BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 1357/QD-BYT Ha Néi, ngay 14 thang 04 nim 2016

QUYET PINH

VE VIEC CONG BO THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH TAI THONG TU SO
49/2015/TT-BYT NGAY 11/12/2015 QUY BINH VE CONG BO HOP QUY VA CONG BO
PHU HOP QUY PINH BOI VOI THUOC LA

BO TRUONG BQ Y TE

Can cw Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B3 Y té;

Can cit Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngdy 08 thang 6 nam 2010 cia Chinh phii vé kiém
sogit th}i tuc hanh C:hl'l’l‘h va Nghi dinh so 48/201 3/ND-CP ngéy 14/5/2013 cua Chinh phu vé sua
doi, bo sung mot so diéu ciua cac Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh,

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

Piéu 1. Cong bd kem theo Quyét dinh nay 04 thu tuc hanh chinh dugc ban hanh tai
Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh v€ cong bo hop quy va cong bo phu
hop quy dinh doi vai thuoc 1a (ban hank kem theo Quyét dinh nay).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

] Piéu 3. Céc C)ng, Ba: Chanh Van phong B9, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh tra B9,
Tong cuc, S& Y t€ cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Thu truong cac don vi ¢ lién
quan chiu trach nhi€m thi hanh Quyét dinh nay.

KT. BO TRUONG
Noi nhén: THU TRUONG
- Nhu biéu 3;
- Bo truong (dé bao cao);
- Cyc Kiém soat thii tuc hanh chinh, BTP;
- Cong Théng tin dién tir - Bo Y té;
- Luu: VT, ATTP, PC.

Nguyén Thanh Long



Phin |

DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT Tén thii tuc hanh chinh Co auan thye Ghi ch
I. Thu tuc hanh chinh cfip Trung wong
s oén k6t qui hing nhin hop quy cua [Cue An toan_ [[THC duoe ban hinh
(T P , o L . . 2 Thong tu s6 49/2015/TT-BYT
t6 chirc chimg nhén hop quy dugc chi dinh fthyc pham; naav 11/12/2015
bén thir ba) d6i vai thube 14 gay
(ap gIAay tiep n%lan ba}n cong bp hgp qyy . TTHC dugc ban hanh tai
dua trén két qua tu danh gia cua to6 chue, [Cuc An toan . P
2. | A I YT 2. [Thong tu s6 49/2015/TT-BYT
ca nhan san xuat, kinh doanh thudc 14 (bén [thyc pham; A
Y ngay 11/12/2015
thir nhat)
LA, A L1 . TTHC duoc ban hanh tai
o [(ingly e rin i ing b b e Ao g 5 4920157
4y & HOPham, - agay 11/12/2015
Cap lai glay tiép nhan ban cong bd hop Cuc An todn TTHC duoc ban hanh tai
4. |quy va gidy xac nhén cong bb phi hop quy hure phim: Thong tu so 49/2015/TT-BYT
dinh dbi voi thude 14 wo Jorm, ngay 11/12/2015
Phan ||
NQI DUNG CU THE CUA CAC THU TUC HANH CHINH
1-Thi tuc  [Cip Glay tiép nhan ban cong bo hop quy dua trén két qua chirng nhin hop

la

quy ciia to chirc chirng nhin hop quy dwoc chi dinh (bén thix ba) déi véi thube

- Trinh tw thuc hién

nhan hop quy do B6 Y té chi dinh.

viéc cong bb truc tuyén

Buwéc 1: To chirc, ca nhan thyc hién danh gia hop quy thong qua t6 chirc ching

Budc 2: T6 chiic, ca nhan cong bd hop quy lap hd so theo quy dinh va ndp hd so
truc tuyén téi Cuc An toan thyc pham va truy c@p vao trang thong tin di¢n tir cua
Cuc An toan thuc pham - B6 Y t& www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién

Buwdc 3: Trong thoi hvan 07 (béy),ngély lam viéc, ké’tl‘l’ khl nhép du hd so hop 1¢,
Cuc An toan thuc pham - Bo Y t€ c6 trach nhiém cap Giay Ti€p nhan theo quy dinh



http://www.congbosanpham.vfa.eov.vn/

ai Mau §6 06 ban hanh kém theo Thong tu 5O 49/2015/TT-BYT. Truong hop
hong cap Giay Tiép nhan Cuc An toan thuc pham - B Y té phai tra 161 bang van
ban va néu ro ly do.

Budc 4: Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc van
ban thong bao ly do khong cap Glay Tiép nhan cua co quan tiép nhan ding ky, néu
to chirc, ca nhan cong b6 san pham khong b6 sung hoan chinh hd so theo yéu cau
thi co quan tiép nhan ding ky s& hiiy hd so cong b.

- Cach thuc

thuc hién

T chuc, ca nhan truy cdp vao trang thong tin dién tir cia Cuc An toan thuc pham -
B6 Y t€ www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién viéc cong bo truc tuyén.

- Thanh phan, sé lweng hé so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Ban cong bb hop quy theo quy dinh tai mau s6 01 ban hanh kém theo Théng tu
50 49/2015/TT-BYT

2. Ban thong tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhan c6 di ndi dung ghi nhan bét
budc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT

B. Chimg chi chimg nhén sy phi hop ciia bén thir ba kém két qué kiém nghiém (ban
goc hodc ban sao chiing thuc hodc ban chup c6 kém theo ban chinh dé déi chicu);

4. Gidy ching nhan diang ky doanh nghiép.

I1. Sé lwgng hé so: 01 bo

- Thoi han giai quyét

Trong thoi han khong qua 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du ho so hop 18

- Di twong thue hién thii tuc hanh chinh

T6 chirc, ca nhan san xuit kinh doanh thudc 1a

- Co quan thue hién thu tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phém -Bo Y té

- Két qua th

we hién thi tuc hanh chinh

Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy (vin ban xac nhan truc tuyén).

- Lé phi (néu co)

Chua c6 quy dinh

- Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)
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1. Mau s6 01: Ban cong bd hop quy;

2. Mau sb 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 13;

- Yéu ciu, diéu Kkién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Khong

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng tac hai cua thudc 14 ngay 18 thang 6 nam 2012

D. Luat Chat lwong san pham, hang hda ngay 21 thang 11 nam 2007 va Nghi dinh sd
132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mot sO diéu cua Luét chat lwong san pham, hang hda

3. Luat Tiéu chuan va quy chuin ky thuat ngay 29 thang 6 nam 2006 Nghi dinh 5O
127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh phu vé viéc quy dinh chi
tict thi hanh mot s dicu cua Ludt tiéu chuan va quy chuan ky thuat

4. Thong tu 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 Quy dinh vé cong bd hop quy va
cong bo phu hop quy dinh do6i véi thuoc 1a




Maiu s6 01

(Ban hanh kém Thong tir sé ...12015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 ciia Bé truong Bé Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

T8N 0 CHIC, CA MDA ...t eee e e e e e e et et e,
8 3 o] 1 L
Dienthoai: ..o FAX e

LTV )1 11 LA

Xuat xur: tén va dia chi, dién thoai, fax, email ciia nha san xuat (d6i voi sdn pham nhap khau phai
c6 tén nudc xuat x1r)

Phu hop véi quy chuan k¥ thuat (S6 hiéu, ky hiéu, tén goi)
Phuong thurc danh gid su phu hop:

Chung t6i xin cam két thyc hién ché do kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy dinh hién
hanh va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phui hop cta san pham da cong b.

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




Mau s6 02
(Ban hanh kém Théng tir sé ...12015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 ciia Bé truong Bé Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san pham SO vevrneeiinnnennn

Tén td chirc, ca nhan

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:
- Huong:

- Vi:

- D0 nang:

- B9 chay:

- Mau séc soi:

1.2. Cac chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bd

1 | Ham luong Tar

2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phan cau tao (liét ké tat ca nguyén lidu va phu gia dugc sir dung trong san xut thudc 14
theo thur ty gidm dan vé khoi luong).

3. Quy céach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (mé ta so dd vé quy trinh san xuat thudc 14 va thuyét minh
cong nghé ché bién, bao gom chi ti€t cac cong nghé ché bién tung thanh phan cau tao va cong
ngh¢ phoi che, bao goi): Pua vao phan phu luc cua Ban Thong tin chi tiét vé san pham.

5. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).

6. Noi dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phai phu hop v6i quy dinh cua phap luat vé ghi
nhan hang hoéa va quy dinh vé ghi nhan, in canh bdo.

7. Xuat Xt va thuong nhan chiu trach nhiém vé chét lugng hang hoa:




a) B6i voi thude 14 nhap khau:

- Xuét xir: tén nha san xuit va nude xudt x.

- Tén va dia chi cta to chirc, ca nhan cong bd, nhap khau, phan phdi doc quyén.
b) Béi véi san pham trong nude:

- Tén va dia chi cua t6 chirc, ca nhan cong bo, san xuat, phan phoi doc quyén.

........ ,Ngay .....thang ..... nam .....
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



2-Thu tuc

Cip Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy dua trén két qua tw danh gia cia to
chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thuoc la (bén thir nhat)

- Trinh tw thuc hién

wée 1: T chirc, ca nhan ty danh gia hop quy theo phuong thirc danh gia sy phu
op dugc quy dinh tai quy chuan ky thuat

woe 2: T chire, ca nhan cong bd hop quy lap hd so theo quy dinh va ndp hd so
ruc tuyén t6i Cuc An toan thyc pham va truy c@p vao trang thong tin dién tir cua
uc An toan thuc pham - B6 Y t& www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién
iéc cong bd truc tuyén.

Budc 3: Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir khi nhan du hé so hop 1¢,

uc An toan thyc pham - BO Y té co trach nhiém cap Gidy Tiép nhan theo quy dinh
ai MAu s6 06 ban hanh kém theo Théng tu s6 49/2015/TT-BYT. Truong hop

ong cap Gidy Tiép nhan Cuc An toan thyc pham - Bo Y té phai tra 10i bang van
an va néu 10 1y do.

wdc 4: Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc van
an thong bao 1y do khong cap G1ay Tiép nhan ciia co quan tiép nhan dang ky, neu
6 chrc, ca nhén cong bd san pham khong bd sung, hoan chinh hd so theo yéu cau
hi co quan tiép nhan ding ky hiy hd so cong bo.

- Cach thirc thuce hién

T4 chirc, ca nhan truy cap vio trang thong tin dién tir cia Cuc An toan thyc pham -
B6 Y té www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién viéc cong bo truc tuyén.

- Thanh phén, s6 lwong ho so’

. Thanh phain hé so bao gom:

) Ban cong b hop quy theo quy dinh tai miu s6 01 ban hanh kém theo Thong tu
0 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh ve cong b6 hop quy va cong bo phu
op quy dinh do6i vdi thuoc 13;

) Ban thong tin chi tiét vé thudc I4 kém thiét ké nhan c6 di ndi dung ghi nhan bét
udc theo quy dinh tai mau §6 02 baq hanh kém theo Thépg tu sO 49/2015/TT-!3YT
gay 11/12/2015 quy dinh vé cong bo hop quy va cong bod phu hop quy dinh doi voi
hudc 14;

) Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thot han 12 thang cua phong kiém nghiém
uoc chi dinh hodc dugc cong nhan, gom cac chi tiéu theo yéu cau cua quy chuan
¥ thuat qudc gia (ban gbc hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc duge hgp phap hoa
anh su hodc ban chup c6 kem theo ban chinh dé dbi chiéu);

) K& hoach giam sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 03 ban hanh kém
heo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh vé cong bo hop quy
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va cong bd phu hop quy dinh d6i vé6i thube 14;
d) Bao cdo danh gia hop quy;
e) Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép.

I1. S6 lrong ho so: 01 (bd)

- Thoi han gidi quyét

Trong thoi han khong qua 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 18

- Pdi twong

thue hién thi tuc hanh chinh

TO chirc, ca nhan san xuat kinh doanh thuoc 1a

- Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phém -BOY té

- Két qua th

wc hién thi tuc hanh chinh

Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy (vin ban xac nhan tryc tuyén)

- Lé phi (néu c6)

Chua c6 quy dinh

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

1. Méu s6 01: Ban cong bd hop quy;
D. Mau sb 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 14;

3. Mau s6 03: K& hoach giam sat dinh ky;

- Yéu cau, d

iéu kién thyc hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Khéng

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Lut Phong, chdng tac hai cua thudc 14 ngay 18 thang 6 nam 2012

2. Luat Chét lugng san pham, hang héa ngay 21 thang 11 nam 2007 va Nghj dinh
50 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot so dicu cua Luat chat lwong san pham, hang hda

3. Luat Tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006 va Nghj dinh
50 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 cua Chinh phu vé€ viée quy dinh chi
tiet thi hanh mdt s6 di€u cua Luat ti€u chuan va quy chuan ky thuat

4. Thong tu 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 Quy dinh v& cng bd hop quy va
cong bo phu hop quy dinh do6i véi thuoc 1a




Maiu s6 01

(Ban hanh kém Thong tir sé ...12015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 ciia Bé truong Bé Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

T8N 0 CHIC, CA MDA ...t eee e e e e e e et et e,
8 3 o] 1 L
Dienthoai: ... FAX e e

LTV )1 11 LA

Xuat xur: tén va dia chi, dién thoai, fax, email ciia nha san xuat (d6i voi sdn pham nhap khau phai
c6 tén nudc xuat x1r)

Phu hop véi quy chuan k¥ thudt (S6 hiéu, ky hiéu, tén goi)
Phuong thire danh gia sy phu hop:

Chung t6i xin cam két thuc hién ché do kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy dinh hién
hanh va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh phu hop cua san pham di cong bo.

........... , hgay ..... théng 774177
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng déu)




Mau s6 02
(Ban hanh kém Thong tir sé ...12015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 ciia Bé truong Bé Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san pham SOt vevuneiinnnnn.

Tén td chirc, ca nhan

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:
- Huong:

- Vi:

- D0 nang:

- B9 chay:

- Mau séc soi:

1.2. Cac chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bd

1 | Ham luong Tar

2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phan cau tao (liét ké tat ca nguyén lidu va phu gia dugc sir dung trong san xut thudc 14
theo thur ty gidm dan vé khoi luong).

3. Quy céach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (mé ta so @6 vé quy trinh san xuat thude 14 va thuyét minh
cong nghé ché bién, bao gom chi ti€t cac cong nghé ché bién tung thanh phan cau tao va cong
ngh¢ phoi che, bao goi): Pua vao phan phu luc cua Ban Thong tin chi tiét vé san pham.

5. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).

6. NOi dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phai phu hop v6i quy dinh cua phap luat vé ghi
nhan hang hoéa va quy dinh vé ghi nhan, in canh bdo.

7. Xuat Xt va thuong nhan chiu trach nhiém vé chét lugng hang hoa:




a) B6i voi thude 14 nhap khau:

- Xuét xir: tén nha san xuit va nude xudt xr.

- Tén va dia chi cta to chirc, ca nhan cong bd, nhap khau, phan phdi doc quyén.
b) Béi véi san pham trong nude:

- Tén va dia chi cua t6 chirc, ca nhan cong bo, san xuat, phan phoi doc quyén.

e ,Ngay ..... thang ... nam ...
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



Mau s6 03
(Ban hanh kém Thong tir sé ...12015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 ciia Bé truong Bé Y té)

TEN t0 ChIrC, CaA MAN: ... o i i i e e e et e et e

KE HOACH GIAM SAT PINH KY

SAN PRAIM: ..vvt e e e e et e

Tén suit kiém nghiém | Chi tiéu kiém nghiém | Pon vi ldy miu | Pon vi kiém nghiém

.......... ,ngay .....thang ...... nam .......
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)

3-Thii tuc [Cap Gidy Xdc nhén cong bo phit hop quy dinh d6i v6i thude 14

- Trinh ty thyc hién

Buwdc 1: T6 chirc, ca nhan thyc hién kiém nghiém san pham tai phong kiém nghiém
du:qc chi dinh hoac dugc cong nhan; danh gia phu hop quy dinh dya trén két qua
kiém nghiém

Burde 2: To chirc, ca nhan cong b6 phu hop quy dinh lap hé so cong bd theo quy
dinh va ndp hd so truc tuyén t6i Cuc An toan thuc pham.

Buwgc 3: Trong thoi han 15 (muoi 1am) ngay 1am viéc, ké tir khi nhan di hd so hop
1é theo d4u vin ban dén, Cuc An toan thuc phém -B0O Y té ¢6 trach nhiém cép Giéy
Xac nhan theo quy dinh tai Mau s6 07 ban hanh kém theo Thong tu 49/2015/TT-
BYT. Trudng hop khong cap Gidy Xac nhan, Cuc An toan thuc phdm - Bo Y té
phai tra 10i bang vin ban va néu rd 1y do.

Budc 4: Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc van
ban thong bao ly do khong cap Glay Xéc nhan cua co quan tiép nhan ding ky, neu
to chirc, ca nhan cong b san pham khong bd sung, hoan chinh hd so theo yéu cu
thi co quan tiép nhan ding ky huy ho so cong bd.

- Cach thirc thuc hién




T4 chirc, ca nhan truy cip vao trang thong tin dién tir cia Cuc An toan thuc pham -
Bo6 Y t€ www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thuc hién viéc cong bo truc tuyén.

- Thanh phan, s6 lweng ho so

I. Thanh phin hé so bao gom:

@) Ban cong b pht hop quy dinh theo quy dinh tai mau sb 05 ban hanh kem theo
Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh vé cdng bo hop quy va
cong bo phu hop quy dinh d6i véi thudc 1a;

b) Ban thong tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhan c6 di ngi dung ghi nhan bét
budc theo quy dinh tai mau 80 02 baq hanh kém theo Thf)pg tu sO 49/2015/TT-!3YT
ngay 11/12/2015 quy dinh vé€ cong bo hop quy va cong bo phu hop quy dinh doi véi
thudc 14;

) Két qua kiém nghiém thudc 1a trong thoi han 12 thang cua phong Kiém nghiém
duoc chi dinh hodc dugc cong nhan, gom cac chi tiéu theo yéu ciu cua quy chuan
ki thuat qudc gia (ban gdc hoidc ban sao ¢6 chimg thuc hodc dugc hop phap hoa
lanh su hodc ban chup c6 kem theo ban chinh dé dabi chiéu);

d) K& hoach giam sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai Mu s6 03 ban hanh kém
theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh ve cong bo hop quy
va cong bo phu hop quy dinh do6i véi thuoc 14;

) Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép.

I1. S6 lwong ho so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét

Trong thoi han khong qua 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 18

- P6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc, ca nhan san xuat kinh doanh thuoc la

- Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh

Cuc An toan thuce phém -BO Y té

- Két qua th

wc hién thi tuc hanh chinh

Gidy Xé4c nhan cong bd phu hop quy dinh (vin ban xac nhan truc tuyén)

- Lé phi (néu cé)

Chua c6 quy dinh

- Tén mau d

on, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

1. Méu s6 05: Ban cong bd phu hop quy dinh;
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D. Mau s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 13;

3. Mau s6 03: K& hoach giam sat dinh ky;

- Yéu ciu, diéu Kién thuwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Khdng cé

- Can cuwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng tac hai cta thudc 14 ngay 18 thang 6 nam 2012

D. Luat Chat luong san pham, hang hda ngay 21 thang 11 nam 2007 va Nghi dinh sd
132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mot sO diéu cua Luéat chat lwong san pham, hang hda

B. Luat Tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006 va Nghi dinh
50 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 Chinh phu v€ viéc quy dinh chi tict
thi hanh mot so diéu cua Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat

4. Thong tu 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 Quy dinh vé cng bd hop quy va
cong bo phu hop quy dinh do6i véi thuoc 1a




M4Zu s6 05

(Ban hanh kém Thong tir sé ...12015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 ciia Bé truong Bé Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO PHU HOQP QUY PINH
SO i
T8N 0 CHIC, CA MDA ...t eee e e e e e e et et e,
8 3 o] 1 L
Dienthoai: ... FAX e e

LTV )1 11 LA

Xuat xur: tén va dia chi, dién thoai, fax, email ciia nha san xuat (d6i voi sdn pham nhap khau phai
c6 tén nudc xuat x1r)

Chung t6i xin cam két thuc hién ché d6 kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy dinh hién
hanh va hoan toan chiu trach nhi€ém vé tinh phu hop cia san pham da cong bo.

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




Mau s6 02
(Ban hanh kém Thong tir sé ...12015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 ciia Bé truong Bé Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san phim SO vevrneeiinnnennn

Tén td chirc, ca nhan

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:
- Huong:

- Vi:

- D0 nang:

- B9 chay:

- Mau séc soi:

1.2. Cac chi tiéu vé an toan

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bod

1 | Ham luong Tar

2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phan cau tao (liét ké tat ca nguyén lidu va phu gia dugc sir dung trong san xut thudc 14
theo thur ty gidm dan vé khoi luong).

3. Quy céach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (mé ta so dd vé quy trinh san xuat thudc 14 va thuyét minh
cong nghé ché bién, bao gom chi ti€t cac cong nghé ché bién tung thanh phan cau tao va cong
ngh¢ phoi che, bao goi): Pua vao phan phu luc cua Ban Thong tin chi tiét vé san pham.

5. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).

6. Noi dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phai phu hop v6i quy dinh cua phap luat vé ghi
nhan hang hoéa va quy dinh vé ghi nhan, in canh bdo.

7. Xuat Xt va thuong nhan chiu trach nhiém vé chét lugng hang hoa:




a) B6i voi thude 14 nhap khau:

- Xuét xir: tén nha san xuit va nude xudt x.

- Tén va dia chi cta to chirc, ca nhan cong bd, nhap khau, phan phdi doc quyén.
b) Béi véi san pham trong nude:

- Tén va dia chi cua t6 chirc, ca nhan cong bo, san xuat, phan phoi doc quyén.

........ ,Ngay .....thang ..... nam .....
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



Mau s6 03
(Ban hanh kém Thong tir sé ...12015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 ciia Bé truong Bé Y té)

TEN t0 ChIrC, CaA MAN: ... o i i i e e e et e et e

KE HOACH GIAM SAT PINH KY

SAN PRAIM: ..vvt e e e e et e

Tén suit kiém nghiém | Chi tiéu kiém nghiém | Pon viliy miu | Pon vi kiém nghiém

.......... ,ngay .....thang ...... nam .......
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)




4-Thu tuc

Cip lai giéy tiép nhén béan cong bd hop quy va gidy xac nhan cong b phu hop
quy dinh doi véi thuoc la

- Trinh ty thyc hién

Buwgc 1: T chirc, ca nhan nop don dé nghi cép lai Giéy Tiép nhan ban cong bd hop
quy va Glay Xac nhan cong bd phu hop quy dinh d6i véi thude 14 dén Cuc An toan
thuc pham - B Y té

Budc 2: Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc du ho Y de
nghi theo du vian ban dén, Cuc An toan thuc pham - Bo Y té c6 trach nhiém cép lai
G1ay Tlep nhén theo quy dinh hodc Glay Xac nhan theo quy dinh tai Thong tu
419/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 Quy dinh vé cong bd hop quy va cong bd phu
hop quy dinh d6i v6i thude 14. Trudng hop khong cap lai phai tra 16i bang van ban
va néu ro ly do.

- Cach thuc

thuc hién

T chuc, ca nhan truy cdp vao trang thong tin dién tir cia Cuc An toan thue pham -
Bo Y té www.congbosanpham.vfa.gov.vn d€ thyuc hién viéc cong bo truc tuyen.

- Thanh phén, s6 lwong ho so

|. Thanh phén hé so bao gom:

a) bon dé nghi cép lai Gidy Tiép nhén hoac Gidy Xac nhan theo quy dinh tai mau
50 08 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 quy dinh
ve cong bo hop quy va cong bo phu hop quy dinh d6i vai thude 18;

b) Gidy Tiép nhan hodc Gidy Xéac nhan lan gan nhét (ban sao);
c) Két qua kiém nghiém vé thudc 1a dinh ky do phong kiém nghiém dugc chi dinh

hoic dugc cong nhan (ban gdc hodc ban sao chimg thue hodc duge hop phap hoa
lanh su hodc ban chup c6 kém theo ban chinh dé doi chicu);

I1. S6 lwong hé so: 01 (bd)

- Thoi han gidi quyét

Trong thot han khong qua 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so dé nghi theo
dau van ban dén

- Doi twong

thue hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc, ca nhan san xuat kinh doanh thuoc la

- Co quan thwe hién tha tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phém -Bo Y té

- Két qua th

we hién thi tuc hanh chinh

Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hoic Gidy Xac nhan cong bd phll hop quy
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|dinh (van ban xac nhan truc tuyén)

- Lé phi (néu cé)

Chua c6 quy dinh

- Tén mau d

on, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

1. MAu 6 08: Pon dé nghi cap lai Gidy Tiép nhan hoic Gidy Xac nhan

- Yéu ciu, diéu Kkién thuwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

Khong

- Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng tac hai cta thudc 14 ngay 18 thang 6 nam 2012

D. Luat Chét lugng san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007 va Nghi dinh 5O
132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t thi
hanh mot so diéu cua Luat chat lugng san pham, hang hoa

B. Luat Tiéu chuan va quy chuan ky thuat ngdy 29 thang 6 nam 2006 va Nghi dinh
50 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nam 2007 ctia Chinh phu vé viéc quy dinh chi

tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat

4. Thong tu 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 Quy dinh vé cong bb hop quy va

cong bd phu hop quy dinh dbi vai thube 14




M4Zu sb 08

(Ban hanh kém Thong tir sé ...12015/TT-BYT ngay ... thang ... nam 2015 ciia Bé truong Bé Y té)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tu do - Hanh phic

PON DE NGHI CAP LAI GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HOP QUY HOAC GIAY
XAC NHAN CONG BO PHU HQP QUY PINH

Kinh giri: Cuc An toan thyc pham
.. “Tén t6 chirc, c4 nhan” .... d dugc cap Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hodc Gidy Xac
nhén cong bb phu hop quy dmh SO eiiiian, , ngay .....thang ..... nam ......... do Cuc An toan
thue pham - BO Y té cap.

Nay, chung t61 lam don nay dé nghi quy co quan cép lai Gidy Tiép nhén ban céng bd hop quy
hodc Giay Xéc nhan cong bo phu hop quy dinh.

Ho so dé nghi cép lai gdm:

1. Pon dé nghi cip lai Gidy Tiép nhan ban cong bb hop quy hodc Gidy Xéac nhan cong bd phi
hop quy dinh.

2. Phiéu két qua xét nghiém dinh ky ddi voi thude 1a.

3. Gidy Xéac nhén cong bd pht hop quy dinh an toan thuc pham hodc Gidy Tiép nhén ban cong
bd hop quy da duoc cép lan trudc.

Chung t6i 1am don nay kinh dé nghi quy co quan cap lai Gidy Xac nhan cong bd phu hop quy
dinh hodc Gidy Tiép nhin ban coéng bd hop quy.

Chuing tdi cam két bao dam tinh phu hop cta thube 14 nhu di cong bd.

......... ,Ngay .....thang ..... nam .....
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



