BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6:2076Qb-BYT Ha Noi, ngay 24 thang 6 ndam 2025

QUYET PINH

vé viée cong b6 thi tuc hanh chinh m0'1 ban hanh va bi bai bo trong linh vuc an toan
thwe phdm quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cia
Chinh phii thudc thim quyén quén 1y ciia B§ Y té

BOQ TRUONG BO Y TE

. Can cir Nghi dinh s 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Can cit Nghi dinh sé 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 ndam 2010 ciia Chinh phii vé
kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 48/2013/NP-CP ngay 14 thing 5 nam 2013
ciia Chinh phii vé sira doi, bo sung mot s6 diéu ciia cdc nghi dinh lién quan dén kiém soéat
thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nam 2017 cua Chinh
phii vé sita doi, b6 sung mét sé diéu ciia cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc

hanh chinh;

Can_cir Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phdn cdp trong linh viee y té.

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thuc phcfm, BJ Y #é.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay: “12 (mudi hai) thi tuc hanh chinh méi
ban hanh va 16 (mudi sau) thii tuc hanh chinh bi bai bo trong linh vuc an toan thyc pham
quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 naim 2025 ctia Chinh phil quy
dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y t8”.

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025.

Bai bo ndi dung cac thi tuc hanh chinh cong bd méi tai quyét dinh nay da duoc
cong bd tai cac Quyét dinh sb 4694/QP-BYT ngay 04/11/2015 ciua Bo Y té; Quyét dinh sd
2318/QD-BYT ngay 06/4/2018 cua BO Y té; Quyét dinh sb 4630/QD-BYT ngay 24/7/2018
ciia Bo Y t&; Quyét dinh sé 135/QD-BYT ngay 15/01/2019 ctia Bo Y té; Quyét dinh sd
1181/QD-BYT ngay 29/3/2019 ciia B) Y t&; Quyét dinh s6 852/QD-BYT ngay 12/3/2025
cua Bo Y té.
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Piéu 3. Cac C)ng, ba: Chanh Van phong Bo; Cuc truéng Cuc An toan thuc phém;
Thu trudng céc Vu,,Cuc, Thanh tra B va Thu truéng céc don vi c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét diqh nay.

NV
N/

Noi nhan: &Y
-Nhubicu3; &

- Bo trudng (dé bio cdo);

- Cac d/c Thu trirong BO Y té;

- Cuc Kiém sodt thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

- Phong KSTTHC, VPB;

- Luu; VT, ATTP.
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THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH VA BI BAI BO TRONG LINH VU'C AN
TOAN THU'C PHAM QUY DINH TAI NGHI DPINH SO 148/2025/ND-CP NGAY 12 THANG
6 NAM 2025 CUA CHINH PHU THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém thea Quyét dinh 5(32 .Q.?ﬂ;)B-BYT ngay 24 thang 6 nam 2025 ciia B Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thw tuc hanh chinh méi ban hanh

STT

Tén thu tuc hanh
chinh

Linh vuc

Co quan thue hién thay thé

Cap gidy chimg nhan
luu hanh ty do (CFS)
d6i voi san pham thuc
pham xuat khau thudc
q}lyén quan ly cia Bo Y
(e

An toan thuc pham

Co quan chuyén mén vé y té& thudc
Uy ban nhan dan cap tinh hoic co
quan chuyén moén dugc Uy ban nhan
dan Cép tinh giao nhiém vuy.

Stra ddi, bd sung, Cép lai
oidy ching nhan luu
hanh tu do (CFS) dbi
vGi san pham thyc pham
xuat khau thudc quyén
quan 1y cia BO Y té

An toan thuc pham

Co quan chuyén mén vé y té& thudc
Uy ban nhan déan cap tinh hoic co
quan chuyén moén duoc Uy ban nhan
dan cap tinh giao nhiém vu.

Dang ky noi dung quang
céo dbi voi san pham
dinh dudng y hoc, thuc

Co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhan dan cap tinh hodc co
quan chuyén mon dugc Uy ban nhan

3. pham dung cho ché: do6 |An toan thyc pham dan cAp tinh giao nhiém vu.
An dac biét, san pham
dinh dudng dung cho tré
dén 36 thang tudi.
Cap giéy chting nhén co Co quan chuyén mon vé y té thudc

& du diéu kién an toan
thuc pham d6i véi co so
kinh doanh dich vu an
udng, co s& san xuét
thuc phém thugc pham
vi quan 1y cia Bo Y té

An toan thyc pham

Uy ban nhan dan cép tinh hodc co
quan chuyén mon duoc Uy ban nhan
dan cap tinh giao nhiém vu.

Ding ky ban cong bo
san pham nhap khau doi
voi thue pham dinh
dudng y hoc, thuc pham

+ [dung cho ché d6 an dic

biét, san pham dinh
dudng dung cho tré dén

36 thang tudi

An toan thuc pham

Co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhan dan cap tinh hodc co
quan chuyén moén duoc Uy ban nhan
dan cap tinh giao nhiém vu.




Ding ky ban cong bd
san pham san xudt trong
nudc ddi voi thue pham
dinh dudng y hoc, thue

Co quan chuyén mén vé y té thudc
Uy ban nhan dan cip tinh hodc co
quan chuyén mén duoc Uy ban nhan
dan cap tinh giao nhiém vu.

6. pham dung cho ché:do An todn thyc pham
in dac biét, san phém
dinh dudng dung cho tré
dén 36 thang tudi
Chi dinh:60 sé kiém Co quan clAluyéAn mf)n Yé y té vthu@c
o 2 \ x Uy ban nhan dan cap tinh hodc co
7. inghi€m thyc phdm phuyc [An toan thyc pham huvén mon duoe Uv ban nha
vu gudn ly nha nude 1han ShUyen mon Cuoe Ly ban mhan
dan cap tinh giao nhiém vu.
(Gia han chi dinh co s& Co quan chuyén mén vé y té thudc
g kilém nghiérP tlhruchphém An toan thyc phim Uy bar;1 nhe:ln déAn célp tinh hodc co )
phuc vu quan ly nha quan chuyén mon dugc Uy ban nhan
nudc dan cip tinh giao nhiém vu.
Ding ky thay doi, bd Co quan chuyén mén vé y té thudc
sung pham vi chi dinh Uy ban nhan dan cip tinh hodc co
9. O so kiém nghiém thyc |An toan thyc phdm quan chuyén mén dugc Uy ban nhan
pham phuc vu quan ly dan cap tinh giao nhiém vu.
nha nudc
Dang ky chi dinh co so Co quan chuyén mén vé y té thudc
kiém nghiém thyc pham Uy ban nhan dén cép tinh hodc co
@3 duogc t6 chirc cong quan chuyén mén dugc Uy ban nhan
nhan hgp phap ctua Viét dan cap tinh giao nhiém vu.
Nam hoic t6 chic cong
nhan nudc ngoai la
thanh vién tham gia thoa
thuan 1an nhau cua Hiép
ho1 cong nhan phong thi
10[nhiém Quéc té, Hiép hoi|An toan thuc phém
cong nhan phong thi
nghiém Chau A- Théi
Binh Duong danh gia va
cap ching chi cong
nhan theo Tiéu chuin
quoc gia TCVN
[SO/IEC 17025 hoac
Tiéu chuan qudc té
ISO/IEC 17025
Mién kiém tra giam sat Co quan chuyén mén vé y té thudc
461 voi co so kiém Uy ban nhan dan cip tinh hodc co
nghiém thuc pham da quan chuyén mén dugc Uy ban nhan
1 duoc to chirc cong nhan An toan thuc phim dan cap tinh giao nhiém vu.

hop phéap ctua Viét Nam
hodc to chirc cong nhan
nudc ngoai la thanh vién

tham gia thoa thuan lan




nhau cua Hi¢p hoi cong
nhan phong thi nhiém
Qudc té, Hiép hoi cong
nhan phong thi nghiém
Chau A- Thai Binh
Duong danh gia¥a cp
chung chi congnhan
theo Tiéu chudn qudc
gia TCVNISO/IEC
17025 hodc Tiéu chuan
qudc & ISO/IEC 17025

Cép gidy ching nhan
d01 v&i thuc pham xuat

Ikhéu
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An toan thuc pham

Co quan chuyén mén vé y té& thudc
Uy ban nhan dan cap tinh hoic co
quan chuyén mon duoc Uy ban nhan
dan Cép tinh giao nhi¢ém vuy.

2. Danh muc tha tuc hanh chinh bi bai bé

S6 ho so Ten VBQPPL. quy Co quan
STT Tén thi tuc hanh chinh | dinh viéc bai bé thu | Linh vuc qua’
TTHC A p thye hié¢n
tuc hanh chinh i )
ISy , A Nghi dinh s6 Antoan  |Cuc An
h han | o N . :
Eg‘r‘l’hgtﬁg (‘él;gsl)l Y1 i [148/2025/ND-CP ngay|thyc pham  ftoan thyc
. 1002484 fsan ph:flm thyc phim xudt 12/76/2025.01"121 C}linh va fjinh pham
o khau thuoc quyén quan Iy [PRU Uy dinh phan —dudng
cia Bo Y & cap, phén quyen trong
j linh vuc Y té
Sira ddi. bd sune. cAp lai Nghi dinh s6 An toélnv Cuc An
bidy chiing AP [148/2025/ND-CP ngaylthye pham - ftoan thire
1002458  |tw do 61 v6i san phim thye 12/76/2025.cua C}nnh Vafjlnh pham
2 ' pham xuat khau thudc pElu quy dinh ehan dudng
quyén quan 1y ciia Bo Y té cap, phan quyen trong
(CFS) linh vuc Y té
Ao . 2z [Nghi dinh s6 Antoan  [Cuc An
Cap Giay ch han d o 5 . :
o e pa RS (148/2025/ND-CP ngayjthue pham - ftoan thye
1013423 ©p 12/6/2025 ciia Chinh vadinh  [pham
3. ' phu quy dinh phan dudng
cap, phan quyén trong
linh vuc Y té
Diang ky ban cong ‘pé san  [Nghi dinh s6 Antoan  |Cuc An
pham nhép khau doi véi  |148/2025/ND-CP ngayjthuc pham [toan thye
1.001872  |thuc phdm dinh dudngy  [12/6/2025 cua Chinh |va dinh pham
4. hoc, thuc pham dung cho  [phu quy dinh phan duong
ché do an dac biét, san cap, phan quyén trong
pham dinh dudng dung cho [linh vuc Y t€
tré¢ dén 36 thang tudi (trong
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trrong hop to chirc, ca nhan
lua chon theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh
sd 15/2018/ND-CP ngay
02/02/2018 cua Chinh pht)

Dang ky ban cong bdsan  [Nghi dinh s An toan Cuc An
pham san xuat trong nude  (148/2025/ND-CP ngay|thuc pham [toan thuc
d6i voi thuc pham dinh 12/6/2025 cua Chinh |va dinh pham
dudng y hoc, thuc pham  [phi quy dinh phén dudng
dung cho ch_é do an dac cap, phan quyén trong
1.001024 |biét, san pham dinh dudng [linh vyc Y té
dung cho tré dén 36 thang
(trong trudng hop to chic,
ca nhan lya chon theo quy
dinh tai khoan 1 Diéu 8
Nghi dinh s6 15/2018/ND-
CP ngay 02/02/2018 cua
Chinh phu)
Ding ky ban cong bd san  [Nghi dinh s6 An toan Cuc An
pham nhap khau d6i v6i  [148/2025/ND-CP ngay(thuc pham [toan thuc
thuc pham dinh dudngy ~ [12/6/2025 ctia Chinh vadinh  [pham
1.003348  |hoc, thyc pham dung cho  [phti quy dinh phan dudng
ché d6 an dic biét, san cap, phan quyén trong
pham dinh dudng dung cho [linh vyc Y té
tré dén 36 thang tudi
Ding ky ban cong bb san  [Nghi dinh s6 An toan Cuc An
pham san xuat trong nude  (148/2025/ND-CP ngay|thuc pham [toan thyc
d6i véi thuc pham dinh 12/6/2025 cua Chinh |va dinh pham
1.003332 [dudngy hoc, thuc pham phu quy dinh phan dudng
dung cho ché d¢ an dac cap, phan quyén trong
biét, san pham dinh dudng [linh vyc Y té
dung cho tré dén 36 thang
tudi
Ding ky noi dung quang Nghi dinh s6 Antoan  [Cuc An
TR PR 148/2025/ND-CP ngay|thuc pham [toan thuc
cdo doi vdi san pham dinh - ) Nt 2
dwomg v hoc, thyc phim 12{6/2025- cua Cplnh va ijlnh pham
ding cho ché do an dic phi quy dinh phan dudng
1.003108 bié £¢ P e cap, phan quyén trong
iét, san pham dinh dudng |~ 7
ding cho tré dén 36 thang finh vyc 'Y te
tudi
Nghi dinh s6 Antoan  |Cuc An
Ding ky ndi dung quang  [148/2025/ND-CP ngayfthuc phdm  [toan thyc
2.001017 [céo dbi véi cac san pham  [12/6/2025 ctia Chinh vadinh  [pham
dinh dudng y hoc, thuc phu quy dinh phan duong

pham dung cho ché d6 an

cap, phan quyén trong




dac biét, san pham dinh  [linh vuc Y té
dudng dung cho tré dén 36
thang tudi (trong trudng
hop t6 chire, c4 nhan lua
chon nop ho so ding ky ban
eong bd san pham dén Bo Y]
té theo quy dinh tai Khoan
1 Diéu 27 ctia Nghj dinh
15/2018/ND-CP )
Nghi dinh s6 Antoan  |Cuc An
Cép gidy chimg nhén co sé [148/2025/ND-CP ngay|thuc phdm [toan thuc
da diéu kién an toan thuc  [12/6/2025 ciia Chinh vadinh  [pham
10.4 1.005438 X i Ke e L \ : A N
pham doi véi cac co sd san [phu quy dinh phan dudng
xudt thyc pham thudc tham |cép, phan quyén trong
quyén Bo Y té. linh vuc Y té
Cap giay chting nhan co so[Nghi dinh SOJAN toan[Co  quan|
da diéu kién an toan thucl148/2025/ND-CP ngaylthuc phamichuyén
pham ddi v6i co s san xuat{12/06/2025 ciia Chinhjva dinhmon  duoc
11| 1.002425 |thuc pham, kinh doanh dichiphii Quy dinh vé phanlduéng Uy ban
vu an ubng thudc thamiquyén, phan cap trong nhan  dan
quyén cta Uy ban nhan dan[linh vuc y té tinh  giao
cép tinh nhiém vu
2000948  [Chi dinh co s& kiém Nghi dinh s6 Antoan  [Cuc An
nghiém thyc pham phuc vu [148/2025/ND-CP ngay(thuc pham [toan thyc
quan 1y nha nudc 12/6/2025 ctia Chinh  vadinh  [pham
12. phu quy dinh phan  |dudng
cap, phan quyén trong
linh vyc Y té
1002158 |(Gia han chi dinh co s& kiém|Nghi dinh s6 An toan Cuc An
nghiém thyc pham phuc vu [148/2025/ND-CP ngay(thuc pham [toan thyc
quan 1y nha nudc 12/6/2025 ctia Chinh  vadinh  [pham
13. phu quy dinh phan  |dudng
cap, phan quyén trong
linh vyc Y té
1002122 [Pang ky thay doi, bo sung [Nghi dinh s6 An toan Cuc An
pham vi chi dinh co s& 148/2025/ND-CP ngay[thuc pham |toan thuc
kiém nghiém thyc pham  [12/6/2025 ciia Chinh vadinh  [pham
14. phuc vu quan 1y nha nudc  |phu quy dinh phan dudng
cap, phan quyén trong
linh vyc Y té
2000014 |bang ky chi dinh co so Nghi dinh s6 An toan Cuc An
kiém nghiém thuc pham di [148/2025/ND-CP ngay(thuc pham [toan thuc
duoc to chirc cong nhan  [12/6/2025 ctia Chinh  [va dinh pham
hop phap cua Viét Nam phu quy dinh phén dudng
15. hoic t6 chirc cong nhan cap, phan quyén trong
nudc ngoai 1a thanh vién  [linh vuc Y té
tham gia thoa thuan 1an
nhau cua Hiép hoi cong
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nhan phong thi nhiém Qudc
té, Hi¢p héi cong nhan
phong thi nghiém Chau A-
Thai'Binh Duong danh gia
va,cap chimg chi cong nhan
theo Tiéu chuan qudc gia
TCVN ISO/IEC 17025:
2007 hoidc Tiéu chuan qudc
té ISO/IEC 17025:2005

2000008

16.

Mién kiém tra giam sat ddi INghi dinh ) An toan Cuc An
vGi co so kiém nghiém thyc|(148/2025/Nb-CP ngay(thuc phim [toan thyc
pham da duoc to chirc cong [12/6/2025 cuia Chinh  va dinh pham
nhan hop phap cua Viét  |phu quy dinh phan dudng
Nam hoic t6 chirc cong cap, phan quyén trong
nhan nudc ngoai 1a thanh  [linh vuc Y té

vién tham gia thoa thuin
1an nhau ctia Hiép hoi cong
nhan phong thi nhiém Quéc
té, Hiép hoi cong nhan
phong thi nghiém Chau A-
Thai Binh Duong danh gia
va cip chimg chi cong nhan
theo Tiéu chuan qudc gia
TCVN ISO/IEC 17025:
2007 hodc Tiéu chuan qudc
té ISO/IEC 17025:2005

PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA CAC THU TUC HANH CHINH

1- Thu tuc

Cap gidy ching nhan luu hanh ty do (CFS) dbi voi san pham thuc pham xudt
khau thudc quyén quéan 1y cia Bo Y té

Trinh ty thuc hién

- Thuong nhan gui 01 bo hd so truc tiép hodc qua duong buu dién hodc truc
tuyén (neu c¢6 ap dung) dén Co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan
dan cép tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cép tinh giao
nhi¢m vu.

- Trudng hop hd so' chua day du, dung quy dinh, trong thoi han 3 ngay lam
viéc, ké tir ngay tlep nhan hd so, co quan tiép nhan ho so thong bao dé thuong
nhan hoan thién hd so.

- Thoi han cap CFS khong qua 03 ngay lam viéc, ke tir ngay thuong nhén nop
hd so day du, dang quy dinh. Trudng hop khéng cip CFS, Co quan tiép nhan
hé so ¢6 vin ban tra 101 néu 13 1y do.

- Co quan tlep nhan ho so c6 thé tién hanh kiém tra tai noi san Xuét truong
hop nhan thay viéc kiém tra trén hd so 1a chua du cin ctr dé cip CFS hoic




phat hién c6 d4u hiéu vi pham quy dinh d6i v6i CES da cap trude do.

-S6 lugng CFS duoc cap cho hang hoa theo yéu ciu cua thuong nhén.

Cach thirc thuce hién

Nop hd so dén Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh
Hoac co quan chuyén mén duoc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu qua
hé théng dich vu cong truc tuyén hoic ndp truc tiép hodc qua buu chinh cong

ich.

Thanh phén,s6 luwong hd so

A. Thanh phdn ho so:

- Vin ban d¢é nghi cap CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang hoa, s6 ching
nhén tiéu chuin san pham hodc s6 dang ky, sb hiéu tiéu chuan (néu co), thanh
phan ham luong hop chat (neu ¢6), nude nhap khau hang hoa: 1 ban chinh, thé
hién bang tiéng Viét va tiéng Anh

- Gidy ching nhén dau tu hoic gidy chimg nhan ding ky kinh doanh, gidy
ching nhéan dang ky doanh nghi¢p: 1 ban sao c6 dong dau cia thuong nhan.

- Danh muc cac co s& san xuat (néu c0), bao gém tén, dia chi cua co sd, cac
mat hang san xuat dé xuat khau: 1 ban chinh.

- Ban tiéu chuan cong bd ap dung d6i voi san pham, hang hoa kém theo cach
thé hién (trén nhan hang hda hoac trén bao bi hang héa hoac tai liéu kem theo
san pham, hang hoa): 1 ban sao c6 dong dau cua thuong nhan.

B. 86 lwong: 01 b

Thoi han gidi quyét

Thot han cap CFS khong qua 3 ngay lam viéc, ké tir ngay thuong nhan ndp ho
so day du, dang quy dinh

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Thuong nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh hodc co quan
chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu

Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh

Gidy ching nhan Iuu hanh ty do (CFS)

Phi, 1¢ phi

Phi: 1.000.000 d6ng/1 san pham
L¢ phi: khong co
(Théng tw s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 ciia Bé Tai chinh

quy dinh mirc thu, ché dp thu, ndp, quan Iy va sit dung phi trong cong tac an
toan thwc pham)

Tén mau don

Khéng cé

Yéu ciu, Piéu kién thii tuc hanh chinh




10

1. Vin ban dé nghi cip CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang héa, sé chimg
nhan tiéu chuan san pham hodc sé ding ky, sé hiéu tiéu chuan (néu co), thanh
phan hagy luong hop chat (néu cd), nude nhap khiu hang hoa: 1 ban chinh, thé
hién bang tiéng Viét va tiéng Anh
2. Ban tiéu chuén cong bd ap dung ddi voi san pham, hang hoa kém theo cach
thé hién (trén nhan hang hoa hodc trén bao bi hang hoa hodc tai li¢u kém theo
san pham, hang hoa)

Can cr phap ly.cua thi tuc hanh chinh

1. Luat an toan thuc phém.

2. Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

3. Nghi dinh sé 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mét s6 Diéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong

4. Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 cua Bg Tai chinh
quy dinh ml'IS: thu, ché do thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong cong tac an
toan thuc pham.

2- Tha tuc

Stra d6i, bo sung, cap lai glay chimg nhén luu hanh ty do dbi voi san pham thue
pham xuét khau thudc quyén quan 1y cia Bo Y té (CFS)

Trinh ty thuc hién

- Nop ho so dén Co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh
hodc co quan chuyén mén dugce Uy ban nhéan dan cap tinh giao nhiém vu qua hé
thng dich vu cong truc tuyén hodc ndp truc tiép hoic qua buu chinh cong ich.

- Trong thoi han 3 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so day du, dung quy
dinh, co quan tiép nhan hd so xem xét diéu chinh, cap lai CFS

Cach thirc thue hién

Nop hé so truc tiép hodc qua duong buu dién hodc truc tuyen (néu c6 ap dung)
dén co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh hodc co quan
chuyén mon dugce Uy ban nhan tinh giao nhiém vu.

Thanh phén, s6 lwong hd so

A. Thanh phan ho so:

- Van ban dé nghi stra ddi, bd sung/ cip lai CFS: 1 ban chinh. Van ban Eié nghi
cap CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang hoa, s6 chung nhan tiéu chuan san
pham hodc s6 dang ky, s6 hi¢u ti€u chuan (néu co), thanh phan ham lugng hop
chat (néu c6), nude nhap khau hang hoa: 1 ban chinh, thé hién bang tiéng Viét va
tieng Anh

- Céc gidy to lién quan dén viéc stra doi, bo sung/ cap lai CFS.

B. S6 lwong hé so: 01 b

Thoi han gidi quyét

03 ngay lam viéc




11

Poi twgng thuwe hién thi tuc hanh chinh

Thuong nhan

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Co qudn chuyén moén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan
chuyén mon dugc Uy ban nhan tinh giao nhi¢m vu.

Két qua thie hiénthu tuc hanh chinh

| Gidy ching nhan luu hanh ty do

Phi, 16 phi

| Khong co
Tén miwdon

| Khong co

Yéu ciu, Piéu kién thi tuc hanh chinh

1. Vin ban dé nghi stra d6i, bo sung/ cap lai CFS: 1 ban chinh. Vin ban dé nghi
cap CFS néu 13 tén hang, ma HS ciia hang héa, sé chimg nhan tiéu chuan san
pham hoic s6 dang ky, s6 hiéu tiéu chudn (néu c6), thanh phan ham luong hop
chat (néu c6), nuéc nhap khau hang hoa

2. Cap lai trong truong hop mat, that lac CFS

Can cur phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat an toan thuc phérn.

2. Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

3. Nghi dinh sO 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet mot s6 Diéu ciia Luat Quan 1y ngoai thuong

4. Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 cua B¢ Tai chinh
quy dinl} mtrc thu, ché d¢ thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan
thuc pham.
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3- Thu tuc

bing ky ndi dung quang cao déi voi thue pham dinh dudng y hoc, thuc
pham dung cho ché dj in diic biét, san phim dinh duéng ding cho tré
dén 36 thang tudi.

Trinh tu thuc hién

Bwoe l:

T4 chuc, ca nhan ¢6 san pham quang cao gui hé so dang ky xac nhan noi dung
quang cao dén co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh
hoic co quan chuyén mén duoc Uy ban nhén tinh giao nhiém vu.

Bwoc 2:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tur ngdy nhén du hd so hop 1é, co quan
tiép nhan hod so ¢ trach nhiém xem xét hd so va tra két qua theo Mau s6 11
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 15/2018/ND-CP. Thoi han nay dugc
tinh tir ngdy dong ddu dén cua co quan tiép nhan hd so néu hd so duoc giri qua
duong buu dién hodc ngay hd so hoan chinh duoc tiép nhéan trén hé théng dich|
vu cong truc tuyén.

Bwoéc 3:

Trong truong hop khong dong y voi noi dung quang cao cua t6 chtrc, c4 nhan
hodc yéu cau sira d6i, bd sung, co quan tlep nhan ho so ' phai ¢6 van ban néu rd
1y do va can cu phap ly cua viéc yéu cau. Co quan tiép nhan ho so chi duoc
yéu cau sira doi, bd sung 01 lan.

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan hd so stra d6i, bo sung, co
quan tiép nhan ho so tham dinh ho so va ¢ van ban tra 16i. Sau 90 ngay 1am
viéc ké tir khi c6 cong van yéu cau stra doi, bo sung néu té chirc, ca nhén
khong stra d6i, bo sung thi ho so khong con gid tri

Cach thirc thue hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh coéng ich

Thanh phén, s6 lwong hd so

A. Thanh phan ho so:

1. Pon dang ky xac nhan ndi dung quang cao theo Mau s6 10 Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 di€u cua Luat an toan thuc pham

2.Gidy tiép nhan dang ky ban cong b san pham va Ban cong b6 san pham da
duoc co quan ¢ thim quyen x4c nhan hodc Gidy tiép nhan ban cong bd hop
quy/Gidy x4c nhan cong bo phii hop quy dinh an toan thuyc pham con hiéu luc
(ban sao c6 xac nhan cua to chirc, ca nhan);

3. Mau nhan san phém (ban c6 xac nhan cua td chirc, ca nhan);

4. D6i v6i quang cdo trén bao néi, bao hinh thi phai c6 kich ban du kién|
quang cdo va ndi dung du kién quang cdo ghi trong dia hinh, dia &m thanh; doi
Vo1 quang cao trén cac phuong ti€n khac thi phai c6 ma két (mau ndi dung) du

kién quang cdo (ban cd xac nhan cuia t6 chic, cd nhan);
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5. Dbi voi ndi dung quang cao ngoai cong dung, tinh ning ciia san pham ghi
trong ban cong bo san pham thi phai co tai liéu khoa hoc chung minh (ban sao
c6 xac nhanicuda to chirc, cd nhan);

Cac tai licu trong hd so ding ky xac nhan noi dung quang cao phai dugc thé

hién bang tiéng Viét; truong hop co tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai
dugc dich sang tiéng Viét va dugc cong ching.

B.SH lugng hd so: 01 bd

Thoi han gidi

uyét

10 ngay lam viéc

D6i twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chire, ¢4 nhan

Co quan thuc

hién thu tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cdp tinh hodc co quan|
chuyén mon dugc Uy ban nhan tinh giao nhiém vu

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Giay xac nhan ndi dung quang cao

Phi, 1¢ phi

Phi: 1.100.000 déng/lan/san pham
¢ phi: khong c6

(Theo Thong tw 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh mic thu, ché do thu,
nop, quan ly va sir dung phi trong cong tdac an toan thyc pham)

Tén mau don

Méu Pon ding ky xac nhan ndi dung quang cdo (Méau s 10 Phy lyc I Nghi
dinh s6 15/2018/ND-CP)

MAu Gidy xac nhan ndi dung quang cdo (Mau sé 11 Phu luc I Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP)

Yéu cau, Diéu

kién thu tuc hanh chinh

Theo cac quy dinh ctia phép luat vé quang cio:
- Phai du diéu kién ‘quang cao quy dinh tai Piém d Khoan 4 Dleu 20 cua Luat
quang cao va co gidy tiép nhan ban cong bb hop quy hodc glay xac nhan cong

b pht hop quy dinh an toan thuc pham (d01 voi nhiing san pham chua co quy
chuan k¥ thuit) ctia co quan nha nude c6 thim quyén cép.

- Piéu 27 Nghi dinh 5O 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mdt so diéu cua Luat an toan thyc pham.

Viéc dang ky ndi dung quang céo thuc pham ngoai viéc phai tuan tha cac quy
dinh cua phap luat vé quang cdo con phai tuan thu céc quy dinh sau:

1. Trude khi quang cdo, td chirc, ca nhin c6 san phdm quang céo phai dang ky
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noi dung quang co vo6i co quan cap Gidy tiép nhan ban dang ky cong bd san
pham theo quy dinh hién hanh.

2. NOi dung,quang cao phai phu hop voi cong dung, tac dung cua san pham da
dugc cong bo trong ban cong bd san pham. Khong sir dung hinh anh, thiét bi,
trang phuc, tén, thu tin cua cac don vi, co s¢'y té, bac sy, duoc sy, nhan vién 'y
té, thu/cam on cla _nguoi bénh, bai viét ciia bac sy, duoc s¥, nhan vién y té dé
quang cao thuc pham.

- Noi dung quang céo phai theo diing quy dinh tai Diéu 5 va Diéu 8 Nghi dinhl
s6 181/2013/ND-CP va Khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh sé 100/2014/ND-CP ngay|
06 thang 11 ndm 2014 cua Chinh phu quy dinh vé kinh doanh va sir dung san|
pham dinh dudng dung cho tré nhé, binh bii va vii ngdm nhan tao.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Qudc hoi.

2. Luat quang c4o s6 16/2012/QH13 ngay 21/6/2012 ctia Quéc hoi.

3. Nghi dinh sO 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cta Chinh phu quy dinh chi
Tict thi hanh mot s6 Piéu cua Luat An toan thuc pham.

4. Nghi dinh s6 181/ 2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013, quy dinh chi
tict thi hanh mdt so diéu cua Luat Quang cdo.

5. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 v& xac nhan ndi dung quéng
cao déi’ v6i san pham, hang hoéa, dich vu ddc biét thudc linh vuc quan 1y cta
Bo Y te.

6. Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06 thang 11 nam 2014 cua Chinh phy
quy dinh vé kinh doanh va str dung san pham dinh dudng dung cho tré nho,
binh bl va vi ngdm nhéan tao;

/. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh vé
phan quyén, phan cap trong linh vuyc y té.

8. Thong tu 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh murc thu, ché d6 thu, nop,
quan 1y va su dung phi trong cOng tac an toan thuc pham.

So:

MAu s6 01 Phu luc V Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phic

/Kyhiéuténdonvi ..l , Ngay..... thang.... nam 20....

DON DANG KY

Xac nhan ndi dung quang ciao

Kinh gl 2 .o

1. Tén don vi dang k¥ X4C NhAN: ....oooviiiiiii e
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2. Dia chi tru SO7 2 ettt ettt ettt

Piénthoai: ............... i, FaX. i
D¢ nghi dang ky xac nhannoi dung quang cao doi voi:

STT [Tén san phi& S?, k): hl@u? cua (Rhay tiép nhan dang kyNgayAtlep Anh@m dang Kky
ban cong san pham ban cong bo

Phuong ti€h QUANEZ CAO: ...vvviiiiie it

Hb 50 bao gOm CAc GIAY 10, Al LBU: .v.vvvereereeveeseseeeeeeeeeeeeee e

Toéixin cam doan cac thong tin va hd so néu trén la dang sy that va cam két thuc hién quang cdo
safvpham thyc pham theo dung ndi dung khi da dugc xac nhén.
Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cdp gidy xac nhan ndi dung quang céo./.
Giam ddc hoic dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Dong dau

1~
bia danh

2 Co quan tiép nhan ho so: Co quan c6 tham quyén quy dinh tai Diéu 37 va Diéu 40 ctia Nghi dinh

nay.

% Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

MAu s6 02 Phu luc V Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP

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

TEN CO QUAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
DPANG KY NQI DUNG QUANG ~ —eeeeeees
CAO
S6: IXNQC-..".... Tén tinh/thanh phé, ngay... thang.... nam 20...

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

TEN 10 CHTC, CANNAN: ..ottt ettt ettt ettt et ee et et et et en s seenens
DA Chi: e e e
Piénthoai: ... FaX: oo

STT | Tén sian phim S6, ky hiéu ciia Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd

Phuong tién quang cdo:



C6 ngi dung quang cao (dinh kem) da dugc duyét phu hop véi quy dinh hién hanh.
Yéu cau t6 churc, cd nhan c6 trach nhi¢m quang cdo dung ndi dung da dugc xac nhan.

Co quan xac nhan
(Ky ghi ro ho tén va dong dau)

1 71t A Ry % S ’ A A
Ky hiéu viét tat cia co quan xac nhéan ndi dung
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4- Thi tuc

Cap giay chfing nhan co s¢ du di€u ki¢n an toan thuc pham doi voéi co so kinh
doanh dich’vu an udng, co s¢ san xuat thuc pham thudc pham vi quan Iy cia Bd Y
te

Trinh ty thuc hién

Buwoc 1:

Té chirc, ca nhan kinh doanh dich vu 4n uéng, san xuat thuc phim thudc pham vi
quan 1y cua B Y té quy dinh tai Chuwong III Nghj dinh s6 67/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nim 2016 cta Chinh pha quy dinh vé diéu kién san xuét, kinh doanh thuc
pham thudc linh vuc quan ly chuyén nganh ciia Bo Y té da duoc sira déi bé sung
nam 2018 thudc tham quyén cua ngudi ding dau co quan chuyén mén vey té thugce
Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dén cép
tinh giao nhiém vu ndp hd so dang ky cip Gidy chirng nhan co s¢ da diéu kién an
toan thuc pham qua duong buu chinh cong ich hodc ndp truc tuyén hodc ndp truc
tiép dén co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cap tinh hodc co quan
chuyén mén duge Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu.

Buwoc 2:

Trudng hop c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so c6 trach
nhiém thong bdo bang van ban cho co sé trong thoi han 05 1am viée ngay ké tur khi
nhan du ho so.

Truong hop qua 30 ngay ké tur khi nhén dugc thong bao, co s¢ khong bd sung,
hoan chinh hé so theo yéu cau thi ho s0 cua co s¢ khong con gia tri. T6 chirc, ca
nhan phai ndp hd so méi dé duoc cip Gidy chimg nhan néu c6 nhu cau.

Trudng hop hd so dat yéu cau, co quan tiép nhan hd so ¢ trach nhiém thanh lap
doan tham dinh hodc uy quyén tham dinh va lap Bién ban thim dinh theo Mau s
2 Phu luc I kém theo Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 trong thoi
han 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dii ho so. Trudng hop uy quyén tham dinh
cho co quan c6 thim quyén cap dudi thi phai c6 van ban uy quyén;

Poan tham dinh do co quan c6 thém quyén cip Gidy ching nhén hodc co quan
dugc uy quyén thdm dinh ra quyét dinh thanh 1ap co tur 3 dén 5 nguoi. Trong do co
it nhat 02 thanh vién lam cong tac vé an toan thyc pham (c6 thé moi chuyén gia
phi hop linh vyc san xut thuc phdm cia co s tham gia doan tham dinh co s6).

Truong hop két qua tham dinh dat yéu cau, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay ¢ két qua tham dinh, co quan tiép nhan ho so cap Gidy ching nhan theo Mau
s6 03 Phu Ilyc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay
13/11/2018.

Tr}rc‘mg hop két qua tham dinh tai co s& chua dat yéu cau va co thé khéc phuc, doan
tham dinh phai ghi rd ndi dung, yéu cau va thoi gian khac phuc vao Bién ban tham
dinh v6i thoi han khac phuc khong qua 30 ngay.

Sau khi c6 bao cao két qua k,héc phuc cua co s0, trong thoi han 05 ngay lam viée
Poan tham dinh déanh gia két qua khac phuc va ghi két luan vao bién ban tham
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dinh. Trudng hop két qua khic phuc dat yéu cau s& dugc cip Gidy chimg nhan theo
quy dinh tai diém d khoan 3 Piéu 6 Chuong |11 dugc sira d6i, bd sung tai khoan 3
Diéu 2 Nghisdinh sé 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018. Truong hop két qua khic
phuc khéng dat yéu cau thi co quan tiép nhan hd so thong bao két qua thim dinh co
s& khong'dat yéu ciu bang vin ban cho co s va cho co quan quan 1y dia phuong;

Truong hop két qua tham dinh khong dat yéu cau, co quan tiép nhén hd so thong
bagdbang vin ban cho co quan quan ly dia phuong giam sat va yéu cdu co so khong
duoc hoat dong cho dén khi duoc cip Gidy ching nhén.

Trudng hop thay dbi tén ciia doanh nghiép hodc/va dbi cha co sd, thay dbi dia chi
nhung khong thay dbi vi tri va quy trinh san xuét thyc pham, kinh doanh dich vu dn
udng va Glay ching nhan phai con thoi han thi co s¢ gui thong bao thay doi thong
tin trén Gidy ching nhén va kém ban sao van ban hop phap thé hién su thay d6i d6
dén co quan tiép nhan ho so da cdp Gidy chimg nhan ‘qua h¢ thong dich vy cong
tryc tuyén hodc qua duong buu dién hoic tai co quan tiép nhan ho so.

‘Cach thirc th

wc hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cong ich

Thanh phin,

s0 lwrong hd so

A. Thanh phan hé so:

a) Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan (MAu s6 1 Phy luc I kém theo Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018);

b) Ban sao Gidy ching nhan ding ky kinh doanh hoic Gidy ching nhén dang ky
doanh nghiép c6 nganh nghé phui hop vdi loai thuc phdm ctia co s6 san xuat (¢ xac
nhan cua co s6);

¢) Ban thuyét minh yé co s& vat chét, trang thiét bi dung cu bao dam diéu kién vé
sinh an toan thuc pham.

d) Gidy xac nhén du sirc khoe cua chu co s6 va nguoi truc tiép san xuét, kinh doanh
thuc pham do co s& y t€ tuyén huyén trd 1€n cap.

C) Danll, sach nguoi san XUAt t}}uc phém, kinh doanh dich vu an uéng da duoc tap
huan kién thirc an toan thuc pham c6 xac nhan cia chu co so.

B. S6 lwong ho so: 01 bo

Thoi han gidi quyét

20 ngay lam viéc.

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

T chire, ¢4 nhan

Co quan thyuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén

mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu.
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Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Giay ching nhan co s¢ du di€u kién an toan thyc pham.

Phi, 1¢ phi

Phi:
D41 véi co sd san xuat nho 1é duoc cip gidy chimg nhan co sé du diéu kién an toan
thuc pham: 500.000 dong/lan/co s&

D0oi1 voi co so san xuat khac (bao gom ca co sd vira san xuat vura kinh doanh) duoc
giay ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham: 2.500.000 dong/lan/co s&

Déi v61 co so kinh doanh dich vu an uéng phuc vu dudi 200 suét an: 700.000 d@)ng
/lan/co s&

D‘(A)i Vé:i co so kinh doanh dich vu an uéng phuc vu tir 200 suét an tré [én: 1.000.000
dong/lan/co so

L¢ phi: khong co

(Theo Thong tw 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh mirc thu, ché do thu, nép,
quan ly va s dung phi trong cong tac an toan thuc pham)

Tén miu don

M4u s6 1: Pon dé nghi cép Gidy ching nhan

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

I. Co' s¢ kinh doanh dich vu éin udng

1. Tuan tha cac quy dinh tai Diéu 28, 29 va Piéu 30 Luat an toan thyc pham va cac
yéu cau cu thé sau:

a) Thyc hién kiém thyc ba budc va luu mau thic in theo hudng dan cia B Y té;

b) Thiét bi, phuong tién van chuyen bao quan thyc pham phai bao dam vé sinh va
khong gay 6 nhiém cho thyc pham;

2. Nguoi tryc tiép ché bién thirc an phai dwoc tap huan kién thiic an toan thyc phim
va dugc chu co s¢ xac nhan va khong bi méc cac bénh ta, ly, thuong han, viém gan
A, E, viém da nhiém tring, lao phdi, tiéu chiy cép khi dang san xuét, kinh doanh
thuc pham.".

I1. Co sé san xuit, kinh doanh thye pham thudc thim quyén quén 1y cia Bo Y
te

1. Tuan thu cac quy dinh tai Piéu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Piéu 27 Luit an toan
thuc pham va cac yéu cau cu the sau:

a) Quy trinh san xudt thuc pham dugc bb tri theo nguyén tic mot chiéu tir nguyén
liéu dau vao cho dén san pham cubi cung;

b) Tudng, tran nén nha khu vyc san xuét, kinh doanh, kho san pham khong thim
nudc, ran nit, am moc;
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¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xtc truc tiép véi thyc pham dé 1am vé sinh, khong
thoi nhiém chat doc hai va khong gay 6 nhi€ém doi véi thuc pham,;

d) C6 ung hodc gidy, dép dé sir dung riéng trong khu virc san xudt thyc pham;

d) Bao dam khong c6 con trung va dong vat gy hai xam nhép vao khu vyc san
xuat ¥&’kho chira thuc pham, nguyén liéu thuc pham; khong sir dung hoa chit diét
chudt, con trung va dong vat giy hai trong khu vuc san xuit va kho chira thuc
pham, nguyén liéu thyc pham;

e) Khong bay ban hoa chét dung cho muc dich khac trong co' s¢ kinh doanh phu
gia, chat ho tro ché bién thyc pham.

2. Nguoi truc tiép san xuat, kinh doanh phai duoc tap huén kién thac an toan thuc
pham va dugc chu co sé xac nhan va khong bi mic cac bénh ta, ly, thuong han,
viém gan A, E, viém da nhiém trung, lao phéi, tiéu chay cép khi dang san Xuét,
kinh doanh thuc pham.

III. Co s& san xuét, kinh doanh phu gia thuc pham

1. Dap g cac quy dinh chung vé di‘éu‘kién bao dam an toan thyc pham duogc quy
diqh tai khoan 1 Diéu 19, khoan 1 Diéu 20, khoan 1 Diéu 21 Luat an toan thuc
pham.

2. Chi duoc phdi tron cac phu gia thue pham khi cac phu gia thuc pham d6 thudc
danh muyc cac chat phu gia dugc phep s dung trong thuc pham do Bo Y té quy
dinh va san pham cudi cing ctia sy phdi tron khong gay ra bét clr tac hai nao voi
strc khoe con nguoi; truong hop tao ra mot san pham méi, co cong dung méi phai
chtng minh cong dung, ddi twong str dung va mirc st dung téi da.

3. Viéc sang chia, san, chiét phu gia thuc phérn phai dugc thyc hién tai co s¢ du
di€u kién an toan thuc pham va ghi nhan theo quy dinh hién hanh.

Can cwr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Qudc hoi.

2. Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira doi mot s
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha
nuodc cua BO Y té.

3. Nghi dinh s0 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cta Chinh phu quy dinh vé phan
quyén, phan cap trong linh vuc y te.

4. Thong tu 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh murc thu, ché d6 thu, nop, quan
1y va su dung phi trong cong tac an toan thuc pham.

(Ban

Mau s6 1
hanh kém theo Nghi dinh sé 155/2018/NP-CP ngay 12 thdng 11 nam 2018)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
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vt et veeees, NGAY . thang........ nam 20....
PON PE NGHI
Cép Giy chirng nhan co s dit diéu kién an toan thwc phim
ST 015 14§ 5 SRS
HO VA 81 ChU CO SOt oottt

Tén co s& san xuat' de nghi cap Gidy chung nhan:....................ooiiiii,

Dé nghi dugc cap Gidy chimg nhan co so da diéu kién an toan thuc pham cho san xuat (logi thuc
PhAmva dang SAn PRAM ...) ..cc.eeiiiiiiiiieee e

CHU CO SO
(Ky & ghi ro ho tén)
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5- Thu tuc

ing ky ban cong bd san phAm nhap khiu ddi véi thwe phim dinh dudng y
hoc, thwe pham dung cho ché d§ dn dac biét, san pham dinh duéng dung cho
tré dén 36 thiang tuoi

Trinh tu thuc hién

Buoc 1:

{2 T6 chue, ca nhan san xuét, kinh doanh thyc pharn nop hd so dang ky ban cong
b6 san pham qua buu chinh cong ich hodc truc tiép hodc truc tuyén dén co quan
chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh hodc co quan chuyén mén)
duoc Uy ban nhan dan cép tinh giao nhiém vu.

Trong truong hop t6 chire, ca nhan cO tir 02 (hai) co so san xuat tr 1én cung san
xudt mot san pham thi to chirc, ca nhan chi lam tha tuc ding ky ban cong b san
pham tai mot co quan quan 1y nha nudc ¢ dia phuong co co so san xuéat do to
chure, cd nhan lya chon. Khi da lya chon co quan quén 1y nha nudce dé dang ky thi
cac lan dang ky tiép theo phai dang ky tai co quan da Iya chon.

Buwdc 2:

Trong thoi han 07 (bdy) ngay lam viée ké tir khi nhan du ho so dang ky co quan
tiép nhan ho so c6 trach nhiém tham dinh ho so va cap Glay tiép nhan dang ky
ban cong b san pham theo Mau s6 04 Phu luc V Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP.

Thoi gian tham dinh ho so tinh tir thoi diém hd so duge ndp trén hé thdng dich vu
cong tryuc tuyén hodc theo déu dén ciia co quan tlep nhan (trong truong hop ndp
ho so qua duong buu dién hodc ndp ho so tryc tiép)

Buoc 3:

Trong truong hop khong dong ¥ v6i hd so cong bb san pham cua t6 chuc, cé
nhan hoic yéu ciu sira doi, bo sung, co quan tiép nhan ho so phai ¢6 van ban néu
o 1y do va can ctr phap ly cua viéc yéu cau. Chi duge yéu cau sua d6i, bd sung
01 lan.

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan ho so stra d6i, bo sung, co|
quan tiép nhan hd so tham dinh ho so va ¢ van ban trd 161. Sau 90 ngay lam viéc
lké tir khi c6 cong vin yéu cdu stra d6i, bd sung néu to chirc, ci nhan khong sirg)
d6i, bo sung thi ho so khong con gia tri.

Truong hop san pham c6 sy thay doi vé tén san pham, xudt xi, thanh phan cau
tao thi to chire, ca nhan phai cong bb lai san pham Céc truong hop cé sy thay doi
[khac, to chirc, ca nhan thong bao bang vin ban vé ndi dung thay d6i dén co quan|
tiép nhan hd so quy dinh tai khoan 1 phﬁn 5 Phu luc V Nghi dinh sb
148/2025/ND-CP va duoc san xuét, kinh doanh san phiam ngay sau khi giri thong
bao.

Co quan tiép nhan hd so ding ky ban cong bd san pham c6 trach nhiém thong
bao cong khai tén, san pham cuta to chirc, ca nhan da duoc tiép nhan ding ky ban
cong bd san pham trén trang thong tin dién tir (website) cia minh va co so dif
liéu vé an toan thuc phém.

Cach thirc thue hién
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Qua hé théng dich vu cong truc tuyén hodc dudong buu di¢n hodc ndp truc tiép
dén co quan tiép nhan ho so

Thanh phin, sb

lwong hoso

A. Thanh phin hé so:

1.8Ban cong bd san phém duoc quy dinh tai Mau s6 03 Phu luc V Nghi dinh )
148/2025/Nb-CP.

0. Gidy chirg nhén luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hoac Giéy ching
nhan xuét khau (Certificate of “Exportation) hodc Glay ching nhén y te (Health
Certificate) cua co quan c6 thim quyén ciia nude xuat xt/xuat khau cip c6 noi
dung bao dam an toan cho nguoi sir dung hoac dugc ban tu do tai thi truong cua
nudce san xuat/xuat khiu (hop phép héa lanh sy).

3. Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham ctia san pham trong thoi han 12
thang tinh dén ngay nop hd so dugc cip boi phong kiém nghiém dugc chi dinh
hoic phong kiém nghiém dugc cong nhén phu hop ISO 17025 gém cac chi tiéu
an toan doBOY té ban hanh theo nguyén tic quan 1y rai ro phu hgp v6i quy dinh
ctia qudc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy chuén, tiéu chuan tuong (g
do t6 chirc, c4 nhan cong bd trong trudng hop chwa cé quy dinh cia Bo Y té (ban
chinh hodc ban sao ching thuc).

4. Bang chung khoa hoc chiig minh céng dung ctia san pham hodc cia thanh
phan tao nén cong dung di cong bd (ban chinh hoic ban sao c6 xac nhan cia to
chirc, c4 nhan). Khi sir dung bang chimg khoa hoc vé cong dung thanh phan cua
san pham dé 1am cong dung cho san pham thi lidu sir dung hang ngay cua san
pham tdi thiéu phai 16n hon hodc bang 15% luong sir dung thanh phan dé da néu
trong tai licu

Cac tai liéu trong ho so dang ky ban cong b6 san pham phai dugc thé hién bang
tleng Viét; trudng hop co tai lidu bang tiéng nude ngoai thi phai duoc dich sang
tiéng Viét va dugc cong ching. Tai liéu phai con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so
dang ky ban cong bd san pham

B. S6 lwong hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

07 ngay

Do twgng thuc

hién thi tuc hanh chinh

TO chire, ca nhan

Co quan thuce hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh hodc co quan
chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu.

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Gidy tiép nhan diang ky ban cong bd san pham

Phi, 1¢ phi
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Phi: 1.500.000d6ng/1 san pham

L¢ phi: khong c6

Tén miu don

MAaussd 03 Phy luc V Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP: Ban cong bd san phé‘im.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

C6 Ban cong bd san pham theo quy dinh

C6 Gidy chimg nhan luu hanh tu do (Certificate of Free Sale) hodc Gidy chimg
nhan xuat khau (Certificate of Exportation) hodc Gidy ching nhan y té (Health
Certificate) ctia co quan c6 tham quyén ctia nude xuat xi/xuat khau cap c6 ndi
dung bao dam an toan cho ngudi sir dung hoac dugc ban tu do tai thi truong cua
nudce san xuit/xuat khau (hop phéap héa lanh sy);

C6 Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc pham ctia san pham trong thoi han
12 thang tinh dén ngay nop hé so dugc cip bai phong kiém nghiém dugc chi
dinh hodc phong kiém nghiém duge cong nhén phu hop ISO 17025 gdém céc chi
tiéu an toan do Bo Y té ban hanh theo nguyén tic quan 1y rai ro phu hop voi quy
dinh cua quoc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy chuan, tiéu chuin tuong
g do to chirc, c4 nhan cong bd trong trudng hop chua co quy dinh ciia Bo Y té
(ban chinh hoac ban sao chirng thuc);

Can cwr phap ly

cua thu tuc hanh chinh
1. Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Qudc hoi.

2. Nghi dinh so 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phii quy dinh chi Tiét
thi hanh mot s6 Piéu cua Luat An toan thyc pham.

3. Nghi dinh 5O 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu quy
dinh phan cap, phan quyén trong linh vuc Y té

4. Thong tu sd 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 cua B¢ Tai chinh
quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan
thuc pham;

MaAu s6 03 Phan 13. Cac biéu miu

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP ngay 12 thang 06 ndam 2025 ciia Chinh phii

quy dinh phdn cap, phdan quyén trong linh viee Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN CONG BO SAN PHAM
SO

I. Thong tin vé to chirc, cA nhan cong bo san pham

TEN tO ChIC, CANNAN: ..oiviiiiii i b b




M2 SO dOANN NERIEP:-....veveeeceese e eee et es s
S6 Giay chtng nhan co so du diéu kién ATTP: ............... Ngay CAp/Noi cp:................

(461 v6i co sarthude ddi twong phai cap Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién an toan thyc phdm
theo quy dinh)

II. Thong tin vé sin phim

L. TEILSAN PHAIN ©.oovoveeeeeeee ettt ettt s e en s eans

2, ThANN PRAN ©..ooeoee et see st
3. Thoi han sir dung san phém: ....................................................................................
4. Quy cach dong g6i va chat 1idu bao DI .....cceeeveeveeveiceeciieeeeee e,
5. Tén va dia chi co sO san XUAL SAN PRAM. ......veveeeeeeeeceeeee e,
I11. MAu nhén san pham (dinh kém mau nhan san pham hodc mau nhan san pham di kién)
IV. Yéu ciu vé an toan thye phidm

T chire, ca nhan san xuét, kinh doanh thuc phém dat yéu cau an toan thuc phém theo:
- Quy chuén k¥ thuat Qudc gia sb....; hoic

- Thong tu cta cac bd, nganh; hodc

- Quy chuan k¥ thuét dia phuong; hodc

- Tiéu chuan Qudc gia (trong truong hop chua c6 cac quy chuan k¥ thuat qudc gia, Thong tu cia
cac B nganh, Quy chuan k¥ thuét dia phuong); hoac

- Tiéu chuan ctia Uy ban tiéu chuan thyc pham quoc té (Codex), Tiéu chuan khu vuc, Tiéu chuin
nudc ngoai (trong truong hop chua co quy chuan k¥ thuat quoc gia, Thong tu ctia cac bg nganh,
Quy chuan k¥ thuat dja phuong, Tiéu chuan quéc gia); hoic

- Tiéu chuan nha san xuét dinh kém (trong truong hop chua c6 quy chuan ky thuét qudc gia.
Thong tu cua cac bo nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong, Tiéu chuén quoc gia, Tiéu chuan cua
Uy ban tiéu chuan thyc pham qudc t& (Codex), Tiéu chudn khu vuc, Tiéu chuin nudc ngoai).

Chuing toi xin cam két thue hién day du cac quy dinh cua phap luét vé an toan thuc pham va hoan
toan chiu trach nhiém vé tinh phap 1y ctia ho so cong bo va chat luong, an toan thyuc pham d01 voi
san pham dé cong bd va chi dua san pham vao san xuat, kinh doanh khi da duoc cip Gidy tiép
nhan dang ky ban cong b san pham./.

...... , Ngay.... thang.... nam .....
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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6- Tha tuc

Ding ky bin cong bo san phim sin xuit trong nuwée ddi véi thwe pham
dinh duwdng y hoc, thwe pham dung cho che d§ an dac biét, sin pham dinh
duwong dung cho tré dén 36 thang tuo6i

Trinh tu thuc hién

Budc 1:

1.'T chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thyc pham nop hé so dang ky ban
cong bd san pham qua buu chinh cong ich hodc truc tiép hodc truc tuyén dén co
quan chuyén mon vé y té thuge Uy ban nhan dén cdp tinh hoidc co quan chuyén
mon duoc Uy ban nhan dan cip tinh giao nhiém vu.

Trong truong hop t6 chire, ca nhén c6 tir 02 (hai) co s6 san Xuat tro 1én cung san
xudt mot san pham thi to chirc, c4 nhan chi 1am thu tuc dang ky ban cong b san
pham tai mot co quan quan 1y nha nude ¢ dia phuong ¢ co so san xuat do t6
chure, cd nhan lga chon. Khi da lya chon co quan quan ly nha nudc dé dang ky
thi cac 1an dang ky tiép theo phai diang ky tai co quan da lua chon.

Buwdc 2:

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viée ké tir khi nhan du ho so ' dang ky co quan
tiép nhan ho so c6 trach nhiém tham dinh ho so va cap Gidy tlep nhén dang ky
ban cong bd san pham theo Mau s6 04 Phu luc V Nghi dinh s6 148/2025/ND-
CP. Thoi gian tham dinh ho so tinh tir thoi diém hd so dugc ndp trén hé thong
dich vu cong tryc tuyén hoic theo ddu dén cta co quan tlep nhan (trong truong
hop nop ho so qua duong buu dién hodc ndp ho so truc tiép)

Buoc 3:

Trong truong hop khong dong ¥ voi ho so cong b6 san pham ctia to chirc, ca
nhan hodc yéu cau sira doi, bo sung, co quan tlep nhan ho so phai ¢ van ban
néu rd 1y do va can cir phap 1y cia viée yéu cau. Chi dugc yéu cau sira doi, bo
sung 01 1an.

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viée ké tir khi nhan ho so sira d6i, b6 sung, co
quan tlep nhan ho so tham dinh ho s0' va co van ban tra 1oi. Sau 90 ngay lam
viéc ké tir khi co cong vin yéu ciu stra doi, bd sung néu t6 chirc, ca nhan khong
stra doi, bd sung thi hd so khong con gia tri.

Truong hop san pham c6 su thay d6i vé tén san pham Xudt xtr, thanh phan cau
tao thi to chue, ca nhan phai cong b lai san pham. Cac truong hop co su thay
do6i khac, t6 chirc, c4 nhan thong bao bang van ban vé ndi dung thay doi den co
quan tiép nhan hd so quy dinh tai khoan 1 phan 6 Phu luc V Nghi dinh s6
148/2025/ND-CP va duoc san xuat, kinh doanh san pham ngay sau khi giri
thdng béo.

Co quan tiép nhan ho so dang ky ban cong b6 san pham co trach nhiém thong
bao cong khai tén, san pham ciia to chirc, c nhan da duoc tiép nhan ding ky
ban cong b6 san pham trén trang thong tin dién tir (website) cia minh va co s&
dir liéu vé an toan thuc pham

Cach thirc thuc hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich
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Thanh phﬁn, ) lugng ho so

A. Thanh phan hé so:
1. Ban ¢dng bd san pham theo quy dinh

2. Phibu két qua kiém nghiém an toan thuc pham cua san pham trong thdi han
12thang tinh dén ngay nop ho so dugc cip boi phong kiém nghiém dugc chi
dinh hodc phong kiém nghiém dugc cong nhan phu hop ISO 17025 gdm cac chi
tiéu an toan do B4 Y té ban hanh theo nguyén tic quan 1y rui ro phu hop vei
quy dinh cua quoc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy chuén, tiéu chuan
tuong tmg do t6 chirc, ca nhan coéng b trong truong hop chua c6 quy dinh cua
Bo Y té (ban chinh hoac ban sao chung thuc).

3. Bang chtng khoa hoc chirng minh cong dung cua san pham hodc ctia thanh
phén tao nén cong dung da cong bd (ban chinh hodc ban sao c6 xac nhan cua to
chtic, ca nhan). Khi str dung bang chimg khoa hoc vé cong dung thanh phan cua
san pham dé 1am cong dung cho san pham thi lidu str dung hang ngay cua san
pham tdi thiéu phai 16n hon hoic bang 15% lugng st dung thanh phan d6 da
néu trong tai li¢u.

4. Gidy chimg nhén co s¢ du dleu kién an toan thuc pham trong trudng hop co
so thude d6i tugng phai cip gidy ching nhan co so du diéu kién an toan thyc
pham theo quy dinh (ban sao ¢ x4c nhan cua td chirc, ci nhan).

Céc tai lidu trong ho so dang ky ban cong b6 san pham phai duoc thé hién bang
tleng Viét; trudng hop co tai lidu bang tiéng nude ngoai thi phai duoc dich sang
tiéng Viét va dugc cong chimg. Tai liéu phai con hiéu lyc tai thoi diém nop hd
so dang ky ban cong bo san pham

B. S6 lwong hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

07 ngay lam viéc

D6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh

TO chirc, ca nhan

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan déan cép tinh hodc co quan
chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy tiép nhan ding ky ban cong b san pham

Phi, 1¢ phi

Phi: 1.500.000d6ng/1 san pham

¢ phi: khong cd

Tén mau don

Mau s6 03 Phy lyc V Nghi dinh s 148/2025/ND-CP: Ban cong bd san pham.




28

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

C6 Ban cong b san pham theo quy dinh;

C6 Gidy ehimg nhan co s¢ du didu kién an toan thyc pham trong trudng hop co
s¢ thudC doi twong phai cap giay chimg nhan co s¢ du di€u kién an toan thuc
pham theo quy dinh (ban sao cé xac nhén cua t6 churc, cd nhan).

C6 Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc pham cia san pham trong thoi han
12 thang tinh dén ngay ndp ho so duoc cap boi phong kiém nghiém duoc chi
dinh hodc phong kiém nghiém dugc cong nhan phu hop ISO 17025 gdm céc chi
tiéu an toan do B4 Y té ban hanh theo nguyén tic quan 1y rai ro phu hop véi
quy dinh ctua quoc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy chudn, tiéu chuan
tuong tng do to chire, ca nhan cong bd trong trudng hop chua co quy dinh cua
Bo Y té (ban chinh hodc ban sao ching thuc).

Can ctr phap |y cia thi tuc hanh chinh
1. Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Qudc hoi.

2. Nghi dinh sq 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh pht quy dinh chi Tiét
thi hanh mét sO Diéu cua Luat An toan thyc pham.

3. Nghi dinh sb 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh phan cap, phan quyén trong linh vuc Y t&

4. Thong tu sd 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 cua B¢ Tai chinh
quy dinh murc thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong cong tac an
toan thyc pham

MaAu s6 03 Phan 13. Cac biéu miu

(Ban hanh kém theo Nghi dinh so 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 06 nam 2025 cuia Chinh phu
quy dinh phan cap, phan quyén trong linh vuc Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO SAN PHAM

SO: v
I. Thong tin vé to chirc, caA nhan cong bo san pham

TEN tO ChIC, CANNAN: ..oiviiiiiii e s s bbb

M2 SO dOANN NGRIEP: ..vevvveveeecee ettt
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Sb Gidy chung nhan co so di diéu kién ATTP: ............... Ngay Cap/Noi cap:...............

(461 voi co so thude d6i twong phai cap Gidy chimg nhan co so du diéu kién an toan thuc pham
theo quy dinh)

IL. Théng tin vé sin pham

1. T8N SAN PRAM .ol ererereoceesseseeeeeesee e sees st s e ses st en s en s sens

2. ThANh PRAN: .65ttt ettt n sttt

3. Thoi han sTANG SAN PRAM: ......cvoveeveeeceeie et
4. Quy cach'd@ong g6i va chat liBu a0 DIt ....cvveeieeeeeeeceeeeeeeeee e,
5. Tén va dia chi co s& san XUAL SAN PHAM: ....cveveveeceeeeeeeeeee e
I11. MAu nhén san phim (dinh kém mdu nhan san pham hodc mau nhan san pham di kién)
IV.Yéu cau vé an toan thuc pham
.T(X) chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh thuc phém dat yéu cAu an toan thuc phém theo:
- Quy chuan k¥ thuat Qudc gia sd....; hoic

- Thong tu cta cac by, nganh; hodc

- Quy chuan k¥ thuat dia phuong; hoic

- Tiéu chuin Qudc gia (trong truong hop chua c6 cic quy chuan k§ thuat qudc gia, Thong tu cia
cac BJ nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong); hoac

- Tiéu chudn cua Uy ban tiéu chuan thuc pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu vuc, Tiéu chuan
nudc ngoai (trong truong hop chua co quy chuan k¥ thuat quoc gia, Thong tu ctiia cac bd nganh,
Quy chuan k¥ thuat dia phuong, Tiéu chuan qudc gia); hoic

- Tiéu chuan nha san xuat dinh kém (trong trudng hop chua c6 quy chuan ky thuat quéc gia.
Thong tu cua cac bo nganh, Quy Chuan ky thuat dia phuong, Tiéu chuan quoc gia, Tiéu chuan ciia
Uy ban tiéu chuan thuc pham qudc té (Codex), Tiéu chuan khu vuc, Tiéu chuan nudc ngoai).

Chung t6i xin cam két thuc hién day di cac quy dinh cta phép luat vé an toan thyc pham va hoan
toan chiu trach nhi€ém vé tinh phap 1y ctia ho so cong bo va chat lugng, an toan thuc pham doi voi
san pham da cong bo va chi dua san pham vao san xuat, kinh doanh khi da dugc cap Gidy tiep
nhan dang ky ban cong bo san pham./.

...... , Ngay... théng .nam .....

DAI DIEN TO CHUC CA NHAN
(Ky tén, déng déu)
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MAu s6 04 Phan 13. Céc biéu mau

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN TIEP NHAN Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
PANG KY BAN:CONG BO
SANPHAM .. ,ngay  thang  ndam ...

GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM

S6: / nim /DKSP
........... (Tén co quan tiép nhan dang ky ban cong bd san pham)......... x4c nhan da nhan
Béanieong bd san pham cla ..................ccceeeeiii. (tén t6 chirc, ca nhan)
Daacchi .o bién thoai: ........
FaxX Email Cho san
PhAM:. ... O o (tén,

dia chi noi san xudt va nudc xuét x{) san xuat, pht hop quy chuan ky thuat/quy dinh/tiéu chuan...
(s0 hiéu, ky hi¢u, tén goi) .........cooeeiiiiiiint,
Doanh nghi¢p phai hoan toan chiu trach nhiém v¢ tinh phu hgp ctia sdn pham da cong bo./.

Noi nhén: PAI DIEN CO THAM QUYEN
- To chure, c4 nhan; CUA CO QUAN CAP GIAY

- Luu trit. (Ky tén, dong dau)
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/- Thu tuc

Chi dinh co s& kiém nghiém thue pham phuc vu quén 1y nha nuwéc

Trinh tu thuc hién

Buwéc 1: Cosé kiém nghiém dap g cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 phan 7 Phu luc
V ban hanh kém theo Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP ndp hd so ding ky chi dinh vé
co quafychuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cdp tinh hodc co quan chuyén
mon duoc Uy ban nhan dan cip tinh giao nhiém vu.

Buwoc 2: Trong thoi han khong qua 10 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc ho so, co
quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh hoac co quan chuyén mon
duoc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhi€ém vutién hanh tham dinh ho so.

Néu hd so khong hop 18 thi phai thong bao cho don vi ndp hd so hoan chinh ho so
theo quy dinh.

Buwoe 3: Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc hd so hop 1€, co quan
chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dén cap tinh hodc co quan chuyén mén duoc
Uy ban nhan dén cép tinh giao nhiém vy ky ban hanh quyét dinh thanh 1ap doan danh
gi4 co s kiém nghiém.

Buoc 4. Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir khi két thic danh gia tai co s6, doan
danh gia giri két luan cho co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh

hoic co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan déan cép tinh giao nhiém vutheo Mau s6
10 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP.

Buwoc 5: Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc két luan ctia doan danh
gi4, co quan quan ly nha nudc co tham quyén co trach nhiém xem x¢ét va chi dinh don

vi kiém nghiém néu dat yéu cau. Néu khong dat yéu cau, co quan chuyén mén vey te

thudc Uy ban nhan dan cp tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dén cap
tinh giao nhiém vu phai c6 thong bao bang van ban vé 1y do khong chi dinh cho co s&
kiém nghiém.

Cach thirc thue hién

Truc tiép, truc tuyén hodc buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L. Thanh phan ho so bao gom:

a) Pon dang ky chi dinh co sé kiém nghiém theo Mau sé 05 ban hanh kém theo Phu
luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

b) Quyét dinh thanh 1ap hoic Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (ban sao c6 ching
thuc);

¢) Tai liéu, ho so k¥ thudt va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thir dang ky chi
dinh.

d) Ho so nang lyc:

- Danh séch, h so trang thiét bi chinh, co so ha tang (phil hop ndi dung béo co ning
luc hoat dong co s& kiém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi
dinh 148/2025/ND-CP);

- Danh séach, ho so kiém nghiém vién tuong tng véi linh vuc ding ky chi dinh kém
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theo ban sao c6 ching thuc cac ching chi chuyén mon;

- C4c tai liéu chtirng minh vé bao dam chét luong kiém nghiém: ké hoach, két qua thu
nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Bdo cao két qua kiém tra thanh thao tay
nghé cua kiem nghiém vién doi voi chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh;

- B4o céo nang luc co so kiém nghiém theo M3u s6 06 ban hanh kém theo Phu luc 5
Nghidinh 148/2025/ND-CP;

- Mau Phiéu két qua kiém nghiém theo Mau s6 07 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi
dinh 148/2025/NDb-CP;

- Két qua hoat dong kiém nghiém d6i véi linh vuc dang ky chi dinh trong mudi hai
(12) thang gan nhat theo Mau s6 08 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/NDb-CP.

II. S6 lwong ho so: 01 bd

uyét

Thoi han giai

45 ngay lam viéc (chua bao gdm thoi gian danh gia co sé kiém nghiém)

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

To6 chuc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh hodc co quan chuyén
mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vy

Két qua thuc h

ién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh

Phi, 1¢ phi

Phi: 28.500.000 dong
L¢ phi: khong co

(Theo Théng tr 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 cua Bé Tai chinh quy dinh mirc thu, ché
do thu, nop, quan Iy va swr dung phi trong cong tdac an toan thuc pham)

Tén mau don,

miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Miu s6 05: Don ding ky chi dinh co s¢ kiém nghiém
MAu sé 06: Mau bao cao ning luc hoat dong co s kiém nghiém
Mau s6 07: Mau phiéu kiém nghiém

MAu s6 08: Mau bao cao két qua hoat dong co so kiém nghiém

Yéu ciu, didu kién thii tuc hanh chinh

1. Yéu ciu vé phap nhin (Piém a Khoan 1 phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/ND-CP)

Bugc thanh 1ap theo quy dinh cua phap luét; co chirc nang kiém nghiém thuc pham
hoac Quyét’djnh giao nhi€ém vu cua cac co quan chuyén mon ve y té th}l@C Uy ban
nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao
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nhiém vu.

2. Yéu ciu vé ning lwc (Piém b Khoan 1 phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-
CP)

Niaing lye:cla co s& kiém nghiém doi voi cac chi tiéu dang ky chi dinh phai dap tng
cac yéucau sau:

2.1.4H¢ thdng quan 1y chat luong dap émg Tiéu chuan qubc gia TCVN ISO/IEC 17025
hodc Ti€u chuan quoc t€ ISO/IEC 17025;

2.2. C6 du trang thiét bi, co sé vat chat phu hop véi yéu cau kiém nghiém va linh vuc
dang ky chi dinh;

2.3. C6 it nhat hai (02) kiém nghiém vién 1a c4n bd k¥ thudt ¢6 trinh do dai hoc phu
hop véi linh vuc dang ky chi dinh dugc dao tao va c¢6 kinh nghiém thyc té vé ki€m
nghiém trong cung linh vuc tir ba (03) ndm tré 1én;

2.4. Cac phuong phap thtr dugc cap nhat va xac nhan gia tri st dung, nang lyc phan
tich/kiém nghiém cac chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh dap tmg quy dinh hodc quy
chuan k¥ thuat trong ng va cac yéu cau khac c6 lién quan theo quy dinh cua Bo
quén ly nganh;

2.5. Két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong dat yéu cau doi véi it
nhat mot chi ti€u/phép thir dang ky chi dinh.

Can cur phap ly

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat tiéu chuan va quy chuan k§ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006

2. Luét chat luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007 va

3. Luat An toan thyc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

4. Nghi dinh scf) 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh phu vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mot s di€u ctia Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat;

5. Nghi dinh ) 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét so diéu cia Luat chat lugng san pham, hang hod;

6. Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phii quy dinh
ve dieu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;

7. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh phén cp,
phan quyén trong linh vyc y té.

8. Thong tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 nim
2013 ctia Bo Y té, Bo Cong Thuong, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé Quy
dinh diéu kién, trinh tu tha tuc chi dinh co s¢ kiém nghiém thyc phém phuc vu quan
1y nha nudc.

9. Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 cta Bo Tai chinh quy dinh mic thu, ché
d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong cong tac an toan thyc pham
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MAu s6 05
PON PANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM

(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh 56 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEMNGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

S6: o]

PON PANG KY CHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM

Kinh giri: (Co quan quén Iy nha nwée ¢6 thAim quyén)

1. Tén co s6 kiém nghiém:

Pia chi :

bién thoai: Fax : E-mail :
2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:

bia chi :

bién thoai: Fax : E-mail :
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh

Diang ky lan dau []  Pang ky thay doi, bo sung [1  Diang ky gia han [
4. Pham vi dé nghi chi dinh

1T Linh vgc | Tén phép thir Phuong Gidi han phat hién cua phép the | Ghi
phap thur (n€u c6)/pham vi do chd

1) 2) 3) (4) () (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwoc cong nhdn va tai cét (6) ghi tén co quan cong nhdn twong
ung.

5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay....thang....ndm...

6. Chung toi cam két thyc hién day du quy dinh tai Nghi dinh sO 148/2025/ND- Cp ngay 12 thang
6 nam 2025 ciia Chinh phii quy dinh vé phan quyén, phan cép trong linh vuc y té.

Thu trwéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va déng dau) (Ky va ghi ro ho tén)
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MAu s6 06
MAU BAO CAO NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM

(Ban hank kem theo Phy luc 5 Nghi dinh sé 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEMNGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

SO: ]

BAO CAO
NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
‘1. Tén co s kiém nghiém:
Pia chi:
bién thoai : Fax: E-mail:

2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:
bién thoai : Fax: E-mail:

3. Cén b0, nhan vién cua co s& kiém nghiém:

Chtng chi Chtng chi | Cong viéc Tham nién Ghi cha

A dao tao dao tao hé duoc giao trong linh
TT | Hovatén a A £ \ M .2
chuyén mén | thong quan hién tai vuc kiém
ly nghiém
€3) ) @) (4) ®) (6)

4. Trang thiét bi

4.1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuan

Tén Pham vi do, Chu ky Ngay kiém bon vi
phuong | cép chinh xac | kiém dinh, dinh, hi¢u kiém e
T iendo hicuchuin | chudnlan | dinhhiga | O oM
luong cudi chuan
(1) ) ®3) (4) (®) (6)
4.2 Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi bac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi chu
1 2 3 4 6
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5. Dién tich va m6i trudng cta co sd kiém nghiém
5.1. So dd mit bang va dién tich cia timg bd phan ctia co so kiém nghiém
5.2. Diéu kién moi trudng cae bd phan cua co so kiém nghiém
- Diéu hoa nhiét d¢;
- Kha néng thong khi va thoat hoi ddc;
- Céc diéu kién bao dam khac ( chong rung, bui, on, anh sang, phong xa...).
5.3. Céc diéu kién bao hd va an toan lao dong cho can bd va nhan vién cia co s¢ kiém nghiém

6. Danh muc cac linh vuc va phép thir co so kiém nghi¢m dé nghi chi dinh

STT 4 Linh | Ténphép Phuong Gidi han phat | Cong suat | Két qua thir
vuce thir phap thi hién (néu co) kiém nghiém
nghiém thanh
L x thao/so sanh
(s mau i pho
/nam) 1€ phong
1 2 3 4 5 6 7

Ghi chii: ¢ét (7) ghi ré tén chwong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qud.

7. Két qua hoat dong co sé kiém nghiém thyc hién 03 (ba) nim gan nhat

STT | Linh vuc Tén phép thir Phuong phéap | Tong sé6 mau Ghi chu
thu
1 2 3 4 5 6

8. Co so kiém nghiém cam két
- Thuc hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co s& kiém nghiém,;
- Pap tng cac yéu cau cia co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s kiém nghiém.
Thii trueémg don vi Phu trach co sé kiém nghiém

(Ky tén va dong dau) ( Ky, ghi ré ho tén)
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MAiu s6 07

MAU PHIEU KIEM NGHIEM
(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh so 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM NGHIEM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO e,

PHIEU KIEM NGHIEM

(Két qua kiém nghiém chi c¢é gid tri véi mau dem thir)

1. Tén mau: (Ghi tén cua mau kiem nghiém)
2. M3 s0 mau:

3. M6 ta mau: (tinh trang mau khi nhdn, khoi lwong mdu, ngay san xudt, han sir dung, tinh trang
lvu mdu)

4. Thoi gian luu mau:

5. Ngay lay mau:

6. Ngay nhan mau:

7. Thoi gian kiém nghiém:

8. Noi giri mau:

9. Tai liéu kém theo: (ghi 16 ndi dung, s, ngay, thang nam ciia cong van hay gidy to kém theo)

10. Két qua kiém nghiém (cac chi ti€u da dugc chi dinh cua co s¢ kiém nghiém):

Chi tiéu Phwong phap . So v6i QCVN.../
TT . . Pon vi Ket qua
kiém nghiém kiém nghiém TCVN.../QD...
1
2

11. Két luan:
(Can néu ré mau cé dat yéu cau hay khéng)
12. Ghi chl: (néu cé)
veer, NEAY ... thang .... nam .....
Thii trwéng don vi  Phu trich co sé kiém nghiém  Kiém nghi¢m vién

(Ky tén va dong diu) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)



38

MAiu s6 08

MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh so 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CO SO KIEM NGHIEM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S&: o],

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

BAO CAO KET QUA HOAT PONG

CO SO KIEM NGHIEM
J1. Tén co s& kiém nghiém:
Pia chi:
bién thoai : Fax: E-mail:

2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:

bién thoai : Fax: E-mail:

3. PBao tao: Nang cao trinh d§ chuyén mon cho can bd co s¢ kiém nghiém trong 6 thang (hoac 12
thang) nam .....

TT | Hovatén | Chicvy | Kpoddaotao |y ofy | Kétquadat | qpe oy
tham gia duoc
1) 3] (©) (4) ) (6) ()
4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bj dugc kiém dinh/hiéu chuén trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....
en . Chuky | Nedykiem | Donvi
phuong Pham vi do, 2 s dinh, hiéu kiem Lo
TT A ) , , kiém dinh, 2 X . o n Ghi cha
tién do cap chinh xéc o 2 chuan lan dinh/hiéu
\ hiéu chuan £ 2
luong cuoi chuan
1) 2) ©) (4) (®) (6) ()
4.2 Trang thiét bi méi duge bd sung trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....
TT Tén thiét bi Pic trung k¥ thuat Ngay dua vao sir dung Ghi chi
1 2 3 4 6

5. Linh vuc va phép thir co so kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hodc 12 thang) nam.....
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Cong suat kiém nghiém | Gigi han

Linh Tén phép Phuong Ghi

STT vuc thir phap thur (tong s maw/ 6 thang P hét hién chu
' (hodc 12 thang)) (néu co)
1 2 3 4 5 6 7

6. Dam bao chatluong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién phong)
thuc hién 6 thang (hoac 12 thang) nam ........:

STT | Tén phép thur Phuong Nén miu | Pon vi to Thoi gian Két qua
phap thir chirc tham gia

1 2 3 4 5 6 7

7. Két qua hoat dong co sd kiém nghiém thuc hién 6 thang (hoic 12 thang) nim

. A . X A Sé mﬁu
STT Linh vue Loalxthl_rc Tén Qhep Ph’IIO’ng: Tong, sO khong dat
pham thr phap thu mau A A
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thu trwéng don vi Phu trach co sé kiém nghiém

(Ky tén va déng dau) ( Ky, ghi ré ho tén)
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8-Thu tuc

Ping ky gia han chi dinh co s& kiém nghiém thwe pham phuc vu quan 1y nha
nudc

Trinh tu thue hién

Buée'1: Trude khi Quyét dinh chi dinh hét hiéu luc 90 ngdy, co sé kiém nghiém nop
hd’so gia han chi dinh vé co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh
hodc co quan chuyén mon duoc Uy ban nhan dan cép tinh giao nhiém vu.

Bwéc 2: Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan
chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cép tinh giao nhiém vuxem xét cap gia han cho co
so kiém nghiém thyc pham

Cach thirc thuce hién

Truyc tiép, truc tuyén, hodc buu chinh cong ich

Thanh phin,

s0 lwong hd so

|. Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon ding ky gia han chi dinh co s& kiém nghiém theo Mau sé 05 ban hanh
kém theo Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

2. Két qua so sanh lién phong, thur nghiém thanh thao dé6i voi chi tiéu/phep thur
do co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén hodc tir cac nha cung cap thir nghiém
thanh thao, lién quan dén pham vi dang ky t6 chirc;

3. Bdo cao két qua thyc hién cong tac kiém nghiém trong thoi gian dugc chi
dinh theo Mau s6 08 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP.

1. S6 lwong ho so: 01 bd

Thoi han giai

quyét:

- 45 ngay lam vi¢c ddi véi co sé kiém nghiém thudc ddi tuong quy dinh tai Phan 7
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP.

- 30 ngay lam vi¢c dbi vé&i co so kiém nghiém thudc dbi tuong quy dinh tai Phan 8
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP.

Poi twong thuwce hién thi tuc hanh chinh

To6 chuc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén do Uy ban nhan dan tinh giao nhiém vy

Két qua thue

hién thu tuc hanh chinh

Quyét dinh

Phi, I¢ phi

Phi: 20.500.000 dong
L¢ phi: khong co
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(Theo Thong tw 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 cua B¢ Tai chinh quy dinh mic thu, ché
do thu, nop, quan ly va swr dung phi trong cong tdc an toan thuc pham)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

MAu s605: Pon ding ky gia han chi dinh co s¢ kiém nghiém

MAaus6 08: Mau bao cao két qua hoat dong co so kiém nghiém

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khéng cé

Can cwr phap

ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luét tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim 2006
2. Luat chét lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim 2007 va
3. Luat An toan thuc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

4. Nghi dinh so 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh phu vé viée
quy dinh chi tiét thi hanh mot sb didu cuia Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat;

5. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mdt so diéu cia Luat chat lugng san pham, hang ho4;

6. Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh
ve dieu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;

7. Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia Chinh phi quy dinh phén cép,
phan quyén trong linh vuc y té.

8. Theo Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 cua Bo Tai chinh quy dinh muc thu,
ché d6 thu, ndp, quan ly va str dung phi trong cong tac an toan thyc pham
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MAu s6 05
PON PANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM

(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh 56 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM NGHIEM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb; ...
......... , ngay .......thang....nam .....

PON PANG KY CHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM

Kinh giri: (Co quan quén Iy nha nuwéc ¢6 thim quyén)

{7 Tén co so kiém nghiém:
. bia chi :

bién thoai: Fax : E-mail :
2. Ho tén, chtrc danh nguoi phy trach co s kiém nghiém:

Pia chi :

bién thoai: Fax : E-mail :
3. Hinh thtrc dé nghi chi dinh

Ping ky lan dau (1  Ping ky thay d6i, bo sung [| Ding ky gia han [
4. Pham vi d¢ nghi chi dinh

1T Linh vuc | Tén phép thu Phuong Gid6i han phat hién cua phép thu | Ghi
phap thir (néu co)/pham vi do cha

1) (2) 3) (4) Q) (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwge cong nhédn va tai cot (6) ghi tén co quan cong nhdn tiwong
uwng.

5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay....thang....ndm...

6. Chling t6i cam két thuc hién day du quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND- CP ngay 12 thang
6 nam 2025 cua Chinh pha quy dinh vé phan quyén, phan cip trong linh vuc y té.

Thii trueémg don vi Phu trach co sé kiém nghiém

(Ky tén va déng diu) (Ky va ghi ro ho tén)



CO SO KIEM NGHIEM

S,

BAO CAO KET QUA HOAT PONG

43

MAiu s6 08

MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh so 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

Poc lap - Tu do - Hanh phuc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CO SO KIEM NGHIEM

k5 Tén co so kiém nghiém:

. bia chi:

bién

thoai :

Fax:

E-mail:

2. Ho tén, chtrc danh nguoi phy trach co s kiém nghiém:

bién

3. Pao tao: Nang cao trinh do chuyén mén cho can bo co s¢ kiém nghiém trong 6 thang (hodc 12
thang) nam

thoai :

Fax:

E-mail:

TT | Hovatén | Chicvy | Kn0dddotao |pop fn | Ketquadat 1oy,
tham gia duoc
1) ) (©) (4) (5) (6) ()
4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bi dugc kiém dinh/hiéu chuin trong 6 thang (hodc 12 thdng) nam .....
en . Chuky | N\gdvkiém | Donvi
phuong Pham vi do, A dinh, hiéu kiém .
TT o £ . . kiém dinh, 2 X . o Ghi cha
tién do cap chinh xac o 2 chuan lan dinh/hiéu
. hiéu chuan . 2
luong cudi chuan
1) (2) 3 (4) ®) (6) (7)
4.2 Trang thiét bi m6i dugc bo sung trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....
TT Tén thiét bi bac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi cha
1 2 3 4 6

5. Linh vyc va phép thir co s¢ kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hodc 12 thang) nam.....
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Cong suat kiém nghiém | Gigi han

Linh Tén phé Phuon . - PIA Ghi
STT vuc th?"r ; phap th%r (tong s6 mau/ 6 thang P ha}t hl?n chu
' (hodc 12 thang)) (néu co)
1 2 3 4 5 6 7

6. Dam bao chatluong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién phong)
thuc hién 6 thang (hoac 12 thang) nam ........:

STT | Tén phép thur Phuong Nén miu | Pon vi to Thoi gian Két qua
phap thir chirc tham gia

1 2 3 4 5 6 7

7. Két qua hoat dong co sd kiém nghiém thuc hién 6 thang (hoic 12 thang) nim

. A . X A Sé mﬁu
STT Linh vuc Loai ;thl_IC en F{hEp Ph’uO’ng: Tong, 50 khong dat
pham thur phap thu mau A A
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thu trwéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va dong dau) ( Ky, ghi ré ho tén)
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9-Thu tuc

Ping ky thay doi, b6 sung pham vi chi dinh co s& kiém nghi¢ém thyc pham phuc
vu quéan ly nha nuéc

Trinh tu thwe hién

Buwéc 1;:Co so kiém nghiém dang ky thay d6i, bd sung pham vi chi dinh nop ho so vé
co quan chuyén mon ve y té ‘thude Uy ban nhan dén cip tinh hodc co quan chuyén
mén duoc Uy ban nhan dan cip tinh giao nhiém vu.

Budc 2: Co quan chuyén mén véy té’thu(f)c Uy ban nhan dén cép tinh hodc co quan
chuyén mén dugc Uy ban nhén dan cép tinh giao nhiém vuxem xet cap thay doi, bo
sung pham vi chi dinh cho co s& kiém nghiém thuc pham.

Cach thire thwe hién

Truc tiép, truc tuyén, hodc buu chinh cong ich

s0 lwong hd so

Thanh phan,

I. Thanh phan hé so bao gdm:
1.1. Doi véi co s6 kiém nghiém chwa dwoc cong nhin ISO/IEC 17025

a) Pon dang ky chi dinh co s kiém nghiém theo Mau s6 05 ban hanh kém theo
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

b) Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy ching nhan ding ky kinh doanh (ban sao c¢6
chirng thuc);

¢) Tai liéu, hd so k¥ thuat va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thir dang
ky chi dinh.

d) Ho so nang lyc:

- Danh séach, ho so trang thiét bi chinh, co 80 ha tang (pht hop ndi dung bao cao
nang luc hoat dong co s& kieém nghi€ém theo Mau s6 06 ban hanh kém theo Phu luc 5
Nghi dinh 148/2025/ND-CP);

- Danh séach, ho so kiém nghiém vién twong tmg véi linh vuc dang ky chi dinh
keém theo béan sao c6 ching thuc cac chung chi chuyén mon;

- Cac tai li¢u chung minh vé bao dam chat lugng kiém nghiém: ké hoach, két
qué thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Béo cdo ket qua ki€m tra thanh
thao tay nghé cua kiém nghiém vién doi vai chi tiéu/phép thtr ddng ky chi dinh;

- B4o c4o ning luc co s kiém nghiém theo Méu sé 06 ban hanh kém theo Phu
luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

- Mau Phiéu két qua kiém nghiém theo MAu s6 07 ban hanh kém theo Phu lyc 5
Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

- Két qu hoat dong kiém nghiém ddi véi linh vuc dang ky chi dinh trong mudi
hai (12) thang gan nhat theo mau Mau s6 08 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/ND-CP.

1.2. Déi véi co sé kiém nghigm thwe phim da dwoc t6 chirc cong nhin hop
phap cua Viét Nam hodc to chwc cong nhdn nwdéc ngoai la thanh vién tham gia
thoa thudn lan nhau cia Hiép hji cong nhdn phong thi nghiém Quoc té, Hiép hoi




46

cong nhdn phong thi nghiém Chdu A Thdi Binh Dwong dénh gid va cap ching
chi cong nhén theo Tiéu chudn quéc gia TCVN I1SO/IEC 17025 hodc Tiéu chudn
quéc té ISO/IEC 17025:

a) DPon ding ky chi dinh co so kiém nghiém theo Mau s6 05 ban hanh kém theo
Phu luc,5 Nghj dinh 148/2025/ND-CP;

b) Quyét dinh thanh lap hodc Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh (ban sao co
ching thuc);

¢) Tai liéu, ho so k§y thuat va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thir dang
ky chi dinh.

d) Ho so nang lyc:

- Danh séach, h so trang thiét bi chinh, co 8o ha tang (pht hop noi dung bao cao
nang luc hoat dong co s& kieém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh kem theo Phu luc 5
Nghi dinh 148/2025/ND-CP);

- Danh sach, ho so kiém nghiém vién tuong tng véi linh vuc dang ky chi dinh
kém theo ban sao c6 ching thuc cac chung chi chuyén mon;

- Cac tai li¢u chung minh vé bao dam chat lugng kiém nghiém: ké hoach, két
qua thu nghi‘ém thz‘u}h thao hodc so sanh lién phong; Béo cdo két qua kiém tra thanh
thao tay nghé cta kiém nghiém vién do6i véi chi tiéu/phép thur dang ky chi dinh;

- Bao c4o nang lyc co so kiém nghiém theo mau quy dinh tai Mau s 06 ban
hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

- Mau Phiéu két qua kiém nghiém theo MAu s6 07 ban hanh kém theo Phy Iyc 5
Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

- Két qua hoat dong kiém nghiém ddi v6i linh vuc ding ky chi dinh trong muoi
hai (12) thang gan nhat theo Mau s6 08 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/ND-CP.

d) Ban sao c6 chimg thuc chirng chi cong nhan danh muc, pham vi cong nhén.
I1. 86 lwong ho so: 01 bd

Thoi han giai

quyét:

- 45 ngay lam viéc d6i v6i co so kiém nghiém thudc ddi twong quy dinh tai Phan 7
Phu lyuc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP (khong bao gém thoi gian danh gia tai co so
kiém nghiém).

- 30 ngay lam vi¢c dbi vé&i co so kiém nghiém thudc dbi tuong quy dinh tai Phan 8
Phu luc 5 Nghj dinh 148/2025/ND-CP CP (khong bao gdm thoi gian danh gia tai co s
kiém nghiém néu can thiét).

P6i twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chire

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuéc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén
mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vy
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Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh

Quyét dinh

Phi, 1€ phi

Phi: 28/500.000 dong
L¢ phi: khong co

(Theo Thong tuw 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 cua B¢ Tai chinh quy dinh mirc thu, ché
do thu, nop, quan ly va su dung phi trong cong tac an toan thuc pham)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Mau s6 05: Pon ding ky chi dinh co so kiém nghiém
MAu s6 06: Mau bao cao ning luc hoat dong co s kiém nghiém
Mau s6 07: Mau phiéu kiém nghiém

Mau so 08: Mau bao cdo két qua hoat dong co s¢ kiem nghiém

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khbéng c6

Cin ctr phap

ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat tiéu chuén va quy chuén k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim 2006
2. Luat chat lugng san pham, hang hod ngay 21 thang 11 ndm 2007 va
3. Luat An toan thyc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

4. Nghi dinh so 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh phu vé viée
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cta Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat;

5. Nghi dinh sO 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat chat luong san pham, hang hoa;

6. Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh pha quy dinh
vé di€u kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop;

7. Nghi dinh 56 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh phan cép,
phan quyén trong linh vuc y té.

8. Thong tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 nam
2013 cua BO Y t€, Bo Cong Thuong, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé Quy
dinh diéu kién, trinh ty tha tuc chi dinh co s¢ ki€ém nghi¢m thyc pham phuc vu quan
1y nha nudc.

9. Theo Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 ciia Bo Tai chinh quy dinh mtc thu,
ché do thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong cong tac an toan thuc pham




48

MAu s6 05
PON PANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM

(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM NGHIEM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb; ...
......... , ngay .......thang....nam .....

PON PANG KY CHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM

Kinh giri: (Co quan quén 1y nha nwée ¢6 thim quyén)

1. Tén co s6 kiém nghiém:

Pia chi :

bién thoai: Fax : E-mail :
2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:

bia chi :

bién thoai: Fax : E-mail :
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh

Diang ky lan dau []  Pang ky thay doi, bo sung [1  Dang ky gia han [
4. Pham vi dé nghi chi dinh

1T Linh vgc | Tén phép thir Phuong Gidi han phat hién cua phép the | Ghi
phap thur (n€u c6)/pham vi do chd

1) 2) 3) (4) () (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwoc cong nhén va tai ot (6) ghi tén co quan cong nhdn twong
ung.

5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay....thang....ndm...

6. Chiing t6i cam két thuc hién day du quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND- CP ngay 12 thang
6 nam 2025 ciia Chinh phii quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

Thu trwéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va déng dau) (Ky va ghi ro ho tén)
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MAu s6 06
MAU BAO CAO NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM

(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh 56 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: ...

BAO CAO
NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM

1. Tén co so kiém nghi¢m:

Pia chi:

bién thoai :

Fax:

E-mail:

2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co so kiém nghiém:

bién thoai :

Fax:

E-mail:

3. Cén b0, nhan vién cua co s& kiém nghiém:

Chtng chi Chtng chi | Cong viéc Tham nién Ghi cha
T oviien | e | ool | dwesio | o I
ly nghiém
€3) ) @) (4) ®) (6) @)
4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuan
Tén Pham vi do, Chu ky Ngay kiém bon vi
T Benas | eichudn | chudntin | ey | GRS
luong cudi chuan
(1) ) ®3) (4) (®) (6) (7)
4.2 Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi bac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi chu
1 2 3 4 6
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TT Tén thiét bi Dic trung k¥ thuat Ngay dua vao sir dung Ghi chu

5. Dién tich va moi trudong ctia co so kiém nghi¢m
5.1. So dd mat béng va'dién tich cta timg b phan cta co sd kiém nghiém
5.2. Piéu kién méi frrong cac bd phan cua co sd kiém nghi¢m
- Diéu hod nhiét do;
- Kha nang thong khi va thoat hoi doc;
- Cée diéu kién bao dam khac ( chong rung, bui, on, anh sang, phong xa...).
5.3. CAc diéu kién bao ho va an toan lao dong cho can bd va nhan vién cla co s¢ kiém nghiém

6. Danh myc cac linh vyc va phép thir co s¢ kiém nghiém dé nghi chi dinh

»STT | Linh Tén phép Phuong Gidi1 han phat Cong suat | Két qua thir
vuc thir phép th hién (néu co) kiém nghi¢m
nghiém thanh
L x thao/so sanh
(somau | = hong
/nam)
1 2 3 4 5 6 7

Ghi chii: ¢ét (7) ghi ré tén chwong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qud.

7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thuc hién 03 (ba) nim gan nhit

STT | Linhvuc Tén phép thtr Phuong phap | Tongsé mau Ghi chu
thur
1 2 3 4 5 6

8. Co so kiém nghiém cam két
- Thuc hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co s& kiém nghi¢m;
- Pap g cac yéu cau cla co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s¢ kiém nghiém.
Thu truéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va dong dau) ( Ky, ghi ré ho tén)
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MAiu s6 07

MAU PHIEU KIEM NGHIEM
(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh so 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)
CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

SO,

PHIEU KIEM NGHIEM
(Két qua kiém nghiém chi c6 gid tri véi mau dem thik)
1. Tén méu: (Ghi tén ciia mdu kiém nghiém)
26'M3 sd mau:

“3. Mo ta mau: (finh trang mau khi nhdn, khoi lrong madu, ngdy san xudt, han sir dung, tinh trang
lvu mdu)

4. Thoi gian luu mau:

5. Ngay lay miu:

6. Ngay nhan mau:

7. Thoi gian kiém nghiém:

8. Noi gii mau:

9. Tai liéu kém theo: (ghi 16 ndi dung, s6, ngay, thang nam ciia cong van hay gidy to kém theo)

10. Két qua kiém nghiém (cac chi ti€u da dugc chi dinh ctua co s& kiém nghi¢m):

Chi tiéu Phwong phap . So voi QCVN.../
TT . . Pon vi Ket qua
kiém nghiém kiém nghiém TCVN.../QD...
1
2

11. Két luan:
(Can néu ré mau cé dat yéu cau hay khéng)
12. Ghi chl: (néu cé)
weer, NEAY ... thang .... nam .....
Thii trwéng don vi  Phu trich co sé kiém nghiém  Kiém nghi¢m vién

(Ky tén va déng dau) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)
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MAiu s6 08

MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh so 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM NGHIEM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO .

BAO CAO KET QUA HOAT PONG

CO SO KIEM NGHIEM
1:Tén co s6 kiém nghiém:
" Dia chi:
bién thoai : Fax: E-mail:

2. Ho tén, chtrc danh nguoi phy trach co s kiém nghiém:

Pién thoai :

3. Pao tao: Nang cao trinh do chuyén mén cho can b co sé kiém nghiém trong 6 thang (hodc 12
thang) nam

Fax:

E-mail:

TT | Hovatén | Chicvy | Kn0dddotao |pop fn | Ketquadat 1oy,
tham gia duoc
1) ) (©) (4) (©) (6) ()
4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bi dugc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....
en . Chuky | Nedykiem | Donvi
phuong Pham vi do, A dinh, hiéu kiém .o
TT o £ . . kiém dinh, 2 X . o Ghi cha
tién do cap chinh xac o 2 chuan lan dinh/hiéu
. hiéu chuan . 2
luong cudi chuan
1) (2) 3 (4) ®) (6) (7)
4.2 Trang thiét bi méi dugc bd sung trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....
TT Tén thiét bi bac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi cha
1 2 3 4 6

5. Linh vyc va phép thir co s¢ kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hodc 12 thang) nam.....

STT

Linh

Tén phep

Phuong

Cong suat kiém nghiém

Gi61 han

Ghi
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vuc thur phép thu (tong s6 mau/ 6 thang pha}t hisf:n chu
(hogc 12 thang)) (néu co)
1 2 3 4 : - 7

6. Dam bao chat lugng két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién phong)
thuc hién 6 thang (hodc 12 thang) nam ........:

STT | Ténphép thir Phuong | Nénmiu | Ponvitd | Thoi gian Két qua
phap thir chirc tham gia

1 2 3 4 5 6 7

7. Két qua hoat dong co s& kiém nghiém thyc hién 6 thang (hodc 12 thdng) nam

’ . A ; X £ Sé méu
CSTT Linh vue Loe_u;thuc Tén Rhep Ph’UfO‘ng T0n§ sO khong dat
pham thu phap thtr mau A A
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thu truwdng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va dong dau) ( Ky, ghi ré ho tén)
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10-Thii tuc

Diing ky chi dinh co s¢ kiém nghiém thwe phim di dwoc té chirc cong nhin hop
phap ciia Viét Nam hoic to chirc cong nhin nwéc ngoai la thanh vién tham gia
thoéa thuan'1in nhau cia Hiép hoi cong nhan phong thi nhiém Quéc té, Hlep hoi
cong nhan phong thi nghlem Chau A- Thai Binh Dwong danh gia va cap chirng
chi cong nhén theo Tiéu chuin qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu chuén
quéc té ISO/IEC 17025

Trinh ty thwe hién

Buwéc 1: Co so kiém nghiém di duoc t6 chie cong nhan hop phéap ciia Viét Nam hoic
t6 chirc cong nhan nudc ngoai 1a thanh vién tham gia thoa thuan 1an nhau cua Hiép
hoi cong nhan phong thi nhiém Quoc té, Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chéu
A- Théai Binh Duong danh gia va cap chimg chi cong nhan theo Tiéu chuan qudc gia
TCVN ISO/IEC 17025 hoidc Tiéu chuan qubc té ISO/IEC 17025 nop hd so ding ky
chi dinh vé co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dén cip tinh hodc co quan
chuyén mén duogc Uy ban nhan dan cép tinh giao nhiém vy

Buwéc 2: Trong thoi han khong qua 30 ngay lam viéc, ké tir khi nhan dugc hd so day
du hop 1€, co quan chuyén mén ve y te thudc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan
chuyén moén dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhi€ém vu tién hanh thAm dinh ho so.
Néu hd so dap tung theo quy dinh, co quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan
cép tinh hodc co quan chuyén mén duoc Uy ban nhan déan cép tinh giao nhiém vuky
ban hanh Quyét dinh chi dinh co s¢ kiém nghiém kém theo danh muc cac chi
tiéu/phép thir.

Truong hop hd so khong dat yéu cau, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan
dan cap tinh hodc co quan chuyén mén duge Uy ban nhéan dan cép tinh giao nhiém vu
phai c6 théng bao bang van ban vé 1y do khong chi dinh cho co s kiém nghiém.

Cach thirc thye hién

Truc tiép, truc tuyén, hodc buu chinh cong ich

Thanh phan,

s0 lwong hd so

L. Thanh phan ho so bao gom:

a) Pon ding ky chi dinh co so kiém nghiém theo Mau s6 05 ban hanh kém theo
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/NDb-CP;

b) Quyét dinh thanh lap hoic Gidy ching nhan ding ky kinh doanh (ban sao ¢6
chung thuc);

¢) Tai liéu, ho so k§y thuat va cac quy trinh lién quan dén chi tiéu/phép thtr dang
ky chi dinh.

d) Ho so nang lyc:

- Danh sach, ho so trang thiét bj chinh, co so ha tang (phu hop ndi dung bdo céo
nang luc hoat dong co s& ki€ém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh kem theo Phu luc 5
Nghi dinh 148/2025/ND-CP);

- Danh sach, ho so kiém nghiém vién twong tng véi linh vuc dang ky chi dinh
kem theo ban sao c6 chung thuc cac chung chi chuyén mon;
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- Céc tai liéu chung minh vé bao dam chét lugng kiém nghiém: ké hoach, két
qua thtr nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Bao cao két qua kiém tra thanh
thao tay nghé cua kiém nghiém vién doi vai chi tiéu/phép thtr ddng ky chi dinh;

- Bao’ cdo nang luc co s& kiém nghiém theo mau quy dinh tai Mau s6 06 ban
hanh k&m theo Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

 Mau Phiéu két qua kiém nghiém theo Mau s6 07 ban hanh kém theo Phu luc 5
Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

- Két qua hoat dong kiém nghiém dbi v6i linh vuc dang ky chi dinh trong mudi
hai (12) thang gan nhit theo Mau sb 08 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/ND-CP.

d) Ban sao c6 ching thuc chirng chi cong nhan danh muc, pham vi cong nhén.
II. S6 lwong ho so: 01 bd

Thoi han giai

quyét

30 ngay lam viéc (chua bao gdm thoi gian danh gia co sé kiém nghiém trong truong
hop can thiét)

P6i twong thue hién thii tuc hanh chinh

To6 chuc

Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén
moOn duge Uy ban nhan dan cap tinh giao nhi¢m vu

Két qua thuc

hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh

Phi, 18 phi

Phi: 28.500.000 dong
L¢ phi: khong co

(Theo Thong tw 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 cua B¢ Tai chinh quy dinh mirc thu, ché
do thu, nop, quan Iy va swr dung phi trong cong tac an toan thuc pham)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

MAu s6 05: Pon ding ky chi dinh co s kiém nghiém
MAu s6 06: Mau bao céo nang lyc hoat dong co s& kiém nghiém
Mau s6 07: Mau phiéu kiém nghiém

MAiu s6 08: Mau bdo cdo két qua hoat dong co s& kiém nghiém

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

1. Yéu ciu vé phap nhan (Diém a Khoan 1 phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-
CP)

Puoc thanh lap theo quy dinh ciia phap luat; ¢6 chirc ning kiém nghiém thyuc
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pham hodc Quyét dinh giao nhiém vu cia cac co quan chuyén mén vé y té thudc Uy
ban nhan dan cap tinh hoac co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao
nhiém vu.

2. Yéu cau vé ning lwc (Piém b Khoan 1 phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-
CP)

Nang luc cua co s& ki€ém nghiém doi voi cac chi tiéu dang ky chi dinh phai
dap g cac yéu cau sau:

2.1. Hé théng quan ly ché’t luong dap tmg Ticu chuin quéc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuan quoc t¢ ISO/IEC 17025;

2.2. Cé6 du trang thiét bi, co s& vat chét phu hop véi yéu cau kiém nghiém va
linh vuc dang ky chi dinh;

2.3. C6 it nhat hai (02) kiém nghi¢ém vién 1a c4n bo k¥ thudt c6 trinh d¢ dai
hoc phu hop véi linh vue dang ky chi dinh dugc dao tao va c6 kinh nghiém thyc t€ vé
kiém nghiém trong cung linh vuc tir ba (03) nam tr¢ 1€n;

2.4. Cac phuong phép thur dugc cap nhat va xac nhan gia tri st dung, nang luc
phan tich/kiém nghiém céc chi tiéu/phép thu dang ky chi dinh dap tmg quy dinh hodc
quy chuan ky thuat twong ing va céc yéu cau khac c6 lién quan theo quy dinh cta Bo
quén ly nganh;

2.5. Két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong dat yéu cau déi
voi it nhat mot chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh.

Can cur phap

ly cuiia thu tuc hanh chinh

1. Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat ngay 29 thang 6 nam 2006
2. Luat chét lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 ndm 2007 va
3. Luat An toan thyc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

4. Nghi dinh so 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh phu vé viée
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thut;

5. Nghi dinh ) 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét so diéu cia Luat chat lugng san pham, hang hod;

6. Nghi dinh s6 107/2008/NB-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phii quy dinh
ve dieu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;

7. Nghi dinh s0 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cia Chinh phi quy dinh phéan cép,
phan quyén trong linh vuc y té.

8. Theo Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 ciia Bo Tai chinh quy dinh muc thu,
ché d6 thu, ndp, quan ly va str dung phi trong cong tac an toan thyc pham
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MAu s6 05
PON PANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM

(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh 56 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu))

CO SO KIEMNGHIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

S6: o]

PON PANG KY CHI PINH/GIA HAN CHI PINH
CO SO KIEM NGHIEM

Kinh giri: (Co quan quén Iy nha nwée ¢6 thAim quyén)

1. Tén co s6 kiém nghiém:

Pia chi :

bién thoai: Fax : E-mail :
2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:

bia chi :

bién thoai: Fax : E-mail :
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh

Diang ky lan dau []  Pang ky thay doi, bo sung [1  Dang ky gia han [
4. Pham vi dé nghi chi dinh

1T Linh vgc | Tén phép thir Phuong Gidi han phat hién cua phép the | Ghi
phap thur (n€u c6)/pham vi do chd

1) 2) 3) (4) () (6)

Chii y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwoc cong nhdn va tai c¢ét (6) ghi tén co quan céng nhdn twong
ung.

5. Thoi gian dé nghi bat dau danh gia: ngay....thang....ndm...

6. Chung toi cam két thyc hién day du quy dinh tai Nghi dinh s0 148/2025/ND- CP ngay 12 thang
6 nam 2025 ciia Chinh phii quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y té.

Thu trwéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va déng dau) (Ky va ghi ro ho tén)
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MAu s6 06
MAU BAO CAO NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM

(Ban héanh keém theo Phu luc 5 Nghi dinh 56 148/2025/NP-CP
ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: ...

BAO CAO
NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM

1. Tén co so kiém nghi¢m:

Pia chi:

bién thoai :

Fax:

E-mail:

2. Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:

Dbién thoai : Fax: E-mail:
3. Céan bd, nhan vién cua co so kiém nghiém:
Chtng chi Chtng chi | Cong viéc Tham nién Ghi cha
| Hovaan | dioto | downi | dusesao | cong
ly nghiém
€3) ) @) (4) ®) (6) @)
4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuan
Tén Pham vi do, Chu ky Ngay kiém bon vi
T Benas | eichudn | chudntin | ey | GRS
luong cudi chuan
(1) ) ®3) (4) (®) (6) (7)
4.2 Trang thiét bi khac
TT Tén thiét bi bac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi chu
1 2 3 4 6
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TT Tén thiét bi Dic trung k¥ thuat Ngay dua vao sir dung Ghi chu

5. Dién tich va moi trudong ctia co so kiém nghi¢m
5.1. So dd mat béng va'dién tich cta timg b phan cia co sd kiém nghiém
5.2. Piéu kién méi frrong cac bd phan cua co sd kiém nghi¢m
- Diéu hod nhiét do;
- Kha nang thong khi va thoat hoi doc;
- Cée diéu kién bao dam khac ( chong rung, bui, on, anh sang, phong xa...).
5.3. CAc diéu kién bao ho va an toan lao dong cho can b va nhan vién cla co s¢ kiém nghiém

6. Danh myc cac linh vyc va phép thir co s¢ kiém nghiém dé nghi chi dinh

»STT | Linh Tén phép Phuong Gidi1 han phat Cong suat | Két qua thir
vuc thir phép th hién (néu co) kiém nghi¢m
nghiém thanh
L x thao/so sanh
(sO0 mau li phé
/nam) 1€ phong
1 2 3 4 5 6 7

Ghi chii: ¢ét (7) ghi ré tén chwong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qud.

7. Két qua hoat dong co so kiém nghiém thuc hién 03 (ba) nim gan nhit

STT | Linh vuc Tén phép thir Phuong phap | Tong sé6 mau Ghi chu
thu
1 2 3 4 5 6

8. Co so kiém nghiém cam két
- Thuc hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co s& kiém nghi¢m;
- Pap g cac yéu cau cla co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s¢ kiém nghiém.
Thu trwéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va dong dau) ( Ky, ghi ré ho tén)
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MAiu s6 07

MAU PHIEU KIEM NGHIEM
(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh so 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)
CO SO KIEM'NGHIEM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

SO e

PHIEU KIEM NGHIEM
(Két qua kiém nghiém chi c6 gid tri véi mau dem thik)
1. Tén méu: (Ghi tén ciia mdu kiém nghiém)
26'M3 sd mau:

“3. Mo ta mau: (finh trang mau khi nhdn, khoi lrong madu, ngdy san xudt, han sir dung, tinh trang
lvu mdu)

4. Thoi gian luu mau:

5. Ngay liy mau:

6. Ngay nhan mau:

7. Thoi gian kiém nghiém:

8. Noi gii mau:

9. Tai liéu kém theo: (ghi 16 ndi dung, s6, ngay, thang nam ciia cong van hay gidy to kém theo)

10. Két qua kiém nghiém (cac chi ti€u da dugc chi dinh ctua co s& kiém nghi¢m):

Chi tiéu Phwong phap . So voi QCVN.../
TT . . Don vi Keét qua
kiém nghiém kiém nghiém TCVN.../QD...
1
2

11. Két luan:
(Can néu ré mau cé dat yéu cau hay khéng)
12. Ghi chl: (néu cé)
weer, NEAY ... thang .... nam .....
Thii trwuéng don vi  Phu trach co sé kiém nghiém  Kiém nghié¢m vién

(Ky tén va déng dau) (Ky va ghi ro ho tén) (Ky va ghi ro ho tén)
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MAiu s6 08

MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
(Ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh so 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM NGHIEM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

S& .

BAO CAO KET QUA HOAT PONG

CO SO KIEM NGHIEM
15 Tén co so kiém nghiém:
. bia chi:
bién thoai : Fax: E-mail:

2. Ho tén, chtrc danh nguoi phy trach co s kiém nghiém:

bién thoai : Fax: E-mail:

3. Pao tao: Nang cao trinh do chuyén mén cho can b co sé kiém nghiém trong 6 thang (hodc 12
thang) nam .....

TT | Hovatén | Chicvy | Kn0dddotao |pop fn | Ketquadat 1oy,
tham gia duoc
1) ) (©) (4) (©) (6) ()
4. Trang thiét bi
4.1. Trang thiét bi dugc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....
en . Chuky | N\gdvkiém | Donvi
phuong Pham vi do, A dinh, hiéu kiém .
TT o £ . . kiém dinh, 2 X . o Ghi cha
tién do cap chinh xac o 2 chuan lan dinh/hiéu
. hiéu chuan . 2
luong cudi chuan
1) (2) 3 (4) ®) (6) (7)
4.2 Trang thiét bi méi dugc bd sung trong 6 thang (hodc 12 thang) nam .....
TT Tén thiét bi bac trung k¥ thuat Ngay dua vao su dung Ghi cha
1 2 3 4 6

5. Linh vuc va phép thir co s& kiém nghiém thuc hién trong 6 thang (hodc 12 thang) nam.....
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Cong suat kiém nghiém | Gigi han

Linh Tén phé Phuon . - PIA Ghi
STT vuc th?"r ; phap th%r (tong s6 mau/ 6 thang P ha}t hl?n chu
' (hodc 12 thang)) (néu co)
1 2 3 4 5 6 7

6. Dam bao chatluong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién phong)
thuc hién 6 thang (hoac 12 thang) nam ........:

STT | Tén phép thur Phuong Nén miu | Pon vi to Thoi gian Két qua
phap thir chirc tham gia

1 2 3 4 5 6 7

7. Két qua hoat dong co sd kiém nghiém thuc hién 6 thang (hodc 12 thang) nim

. A . X A Sé mﬁu
STT Linh vue Loalxthl_rc Tén Qhep Ph’IIO’ng: Tong, sO khong dat
pham thr phap thu mau A A
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thu trwéng don vi Phu trich co sé kiém nghiém

(Ky tén va déng dau) ( Ky, ghi ré ho tén)
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11-Thu tuc

Mién kiém fra giam sat di véi co' sé' kiém nghiém thwe phidm da dwoc té chire
cong nhan hop phép cia Viét Nam hodc to chirc cong nhin nwéc ngoai la thanh
vién tham gia thoa thuin 1in nhau cia Hi¢p hoi cong nhin phong thi nhi¢m
Quoc te, Hiép hoi cong nhan phong thi nghlem Chau A- Thai Binh Dwong danh
gid.va cap ching chi cong nhin theo Tiéu chuin quéc gia TCVN ISO/IEC 17025
héic Tiéu chuin quéc té ISO/IEC 17025

Trinh tu thuchién

Buéc 1: Co sd kiém nghiém di duoc to chitc cong nhan hop phéap cua Viét Nam hoic
t6 chtrc cong nhan nudc ngoai 1a thanh vién tham gia thoa thuan 1an nhau cua Hiép
héi cong nhan phong thi nhiém Quoc té, Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chéau
A- Thai Binh Duong danh gia va cap ching chi cong nhén theo Tiéu chuan quoc gia
TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuan qudc té ISO/IEC 17025xin mién kiém tra
giam sat giri hd so vé co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dén cip tinh
hodc co quan chuyén méon dugc Uy ban nhan dén cép tinh giao nhiém vu.

Buwdc 2: Trong thoi han khéng qué 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so day
da va hop 1€, co quan chuyén mén vé y té thude Uy ban nhan dan cap tinh hodc co
quan chuyén mén duoc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu tham dinh hd so va
tra loi két qua bang van ban cho co s kiém nghiém.

Cach thire thwe hién

Truc tiép, truc tuyén, hodc buu chinh cong ich

Thanh phan,

s0 lwong hd so

L. Thanh phdn hé so bao gom:
1. Cong van dé nghi mién kiém tra;

2. Bién ban giam sat cua co quan cong nhan hop chuan Tiéu chuin quéc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hogc Ti€u chuan quoéc t€ ISO/IEC 17025 (trong vong muoi hai (12)
thang ké tir ngay nop ho so);

3. Bao cao két qua hoat dong trong vong muoi hai (12) thang ké tir ngay nop ho so,
trong d6 néu rd két qua tu danh gia ning luc phan tich cua co sé kiém nghiém so véi
quy dinh c6 lién quan ctia B quan ly nganh.

I1. 86 lwong ho so: 01 bd

Thoi han giai

quyét:

05 ngay lam viéc

Poi twong thuwce hién thi tuc hanh chinh

To6 chuc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén

mon duge Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vy
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Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh

Van ban hanh/chinh

Phi, 1 phi

Phi: khong cé
L¢ phi: khong co

Tén miu don, mau to khai

Khéng cé

Yéu cAu,diéu Kién thii tuc hanh chinh

Co s¢ kiem nghiém quy dinh tai Phan 8 Phu luc 5 Nghj dinh s0 148/2025/ND-CP dép
ung day du cac quy dinh tai khoan 1 Phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh s6 148/2025/ND-
CP va cac quy dinh khac ¢6 lién quan theo quy dinh ctia B§ quan 1y nganh

Cin cir phap

ly cuia thu tuc hanh chinh

1. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim 2006
2. Luét chat lugng san phim, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007 va
3. Luat An toan thyc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

4. Nghi dinh so 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh phu vé viée
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ctia Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thut;

5. Nghi dinh ) 132/2008/Nb-CP ngay 31 'ghang 12 nam 2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét so diéu cia Luat chat lugng san pham, hang hod;

6. Nghi dinh s6 107/2008/NB-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phii quy dinh
ve dieu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;

7. Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh phén cép,
phan quyén trong linh vuc y té.
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12-Thi tuc

Cép gidy chirng nhan d6i véi thue phidm xuit khiu

Trinh tu thuc hi

w>

g1l

Budc'l: Tb chtrc, c4 nhan san xudt kinh doanh san phém thie pham dé nghi cap
g1ay chimg nhén lap hd so theo quy dinh va ndp hd so dén co quan chuyén mén
Ve v té thugce Uy ban nhan dén cap tinh hoic co quan chuyén mén dugc Uy ban
nhan dan cap tinh giao nhiém vu qua qua buu chinh cong ich hodc ndp truc tiép
hoac truc tuyén.

Cac thanh phan ho so phai con hiéu luc phép 1y tai thoi diém nop ho so.

Budc 2: Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir khi nhan du ho so hop 1€,
co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu té ¢o trach
nhi¢m cap Glay chung nhin dbi véi thue pham xuét khau theo quy dinh biéu 30
Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu quy
dinh Ve phan quyen phan cép trong linh vuc y té. Trudng hop khong cap hoic
yéu cau stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan ho so phai c6 vin ban néu r6 ly do va
can cir phap 1y cua viéc yéu cau.

Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viée ké tir khi nhan hd so stra d6i, bd sung, co
quan tiép nhan ho so tham dinh ho so va ¢6 van ban tra 10i.

Gidy chimg nhan hodc vian ban néu 16 1y do khong cap duoc tra twong tmg véi
hinh thirc nop ho so.

SO luong Giay chung nhan dugc cap theo yéu cau cua to chire, ca nhan xuat khau.

Buwoc 3: Sau 90 ngay ké tir khi c6 cong van yéu cau stra do1, bo sung néu t6 chuec,
ca nhan khong sura doi, b sung thi hd so khong con gia tri.

Cach thirc thuce hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cong ich

Thanh phin, s6 hrong hd so

I. Thanh phin hé so bao gom:

1. Pon d& nghi cip gidy ching nhén theo mau quy dinh tai Mau sé 12 Phu luc V
pan hanh kem theo Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP.

D. Giéy chtirng nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc phém hodac mot trong cac
Gidy ching nhén: Thue hanh san xuat tot (GMP), H¢ thdng phan tich mdi nguy
va diém kiém soat téi han (HACCP), H¢ théng quan ly an toan thyc pham ISO
2000, Tiéu chuan thyc phim quoc té (IFS), Tiéu chuan toan cau vé an toan thyc
pham (BRC), Ching nhan hé thdng an toan thyc pham (FSSC 22000) hodc twong
duong con hi¢u luc (Ban sao c6 x4c nhan cua t6 chtrc, c4 nhan xuit khau), trir
trrong hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 12 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02
thang 02 nam 2015 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat
an toan thyc pham.

3. Phiéu két qua kiém nghiém an toan thiyc phidm ctia mau thir thudc 16 san pham
thuc pham xuat khau (d6i voi Giay chirng nhan y té va cac giay chirng nhan khac
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ham thuc phim duogc cp boi phong kiém nghiém duoc chi dinh hodc phong

iém nghiém dugc cong nhén phu hop ISO 17025 (Ban gdc hodc ban sao ¢o
chimg thuc), dat yéu cau cua Quy chuan k¥ thuat twong ung (d6i VOl san pham da
6 Quy-chudn ky thuat); hodc dat cac chi tiéu theo quy dinh/yéu cau k¥ thuat (dbi
vGi san pham chua c6 Quy chuan k§ thuat) tai mot trong cac gidy to sau:

Eo lién quan dén 16 hang xuit khau), co déy du thong tin vé tén san pham, 16 san

) Thong tu cua cac by, nganh; hodc

b) Tiéu chuin Quéc gia (trong trudng hop chua c6 cac quy chuén k¥ thuat qubc
oia, Thong tu cta cac BO nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong); hodc

c) Tiéu chudn cua Uy ban tiéu chuan thuc pham qudc té (Codex), Tiéu chuén khu
vire, Tiéu chuin nudc ngodi (trong truong hop chua co quy chuan k¥ thuat quoc
oia, Thong tu cta cac bo nganh, Quy chuén ky thuét dia phuong, Tiéu chuin quic
oia); hodc

d) Tiéu chuan nha san xuat dinh kém (trong truong hop chua c6 quy chuan k§
thuat qudc gia, Thong tu clia cac bd nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong, Tiéu
chuan qudc gia, Tiéu chuan cua Uy ban tiéu chuan thyc pham qudc té (Codex),
Tiéu chuan khu vue, Tiéu chuan nudc ngoai).

4. Xac nhan dong phi tham dinh cap gidy chirng nhan ddi voi thuc pham xut
khau.

Truong hop nude nhap khau yéu cau gidy chimg nhan theo mau do nudc nhép
khau quy dinh c6 nhiing thong tin ngoai nhirng thong tin quy dinh tai khoan 5
Phan 12 Phy luc V Nghi dinh s 148/2025/ND-CP, ngoai cac glay to quy dinh tai
khoan 1 Phan 12, Phu Iyc V Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP, t6 chirc, ca nhan phai
nop cac gidy to lién quan pht hop dé chimg minh céac thong tin do.

I1. S6 lwong ho so: 01 by

Thai han gidi qu

et

Trong thoi han khong qua 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 18

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chiic, ca nhan san xuat, kinh doanh thuc pham xuat khau

Co quan thyuc hién thi tuc hanh chinh

Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhéan dan cap tinh hodc co quan
chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhi¢m vu.

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy chirng nhan ddi voi thuc pham xuat khau

Lé phi (néu cé)

1.000.000 dong (MOt triéu dong)

Tén mau don,

mAu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Don dé nghi cip Gidy chimg nhan d6i v6i thyc phim xuat khau
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Yéu céu, Piéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Khdng

Can cir phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Luét an toan thyc pham.

2. 2Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy
dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc y te.

Thong tu s6 08/2025/TT-BYT ngay 07 thang 3 nam 2025 ciia BY Y té quy dinh
ho so, thu tuc cap gidy chimg nhén d6i véi thye pham xuat khau thuge pham vi
quan ly cia B Y te.

3. Thong tu sd 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 cua Bo Tai chinh quy
diqh muc thu, ché d thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong cong tac an toan thuc
pham

MAU DON PENGHI _
CAP GIAY CHUNG NHAN POI VOI THU'C PHAM XUAT KHAU
(Ban hanh tai Phu luc V Nghi dinh s6 148/2025/NP-CP ngay 12 thing 6 nam 2025 ciia Chinh phii
quy dinh vé phan quyén, phan cdp trong linh vuec y té)

Tén t6 chirc, ca nhan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Kinh glri: ..o
Tén t6 chtic, ca nhan dé nghi cap gidy ching nhan (tiéng Viét va tiéng Anh): ...............
Dia chi (tiéng Viet va tiéng AND): ..........ooiiiiiiii e,
Diénthoai lién hé: ....... .. Email:......oooo
M 6 dOANN NEBRIEP: ... .oeveee et
NUGC NAP KDAU ..o

bé dap mg yéu cau ctia nude nhép khau Cong ty ching to1 dé nghi cap Gidy ching nhan (tén
Gidy chimg nhén - Gidy chimg nhan y té hodc Gidy chtng nhén khac c6 lién quan trong truong
hop c6 yéu cau ciia nudc nhap khau) véi thong tin cu thé nhu sau:

1. Tén co s san xudt (tiéng Viet va tiéng Anh): ........ooooireiiiiiie e,
2. Pia chi (tiéng Viet va tiéng Anh): .......oooiiiie e,

3. Nhom san pham thyc pham xuét khau (4p dung dbi v&i Gidy chimg nhén cho co s san xuét
thuc pham xuat Khau): ... e

4. Tén va thanh phan mat hang xudt KhAU: .........ooiiiii e
5. S luong 16 san pham ctia mit hang xudt KhAu: ............ooooiiiiiiiiin i

6. Thoi han st dung ctia tirng 16 sAn PhAM: ........uiieen el
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7. S6 16 ctia tirng 16 san pham (DU CO): ... oeiveen e
8. Nhan san pham (dinh kém)

(Noi dung ghi trén nhan bang ngon ngir khac tzeng Viét va tiéng Anh thi phdi c¢é ban dich sang
tiéng Viét c6 xdc nhdn eud té chire, cd nhédn xudt khau).

9. Mit hang xuit khawdat yéu cau vé an toan thyc phim theo: Quy chuén ky thuét Quéc gia sé....;
hodc Thong tu cia ¢ac bo, nganh; hodc Quy chuan ky thuat dia phuong; hodc Tiéu chuén Quéc
gia; hodc Tiéu chuan cua Uy ban tiéu chuén thyuce pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu vyc, Tiéu
chuan nudc ngoai; hodc Tiéu chuan nha san xuét dinh kém;

10. Co s sdn xuét dat yéu cau vé an toan thuc phdm tai Gidy chirng nhan co s& du diéu kién an
toan thuepham hodc twong duong s0..., thoi han hiéu luc: ...l

11. Yéu cau khac ctia nude nhap KhaU: .........ooooeiiiiii e

(Ghi chi: Muc 4 dén’muc 9 chi 4p dung dbi véi Giéy ching nhén cho thl_{:c phém, phu gia thuc
pham, chat ho trg ché bién; dung cu, vat li€u bao goéi, chira dung thuc pham).
"Ho so kém theo:

Chuing t6i/Téi xin chiu moi trach nhiém truéc phap luat vé tinh xac thuc cta cac thong tin da ké
khai va cua céc tai li¢u trong ho so.

(Nguoi dai di¢n theo phap ludt hodc
nguoi dugc iy quyen cua 16 chirc
xudt khdu ky tén, déng dau hodc

cd nhan déng dau)
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