cdo ding ndi dung da duge xéc nhan.

Co quan xic nhin
(Ky ghi ré ho tén va dong dau)

' Ky hiéu viét tt cua co quan xdc nhin ndi dung

iém tra nhit nwée vé an toan thye phim ddi voi thire phiim nhip khiu

4- Tha tye
heo phuwong thire kiém tra gidm

Trinh ty thue hién
woe 1:

Khi lam tha we hai quan, chu hAng ¢6 tréich nhiém ndp hd so theo quy dinh
i khoan | Piéu 18 Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP ciia Chinh phu:

wée 2:
"o quan hai ¢d trich nhi¢gm chon ngau nhién 18i da 5% trén long s6 16 hang
hip khéu thudc dién kiém tra giam trong vong 01 (m@t) ndm de kiém tra hé

o theo quy dinh.

Trong thoi han 03 (ba) ngay lam vie, ké tir ngdy nhn hé so, co quan hai
quan c6 trach nhi¢m kiém tra hé so va thong quan hang héa. Trudng hqp yéu

cdu bd sung hd so thi phai néu rd Iy do va ciin cir phép Iy cia vige yéu cau.

ach thire thye hién

Thanh phén, sb lugng hé so
A. Thanh phin hé so:




1. Ban ty cong bo san phim theo quy dinh:

. 03 (ba) Théng bao két qua xéc nhén thyc pham dat yéu cdu nhdp khiu lién
|ép theo phuong thirc kiém tra thong thuéng hoac ban sao chimg thyc hoac
an chinh hgp phap héa ldnh sy mot trong céc Gidy chimg nhin GMP,

CCP, ISO 22000, IFS, BRC, FSSC 22000 hodc tvong duong con hiéu luc
ai thoi diém ndp;

. Trong trudmg hop san phém cod nguén gbc thiy san va dqng vt trén can, trir
dc san phim da qua ché bién, bao goi siin, thi phai c6 gta) chung nhan déap

g cdc quy dinh vé an toan thye phim do co quan ¢6 thim quyén cua nude
t khiu cép (han chinh).

. 86 lwgng hé so: 01 by

Thoi han gidi quyét

03 ngay

i twgng thye hi¢n thu tyc hanh chinh

TS chire, cé nhin

{Co quan thyc hién thi tyc hianh chinh

o quan Hai quan

ét qua thye hién tha tuc hanh chinh

Thong quan hang héa

[Phi, 1¢ phi
1.500.000 ddng/16 hang + (s& mat hang x 100.000 nghin déng), tdi da
10.000.000 ddng/I6 hang

Tén miu don

Y éu ciiu, Diéu kién thu tuc hanh chinh

iéu 17. Ap dung phwong thirc kiém tra

1. Kiém tra giam dp dung déi vai 16 hang, miit hang thugc mdt trong céc
ong hop sau déy:

) DA duge xdc nhan dat yéu cdu vé an toan thyre phim bdi co quan, t6 chirc ¢
hdm quyén cua nudc da ky két Diéu udc quéc té thira nhén 1an nhau trong
oat dong kiém tra an toén thye pham ma Vi¢t Nam |a thanh vién: ¢6 két qua
(iém tra cua co quan ¢6 thim quyén nude xudt khiu déi vai 16 hang, mat hang
hi hop v&i quy dinh cta phap ludit Vigt Nam;

) Da ¢6 03 (ba) ln lién tiép trong vong 12 thang dat yéu cdu nhip khau theo
huong thirc kiém tra thong thudng;

) Puoc san xudt trong cde co so dp dung mot trong céc hé thong quan 1Y chit
ugng GMP, HACCP, ISO 22000, IFS, BRC, FSSC 22000 hojc tuong duong

|Ciin cir phip Iy cua tha tyc hanh chinh

I. Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi
T'iét thi hanh mdt s& Diu cta Ludt An toan thye pham.




ls— Thi tye iém tra nha nuée vé an toan thyc phdm d6i vi thye phdm nhip khiu
eo phuong thir kiém tra thong thuimg

Trinh ty thye hién
woe 1:

Truéce hodc khi hang vé dén cira khdu, chi hang ndp hé so dang ky kiém tra

o quy dinh tai khoan 2 Piéu 18 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP cta Chinh
hu dén co quan kiém tra nha nu6e hojic Cng thong tin mdt cira quéc gia
hdn h¢ B Y €, B) Nong nghi¢p va Phét trién ndng thon, B Cong Thuong
néu da ap dung):

wie 2:

Trong thoi han 03 (ba) ngay lam viée, ké tir ngay nhin hd so, co quan kiém
nha nuée ¢6 trich nhiém kiém tra hd so va ra thong béo thyc phim dat
odc khong dat yéu cdu nhip khiu theo Miu s6 05 Phy luc | ban hanh kém
heo Nghj dinh 58 15/2018/ND-CP ctia Chinh phi. Truong hop yéu céu bd

ung ho so thi phai néu rd 1y do va ciin cir phép ly cua viée yéu cau;

[Burére 3:

Chu hang c6 trach nhi¢m ndp Thong béo két qua xac nhin thuc phdm dat yéu
cdu nhdp khiu cho co quan hai quan dé thdng quan hang héa.

Truomg hyp ra Thong bao két qua xdc nhiin thuc phdm khong dat yéu cdu
nhip k}\ﬁu theo quy dinh tai diém b khoan 2, diém b khodn 3 Diéu 19 Nghj
dinh s0 15/2018/ND-CP, co quan kiém tra nha nudc quyét dinh céc bién phép
ir Iy theo cac hinh thirc quy dinh tai khoan 3 Di¢u 55 Ludt an toan thyc pham
va bao cdo két qua xur Iy thue phdm khong dat yéu ciu nhp khéu véi B quan
ily chuyén nganh

{Céch thirc thye hién

tép hd so dén co quan kiém tra nha nuée hodc Cong thdng tin mét cira quée
ia

Thanh phin, sb lwgng ho so
4. Thanh phin hd so:

1. Gidly dang ky kiém tra thyc phim nhdp khiu theo quy dinh tai MAu s6 04
ﬁPhu lyc | ban hanh kém theo Nghj dinh s 15/2018/ND-CP cua Chinh phu;

D. Ban ty cong bd san phim theo quy dinh;

3. 03 (ba) Thong bio két qua xéc nhin thyc pham dat yéu ciu nhdp khau lién
tiép theo ghuomg thirc kiém tra chat di voi cac 10 hang, mat hang dugc

chuyén ddi phuong thire tir kiém tra chat sang kiém tra thong thudng (ban
chinh);

4. Bén sao Danh muyc hang hoa (Packing list);

5. Trong truémg hop san phim quy dinh tai Diéu 14 Nghj dinh s6
15/2018/ND-CP cua Chinh phu thi phai ¢o gidy chimg nhdn dap img cdc quy
dinh vé an toan thyc phim do co quan c6 tham quyén cia nude xudt khiu cip
_(bén chinh), trir trudng hop thuy san do tiu ca nude ngodi thuc hi¢n danh bat,




ché bién trén bién ban tryc tiép cho Viét Nam.

B. 86 hwgng hé so: 01 b
Thoi han gidi quyét

03 ngay

iD6i twgng thye hién thi tuc hanh chinh
4 chire, ¢i nhén

ICo quan thue hién thua tuc hanh chinh
Co quan kiém tra

ét qua thye hi¢n thu tuc hinh chinh

Thong béo thye phiam dat hoic khdng dat yéu cdu nhip khau

(Phi, 1§ phi
1.500.000 ddng/16 hang + (s& mat hang x 100.000 nghin ddng), 16i da
10.000.000 ddng/16 hang

Tén miu don

Gidly ding ky kiém tra thuc phim nhdp khau
Y éu cliu, Piéu kién thi tyc hanh chinh

iéu 17. Ap dung phwong thirc kiém tra

Kiém tra thong thudmg &p dung ddi voi tét ca mit hang cua 16 hang nhip
hﬂu, trir trudmg hop ép dung phuong thic klem tra giam va phuong thirc
iém tra chiit va khoan 4 Diéu 17 Nghj dinh sb 15/2018/ND-CP cua Chinh
hu

|Céin cir phip Iy cua tha tyc hanh chinh

1. Nghi dinh s& 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mét s Diéu cua Ludt An toan thyc phim.

Mau sé 05 Phy luc |
(Ban hanh kém theo nghj dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02 thang 02 nam 2018 cua Chinh phi)

Co quan kiém tra nha nuée

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lip - Ty do - Hanh phic

THONG BAO KET QUA XAC NHAN THUC PHAM DAT/
KHONG PAT YEU CAU NHAP KHAU

8. /20..../TBNK
1. Tén, dia chi, dién thoai cla chil RANE: ...ccccovuriiinrnmmnnnis s

2. Tén, dja chi, dién thoai ciia thuong nhdn chiu trdch nhiém vé chét lugng hang hoa: .....

.............................................................................................................................................




3. Tén, dia chi, dién thoai ciia thuwong nhan XUt KRAU: .........vvereversonreecnreemssiessessissssessiannaes
4 ST EEIAE <ol A e A S N SR
51 ORI AT i ssssiassosarcesisssssorosssamesseosiess AR RSNSOI
B T O . s S i
7. ThOT ZIAN KIBM U2 ..vuvvoveerseesiemsesesssesisnssssssessssssissssssssssssssssssesssessssssssssssssssmessssssmsssssessses
8 D0 00 JUBID AT o oomimisimmidocoioisssmipr s i v IS S S A RN B s asaR s res

9. Thong tin chi tiét 16 hang:

Tén | Nhém |Tén va dja |Phwong | Xic nhin Ly d Cédc bién phip xwr ly
TT | mit sin |chi nha sin| thic |dat/khdng dat kh 6{1 : ¢ mdt hang khong dat
hang | phim xudit  |kiém tra|  yéu ciu ga8 yéu clu
Ml @ 3) 4) (3) (6) ) (8)

Ngay.... thang... nam...
Noi nhan: Co quan kiém tra nha nwée
-Chuhang:.....c.cccounvnn ; (Ky tén dong dau)
- Hai quan cira Khu: ...................




P Thi tyc ém tra nha nude vé an toan thye phdm adi voi thye pham nhip khiu
heo phwong thire kiém tra chit

Trinh ty thye hién

wie 1:

Thye hién quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 18 Nghi dinh s6 15/2018/ND-
P;

wie 2:

Trong thdsi han 07 (biy) ngdy lam vic, ké tir ngay nhdn hé so, co quan kiém

nha nude c6 trach nhiém kiém tra h so, tién hanh I8y mdu, kiém nghiém
dc chi tiéu an toan thye phim theo yéu cdu va ra thong bio thyc pham dat
ofc khong dat yéu ciu nhip khéu theo Mau s6 05 Phy lyc I ban hanh kém
heo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ciia Chinh phi. Truomg hop yéu cdu bd
ung ho so thi phai néu rd 1y do va ciin cir phép 1y cta viée yéu cdu;

me 3

Chu hang ¢6 tréch nhiém ndp Thong bdo két qua xéc nhin thyue phim dat yéu
cdu nhap khiu cho co quan hai quan dé thdng quan hang héa

Truong hop ra Thong bao két qué xac nhin thyc phdm khong dat yéu ciu
nhp khéu theo quy dinh tai diém b khoan 2, diém b khoan 3 Diéu 19 Nghj
dinh s& 15/2018/ND-CP, co quan kiém tra nha nude quyét dinh cac bién phép
Ea Iy theo céc hinh thirc quy dinh tai khoan 3 Diéu 55 Ludit an toan thyc phim

4 bdo cdo két qua xir Iy thye pham khong dat yéu cdu nhip khiu véi B quan

y chuyén nganh
|{Cach thire thue hi¢n

tép hd so dén co quan kiém tra nha nude hoge Cong théng tin mét cira qudc
ia

Thanh phin, s lugng hé so
A. Thanh phin hé so:

1. Gidy dang ky kiém tra thyc phdm nhdp khéu theo quy dinh tai Méu s6 04
u luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP cua Chinh phu:

D. Ban ty cong bd san phim theo quy dinh;

3. 03 (ba) Thong bao két qua xic nhin thye pham dat yéu cdu nhip khiu lién
iép theo phuong thirc kiém tra chit d6i vai cic 16 hang, mat hang duge
chuyén doi phuong thire tir kiém tra cht sang kiém tra thong thuong (ban
chinh);

4. Ban sao Danh muc hang hoa (Packing list);

5. Trong trudmg hop san phim quy dinh tai Diéu 14 Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP cua Chinh phu thi phai ¢6 gidy chimg nhin dép (mg cic quy
dinh vé an toan thyc phdm do co quan ¢6 thim quyén cia nude xudt khiu cip
(ban chinh), trir trudng hop thiy san do tau cd nude ngodi thyc hign dénh bat,
ché bién trén bién ban tryc tiép cho Viét Nam.




[B_S8 lgng hd so: 01 65

Thai han gidi quyét

07 ngay

i twgmg thye hi¢n thu tyc hanh chinh

T chire, cd nhin

{Co quan thyc hién thi tuc hianh chinh

Co quan kiém tra

ét qua thue hién tha tuc hianh chinh

Thong béo thyc phdm dat hode khong dat yéu ciu nhip khiu

{Phi, 1§ phi

1.500.000 ddng/16 hang + (s mat hang x 100.000 nghin ddng), 15i da
10.000.000 ddng/Id hang

Tén miu don

Gidy dang ky kiém tra thyc phim nhp khau

Y éu ciiu, Diéu kién thi tuc hanh chinh

iéu 17. Ap dyng phuong thire Kiém tra

iém tra chit 4p dung ddi vai 16 hang, mit hang nhp khdu thude mt trong
4c trirdmg hop sau day:

) Lo hang, mt hang khong dat yéu céu nhép khau tai ldn kiém tra trude do;

) L6 hang, mat hang khdng dat yéu céu trong céc ldn thanh tra, kiém tra (néu
o)

¢) C6 canh bdo cia BO Y 1€, Bd Nong nghiép va Phat trién ndng thon, BQ
ong Thuong, Uy ban nhin dén cép tinh hodc ctia co quan ¢6 thim quyén tai
udc ngodi hodc cua nha san Xudt,

‘fin cir phap Iy cua tha tyc hanh chinh

1. Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh pht quy dinh chi
Tiét thi hanh mot s Diéu cua Ludt An toan thyc phim.

Mau s6 05 Phy luc |

(Ban hénh kém theo nghj dinh s6 15/2018/ND-CP
ngay 02 thang 02 nam 2018 cua Chinh phi)

Co quan kiém tra nha nwée  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e Dic lip - Ty do - Hanh phic

THONG BAO KET QUA XAC NHAN THUC PHAM DAT/
KHONG DPAT YEU CAU NHAP KHAU

8. /20...../TBNK




1. Tén, dja chi, di¢n thogi cla Chil RANG: ......cccuisecerurmesicenssanmassassesenssusssonsassansassasassassssssasass

2. Tén, dia chi, dién thoai cta thuong nhan chju trach nhigm vé chét lugng hang hoa: .....

.............................................................................................................................................

3. Tén, dia chi, dién thogi cia thuong nhin Xudt KhAU: .........cccoeveevueciensscsiesiessecsessscasesanns

pa

O B B R i A S e s s

S G IR .o ssimmen it ki i A e e i s

G I I I s st R S SR S PSR eSS

TR A BB BN s it St iy

B R R AN oo O e st S A it

9. Thong tin chi tiét 16 hang:

Tén | Nhém |Tén va dia |Phuong | Xidc nhin Ly do Cac bién phap xir ly
TT| mjt | sin [chinha sin| thire |davkhong dat |, 61 dat | mit hing khong dat
hang | phim xudt  |kiém tra|  véu chu ge yéu ciu
] @ (3) @ 5) (6) a0 (8)
Ngay.... thang... nam...
Noi nhin: Co quan kiém tra nha nuwéc
-Chihang:.........ccvnvee : (Ky tén dong ddu)




