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1. MUC PiCH

Quy trinh nay mé ta cu thé viéc xir Iy hd so doi véi tha tuc cap gidy Tiép
nhan dang ky ban cong bd san pham thudc tham quyén quan Iy ctia CC.

bam bao giai quyét thu tuc hanh chinh mot cach nhanh chong, hiéu qua va
ding quy dinh.

2. PHAM VI

Quy trinh nay huéng dan cong chirc phong Nghiép vu thuc hién viée tiép
nhan, xir 1y va tra két qua ddi voi hd so dang ky ban cong bd cac san pham thuc
pham dinh dudng y hoc, thuc pham ding cho ché d6 an dic biét, san pham dinh
dudng dung cho tré 36 thang tudi ctia Chi cuc An toan vé sinh thuc pham.

3. TAI LIEU VIEN DAN

- Luat An toan thuc pham sb 55/2010/QH12 ngay 17 thang 6 nam 2010.

- Nghi dinh s6 15/2018/NB-CP ngay 02 thang 2 nim 2018 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu caa Luét An toan thuc phém.

- Nghi dinh 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 ctia Chinh phu vé Nhin hang
hoa.

- Nghi dinh s 111/2021/ND-CP ngay 9/12/2021 cta Chinh Phii stra doi,
bd sung mot s6 diéu Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14 thang 4 nim 2017 cua
Chinh phua vé nhén hang héa.

- Nghi dinh 100/2014/ND-CP ngay 06 thang 11 nam 2014 cua Chinh phu
Quy dinh vé kinh doanh va str dung san pham dinh dudng dung cho tré nho, binh
bu va vu nhan tao.

- Théng tu 6 53/2017/TT-BYT ngay 29/12/20217 ciia B Y té quy dinh vé
thoi han bao quan ho so, tai liéu chuyén mon nghiép vu nganh Y té.

- Quyét dinh s6 10/2021/QB-UBND Ban hanh quy dinh phan cong, phan
cdp trach nhiém quéan 1y nha nudc vé an toan thuc pham thudc trach nhiém quéan
1y nganh Y té trén dia ban tinh Quang Tri.

- Quyét dinh sé 1613/QP-BYT ngay 11/6/2024 cia Bo Y té vé viéc sira
ddi, bd sung mot sé ndi dung tai cac Quyét dinh cia Bo Y té vé viéc cong bd thu
tuc hanh chinh linh vuc An toan thuc phém va dinh dudng.

- Quyét dinh s6 1526/QD-UBND ngay 27/6/2024 cua UBND tinh Quang
Tri vé viéc Cong bd Danh muc thu tuc hanh chinh sira doi, bo sung; thi tuc hanh
chinh bai bé thudc pham vi chirc ndng quan ly cua S Y té tinh Quang Tri.




4. PINH NGHIA/ VIET TAT

4.1. Dinh nghia (Giai thich tir ngir)

Thuc pham dinh dudng y hoc con goi 1 thuc pham dinh dudng dung cho muc
dich y té dic biét (Food for Special Medical Purposes, Medical Food) 1a loai thuc
pham c6 thé an bang duong miéng hoic bang 6ng xdéng, duoc chi dinh dé diéu
chinh ché d6 an cta nguol bénh va chi dugc st dung dudi sy giam sat cua nhan
vién y té.

Thuc pham dung cho ché d6 an dic biét (Food for Special Dietary Uses) dung
cho ngudi 4n kiéng, ngudi gia va cac dbi tuong dic biét khac theo quy dinh cua
Uy ban tiéu chuén thuc pham quéc té (CODEX) la nhirng thuc phadm dugc ché
bién hoic duoc phéi tron theo cong thuic dac biét nhim dap g cac yéu cau vé
ché d6 an dic thu theo thé trang hoac theo tinh trang bénh 1y va cac roi loan cu
thé ctia nguoi sir dung. Thanh phan cua thuc pham nay phai khac biét 15 rét véi
thanh phan cua nhing thuc pham thong thudng ciing ban chét, néu co.

Béng chimg khoa hoc 1a céc thong tin, tai liéu khoa hoc tir cic cdng trinh
nghién ctru khoa hoc duge co quan quan 1y nha nuéc c6 thim quyén vé nghién
ctu khoa hoc nghiém thu hodc dugc céc tap chi khoa hoc trong, ngoai nuéc cong
bé hoc tai liéu vé y hoc ¢o truyén, cdy thude, vi thude dugc cong b trén cac 4n
ban khoa hoc.

4.2. Viét tat

TT Chir viét thuong Chir viét tit
1 | Chicuc CC
2 | Thu tuc hanh chinh TTHC

5.NOI DUNG QUY TRINH
5.1.Thanh phan hd so, yéu ciu, didu kién thuc hién tha tuc hanh chinh

S6 | Ghi
lwgng | chu

TT Tén hd so

A | Hb so ding ky ban cong bd san pham dbi véi san pham nhép khau

Ban cong b6 san pham (Mdu sé 02 Phu luc I ciia Nghi
dinh 15/2018/NP-CP);
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Gidy chung nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale)
hoic Gidy ching nhan xudt khiu (Certificate of




Exportation) hodc Gidy chiung nhan y té (Health
Certificate) clia co quan c6 tham quyén ctia nudc xuét
xu/xuat khau cap c6 ndi dung bao dam an toan cho nguoi
su dung hoac dugc ban tu do tai thi truong cuia nudc san
xuat/xuat khau (hop phdp héa lanh su);

Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phim cua san
pham trong thoi han 12 thang tinh dén ngay ndp hd so
duoc cép bo1 phong kiém nghiém duoc chi dinh hoac
phong kiém nghiém duogc cong nhéan phi hop ISO 17025
gdm céc chi tiéu an toan do B4 Y té ban hanh theo nguyén
tac quan 1y rdi ro pht hop véi quy dinh ctia quéc té hodc
céc chi tiéu an toan theo cac quy chuan, tiéu chuan tuong
ing do t6 chirc, c4 nhén cong bd trong truong hop chua
c6 quy dinh ciua Bo Y té (ban chinh hodc ban sao chung
thuc);

Biang chtmng khoa hoc chimg minh cong dung cua san
pham hoc ctia thanh phan tao nén cong dung di cong bd
(ban chinh hodc ban sao cé xac nhan cua to chic, ca
nhan). Khi str dung bang chimg khoa hoc vé cong dung
thanh phan cta san pham dé 1am cong dung cho san pham
thi liéu sir dung hang ngdy cla san pham tdi thiéu phai
16n hon hodc bang 15% luong st dung thanh phan do da
néu trong tai liéu.

Ho so’ dang ky ban cong bo sdan pham doi véi san pham sin xuat
trong nudc '

Ban cong bo san pham (Mdu sé 02 Phu luc I ciia Nghi
dinh 15/2018/NP-CP)

Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phdm cua san 01 bd
pham trong thoi han 12 thang tinh dén ngay nop hd so '
dugc cap boi phong kiém nghiém dugc chi dinh hoac
phong kiém nghiém dugc cong nhan phu hop ISO 17025
gdm cac chi tiéu an toan do BO Y té ban hanh theo nguyén




tac quan 1y rii ro phi hop véi quy dinh ciia qudc té hoac
c4c chi tiéu an toan theo cac quy chuan, tiéu chuan tuong
ang do to chirc, ca nhan céng b trong truong hop chua
c6 quy dinh ctia Bo Y té (bdn chinh hodc ban sao chiing
thue),

Bing chimg khoa hoc ching minh céng dung cua san
pham hoéc cua thanh phan tao nén cong dung di cong bd
(ban chinh hodc ban sao ¢é xdc nhdn cia t6 chire, cd
nhan). Khi sir dung bang chimg khoa hoc vé céng dung
thanh phéan ctia san pham dé lam cong dung cho san pham
thi liéu sir dung hang ngay cua san pham tbi thiéu phai
16n hon hodc bing 15% luong st dung thanh phan d6 da
néu trong tai li¢u;

Gidy ching nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc phdm
trong trudng hop co s thude dbi tuong phai cip gidy
chtmg nhan co so du diéu kién an toan thuc pham theo
quy dinh (bdn sao cé xdc nhdn cia té chie, cd nhan);

Luwru ¥: Céc tai liéu trong hd so dang ky ban cong bd san pham: phai duoc thé hién
bang tiéng Viét; truong hop co tai lidu bang tiéng nudc ngoai thi phai duoc dich
sang tiéng Viét va dugc cong ching. Tai lidu phai con hiéu luc tai thoi diém ndp

hé so dang ky ban cong bd san pham.
5.1 . Noi tiép nhan, tra két qua, thoi gian va Phi

Noi tiép nhén va tra
két qua

Thoi gian xir ly

Phi

* Noi Tiép nhin va tra
két qua: Bo phan Mot
ctra/Bo phan tiép nhan va
tra két qua cua Trung
tam phuc vu hanh chinh
cong tinh Quang Tri

- 07 ngay lam viéc ké tur
ngay nhén du ho so hop
¢, CC cap Giay Tiép
nhan dang ky ban cong
bd

- Trong truong hop
khong dong y véi ban
cong bd san pham, CC cé

Murc thu phi cong bd:
1.500.000 dong/ lan/ san
pham




* Noi xtr ly TTHC: Chi
cuc An toan vé sinh thuc
pham Quang Tri

* Két qua thuwc hién
TTHC: Giady xac nhén
ndi dung quang cao theo
Mau sb 11 Phu luc I cua
Nghi dinh 15/2018/ND-
CP hoac Cong van tra loi
CC véi cac ho so khong
dong y noi dung quang
cao

cong vin yéu cau sira
do6i, bd sung. Va trong
vong 7 ngay lam viéc ké
tir khi co s& bd sung ho
so thi CC tham dinh lai
va cb van ban tra 101
(Ddng y thi cip gidy hay
khong déng ). Sau 90
ngay lam viéc ké tir khi
¢ cdng van yéu cau sua
do6i, bd sung ma co s&
khong sira doi, bd sung
thi h6 so khong con gia
tr1.




5.2 Trinh ty xir ly cong viéc

T | "™ | prgeh nhigm Dién gii S ieman
tu Ket qua
Bl |Nhén hd | Chuyén vién | Ho so duoc Chuyén vién | B ho so
SO phong NV | phong nghiép vu cua CC
cua CC dugc | duoc giao nhiém vu nhan
giao nhiém | tor Trung tdm phuc vu
vu hanh chinh cong qua hé
théng dién tr thong tin
giai quyét TTHC tinh
Quéng Tri va hd so gidy
tir buu dién.
B2 | Tham T thdm xét | T thdm xét ho so tién
xéthdso| hdsotheo |hanh tham xét thanh
Quyét dinh phén, ndi dung, tinh hop
CC phap, hop 1y cua hé so

theo quy dinh tai Khoan
1, Piéu 7 ciia Nghi dinh

$b 15/2018/ND-CP;
Nghi dinh sO
43/2017/ND-CP, Nghi

dinh s6 111/2021/ND-
CP, ... cac quy chuan k¥
thuat, cc tiéu chuan k§
thuat.

Truwong hop 1: Truong

hop két qua tham xét dat
yéu cau thi T6 tham xét
chuyén phiéu tham xét va
hd so cho Chuyén vién
phong NV Du thao Gidy
Tiép nhan Dang ky ban
cong bd san pham trinh

Gidy Tiép nhan
bang ky ban
cong bd san

pham

(Mau s6 03 Phu
luc I Nghi dinh

15/2018/ND-
CP)




lanh dao Chi cuc xem
xét va ky duyét cap gidy
Xéc nhan nd1 dung quang
cao

Luu y: Thoi gian thim
xét ho so ciia T thim xét
t6i da 03 ngay lam viéc
ké tir khi nhan hé so tir
Chuyén vién phong NV

Truong hop 2: Két qua
tham xét khong dat yéu
cau thi TS thidm xét
chuyén phiéu thdm xét va

hd so cho Chuyén vién
phong NV Du thao véan
ban tra 101 Co s¢ trinh
lanh dao Chi cuc xem
x€t va ky duyét.

Luu y: Vian ban yéu cau
co s& stra doi, bo sung
phai néu ro6 1y do, can cir
phap 1y ctia viéc yéu cau,
chi dugc yéu cau, stra doi
b6 sung 1 1an duy nhat

Cong van yéu
cau sua doi, bo
sung

B3

Luu tror
hod so va
tra  két

qua

Chuyén vién
phong NV
duoc giao
nhiém vu

Chuyén vién phong NV
ban giao Gidy x4c nhén
hoac van ban tra 161 co s&
Van thu co quan tra lai
cho Bo phéan Tiép nhan
va tra két qua TTHC cua
S& Y té tai Trung tdm
phuc vu hanh chinh cong
tinh Quang Tri; Luu triy
hé so theo quy dinh.

Gidy Tiép nhan

Dang ky ban
cong bd  san
pham

(Mdu s6 03 Phu
luc I Nghi dinh
15/2018/NP-
CP)




Chuyén vién phong NV
tién hanh tra két qua trén
hé thong dién tir thong tin
giai quyét TTHC tinh
Quang Tri.

Luu v: D6i véi hd so
khong dat Chuyén vién
phong NV c¢6 trach
nhiém theo doi viéc sua
d6i, bd sung co so dé
trinh t6 tham xét. Sau 90
ngay lam viéc ké tir khi
c6 cong van yéu cau, stra
d6i bd sung néu co so
khong stra dbi, bo sung
thi ho so khong con gia
tr1

Truong hop 2: Khong
ddng ¥ véi hd so cong bd
san pham cua TC,CN
hoac c6 yéu cau stra doi,
bd sung thi BPCM soan
thao cong van (néu ro ly

do va can cir phap ly cua
viéc yéu cau).

- BPCM tra hé so vé Bo
phan TN&TKQ kém
theo cong van yéu cau
stra d6i, bo sung (dua vao
danh sach hoé so cho
TC,CN bd sung trén
phan mém dién tir).

Luu y:

Coéng van yéu
cau sua doi, bo
sung
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- Chi duoc yéu cau, sta
doi bo sung 1 lan duy

B5

TC,CN.

hinh thirc va néi dung két
qua trudc khi tra cho

nhat.
Nhankét| Bophan |D6i véi hd so dat, Khi | Gidy Tiép nhan
qua TN&TKQ |nhan két qua tir Phong ding ky ban
Nghiép vu, kiém tra lai | cong bd

6. BIEU MAU (phu luc dinh kém)

TT

M3 hiéu

Tén Bieéu mau

1

Ban cong bo san pham

Mau s6 02 Phu luc I ctia Nghi dinh
15/2018/ND-CP

Mau Gidy Tiép nhan Dang ky ban
cong b san pham

Mau s6 03 Phu luc I ctia Nghi dinh
15/2018/ND-CP

7. HO SO CAN LUU
Méi mét ho so dang ky ban cong bd san pham sau khi duoc cép Gidy Tiép

nhan dang ky ban céng b san phdm duoc phong NV thuc hién luu trit hd so, mdi
mot hod so duoc dong thanh mét tap, véi cac thanh phén nhu sau:

TT Ho so luu Thoi han lwu|  Noi luu
I Glily TleP nhe,,m dang ky ban céng bo san ) . Looen e
pham (ban chinh) Vinh vién Phon
, | Ban cong bé san pham (Méiu 56 02 Py luc | (Trix nhimg st gV )

I ciia Nghj dinh 15/2018/NP-CP) hésocs | 2 n'lf&né’
3 | Mau nhén san pham (nhdn phu du kién) | ching minh i
au nhan san pha in géc, di 5 co s ngling e
4 Ma’u nhén san pham (nhan goc, dich, céng : ¢6 chimng
ehting) hoatdong |- b co 56
Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc | hoac ngung ngimg hoat
5 | pham cua san pham (bdn chinh hodc bén san xuat san dong h olic
sao ching thuc) pham dang néun ” se":tn
Gik ] A . ' . | ky Ban cong T
6 18y chimg nhén luu hanh tu do (hop phdp bé) Xuat san
hoa lanh su) pham dang

11




Gidy chung nhan co so du diéu kién an
toan thuc pham trong truong hop co s
thudc ddi tuong phai cip gidy ching nhan
co s du diéu kién an toan thuc phém theo
quy dinh (ban sao co xac nhdn cua 16 chic,
ca nhan)

Cong van yéu cau sua doi, bo sung (néu
co)

Ho so stra doi, bo sung cua Co so (néu co)

ky Ban cong
b6 chuyén
sang luu tri
tai kho luu
trit CC
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Mau s6 02 Phu luc I ciia Nghi dinh 15/2018/ND-CP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

i i i wom s

M3 56 dOANK NERIEP: ...
S6 Giay chimg nhén co s& di didu kién ATTP: ..ooooevvvevinn.. Ngay cap/Noi
= N O
(d6i voi co s& thude dbi tuong phai cap Gidy chimg nhan co sé du didu kién an
toan thuc pham theo quy dinh)

I1. Théng tin vé san phim

3. Chi tiéu chét luong chu yéu tao nén cong dung ctia san pham (déi véi thuc
pham bao vé stic khoe):

4. Thoi han st dung SAN PHAM: ...
5. Quy céch dong gbi va chat [iéu bao BI: w...eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeoeeoeeooo
6. Tén va dia chi co s& SN XUAt SAN PRAITL ..o
III. MAu nhén san phidm (dinh kém mdu nhén san phdm hodic mdu nhén san
phdm dw kién)

IV. Yéu ciu vé an toan thwe pham

T chire, c4 nhan san xuét, kinh doanh thuc phém dat yéu cau an toan thuc phém
theo:

- Quy chuan k¥ thuat Qudc gia sd....; hodc

- Thong tu cua cac bg, nganh; hoac

- Quy chuan k¥ thuat dia phuong; hoac

- Tiéu chuan Qudc gia (trong trudng hop chua ¢ cc quy chuan ky thuat qudc
gia, Théng tu ctia cac B nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong); hodc

- Tiéu chuan cua Uy ban tiéu chuin thuc pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu
vue, Tiéu chuan nude ngoai (trong trudng hop chua ¢é quy chuan ki thuét qude
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gia, Thong tu cua cac bd nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong, Tiéu chuan québc
gia); hodc
- Tiéu chudn nha san xuét dinh kém (trong trudong hop chua cé quy chuan k¥ thuat
qubc gia, Thong tu ctia cac bd nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong, Tiéu chuan
quéc gia, Tiéu chuan ctia Uy ban tiéu chuén thuc pham qudc té (Codex), Tiéu chuan
khu vuc, Tiéu chuan nuéc ngoat).
Chung ti xin cam két thuc hién day du cic quy dinh cua phap luat vé an toan
thuc phdm va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phap ly cia hd so cong bd va
chat luong, an toan thuc phdm déi v6i san pham da cong bd va chi dua san pham
vao san xuét, kinh doanh khi d duogc cap Gidy tiép nhan dang ky ban cong b6 san
pham./.

. , hgay.... thang.... nam... ... ...

})AI DIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky tén, déng dau)
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Mau s6 03 Phu luc I cua Nghi dinh 15/2018/ND-CP
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAI
Doc lap — Tu do — Hanh phuc
., ngay..... thang ..... nam 20...

GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM
S6: .....20..../DKSP
... x4c nhan dd nhan Ban cong b san phim cua:

TO ChUC, CA NNAN: ©..veeeee e
BIA CH: ... it ieon s s im0 e 6 555000 e e s e e e+ o e et i o e e 8 s
Dién thoai: ... |3 o
Cho san phém: ............................ do oo (tén, dia chi noi san
XUAt VA NUGC XUAL X ooovvvnn. . san xuat, phu hop quy chuan ky thuat/quy
dinh/tiéu chuén... (s6 hiéu, ky hidu, tn goi) «....oovvvveeeeee

Doanh nghiép phai chiu hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phu hop cua san
pham di cong bd./.

Noi nhin: CHI CUC TRUONG
- T6 chiic, c4 nhan; (Ky tén, dong dau)
- Luu trir.
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