1. Cép gidy chirng nhan lwu hanh tw do (CFS) déi véi san pham thuc
pham xuat khau thugc quyén quan ly ciia By Y te

a)Trinh ty thuc hién

- Thuong nhén gui 01 bo hé so truc tiép hoic qua dudng buu dién hodc
truc tuyen (néu c6 ap dung) dén Co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan
dan cap tinh hodc co quan chuyén mén du gc Uy ban nhan déan cép tinh giao
nhiém vu.

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

- Thoi han cap CFS khdng qua 03 ngdy Iam viéc, ke tir ngay thuong nhan
nop ho so day du, dung quy dinh. Truong hop khong cap CFS, Co quan tiep
nhan ho so ¢6 van ban tra 161 néu 16 1y do.

- Co quan tiép nhan hé s0 ¢ thé tjén hanh kiém tra tai noi san Xudt
truong hop nhén thay viéc kiém tra trén ho so la chua du can cir d€ cap CFS
hodc phat hién c6 dau hi¢u vi pham quy dinh do6i véi CFS da cap trude do.

-S6 lwong CFS dugce cap cho hang hda theo yéu cau cua thuong nhan

b) Cach thirc thwe hién

Nop hé so dén Co quan chuyén ‘mon vey té thu(f)c’Uy ban nhan dan cap
tinh hodc co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu
qua hé thong dich vu cong truc tuyén hoac ndp truc ti€p hoac qua buu chinh
cong ich

¢) Thanh phan ho so

* Thanh phan ho so:

Van ban dé nghi gép CFS néu 0 tén ha‘mg, méa HS cua hang hoa, s6 chtng
nhan tiéu chuan san pham hodc so dang ky, so hiéu tiéu chuan (néu c0), thanh
phan ham luong hop chat (néu c6), nudc nhap khau hang héa: 1 ban chinh, thé
hién bang tiéng Viét va tiéng Anh

Gidy chtng nhan dau tu hodc gidy ching nhan dang ky kinh doanh, gidy
ching nhan dang ky doanh nghiép: 1 ban sao c6 dong dau cua thuong nhan.

Danh muyc cac co so san xuét (néu c6), bao gém tén, dja chi cua co sd, C4c
mat hang san xuat dé xuat khau: 1 ban chinh.

Bén tiéu chuan cong bd ap dung ddi v6i san pham, hang héa kém theo
cach thé hién (trén nhan hang hoa hodc trén bao bi hang héa hoac tai liéu kem
theo san pham, hang héa): 1 ban sao c6 dong dau cia thuong nhan.

* S6 lwong ho so: 01 b

d)Thoi gian gidi quyét: Thoi han cap CFS khong qua 3 ngay lam viée, ké
tir ngay thuong nhan ndp ho so day du, dung quy dinh.
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d) Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: Thuong nhan

e) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Co quan Chuyen mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan
dan cip tinh giao nhiém vu

g) Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Gidy ching nhan luu hanh tu
do (CFS).

h) Phi, 1€ phi:

Phi: 1.000.000 dong/1 san pham
L& phi: khong co

(Théng i s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 cua B¢ Tai
chinh quy dinh mitc thu, che do thu, ndp, quan Iy va su- dung phi trong cong tac
an toan thuc pham

i) Tén mau don, mau t& khai: Khong c6

K) Yéu cau, Piéu kién thii tuc hanh chinh

- Vin ban dé pghi cap CFS néu y6 tén hémg,, ma HS cua hf}lng hoa, sO
chimg nhan tiéu chuan san pham hodc s6 dang Ky, s0 hi¢u tiéu chuan (néu cd),
thanh phan ham lugng hop chat (néu ¢6), nude nhap khau hang hoa: 1 ban chinh
thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh

- Ban tiéu chuan coéng bd ap dung ddi véi san pham, hang hoa kém theo
cach the hién (trén nhan hang hoa hodc trén bao bi hang hda hodc tai liéu kem
theo san pham, hang hoa)

I) Can cir phap ly cta tha tuc hanh chinh

- Luat an toan thyc pham.

- 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 vyc y té.

- Nghi dinh sO 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mdt s6 PBi€u cua Luat Quan 1y ngoai thuong

- Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 ndm 2021 cia Bo Tai
chinh quy dinh murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va str dung phi trong cong tac
an toan thyc pham.



2. Stra (1101, b6 sung, cip lai gidy chirng nhén luu hanh tw do d6i v6i san pham
thuwe pham xuit khau thudc quyén quén 1y ciia B Y té (CFS)

a) Trinh tu thuc hién

- Nop hd so dén Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co
quan chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cip tinh giao nhiém vu qua hé théng dich vu cong
tryc tuyén hodc ndp truc tiép hodc qua buu chinh cong ich.

- Trong thot han 3 ngay lam vigc, ké tir ‘ngay nhan duoc hé so day du, dung quy dinh,
co quan tiép nhan hd so xem xét diéu chinh, cap lai CFS

b) Cach thirc thuc hién

Nop ho so truc tlep hodc qua dudng buu dién hodc tryc tuyén (néu c6 ap dung) dén co
quan chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén mén duoc
Uy ban nhan tinh giao nhi€ém vu

¢) Thanh phan, s6 lwong ho so
* Thanh phan hé so bao gom:

- Vin ban dé nghi stra doi, bo sung/ cap lai CFS: 1 ban chinh. Van ban dé nghi cap
CFS néu ro tén hang, ma HS cua hang hoa, s6 ching nhan tiéu chuan san pham hoic s6 dang
Ky, s6 hiéu tiéu chuan (neu c0), thanh phan ham lugng hop chat (néu co), nudc nhap khau
hang héa: 1 ban chinh, thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh

- Céc gidy to lién quan dén viée sira doi, bo sung/ cap lai CFS
* 86 heong hé so: 01 bo.

d) Thoi han giai quyét: 03 ngay 1am viéc

d) Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: Thuong nhan

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhén dén cap tinh hoac co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan tinh giao nhi€ém vu

g) Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan luu hanh ty do

h) Phi, 1€ phi: L¢ phi: khong c6

i) Tén mau don, miu t& khai: khong cé

k) Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

- Vin ban dé nghi stra doi, bod sung/ cap lai CFS: 1 ban chinh. Van ban dé nghi cap
CFS néu rd tén hang, ma HS cua hang hoa, s6 chimg nhén tiéu chuan san pham hodc s6 dang
ky, s6 hiéu tiéu chuan (néu cd), thanh phan ham luong hop chat (néu co), nudc nhap khau
hang hoa

- Cap lai trong trudng hop mét, that lac CFS

1) Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

- Luét an toan thyc pham.



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

~ -Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2018 ciia Chinh phul quy dinh chi
tiét mot s6 Biéu cua Luat Quan 1y ngoai thuong

- Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 ctua Bo Tai chinh quy dinh
murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong cong tac an toan thyc pham.



3. Dang ky ngi dung quang cao déi véi thuc pham dinh du’0’ng y hoc, thye pham
dung cho ché do an dac biét, san pham dinh dudong dung cho tré dén 36 thang tudi.

a) Trinh tu thuc hién

Buéc 1: T6 chirc, c& nhan cd san pham quang cao gui hd so diang ky Xac nhan noi
dung quang cio dén co quan chuyén mén ve y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co
quan chuyén mén duoc Uy ban nhan tinh giao nhiém vu.

Buéc 2: Trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan da hd so hop 18, co quan
tiép nhan hd so co trach nhiém xem xét hd so va tra két qua theo Mau s6 11 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghj dinh 15/2018/ND-CP. Thoi han niy duoc tinh tir ngdy déng dau dén
ctia co gquan tlep nhan hd so néu hd so duoc giri qua duong buu dién hodc ngay ho so hoan
chinh dugc tiép nhan trén hé thong dich vu cong truc tuyén.

Budc 3: Trong truong hop khong dong ¥ voi ndi dung quang céo cia to chic, ci nhan
hodc yéu cau stra doi, bd sung, co quan tlep nhén ho so phai c6 vin ban néu 16 ly do va can
clr phap 1y cua viée yéu cau. Co quan tiép nhan hd so chi dugc yéu cau sira d6i, bo sung 01
lan.

Trong thdi han 10 ngay 1am viéc ké tir khi nhan ho so sira d6i, bo sung, co quan tiép
nhéan ho so tham dinh ho so va c¢6 van ban tra 161. Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi c6 cong
van yéu cau sua doi, bo sung néu to6 chiic, cd nhan khong stra doi, bo sung thi ho so khong
con gia tri

b) Cach thirc thue hién

Truyc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich

¢) Thanh phin, s6 lwong ho so

* Thanh phdn ho so bao gom:

- Don dang ky xac nhan ndi dung quang cao theo Mau s6 10 Phy luc I ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t thi hanh
mot s6 diéu cua Luat an toan thyc pham

- Glay tiép nhén dang ky ban cong bo san pham va Ban cong b san pham da duogc co
quan co tham quyén xac nhan hoic Glay tiép nhan ban cong bod hop quy/Gidy xac nhén cong
b6 phu hop quy dinh an toan thuc pham con hiéu luc (ban sao ¢ xac nhdn cua to chire, ca
nhan);

- Mau nhan san pham (ban ¢ X4c nhan cua to chirc, ca nhan);

- B6i v6i quang cdo trén bao nodi, bao hinh thi phai ¢ kich ban du kién quang céo va
ndi dung du kién quang cao ghi trong dia hinh, dia am thanh; do6i v&i quang céo trén cac
phuong tién khac thi phai c6 ma két (mau ndi1 dung) du ki€én quang cao (ban c6 xac nhan ctia
to chtrc, ca nhan);

- P6i v6i ndi dung quang céo ngoai cong dung, tinh ning ctia san pham ghi trong ban
cong bo san pham thi phai c6 tai li¢u khoa hoc chimg minh (ban sao c6 xac nhan cua to
chtrc, ca nhan);



CAc tai liéu trong ho so ddng ky xac nhan ndi dung quang cdo phai duoc thé hién bang
tiéng Viét; trudong hop cob tai liu bang tiéng nudc ngoai thi phai dugc dich sang tiéng Viét
va dugc cong ching

* S6 luwong ho so: 01 bo.

d) Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc

d) Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T chirc, ca nhan

e) Co quan thyc hi¢n thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy
ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan tinh giao nhiém vu

g) Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy x4c nhan ndi dung quang c&o

h) Phi, 1€ phi:

Phi: 1.100.000 dong/lan/san pham

L¢ phi: khong co

(Theo Thong zr 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh mirc thu, ché dé thu, ndp,
quan 1y va sw dung phi trong cong tac an toan thuc pham)

i) Tén mau don, miu to khai:

Mau Pon ding ky xac nhan noi dung quang cao (Mau s6 01 Phy luc V Nghi dinh s6
148/2025/ND-CP)

Mau Gidy xac nhan noi dung quang cdo (Mau s6 02 Phu luc VI Nghi dinh s
148/2025/Nb-CP

k) Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Theo cac quy dinh cua phap luat vé quang cao:

- Phai du diéu kién quang cao quy dinh tai Diém d Khoan 4 Diéu 20 cta Luat quang
40 va c6 gidy tlep nhan ban cong bd hop quy hodc gidy x4ac nhan cong bd phi hop quy dinh

an toan thuc pham (d01 v6i nhitng san pham chua c6 quy chuin k¥ thuat) cta co quan nha
nude co tham quyén cap.

- Piéu 27 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mdt so diéu cua Luat an toan thuc pham.

Viéc dang ky ndi dung quang cdo thyc pham ngoai viéc phai tuan thu cac quy dinh
cua phap luat vé quang cao con phai tuan thu cac quy dinh sau:

+ Trudc khi quang cao, to chuc, ca nhan c6 san pham quang céo phai dang ky noi

dung quang cdo v&i co quan cap Gidy tiép nhan ban ding ky cong bd san pham theo quy
dinh hién hanh.

+ No1 dung quang cao phai phu hop voi cong dung, tac dung cua san pham da duogc
cong bd trong ban coéng bd san pham. Khong str dung hinh anh, thiét bi, trang phuc, tén, thu
tin cua cac don vi, co s y té, bac sy, dugc sy, nhan vién y té, thu cam on cta ngudi bénh,
bai viét ciia bac s¥, dugc s§, nhan vién y té dé quang céo thuc pham.
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- NOi dung quang cdo phai theo ding quy dinh tai Diéu 5 va biéu 8 Nghi dinh s
181/2013/ND-CP va Khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06 thang 11 ndm
2014 cua Chinh phu quy dinh vé kinh doanh va str dung san pham dinh dudng dung cho tré
nhd, binh bl va vi1 ngdm nhan tao

1) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luét An toan thuc pham sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ciia Qudc hoi.

- Luat quang céo sd 16/2012/QH13 ngay 21/6/2012 cia Québc hoi.

- Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh chi Tiét thi
hanh mdt s6 DPiéu ctia Luat An toan thyc pham.

- Nghi dinh s6 181/ 2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013, quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 di€u cua Luat Quang cdo.

- Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan ndi dung quang cao dbi
v6i san pham, hang hoa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan 1y cia Bo Y té.

‘ - Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06 thang 11 nam 2014 cua Chinh phu quy dinh
ve€ kinh doanh va str dung san pham dinh dudng dung cho tré nhd, binh bl va vii ngdm nhan
tao;

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

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


https://thuvienphapluat.vn/phap-luat/tim-van-ban.aspx?keyword=181/2013/N%C4%90-CP&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=1
https://thuvienphapluat.vn/phap-luat/tim-van-ban.aspx?keyword=100/2014/N%C4%90-CP&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=1
https://thuvienphapluat.vn/phap-luat/tim-van-ban.aspx?keyword=09/2015/TT-BYT&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=1
https://thuvienphapluat.vn/phap-luat/tim-van-ban.aspx?keyword=100/2014/N%C4%90-CP&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=1

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

TEN DON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: /Ky hiéuténdonvi ... L ngay..... thang.... nam 20....

PON DANG KY
X&c nhdn ngi dung qudng céo
KINN G 2 oo
1. Tén don vi dang KY XAC NNAN: ..o
2. D18 CHT U SO2 ettt ettt ettt et e et et et see et ee e eeeeeeen e e er et eseneeees
Piénthoai: ... FaxX: oo
Dé nghi dang ky x4c nhan noi dung quang céo dbi véi:

STT [Ténsanphidm  [S6, Ky hiéu cia Gidy tiép nhan ding|Ngay tiép nhin ding Ky
ky ban cong san pham ban cong bo

Phuong tién quang cao ..........................................................................................

H6 so bao gdm Cac glay £, A1 LG .o

T6i xin cam doan cac thdng tin va ho so néu trén 1a ding su that va cam két thuc hién quang cdo
san phém thuc phém theo diing ndi dung khi da dugc xac nhan.
Kinh d& nghi Quy co quan xem Xxét va cap gidy xac nhan ndi dung quang cao./.
Giam déc hodc dgi dién hop phdp ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day dii, chirc danh)

Dong dau
‘Dadarh o | |
2 Co quan tiép nhan ho so: Co quan ¢ thim quyén quy dinh tai Diéu 37 va Diéu 40 cua Nghi
dinh nay.

% Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan ding ky kinh doanh



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

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

TEN CO QUAN TIEP NHAN Poc 1ap - Tu do - Hanh phtc

PANG KY NOIDUNG QUANG e
CAO
Sé: IXNQC-.. ... Tén tinh/thanh phé, ngay... thang.... ndm 20...
GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

TEN 0 CHTC, CANNAN: ©..veeveeeeeee ettt ettt eee et eses s es e eeeeeeeeeeeeees
DA ChI: oo b arres
Piénthoai: ... FaX: e,

STT | Tén san phim S6, Ky hiéu ciia Gidy tiép nhéan diing ky ban cong b

Phuong tién quang c4o:

C6 noi dung quang cao (dinh kem) da dugc duyét phu hop voi quy dinh hién hanh.
Yé&u cau to chirc, ca nhan co trach nhiém quang cao ding ndi dung da dugc xac nhan.
Co quan xac nhan

(Ky ghi rd ho tén va déng diu)

1 Ky hiéu viét tat ciia co quan x4c nhan ndi dung



4. Cap glay chlrng nhan co s&¢ du diéu kién an toan thuc pham doi véi co sé kmh
doanh dich vu an uong, co' s¢ san xuit thuc pham thu¢c pham vi quan ly cia B0 Y té

a) Trinh tu thuc hién

Budc 1: TH chire, ca nhan kinh doanh dich vu dn uéng, san xuét thuc phém thudc
pham vi quan 1y ctia Bo Y té quy dinh tai Chuong III Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP ngay 01
thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuit, kinh doanh thuc pham
thugc linh vuc quan 1y chuyén nganh cua Bo Y té da dugc sura d6i, bd sung nam 2018 thude
thAm quyén cta ngudi dimg dau co quan chuyén mon vé y té thugc Uy ban nhan dan cap
tinh hodc co quan chuyén mén duge Uy ban nhan dan cip tinh giao nhiém vu nop hé so
dang Ky cap Gidy chimg nhan co sé du diéu kién an toan thuc pham qua dudng buu chinh
cong ich hoic ndp truc tuyén hodc ndp truc tiép dén co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy
ban nhan déan cap tinh hodc co quan chuyén mén duoc Uy ban nhan déan cap tinh giao nhiém
Vu.

Buéc 2: Truong hop co yéu cau sira d6i, bd sung ho so, co quan tiép nhan hd so co
trach nhiém théng bao bang van ban cho co s¢ trong thoi han 05 lam viéc ngay ké tur Khi
nhan du ho so.

Truong hop qua 30 ngay ké tir khi nhan duoc thong bao, co sd khong bod sung, hoan
chinh ho so theo yéu cau thi ho so cua co sO khong con gia tri. T6 chirc, c4 nhan phai ndp
hé so méi dé duoc cip Gidy chimg nhan néu cé nhu cau.

Truong hop ho so dat yéu cau, co quan tiép nhan hd so cd trach nhiém thanh lap
doan tham dinh hodc ty quyén tham dinh va lap Bién ban tham dinh theo Mau sé 2 Phu
luc I kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 trong thoi han 15 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan du ho so. Truong hop uy quyén thim dinh cho co quan c6 thim
quyén cap dudi thi phai ¢6 vin ban uy quyén;

Doan tham dinh do cO quan co tham quyén cap Giéy chirng nhan hoac co quan dugc
iy quyén tham dinh ra quyet dinh thanh 1ap c6 tir 3 dén 5 ngudi. Trong d6 co it nhat 02
thanh vién lam cong tac vé€ an toan thyuc pham (c6 thé moi chuyén gia phu hop linh vyc san
xuat thuc pham ciia co s¢ tham gia doan tham dinh co so).

Truong hop két qua tham dinh dat yéu cau, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay co két qua tham dinh, co quan tiép nhén hd so cap Gidy chting nhan theo Mau sd
03 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/NB-CP ngay 13/11/2018.

 Trudng hop két qua tham dinh tai co sO chua dat yéu cau va co thé khac phuc, doan
tham dinh phai ghi 6 ndi dung, yéu cau va thoi gian khac phuc vao Bién ban tham dinh
vai thoi han khac phuc khong qua 30 ngay.

Sau khi c6 bao cdo két qua khic phuc cia co s, trong thoi han 05 ngay lam viéc

Poan thim dinh danh gia két qua khac phuc va ghi két luan vao bién ban tham dinh.

Truong hop két qua khic phuc dat yéu cau s& dugc cap Gidy chimg nhén theo quy dinh tai

diém d khoan 3 DPiéu 6 Chuong III duoc stra ddi, b sung tai khoan 3 Diéu 2 Nghi dinh sb

155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018. Truong hop két qua khic phuc khong dat yéu cau thi

co quan tiép nhan ho so thong bao két qua tham dinh co s& khong dat yéu cau bang vin
10



ban cho co sd va cho co quan quan 1y dia phuong;

Truong hop két qua tham dinh khong dat yéu cau, co quan tlep nhén hd so thong
b4o bang vin ban cho co quan quan ly dia phuong giam sat va yéu cau co s¢ khong duoc
hoat dong cho dén khi duoc cip Gidy chimg nhan.

Truong hop thay d6i tén ctia doanh nghiép hodc/va d6i chu co so, thay d6i dia chi
nhung khong thay doi vi tri va quy trinh san xuét thuc pham, kinh doanh dich vu dn uéng va
Gidy chung nhan phai con thoi han thi co sé giri thong bao thay doi thong tin trén Gidy
chtng nhan va kém ban sao vin ban hop phap thé hién sy thay d6i d6 dén co quan tiép nhan
hd so dd cip Gidy ching nhin qua hé thong dich vu cong truc tuyén hodc qua dudng buu
dién hoic tai co quan tiép nhan ho so

b) Cach thirc thue hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich
¢) Thanh phan, s6 lwong ho so

* Thanh phan hé so bao gom:

- Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan (Mau s6 1 Phu luc I kém theo Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018);

- Ban sao Gidy chung nhan dang ky kinh doanh hodc Gidy ching nhén dang ky doanh
nghiép c6 nganh nghé phu hop vai loai thuc pham clia co so san xuét (co6 xac nhan cua co
s0);

- Ban thuyét minh vé co s& vt chét, trang thiét bi dung cu bao dam diéu kién vé sinh
an toan thyc pham.

- Giay xac nhan du suc khoe cua chu co s& va nguoi tryc ti€p san xuat, kinh doanh
thuc pham do co sé y té tuyén huyén tr¢ 1én cap.

- Danh sach nguo1 san xuat thuyc pham, kinh doanh dich vu an uéng da dugc tap huan
kién thirc an toan thuc pham c6 xac nhan cua chu co s&

* §6 lwong ho so: 01 bd.
d) Thoi han giai quyét: 20 ngay lam viéc
d) Poi twong thye hién thii tuc hanh chinh: T6 chtc, ¢4 nhan

e) Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nh&n dan cap tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan tinh giao nhiém vu

g) Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy Xac nhan ndi dung quang c4o
h) Phi, 1€ phi:
Phi:
Déi vOi co sO san Xl}ét nho 1¢ dugc cip gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién an
toan thuc pham: 500.000 dong/1an/co s&

Doi vai co sd san xuat khac (bao gom cé co so vira san xuat vura kinh doanh) duoc
11



gidy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham: 2.500.000 ddng/lan/co s
Ddi v6i co sd kinh doanh dich vu 3n uéng phuc vu duoi 200 suét an: 700.000 déng
/1an/co s&
Dbi véico sé kinh doanh dich vu dn udng phuc vu tir 200 suét an trd Ién:

1.000.000 d6ng/lan/co so

L¢ phi: khong co

(Theo Théng tw 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, qudn
[y va sw dung phi trong cong tac an toan thuc pham)

i) Tén miu don, miu to khai:

Mau s 1: Pon dé nghi cap Gidy ching nhan

k) Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Co sé kinh doanh dich vu dn udng

- Tuan thu cac quy dinh tai Diéu 28, 29 va biéu 30 Luat an toan thuc phém va cac
yéu cau cu thé sau:

+ Thue hién kiém thuc ba bude va luu mau thirc 4n theo huéng din cia Bo Y té;

+ Thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quan thyc pham phai bao dam vé sinh va
khong gay 6 nhiém cho thuc pham;

- Ngudi truc tiép ché bién thirc dn phai dugc tap huan kién thirc an toan thyc pham va
dugc chu co s& xac nhan va khong bi mac cac bénh t4, ly, thuong han, viém gan A, E, viém
da nhiém trung, lao phoi, ti€u chdy cap khi dang san xuat, kinh doanh thyc pham."

Co sé san xuat, kinh doanh thwe pham thudc thim quyén quan Iy ciia Bo Y té

- Tuén thu cac quy dinh tai Piéu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luét an toan thyc
pham va cac yéu cau cu thé sau:

+ Quy trinh san xuét thyc pham duoc bd tri theo nguyén tic mot chiéu tir nguyén liéu
dau vao cho dén san pham cudi cung;

+ Tuong, tran, nén nha khu vuc san xuat, kinh doanh, kho san pham khong thim
nudc, ran nut, am moc;

+ Trang thiét bi, dung cu tiép xuc truc tiép vo1 thuc phém dé 1am vé sinh, khong thoi
nhiém chat ddc hai va khong giy 6 nhieém do6i véi thuc pham;

+ C6 tng hodc gidy, dép dé sir dung riéng trong khu vuc san xuét thuc pham;

+ Bao dam khong c6 con tring va dong vat giy hai xAm nhap vao khu vyc san xuat
va kho chtra thuc pham, nguyén liéu thuc pham; khong st dung hoé chat di¢t chuot, con
trung va dong vat giy hai trong khu vuc san xuat va kho chura thuc pham, nguyén li¢u thuc
pham;
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1 Khong bay ban hoa chét dung cho muc dich khac trong co s kinh doanh phu gia,
chat ho trg ché bién thuc pham.

- Nguoi truc tiép san xuét, kinh doanh p}léi dugc tap hu4n kién thtrc an toan thuc
pham va duoc ~chﬁ co s& xac nhém va khong b1 mac cac bénh té,, ly, thuong han, viém gan A,
E, viém da nhiém trung, lao phoi, ti€éu chay cap khi dang san xuat, kinh doanh thuc pham.

Co s6 san xut, kinh doanh phu gia thuc phim

- Dép ung cac quy dinh chung vé diéu kién bao dam an toan thyc pham duoc quy
dinh tai khoan 1 Diéu 19, khoan 1 Bi¢u 20, khodn 1 Diéu 21 Luéat an toan thuc pham.

- Chi dugc phéi tron cac phy gia thye pham khi cac phu gia thuc pham d6 thudc danh
muyc cac chat phy gia duoc phep sir dung trong thue pham do B Y € quy dinh va san pham
cudi cung cua sy phoi tron khong gay ra bat cur tac hai nao voi sue khoe con nguoi; truong
hop tao ra mot san pham moi, c6 cong dung moi phai chimg minh coéng dung, doi tuong su
dung va muc str dung t61 da.

- Viéc sang c}}ia, san, chiét phu gia thuc phém phai duoc thuc hién tai co so du diéu
kién an toan thuc pham va ghi nhan theo quy dinh hién hanh
1) Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh
- Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Qudc hdi.
- Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu sira d6i mot s6 quy
dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cuia BO Y té.
- Nghi dinh s0 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cua Chinh phi quy dinh vé phan
quyén, phan cap trong linh vuc y te.
- Thong tu 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh muc thu, ché d¢ thu, ndp, quan 1y va
st dung phi trong cong tac an toan thyc pham.
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https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-155-2018-nd-cp-sua-doi-quy-dinh-lien-quan-den-dieu-kien-kinh-doanh-thuoc-bo-y-te-399829.aspx

Mau sé 1
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngdy 12 thang 11 ndm 2018)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lgp — Tw do — Hanh phlc

............. ngay........ thang.........nam 20....
PON PE NGHI
Cip Gidy chirng nhén co sé dii diéu ki¢n an toan thwc phim
KN Uzttt

HO VA TEN ChUL CO SO: cuviiieitiicticteeete ettt ettt e
Tén co so san xuat dé nghi cAp Gidy chimg nhan:..........................
Dia chi CO SO SAN XUAL ... v eve e
Dién thoai:........cooevrvniiiiiinnn. FaX: e

D¢ nghi dugc cap Giay ching nhan co sé du di€u kién an toan thuc pham cho san xuat
(logi thue pham va dang SAn PRAM. .. ):.....cceeeeeceeeieeiieiieee et

CHU CO SO
(Ky & ghi rd ho tén)
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5. Dang ky ban cong b’(”') san pham nhap khfiuqdf')i v6i thwe pham dinh dudng y
hoc, thue pham dung cho ché d) an dac biét, san pham dinh dudng dung cho tré dén
36 thang tuoi

a) Trinh tu thuc hién

Budéc 1: T6 chire, ca nhan san xudt, kinh doanh thyc pham nop hd so ding ky ban cong
bo san pham qua buu chinh cong ich hodc truc tiép hodc truc tuyén dén co quan chuyén mon
vé y té thudc Uy ban nhan déan cap tinh hodc co quan chuyén mon duoc Uy ban nhan déan cap
tinh giao nhi¢m vu.

Trong truong hop t6 chirc, c4 nhan co tir 02 (hai) co sé san xuét tro 1én cung san Xuat
mot san pham thi to chire, c4 nhan chi lam thu tuc dang ky ban cong bb san pham tai mot co
quan quan 1y nha nudc & dia phuong ¢ co sd san xuét do to chuc, ca nhan lya chon. Khi da
lwa chon co quan quan 1y nha nudce dé dang ky thi cac lan ding ky tiép theo phai diang ky tai
co quan da lua chon.

Budérc 2:

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tur khi nhan du ho so dang ky co quan tiép
nhén ho so co trach nhiém tham dinh ho so va cap Gidy tiép nhan dang ky ban cong bo san
pham theo Mau s6 04 Phu luc V Nghi dinh s6 148/2025/Nb- CP.

Thoi gian tham dinh hd so tinh tir thoi diém ho so dugc ndp trén hé thong dich vu
cong truc tuyén hodc theo dau dén cua co quan ti€p nhan (trong truong hop ndp hd so qua
duong buu dién hodc ndp ho so truc ti€p)

Budc 3:
Trong truong hop khong dong ¥ vOi hd so cong bd san pham cua t6 chic, c4 nhan

hodc yéu cau stra doi, bo sung, co quan tlep nhan hd so phai c6 van ban néu r6 ly do va can
ctr phap 1y cua viée yéu cau. Chi duoc yéu cau stra doi, bo sung 01 lan.

Trong thoi han 07 (bay) ngay 1am viéc ké tir khi nhan ho so sira doi, bo sung, co quan
tiép nhan hd so tham dinh hd so va c¢6 van ban tra 16i. Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi c6
cong vin yéu ciu sira doi, bo sung néu to chirc, ca nhan khong sira ddi, bod sung thi ho so
khong con gia tri.

Truong hop san pham c6 su thay doi vé tén san pham, xuat xi, thanh phan cau tao thi
t6 chirc, c& nhan phai cong b lai san pham. Céc truong hop €O su thay d6i khac, t6 chirc,
ca nhan thong bao bang vin ban vé ndi dung thay d6i dén co quan tiép nhan ho so quy dinh
tai khoan 1 phan 5 Phy luc V Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP va dugc san xuat, kinh doanh
san pham ngay sau khi giri thdng béo.

Co quan tiép nhan hd so ding ky ban céng bd san pham co trach nhiém thong bao
cong khai tén, san pham cua t0 chirc, ca nhan da dugc ti€p nhan diang Ky ban cong bo san
pham trén trang thong tin dién tir (website) ciia minh va co s¢ dit li€u vé an toan thyc pham

b) Cach thirc thue hién
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Qua hé théng dich vu cOng truc tuyén hoac duong buu dién hodc ndp truc tiép dén co
quan ti€ép nhan ho so

¢) Thanh phén, s6 lwgng ho so

* Thanh phdn ho so bao gom:

- Ban cdng bd san phim dugc quy dinh tai Mau sé 03 Phu luc V Nghi dinh sb
148/2025/ND-CP.

- Gidy chimg nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hoac Gidy chimg nhan xuét
khau (Certificate of Exportation) hodc Gidy chimg nhén y t€ (Health Certificate) cua co quan ¢6
thdm quyen cua nudc xuat xi/xuat khau cap co noi dung bao dam an toan cho nguoi sir dung
hodc duoc ban tu do tai thi truong cua nude san xuat/xuat khau (hop phép hoa lanh su).

- Phiéu két qua kiém nghiém an toan thyc phém clia san pham trong thoi han 12 théﬁng
tinh dén ngay ndp ho so dugc cap béi phong lgiém nghiém dugc chi dinh hoac ph(‘)ng kiém
nghi¢m dugc cong nhén phu hop ISO 17025 gdm cac chi ti€u an toan do B4 Y t€ ban hanh
theo nguyén tic quan ly rui ro phu hop véi quy dinh cua qudc té hodc cac chi tidu an toan
theo cic quy chuan, tiéu chuan tuong tmg do to chic, ca nhan cong bd trong trudng hop
chua c6 quy dinh ctia Bo Y té (ban chinh hoic ban sao chtng thuc).

- Bang chimg khoa hoc chimg minh cong dung cua san pham hoe}c ctia thanh phan tao
nén cong dung da cong bo (ban chinh hodc ban sao c6 xac nhan cua to chue, ca nhan). Khi
sir dung bang chimg khoa hoc vé cdng dung thanh phan ctia san pham dé lam cong dung cho
san pham thi lidu str dung hang ngay cua san pham tdi thiéu phai 16n hon hodc bang 15%
luong str dung thanh phan d6 da néu trong tai liéu

Céc tai liéu trong hd so dang ky ban cong bd san pham phai duoc thé hién bang tiéng
Viét; truong hop co tai liu bang tiéng nudc ngoai thi phai duge dich sang tiéng Viét va duoc
cong chirng. Tai liéu phai con hi¢u luc tai thoi di€ém ndp ho so dang ky ban cong bo san pham

* 86 heong hé so: 01 bo.

d) Thoi han giai quyét: 07ngay

d) Poi twong thye hién thii tuc hanh chinh: T6 chtc, ¢4 nhan

e) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy
ban nh&n dan cap tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan tinh giao nhiém vu

) Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san
pham

h) Phi, 1€ phi:

Phi: 1.500.000d6ng/1 san phdm

L¢ phi: khong co

i) Tén miu don, miu to khai:

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

16



k) Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

C6 Ban cong bd san pham theo quy dinh

C6 Gidy chimg nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hodc Gidy chimg nhan xuét
khau (Certificate of Exportation) hodc Glay chimg nhén y té (Health Certificate) cia co quan co

thAm quyén cua nudc xuit xa/xuat khau cip cé noi dung bao dam an toan cho nguoi sir dung
hodc dugce ban tu do tai thi truong ctia nudc san xuat/xuat khau (hop phap héa lanh su);

C6 Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phém clia san pham trong thoi han 12
thang tinh dén ngay nop hé so duge cap boi phong klem nghiém dugc chi dinh hodc phong
kiém nghiém dugc cong nhan phu hop ISO 17025 gbm céc chi tiéu an toan do Bo Y té ban
hanh theo nguyén tic quan ly rui ro phu hop véi quy dinh cua quoc té hodc cac chi tiéu an
toan theo cac quy chuan, tidu chuan tuong tmg do to chirc, c& nhan cong bd trong truong hop
chua cd quy dinh ctia Bo Y té (ban chinh hodc ban sao ching thuc

1) Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

- Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Quéc hdi.

- Nghi dinh s0 Nghi dinh s0 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh
chi Tiet thi hanh m6t s0 Piéu ctia Luat An toan thuc pham.

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

- Thong tu 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va

st dung phi trong cong tac an toan thuc pham
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Mau s6 03 Phan 13. C4c biéu mau
CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc 1ap - Ty do - Hanh phtc
BAN’ CONG O SAN PHAM
SO: i

I. Thong tin vé té chire, cA Nhan cong bé sian phim
TEN tO chlrc, CANNAN: ...viiceice e
Dla ChL e e et

M 56 AOANN NGRIEP: .voovvverveererereeereeeeiee e
S6 Glay chimg nhan co s¢ du diéu kien ATTP: ... Ngay Cap/N 01 CAP:.veeen.
(461 voi co so thude ddi tuong phai cdp Gidy chirng nhan co s¢ du diéu kién an toan thyc pham theo quy
dinh)
I1. Thong tin vé sdn phim
L.TBN SAN PRAM: oottt
2. THANN PRAN: ..o
3.Thoi han St dung SAN PRAM: ...
4.Quy cach dong goi Va Chat [ieU DA0 DI: .........coueeeeeeeeceeceeeeee e
5.Tén va dia chi co S& SaN XUAL SAN PRAM: .......oveeeieee e
I11. MAu nhan san pham (dink kém mau nhan san pham hogc mau nhan san pham due kién)
IV. Yéu cdu vé an toan thuwe phim
Té chic, ca nhan san xuét, kinh doanh thyc pham dat yéu cau an toan thuc pham theo:
- Quy chuan ky thuat Quéc gia sh.............. : hoac
- Théng tu cua cac bd, nganh; hoac
- Quy chuan k¥ thuat dia phuong; hogc Tiéu chuan Qudc gia (trong trudng hop chua cé cac quy chuan ky
thuat qudc gia, Thong tu cua cac Bo nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong); hoac
- Tiéu chuan cua Uy ban tiéu chuan thyc pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu vuc, Tiéu chuan nudc
ngoai (trong truong hop chua c6 quy chuan ky thuat quoc gia, Thong tu cua cac bo nganh, Quy chuan ky
thuat dia phuong, Tiéu chuan qudc gia); hoic tiéu chuan nha san xuat dinh kém (trong truong hop chua co
quy chuan ky thuat quoc gia.Thong tu cua cac by nganh, Quy chuan ky thuat dja phuong, Tiéu chuan qubc
gia, Tiéu chuan cua Uy ban tiéu chuan thuc pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu vyc, Tiéu chuan nudc
ngoai).
Chung t6i xin cam két thyc hién day du cac quy dinh cua phap luét vé an toan thuc pham va hoan toan chiu
tr4ch nhiém vé tinh phap Iy cua ho so cong bb va chat luong, an toan thuce pham dbi v6i san pham da cong
b va chi dua san pham vao san xuét, kinh doanh khi di dugc cip Gidy tiépnhan ding ky ban cong b san
pham./.
....... ngay.... thang.... nam .....
DAI DIEN TO CHUC CA NHAN

(Ky tén, doéng ddu)
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6. Pang ky ban cong b6 san phéim san xuit trong nwéce ddi véi thwe pham dinh
dojong y hoc, thue pham dung cho ché d¢ in dic biét, san pham dinh dwdng dung cho
tré dén 36 thang tudi

a) Trinh tu thuc hién

Buéc 1: T6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuc pham nop hd so dang ky ban
cong bo san pham qua buu chinh cong ich hodc truc tiép hodc truc tuyén dén co quan chuyén
mon Ve y té thudc Uy ban nhan dan cdp tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan
dan cép tinh giao nhiém vu.

Trong trudng hop t0 chire, c& nhan c6 tir 02 (hai) co s¢ san xuat tro 1én cling san xuat
mot san pham thi t6 chirc, c4 nhan chi lam thu tuc dang ky ban cong bb san pham tai mot co
quan quan 1y nha nuéc ¢ dia phuong ¢ co sd san xuét do to chic, Ca nhan lya chon. Khi da
Iwa chon co quan quan Iy nha nudc dé dang ky thi cac 1an dang ky tiép theo phai dang ky tai
co quan da lua chon.

Budérc 2:

_ Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké,tir khi nhan du ho so dang ky co quan tiép nhan
h6 s0 o trach nhiém tham dinh ho so va cap Gidy tiép nhan dang ky ban cong b6 san pham theo
Mau s6 04 Phu luc V Nghi dinh s6 148/2025/NDb- CP.

Thoi gian tham dinh hd so tinh tir thoi diém ho so dugc ndp trén hé thong dich vu
cong truc tuyén hodc theo dau dén cua co quan tiép nhan (trong trudng hop ndp hd so qua
duong buu dién hodc ndp ho so truc ti€p)

Budc 3:
Trong truong hop khong dong ¥ voi ho so cong bd san pham cua t6 chic, ca nhan

hodc yéu cau sira doi, bd sung, co quan tlep nhan ho so phai c6 van ban néu rd ly do va cén
ctr phap Iy cua viée yéu cau. Chi dugc yéu cau stra d6i, bo sung 01 lan..

Trong thoi han 07 (bay) ngay 1am viéc ké tir khi nhan ho so sira doi, bo sung, co quan
tiép nhan hd so tham dinh hd so va ¢ van ban tra 16i. Sau 90 ngay lam viéc ké tir khi c6
cong vin yéu ciu sira doi, bo sung néu té chirc, c4 nhan khong stra d6i, bd sung thi hd so
khong con gia tri.

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan ho so sira doi, bo sung, co quan
tiép nhan ho so thAm dinh ho so va c6 vin ban tra 10i. Sau 90 ngay lam

Trudng hop san pham co su thay doi vé tén san pham, xuat x(r, thanh phan céu tao thi to
churc, ¢4 nhan phai cong b lai san ph.'flm. Céc truong hop co su thay ddi khac, t6 chirc, c4 nhan
thong bao bang vin ban vé ndi dung thay doi dén co quan tiép nhan hd so quy dinh tai khoan 1
phﬁn 6 Phu luc V Nghi dinh sO 148/2025/ND-CP va duoc san xuit, kinh doanh san phém ngay
sau khi guri thong bao.

Co quan tiép nhan hd so ding ky ban céng bd san pham cé trach nhiém théng béo
cong khai tén, san pham cua to chirc, ca nhan da dugc ti€p nhan dang ky ban céng bo san
pham trén trang thong tin dién tur (website) ctia minh va co s¢ dir liéu ve an toan thyc pham
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b) Cach thirc thyc hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich

¢) Thanh phén, s6 lwgng ho so

* Thanh phdn ho so bao gom:

- Ban ¢dng bd san pham theo quy dinh

- Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc phém ctia san pham trong thoi han 12 thang
tinh dén ngay nop ho so dugc cap bodi phong kiém nghi¢m duogc chi dinh hoac ph(‘)ng kiém
nghi¢m dugc cong nhan phi hop 1SO 17025 goém cac chi ti€u an toan do B Y te ban hanh
theo nguyén tic quan ly rui ro phu hop v6i quy dinh cua quéc té hodc cac chi tiéu an toan
theo cac quy chuan, tiéu chuan tuong ung do to chirc, ca nhan cong bd trong trudng hop
chua c6 quy dinh cuta B0 Y té (ban chinh hoac ban sao chung thuc).

- Bang chimg khoa hoc chimg minh cong dung cua san pham hodc cua thanh phan tao
nén cong dung da cdng bo (ban chinh hodc ban sao €6 xac nhan cua t6 chue, ca nhan). Khi
sir dung bang chimg khoa hoc ve cong dung thanh phan cua san pham dé 1am cong dung cho
san pham thi lidu sir dung hang ngay cua san pham toi thi€u phai lo6n hon hodc bang 15%
luong str dung thanh phan d@6 da néu trong tai liu.

- Gidy ching nhén co so du diéu kién an to@n thuc pham trong truong hop co s¢ thude
doi tugng phai cap gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién an toan thyc pham theo quy dinh
(ban sao ¢6 xac nhan cua to churc, ca nhan).

Céc tai liéu trong ho so dang ky ban cong bo san pham phéi dugc thé hién bang tieng
Viét; truong hop 0 tai liéu bang tieng nude ngoai thi phai dugc dich sang tieng Viét va dugce
cér}g chirng. Tai li¢u phai con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so dang ky ban cong bo san
pham

* 86 heong hé so: 01 bo.

d) Thoi han giai quyét: 07 ngay 1am viéc

d) Poi twong thye hién thii tuc hanh chinh: T6 chtc, ¢4 nhan

e) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mon vé y té thudc Uy
ban nh&n dan cap tinh hoac co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan tinh giao nhiém vu

) Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Gidy tiép nhan dang ky ban cong bd san
pham

h) Phi, 1€ phi:

Phi: 1.500.000d6ng/1 san pham

L¢ phi: khong co

i) Tén miu don, miu to khai:

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

k) Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh
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C6 Ban cong bd san pham theo quy dinh

C6 Gidy chung nhén co so du diéu kién an toan thuc pham trong truong hop co s
thudc doi tu’ong phal cap gidy ching nhan co so du diéu kién an toan thyc pham theo quy
dinh (ban sao c6 xac nhan cua to chic, c4 nhan).

Co Phiéu két qua ki‘ém nghiém an toan thuc p}}élm ctia san pham trong thoi han 12
thang tinh dén ngay nop ho so dugc cap boi phong lgiém nghiém duoc chi dinh hodc phong
kiém nghi¢m duoc Cong nhan phu hop ISO 17025 gom cac chi tiéu an toan do BY Y t€ ban
hanh theo nguyén tac quan ly rui ro phu hop véi quy dinh cua quoc té hodc cac chi tiéu an
toan theo cac quy chuan, tiéu chuan tuong tmg do t6 chirc, c& nhan cong b trong truong hop
chua c6 quy dinh ctia Bo Y té (ban chinh hoic ban sao chimg thuc)

1) Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh

- Luat An toan thuc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Quéc hoi.

- Nghi dinh s0 Nghj dinh s0 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu quy dinh
chi Tiet thi hanh mdt s0 Pi€u ctia Luat An toan thuc pham.

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

- Thong tu 67/TT-BTC ngay 05/08/2021 quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y
va sir dung phi trong cong tac an toan thyc pham
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_ MAu s6 03 Phan 13. C4c biéu mau
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO SAN PHAM
SO: o

I. Thdng tin vé té chirc, cd nhan céng bé san phim
TEN 0 CRTC, CANNAN ..ottt ettt ettt et e et ee e et ee et e e eeeneens

DA Chitueici e
biénthoai: ... FaX:.ooooooiieieeeeeeee,
E-Mall. .o
M SO AOANN NGRIEP: .vvvvveveeeeceeeieceeeeee e ees et
S6 Giay chimg nhén co s¢ du diéu kién ATTP: ............... Ngay Cap/Noi cap:................

(d6i v6i co sé thudc dbi twong phai cap Gidy ching nhan co so dU diéu kién an toan thuc pham
theo quy dinh)

I1. Thong tin vé sdn phim
L. TN SAN PRAM: ..ot s s
2. THANN PRAN: <ot
3. Thoi han st dung SAN PRAME ..o
4. Quy cach dong g6i VA Chat lieU DA0 DI: ........vveeeceecieseeeeecsesee e
5. Tén va dia chi co S& SaN XUAL SAN PRAM: ......ovveeeceec e
I11. Miu nhan san pham (dinh kém mdu nhan sdn phdm hogc mdu nhan san pham du kién)
IV. Y8u cdu vé an toan thwc phim
T6 chtrc, ca nhan san xuét, kinh doanh thyc pham dat yéu cau an toan thuc pham theo:
- Quy chuan k¥ thuat Quéc gia sb....; hodc Théng tu caa cac bo, nganh; hoic

- Quy chuan ky thuat dia phuong; hodc Tiéu chuan Quoc gia (trong truong hop chua cé cac quy
chuan k¥ thuat quoc gia, Thong tu cta cdc B nganh, Quy chuan ky thuat dia phuong); hoac

- Tiéu chuan cua Uy ban tiéu chuan thyc pham quoc té (Codex), Tiéu chuan khu vuc, Tiéu chuan
nudce ngoai (trong truong hop chua co quy. chuan ky thuat quoc gia, Thong tu cua cac bo nganh,
Quy chuan ky thuat dia phuong, Tiéu chuan quoc gia); hoic Tiéu chuan nha san xuat dinh kém
(trong truong hop chua cé quy chUan ky thuat qUOc gia. Thong tu cta cac bo nganh, Quy chuén
ky thuat dia phuong, Tiéu chuan quoc gia, Tiéu chuan
ctia Uy ban tiéu chuan thyc pham qudc té (Codex), Tiéu chuan khu vye, Tiéu chudn nuéc ngoai).

Chdng tdi xin cam két thyc hién day du cac _quy dinh cua phap luét vé an toan thuc pham va hoan
toan chiu trach nhiém vé tinh phap 1y ciia hd so cong bd va chat lwong, an toan thyc pham do6i voi
san pham d3 cdng bd va chi dua san phdm vao san xuét, kinh doanh khi da duoc cip Gidy tiép
nhan dang ky ban cong bd san pham./.

vev e ngay.... thang.... nam .....
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng dau)
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MaAu s6 04 Phan 13. C4c biéu mau

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN TIEP NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phic
PANG KY BAN CONG BO

SANPHAM ,ngay  thang  nam ...

GIAY TIEP NHAN PANG KY BAN CONG BO SAN PHAM

Sé: / nim /DKSP
........... (Tén co quan tiép nhan dang ky ban cdng bd san pham)......... X4C nhan da nhan
Ban cong bd san pham cla ........ccceeevriiiiiiiiiieiiee (tén t6 chirc, c4 nhan)
Piachi ..o, bién thoai: ........
Fax Email ... Cho san
pham:.................. 0o TSRS (tén,

dia chi noi san xudt va nudc xuat xtr) san xuat, pht hop quy chuan k¥ thut/quy dinh/tiéu chuan...
(s0 hiéu, ky hi¢u, tén goi) .........ooeviiiiiiiint.

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

Noi nhén: DPAI DIEN CO THAM QUYEN
- T6 chtrc, ¢4 nhan; CUA CO QUAN CAP GIAY
- Luu trir. (Ky tén, dong dau)
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7. Chi dinh co sé kiém nghiém thwe pham phuc vu quan 1y nha nuéc

a) Trinh tu thuc hién

Budéc 1: Co so kiém nghiém dap ng cac yéu cau quy dinh tai khoan 1 phan 7 Phy lyc
V ban hanh kem theo Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ndp ho so dang ky chi dinh vé co quan
chuyén mén vé y té thuc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban
nhan dan cap tinh giao nhiém vu.

Budc 2: Trong thoi han khong qua 10 ngay lam vigc, ké tir khi nhan dugc hd so, co
quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy
ban nhan dan cép tinh giao nhiém vutién hanh tham dinh hé so.

Néu hd so khong hop 1¢ thi phai théng béo cho don vi ndp hd so hoan chinh ho so
theo quy dinh

Buwoc 3: Trong thot han 15 ngay lam Viée ké tir khi nhan dugc hd so hop 18, co quan
chuyén mon Ve y té thudc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén mén duoc Uy
ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu ky ban hanh quyét dinh thanh 1ap doan danh gia co so
kiém nghiém.

Bugc 4: Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir khi két thic danh gia tai co sg,
doan danh gia gui ket luan cho co quan chuyén mon vé y t€ thugc Uy ban nhan dan cap
tinh hoac co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhi€ém vutheo Mau so6
10 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP.

Buwgc 5: Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc két luan ctia doan
danh gia, co quan quan ly nha nudc c6 tham quyén co trach nhiém xem xét va chi dinh don
vi kiém nghiém néu dat yéu cau. Néu khong dat yéu cau, co quan chuyén moén Ve y té
thudc Uy ban nhan dan cip tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cép tinh
giao nhiém vu phai c6 thong bao bang van ban vé ly do khéng chi dinh cho co s kiém
nghiém

b) Cach thirc thwe hién

Truyc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich

¢) Thanh phan, s6 lwong ho so

* Thanh phdn ho so bao gom:

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

- Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (ban sao c¢6 ching thuc);

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

- Hb so nang lyc:

+ Danh séch, ho so trang thiét bi chinh, co s¢ ha tang (phil hop ni dung béo c4o nang
luc hoat dong co s& kiém nghi¢m theo Mau s6 06 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/ND-CP);

24



+ Danh séch, hd so kiém nghiém vién tuong tng véi linh vuc dang Ky chi dinh kém
theo ban sao ¢6 ching thuc cac ching chi chuyén mon;

+ C4c tai liéu chimg minh vé bao dam chit luong }(iém nghiém: ké hoach, két qua thr
nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Bao cao két qua kiém tra thanh thao tay nghé
cua ki€ém nghiém vién do6i véi chi ti€u/phép thur dang ky chi dinh;

+ B&0 €40 ning luc co s& kiém nghiém theo Mau sb 06 ban hanh kém theo Phu luc 5
Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

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

+ Két qua hoat dong kiém nghiém doi véi linh vuc dang 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/Nb-CP

* 86 heong hé so: 01 bo.
~d) Thoi han giai quyét: 45 ngay lam viéc (chua bao gom thoi gian dénh gia co so
kiém nghiém)
d) Poi twong thye hién thii tuc hanh chinh: T6 chtc, ca nhin

e) Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhé@n dan cap tinh hoac co quan chuyén moén dugc Uy ban nhan tinh giao nhiém vu

g) Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh
h) Phi, 1€ phi:
Phi: 28.500.000 dong
L¢ phi: khong co
i) Tén miu don, miu to khai:
M4u s6 05: Pon ding ky chi dinh co s kiém nghiém
MAu s6 06: Mau bo cdo ning luc hoat dong co s¢ kiém nghiém
MAu s6 07: Mau phiéu kiém nghiém
MAu s6 08: Mau bao c4o két qua hoat dong co s kiém nghiém.
k) Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh
Yéu ciu vé phap nhan (Piém a Khoan 1 phan 7 Phy luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP)

Puoc thanh 1ap theo quy dinh cta phép luat; c6 chirc ning kiém nghiém thuc pham
hodc Quyét dinh giao nhi¢m vu cia cac co quan chuyén mon vé y t€ thudc Uy ban nhan dan
cap tinh hodc co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan déan cap tinh giao nhiém vu.

Yéu cau vé ning hre (Piém b Khoan 1 phan 7 Phy luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND- CP)
Nang luyc cua co s6 kiém nghiém dbi véi cac chi tiéu dang ky chi dinh phai dap tmg

cac y€u cau sau:
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- Hé thdng quén Iy chat lugng dap tmg Tiéu chuan quoc gia TCVN ISO/IEC 17025
hodc Tiéu chuan quoc té ISO/IEC 17025;

- Co du trang thiét bi, co s¢ vat chat phu hop vé6i yéu cau kiém nghiém va linh vuc
dang ky chi dinh;

- C6 it nhat hai (02) kiém nghiém vién 1a can bd k¥ thudt ¢4 trinh do dai hoc phu hop
vai linh vuc dang ky chi dinh dugc dao tao va c¢é kinh nghiém thuc té vé ki€ém nghiém trong
cung linh vuc tir ba (03) ndm tr¢ 1€n;

- Cac phuong phap thir duoc c@p nhét va xac nhén gia tri sir dung, nang luc phan
tich/kiém nghiém cac chi ti€u/phép thir dang ky chi dinh dap ing quy dinh hodc quy chuan
k¥ thuat twong g va cac yéu cau khac co6 lién quan theo quy dinh cua BO quan ly nganh;

- Két qua thir nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong dat yéu cau ddi véi it nhat
mot chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh

1) Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

- Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006

- Luat chét luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007 va

- Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghj dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 cia Chinh phu vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 di€u cua Luat ti€u chuan va quy chuén k¥ thuat;

- Nghi dinh 5O 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cua Chinh phu
quydinh chi tiét thi hanh mot so diéu cia Luat chat lwgng san pham, hang hog;

- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh pht quy dinh
vé di€u kién kinh doanh dich vu danh gid sy phu hop;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ciia Chinh phii quy dinh phéan cép,
phan quyén trong linh vuc y te.

- Thong tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT- BNNPTNT ngay 01 thang 8 nam

2013 cta Bo Y té, Bo Cong Thuong, Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén vé Quy dinh
diéu kién, trinh tu thu tuc chi dinh co s6 kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nudc.

- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 ciia Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do
thu, np, quan ly va st dung phi trong cong tac an toan thuc pham
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M4u s6 05
PON PANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 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 ldp - Tw do - Hanh phdc

SO: vk,

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

Kinh gii: (Co quan qudn Iy nha nggde c6 thim quyén)
1. Tén co so kiém nghiém:
biachi:
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 thiic dé nghi chi dinh
Ping ky 1an dau [ Dang ky thay doi, bo sung [0 Ding ky gia han [J
4. Pham vi d& nghj chi dinh

T Linh vuc | Tén phép thir Phuong Gi6i han phat hién cua phép thur Ghi
phép thir (néu c6)/pham vi do cha
() ) ©) (4) () (6)

Cha y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwge cOng nhdn VA tai cét (6) ghi tén co quan cdng nhdn
twong ung.

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

6. Ching tdi cam két thuc hién ddy du quy dinh tai Nghi 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.
Phu trach co sé kiém nghiém

Thd tragiéng don vi

(Ky tén va dong ddiu)
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MAiu s6 06

MAU BAO CAO NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM

(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 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 1ap - Tw do - Hanh phuic
S6: ..d.......
) RIS ngay ....... thang....nam .....
BAO CAO
NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s kiém nghiém: Dia chi:
bién thoai : Fax: E-mail:
2. Ho tén, chizc danh ngudi phu trach co so kiém nghiém:
bién thoai : Fax: E-mail:
3. Cén bo, nhan vién cta co sé kiém nghiém:
Chung chi Chingchi | Cong viéc | Thamnién | Ghichd
TT | Hovaten dé? taoA déZO tao }}é dl.{qc 'giao trong ﬁ;nh
chuyénmon | thongquan | hién tai vuc kiém
ly nghiém
1) ) ©) (4) () (6) ()
4. Trang thiét bj
4.1. Trang thiét bi can kiém dinh/hiéu chuan
Tén Pham vido, | Chuky Ngay kiem Ponvi
phuong | cap chinhxac | kiém dinh, dinh, hiéu kiém C o
T ien do higuchuin | chuinlan | dinh/higu Ghi chd
luong cuodl chuan
1) ) ©) (4) () (6) ()
4.2, Trang thiét bj khac
1T Tén thiét bi bac trung ky thuat Ngay dua vao sir dung Ghi cha
1 2 3 4 6

5. Dién tich va méi trudng clia co s& kiém nghiém

5.1.So d6 mét bang va dién tich cla tirng bd phan clia co s& kiém nghiém

5.2.Diéu kién méi trwdng cac bd phan cla co s& kiém nghiém

- Biéu hoa nhiét do;
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- Kha ndng thoéng khi va thoat hoi doc;
- C4c diéu kién bao dam khac ( chdng rung, bui, 6n, anh sédng, phéng xa...).

5.3. Cac diéu kién bao ho va an toan lao ddng cho cén b va nhan vién cla co s& kiém nghiém
6.Danh muc céc Iinh vc va phép thir co s& kiém nghiém dé nghi chi dinh

STT | Linh | Ténphép Phuong Giéihanphat | Congsuit | Két qua thir
vue thir phap thir hién (néu cd) kiém nghiém
nghiém thanh
L x thao/so sanh
(s0mau | %’ hon
/nam) phong
1 2 3 4 5 6 7

Ghi cha: cét (7) ghi 18 tén chicong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qud.

7. K&t qua hoat déng co s& kiém nghiém thuc hién 03 (ba) ndm gan nhat

STT | Linh vuc | Tén phép thir | Phuong phap Téng s6 méiu Ghi cha
thir
1 2 3 4 5 6

8. Co s& kiém nghiém cam két

- Thue hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co s& kiém nghiém;
- Dap ng cdc yéu ciu cla co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s& kiém nghiém

Thd trgéng don vi Phu trach co’ sé kiém nghiém
(Ky tén va dong ddu) ( Ky, ghi ré ho tén)
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~ MAus607
MAU PHIEU KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 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 - Tw do - Hanh phuc

SO veveenn

PHIEU KIEM NGHIEM

(Két Qua kiém nghiém chi ¢6 gia tri véi mau dem thir)
1. Tén mau: (Ghi tén cua mau kiém nghiém)

2. M3 sé mau:

3. M6 ta mau: (tinh trang mdu khi nhén, khéi lwong méu, ngdy sén xudt, han st dung, tinh
trang lwvu mau)

. Thoi gian lvu mau:

. Ngay 18y mau:

. Thoi gian kiém nghiém:

4

5

6. Ngay nhan mau:
.

8. Noiglri mau:

9

. Tai liéu kém theo: (ghi ré ndi dung, s6, ngay, thdng ndm cda céng vdn hay gidy t& kém theo)

Chi tiéu Phojong phép i Sovéi QCVN.../
TT 2 N 2 . Pon vi Keét qua
kiém nghi¢ém kiém nghiém TCVN.../QD...
1
2

10. K&t qua kiém nghiém (cac chi tiéu da dugc chi dinh cha co sé& kiém nghiém):
11. Két luan:

(Can néu rd mau b dat yéu cau hay khong)

12. Ghi chu: (néu cd)

..., NQAY .... thang .... nam .....

Tha traiong don vi Phu trach cor sé kiém nghiém Kiém nghiém vién
(Ky tén va déng ddu) (Ky va ghi rd o tén) (Ky va ghi rd Ao tén)

30




M4u s6 08
MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA
NGHIEM VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: k...
) ) e .., Ngay ....... thang....nam ...
BAO CAO KET QUA HOAT

PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s6 kiém nghiém:
bia chi
Dién thoai : Fax: E-mail:
2.Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:
bién thoai : Fax: E-mail

3.Dao tao: Nang cao trinh d6 chuyén mon cho can bo co so kiém nghiém trong 6 thang (hoic 12
thang) nam ....

A , Khoa dao tao e Két qua dat Lo
TT | Hovatén Chirc vu tham gia Thoi gian duoc Ghi chu
@) 2 ©) (4) ©) (6) ()

4.Trang thiét bi
4.1.Trang thiét bi dugc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hoic 12 thang) nim

Tén . Ngay kiém DPon vi
. Chu ky ; A 2
phuong Pham vi do, 2 .. dinh, hiéu kiéem .
TT A S ) kiém dinh, SN . n Ghi chu
tién do | cap chinh xéc it 2 chuan lan dinh/hiéu
\ hiéu chuan Z. 2
luong cuoi chuan
1) ) ©) (4) () (6) ()
4.2.Trang thiét bi m&i duoc bo sung trong 6 thang (hoac 12 thang) nam .....
TT Tén thiét bi Pic trung ky 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 (hoic 12 thang) nim

Cong suat kiém nghiém X

Linh | Ténphép | Phuong 1o suatiem helie o han | oy
— thir phap thir (tong s6 mau/ 6 thang p ?t h1’en chi
' (hoac 12 thang)) (néu co)
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6. Dam bao chit luong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién
phong) thuc hién 6 thang (hoac 12 thang) nam ........:

STT | Ténphép tha Phuong | Nénmiu | Ponvitd | Thoigian Két qua
phap thi chirc tham gia

1 2 3 4 5 6 7

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

. n , 2 z Sé) mglu
STT Linh vie Long }huc TeThF{hep Prguq':}llg" Ton§ sO khong dat
pham u phép thir mau yéu ciu
1 2 3 4 5 6 7
Thii trapong don vi Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky tén va dong ddu) ( Ky, ghi ré ho tén)

32



8. Piang ky gia han chi dinh co sé kiém nghiém thwe phim phuc vu quan ly
nha nuée

a) Trinh tu thuc hién

Buwée 1: Truée khi Quyét dinh chi dinh hét hiéu luc 90 ngay, co so kiém nghiém
ndp ho so gia han chi dinh vé co quan chuyén moén vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh
hodc co quan chuyén moén dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu.

Buée 2: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cip tinh hodc co
quan chuyén mén dugc Uy ban nhé&n dan cap tinh giao nhiém vuxem Xét cap gia han cho
co sO kiém nghi¢m thyc pham

b) Cach thirc thuc hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich
¢) Thanh phén, so lwong ho so

* Thanh phan hé so bao gom:

- Pon ding ky gia han chi dinh co sé kiém nghiém theo Mau s6 05 ban hanh kém theo
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP;

- Két qua so sanh lién _phong, thtr nghiém thanh thao (1‘01 v6i chi tiéu/phép thur do co
quan quan ly nha nudc c6 tham quyén hodc tir cic nha cung cap thir nghiém thanh thao, lién
quan dén pham vi ding ky to chirc;

- Bao cdo két qua thuc hién cong tac kiém nghiém trong thoi gian duoc chi dinh theo
Mau s6 08 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP

* 86 heong hé so: 01 bo.
d) Thoi han giai quyét:

- 45 ngay lam viéc dbi voi co so kiém nghiém thudc ddi twong quy dinh tai Phan 7
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP.

- 30 ngay lam viéc dbi voi co so kiém nghiém thudc ddi twong quy dinh tai Phan 8
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP

d) Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc

e) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén duge Uy ban nhan
tinh giao nhiém vu

g) Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Quyét dinh
h) Phi, 1€ phi:
Phi: 20.500.000 dong
L¢ phi: khong co
i) Tén miu don, miu to khai:
MAu s6 05: Pon ding Ky chi dinh co so kiém nghiém
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MAu s6 08: MAu bao cao két qua hoat dong co s& kiém nghiém.

k) Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh: Khéng c6

1) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat tiéu chudn va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim 2006

- Luét chét luong san pham, hang hoé ngay 21 thang 11 nim 2007 va

- Luat An toan thuc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s0 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 cua Chinh phu vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mdt so diéu cua Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat;

- Nghi dinh s6 132/2008/NP-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 ctia Chinh phu
quydinh chi tiet thi hanh mot so diéu cia Luat chat Iugng san pham, hang hog;

- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh pha quy dinh

vé di€u kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop;

- Nghj dinh s6 148/2025/ND-CP ngy 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh phan cép,
phan quyén trong linh vyuc y té.

- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 ciia Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan thyc pham
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M4u s6 05
PON PANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP
. ) ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phui)
CO SO KIEM NGHIEM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phlc

SO: vk,

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

Kinh gii: (Co quan qudn |y nha nggde ¢ thim quyén)
1. Tén co sé kiém nghiém:
biachi:
bién thoai: Fax : E-mail :
2. Ho tén, chirc danh ngudi phu trach co so kiém nghiém:
bia chi :
bién thoai: Fax : E-mail :
3. Hinh thirc dé nghi chi dinh
Ping ky 1an dau [ Dang ky thay doi, bo sung [0  Ding ky gia han [J
3. Pham vi d& nghj chi dinh

1T Linh vuc | Tén phép thir Phuong Gi6i han phat hién cua phép thir Ghi
phap thi (n€u cd)/pham vi do chd

@) 2 ©) 4) (©) (6)

Cha y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwge cOng nhdn VA tai cét (6) ghi tén co quan cdng nhdn
twong ung.

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

6. Ching toi cam két thyc hién ddy du quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6
nam 2025 cua Chinh phu quy dinh vé phén quyeén, phéan cap trong linh vuc y te.
Tha tragiéng don vi Phu trach co’ sé kiém nghiém

(Ky tén va dong diu) (Ky va ghi ré ho tén)
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M4u s6 08
MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA
NGHIEM VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: k...
) ) e .., Ngay ....... thang....nam ...
BAO CAO KET QUA HOAT

PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s6 kiém nghiém:
bia chi
Dién thoai : Fax: E-mail:
2.Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:
bién thoai : Fax: E-mail

3.Dao tao: Nang cao trinh dd chuyén mon cho can bo co so kiém nghiém trong 6 thang (hoic 12
thang) nam ....

A , Khoa dao tao e Két qua dat Lo
TT | Hovatén Chirc vu tham gia Thoi gian duoc Ghi chu
@) 2 ©) (4) ©) (6) ()

4.Trang thiét bi
4.1.Trang thiét bi dugc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hoic 12 thang) nim

Tén . Ngay kiém DPon vi
. Chu ky ; A 2
phuong Pham vi do, 2 .. dinh, hiéu kiéem .
TT A S ) kiém dinh, SN . n Ghi chu
tién do | cap chinh xéc it 2 chuan lan dinh/hiéu
\ hiéu chuan Z. 2
luong cuoi chuan
1) ) ©) (4) () (6) ()
4.2.Trang thiét bi m&i duoc bo sung trong 6 thang (hoic 12 thang) nam .....
TT Tén thiét bi Pic trung ky 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 (hoic 12 thang) nim

Cong suat kiém nghiém X

Linh | Ténphép | Phuong 19 suatiem helie o han | oy
— thir phap thir (tong s6 mau/ 6 thang p ?t h1’en chi
' (hoac 12 thang)) (néu co)

36

STT




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

STT | Ténphép tha Phuong | Nénmiu | Ponvitd | Thoigian Két qua
phap thi chirc tham gia

1 2 3 4 5 6 7

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

. n , 2 z Sé) mglu
STT Linh virc Loai }huc Tén Rhep Ph,uongq Ton§ SO khong dat
pham thur phap thi mau A A
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thii trapong don vi Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky tén va dong ddu) ( Ky, ghi ré ho tén)
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9. Piing ky thay d6i, b6 sung pham vi chi dinh co' sé' kiém nghiém thwe phim
phuc vu quan ly nha nuéc

a) Trinh tu thuc hién

Buoc 1: Co so klem nghiém dang ky thay doi, bo sung pham vi chi dinh n6p hd so
vé co quan chuyén mén Ve y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh hodc co quan chuyén mén
dugce Uy ban nhan déan cip tinh giao nhiém vu.

Buwée 2: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan
chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vuxem xét cap thay doi, bo sung
pham vi chi dinh cho co sé ki€ém nghiém thuc pham.

b) Cach thirc thuc hién
Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich
¢) Thanh phén, so lwong ho so
* Thanh phan hé so bao gom:
Doi véi co s6 kiém nghiém chwa dwoc cong nhin 1SO/IEC 17025

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

- Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chting nhan dang ky kinh doanh (ban sao c6 ching
thuc);

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

- Ho so nang lyc:

+ Danh sach, ho SO trang thiét bi chiph, co sé ha téng (phu hop nd1 dung bao cao nang
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 sach, hd so kiém nghiém vién twong ung véi linh vuc ding ky chi dinh kém
theo ban sao c¢6 chung thuc cac chiing chi chuyén mon;

+ Céc tai liéu chimg minh vé& bao dam chat lugng kiém nghiém: ké hoach, két qua thir
nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Bao cao két qua kiém tra thanh thao tay nghe
ctua kiém nghiém vién doi véi chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh;

+ Bé4o céo nang luc co s& kiém nghiém theo Mau s6 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 luc 5 Nghi
dinh 148/2025/ND-CP;

+ Két qua hoat dong kiém ngbiém,déi v6i linh vye dang ky chi dinh trong muodi hai
(12) thang gan nhat theo mau Mau s6 08 ban hanh kem theo Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/ND-CP.
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Déi véi co s kiem nghigm thwe pham di dwoc to chirc cong nhdn hop phdp ciia
Viét Nam hodc té chirc cong nhdn nwéc ngoai la thanh vién tham gia thoa thudn lin
nhau ciia Hiép hi cbng nhdn phong thi nghiém Quoc 16, Hiép hoi cong nhan phong thi
nghiém Chau A - Thdi Binh Dwong dinh gid va cdp chirng chi cong nhdn theo Tiéu
chudn quoc gia TCVN 1SO/IEC 17025 hodc Tiéu chudn quéc té ISO/IEC 17025

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

- Quyét dinh thanh 13p hodc Gidy ching nhan dang ky kinh doanh (ban sao c6 ching
thye);

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

- HO so nang luc:

+ Danh sach, ho S0 trang thiét bi chinh, co so ha tang (phu hop ndi dung bao cao ning
luc hoat dong co s& kiém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/NDb-CP);

+ Danh sach, ho so kiém nghiém vién tuong ung véi linh vuc dang ky chi dinh kém
theo ban sao c¢6 chung thyuc cac chiig chi chuyén mon;

+ Céc tai liéu ching minh vé bao dam chat lugng }(iém nghiém: ké hoach, két qua thur
nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Bao cao két qua kiém tra thanh thao tay nghé
cua kiém nghiém vién do1 voi chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh;

+ Béo cdo ning luc co s¢ kiém nghiém theo miu quy dinh tai Mau s6 06 ban hanh
keém 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 doi voi linh vyc 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.

- Ban sao c6 ching thuce chimng chi cong nhan danh muc, pham vi cong nhéan

* S6 lwong hé so: 01 bo.

d) Thoi han giai quyét:

- 45 ngay lam viéc dbi voi co so kiém nghiém thudc ddi twong quy dinh tai Phan 7
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP.

- 30 ngay lam viéc dbi voi co so kiém nghiém thudc ddi twong quy dinh tai Phan 8
Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-CP

d) Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T4 chirc

e) Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan
tinh giao nhiém vu
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g) Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh

h) Phi, 1¢ phi:

Phi: 28.500.000 dng

L¢ phi: khong co

i) Tén méu don, miu to khai:

MAu s6 05: DPon ding Ky chi dinh co s& kiém nghiém

MAu s6 06: MAu bao c4o ning luc hoat dong co s¢ kiém nghiém

MAu s6 07: Mau phiéu kiém nghiém

MAu s6 08: MAu bao céo két qua hoat dong co so kiém nghiém.

k) Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh: Khéng c6

1) Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

- Luét tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nim 2006

- Luat chét luong san pham, hang ho& ngay 21 thang 11 nam 2007 va

- Luat An toan thuc pham s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghj dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 ctia Chinh phu vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 di€u cua Luat ti€u chuan va quy chuén k¥ thuat;

- Nghi dinh 5O 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cua Chinh phu
quydinh chi tiét thi hanh mot so di€u cia Luat chat Iugng san pham, hang hog;

- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phi quy dinh

vé di€u kién kinh doanh dich vu danh gid sy phu hop;

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

- Thong tu lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT- BNNPTNT ngay 01 thang 8 nam
2013 ctua B9 Y té, Bo Cong Thuong, Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé Quy dinh
diéu kién, trinh tu thi tuc chi dinh co s kiém nghiém thuc pham phuc vu quan 1y nha nuéce

- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 ctia Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan thyc pham
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M4u s6 05
PON PANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 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 ldp - Tw do - Hanh phdc

SO: vk,

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

Kinh gii: (Co quan qudn Iy nha nggde c6 thim quyén)

1.Tén co s& kiém

nghiém: Dia chi :

bién thoai: Fax: E-mail :

2.Ho tén, chtic danh nguoi phu trach co s¢ kiém

nghiém: Dia chi :

bién thoai: Fax : E-mail :

3.Hinh thtc dé nghi chi dinh

Ping ky 1an dau [ Dang ky thay doi, bo sung [0 Ding ky gia han [J
4.Pham vi dé nghi chi dinh
1T Linh vuc | Tén phép thir

Phuong Gi6i han phat hién cua phép thur Ghi
phép thir (néu c6)/pham vi do cha

@) 2 ©) 4) (©) (6)

Cha y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwge cOng nhdn VA tai cét (6) ghi tén co quan cdng nhdn
twong ung.

5.Thoi gian dé nghi bat dau danh gid: ngay....thdng....nam...

6. Chling ti cam két thuc hién day da quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/NB-CP ngay 12 thang

6 nam 2025 ciia Chinh phii quy dinh vé phan quyén, phan cép trong linh vyc y té.
Tha traiéng don vi Phu trach co sé kiém nghiém

(Ky tén va dong diu) (Ky va ghi ré ho tén)
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CO SO KIEM NGHIEM

Mau s6 06
MAU BAO CAO NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu) )
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuic

S6: ..d.......
) e ngay ....... thang.....nam .....
BAO CAO
NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
1.Tén co so kiém nghiém: Dia chi:
bién thoai : Fax: E-mail:
2.Ho tén, chtic danh nguoi phu trach co s¢ kiém
nghiém: Dién thoai : Fax: E-mail:
3. Cén b, nhan vién cua co s¢ kiém nghiém:
Chung chi Chtngchi | Cong viéc | Thamnién | Ghichd
TT | Hovaten dé? tao déZO tao }}é dl.{qc 'giao trong ﬁ;nh
chuyénmon | thongquan | hién tai vuc kiém
ly nghiém
1) ) ©) (4) () (6) ()
4.Trang thiét bj
4.1.Trang thiét bj can kiém dinh/hiéu chuan
Tén Phamvido, | Chuky Ngay kiem Bon vi
phuong | cap chinhxac | kiém dinh, dinh, hiéu kiém -
T tiendo hiéuchuin | chunlan | dinhhicu | OO
luong cudi chuan
1) ) ©) (4) () (6) ()
4.2 .Trang thiét bj khac
TT Tén thiét bi bac trung ky thuat Ngay dua vao str dung Ghi chu
1 2 3 4 6

5. Dién tich va méi trudng clia co s& kiém nghiém

5.1.50 d6 mét bang va dién tich cla tirng bd phan clia co s& kiém nghiém

5.2.Diéu kién méi truding cac bd phan cla co sé kiém nghiém

- Biéu hoa nhiét do;
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- Kha ndng thoéng khi va thoat hoi doc;
- C4c diéu kién bao dam khac ( chdng rung, bui, 6n, anh sédng, phéng xa...).

5.3. Cac diéu kién bao ho va an toan lao ddng cho cén b va nhan vién cla co s& kiém nghiém
6.Danh muc céc Iinh v va phép thir co s& kiém nghiém dé nghi chi dinh

STT | Linh | Ténphép Phuong Giéihanphat | Congsuit | Két qua thir
vue thir phap thir hién (néu cd) kiém nghiém
nghiém thanh
L x thao/so sanh
(s0mau | %’ hon
/nam) phong
1 2 3 4 5 6 7

Ghi cha: cét (7) ghi 13 tén chirong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qud.

7. K&t qua hoat déng co s& kiém nghiém thuc hién 03 (ba) ndm gan nhat

STT | Linh vuc | Tén phép thir | Phuong phap Téng s6 méiu Ghi cha
thir
1 2 3 4 5 6

8. Co s& kiém nghiém cam két

- Thue hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co s& kiém nghiém;
- Dap ng cdc yéu ciu cla co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s& kiém nghiém

Thd trgéng don vi Phu trach co’ sé kiém nghiém
(Ky tén va dong ddu) ( Ky, ghi ré ho tén)
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~ MAus607
MAU PHIEU KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 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 - Tw do - Hanh phuc

SO veveenn

PHIEU KIEM NGHIEM

(Két qua kiém nghiém chi ¢6 gia tri véi mau dem thir)
1.Tén mau: (Ghi tén cia mau kiém nghiém)

2.M3 s6 mau:

3.M6 ta mau: (tinh trang méu khi nhén, khéi lwvong méu, ngay sén xudt, han st dung, tinh trang
Iwu méu)

4. Thoi gian lwu mau:
5.Ngay lay mau:

6.Ngay nhan mau:

7.Thoi gian kiém nghiém:
8.Noi glri mau:

9.Tai liéu kém theo: (ghi ré ndi dung, sé, ngay, thdng ndm cua céng vdn hay gidy t& kém theo)

Chi tiéu Phojong phép i Sovéi QCVN.../
TT 2 N 2 . Pon vi Keét qua
kiém nghi¢ém kiém nghiém TCVN.../QD...
1
2

10.Két qua kiém nghiém (cac chi tiéu da duoc chi dinh cta co s& kiém nghiém):
11.Két luan:

(Can néu rd mau b dat yéu cau hay khong)

12.Ghi chu: (néu co)

..., NQAY .... thang .... nam .....

Tha traiong don vi Phu trach cor sé kiém nghiém Kiém nghiém vién
(Ky tén va dong ddu) (Ky va ghi rd o tén) (Ky va ghi rd Ao tén)
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M4u s6 08
MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA
NGHIEM VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: k...
) ) e .., Ngay ....... thang....nam ...
BAO CAO KET QUA HOAT

PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s6 kiém nghiém:
bia chi
Dién thoai : Fax: E-mail:
2.Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:
bién thoai : Fax: E-mail

3.Dao tao: Nang cao trinh dd chuyén mén cho can bo co so kiém nghiém trong 6 thang (hoic 12
thang) nam ....

A , Khoa dao tao e Két qua dat Lo
TT | Hovatén Chirc vu tham gia Thoi gian duoc Ghi chu
@) 2 ©) (4) ©) (6) ()

4.Trang thiét bi
4.1.Trang thiét bi dugc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hoic 12 thang) nim

Tén . Ngay kiém DPon vi
. Chu ky ; A 2
phuong Pham vi do, 2 .. dinh, hiéu kiéem .
TT A S ) kiém dinh, SN . n Ghi chu
tién do | cap chinh xéc it 2 chuan lan dinh/hiéu
\ hiéu chuan Z. 2
luong cuoi chuan
1) ) ©) (4) () (6) ()
4.2.Trang thiét bi méi duoc bo sung trong 6 thang (hoic 12 thang) nam .....
TT Tén thiét bi Pic trung ky 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 (hoic 12 thang) nim

Cong suat kiém nghiém X

Linh | Ténphép | Phuong 19 suatiem helie o han | oy
— thir phap thir (tong s6 mau/ 6 thang p ?t h1’en chi
' (hoac 12 thang)) (néu co)
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6. Dam bao chit luong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién
phong) thuc hién 6 thang (hoac 12 thadng) nam ........:

STT | Ténphép tha Phuong | Nénmiu | Ponvitd | Thoigian Két qua
phap thi chirc tham gia

1 2 3 4 5 6 7

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

. n , 2 z Sé) mglu
STT Linh virc Loai }huc Tén Rhep Ph,uongq Ton§ SO khong dat
pham thur phap thi mau A A
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thii trapong don vi Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky tén va dong ddu) ( Ky, ghi ré ho tén)
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10. Ping ky chi dinh co s¢' kiém nghiém thwe phim di dojoc t6 chirc cong nhan
hgp phap cua Viét Nam hoac t6 chirc cong nhan nojéc ngoai la thanh vién tham gia
théa thuin lin nhau ciia Hiép hdi cong nhin phong thi nhiém Quoc té, Hiép hgi cong
nhin phong thi nghlem Chau A- Thai Binh Dojong danh gia va cap chlrng chi cong
nhan theo Tiéu chuian quéc gia TCVN ISO/IEC 17025 hodc Tiéu chuin qubc té
ISO/IEC 17025

a) Trinh tw thuc hién

Buée 1 Co sé kiém nghiém da duoc t6 chirc cong nhan hop phap cua 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 Qudc té, Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A- Théi Binh
Duong danh gia va cap chung chi cong nhan theo Tiéu chuan qudc gia TCVN ISO/IEC
17025 hodc Tiéu chuan qudc té ISO/IEC 17025 ndp hd so ding ky chi dinh vé co quan
chuyén mon vé y té thudc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén mon duoc Uy ban
nhan dén cap tinh giao nhiém vu

Bugc 2: Trong thoi han khong qua 30 ngay lam viéc, ké tir khi nhan dugc ho so day
du hop 1€, co quan chuyén mon vey té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén
moén duoc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu tién hanh tham dinh ho,so Néu ho so
dap tng theo quy dinh, co quan chuyén mon veé y té thugc Uy ban nhan dan cap tinh hodc co
quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vuky ban hanh Quyét dinh chi
dinh co s& ki€ém nghiém kem theo danh muc céc chi ti€u/phép thu.

‘Truong hop hd so khong dat yéu cau, co quan chuyén ménrvé y té thuoc Uy ban nhan
dan cap tinh hodc co quan chuyén mén duge Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu phai
c6 thong bao bang van ban vé 1y do khong chi dinh cho co sé kiém nghi¢m.

b) Cach thirc thue hién

Truc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cdng ich

¢) Thanh phan, s6 lwong ho so

* Thanh phan hé so bao gom:

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

- Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chting nhan dang ky kinh doanh (ban sao c6 ching
thyc);

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

- Ho so nang lyc:

+ Danh séach, hd SO trang thiét bi chiph, co s& ha t@ing (phu hgp ndi1 dung bao cao nang
luc hoat dong co s& ki€ém nghiém theo Mau s6 06 ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh
148/2025/ND-CP);

+ Danh sach, hd so kiém nghiém vién twong ung véi linh vuc ding ky chi dinh kém
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theo ban sao ¢6 chimg thuc cac chung chi chuyén mén

+ Cac tai liéu chiing minh vé bao dam chét luong }(iém nghiém: ké hoach, két qua thfg.’
nghiém thanh thao hodc so sanh lién phong; Bao cao két qua kiém tra thanh thao tay nghé
cua ki€m nghiém vién do6i véi chi ti€u/phép thir dang ky chi dinh;

+ B4o cdo ning luc co so kiém nghiém theo mau quy dinh tai Mau sé 06 ban hanh
kém theo Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/NDb-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 d6i vé6i linh vyc dang 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.

- Ban sao c¢6 chung thuc chig chi cOng nhan danh muc, pham vi cdng nhan
* So lwong hé so: 01 bo.
d) Thoi han giai quyét:

30 ngay lam viéc (chua bao gom thoi gian danh gia co s& kiém nghiém trong truong
hop céan thiét)

d) Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy
ban nhan dan cap tinh hoac co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém
vu

g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh

h) Phi, 1€ phi:

Phi: 28.500.000 dong

L¢ phi: khong co

i) Tén miu don, mau to khai:

MAu s6 05: Pon dang Ky chi dinh co s kiém nghiém

MAu s6 06: Mau bo cao ning luc hoat déng co so kiém nghiém
MAu s6 07: Mau phiéu kiém nghiém

MAu s6 08: MAu bao c4o két qua hoat dong co s kiém nghiém.
k) Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Y&u cau vé phap nhan (Piém a Khoan 1 phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-
CP)

Dugc thanh 1ap theo quy dinh cua phap luét; c6 chirc ning }(iém nghiém thyc pham
hodc Quyet dinh giao nhiém vy cua cac co quan chuyén mén ve€ y t€ thuoc Uy ban nhan dan
cap tinh hoac co quan chuyén mon dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu.
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Yéu ciu vé ning lue (Piém b Khoan 1 phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh 148/2025/ND-
CP)

Nang luc cua co sO kiém nghiém d6i véi cac chi tiéu dang ky chi dinh phai dap tmg
cac y€u cau sau:

- Hé théng quan ly chat luong dap Gng Tiéu chudn quéc gia TCVN ISO/IEC 17025
hodc Tiéu chuan quoc té ISO/IEC 17025;

- Co du trang thiét bi, co s& vat chat phu hop véi yéu cau kiém nghiém va linh vuc
dang ky chi dinh;

- C6 it nhat hai (02) kiém nghiém vién 1a can bo k§ thuat c6 trinh do dai hoc phu hop
voi linh vue dang ky chi dinh dugc dao tao va co6 kinh nghiém thuc t€ vé kiém nghi¢m trong
cung linh vyc tir ba (03) ndm tr¢ 1€n;

- Cac phuong phap thir dwoc cap nhét va xac nhan gia tri st dyng, nang luc phan
tich/ki€ém nghiém cac chi ti€u/phep thir dang ky chi dinh dap mg quy dinh hodc quy chuan
k¥ thuat twong ting va cac yéu cau khéc co lién quan theo quy dinh cua Bo quan ly nganh;

- Két qua thir nghiém thanh thao hoic so sanh lién phong dat yéu cau doi véi it nhat
mot chi tiéu/phép thir dang ky chi dinh

1) Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

- Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006

- Luat chét luong san pham, hang hod ngay 21 thang 11 nam 2007 va

- Luat An toan thuc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s0 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 cua Chinh phu vé viéc
quy dinh chi ti€t thi hanh mdt s6 di€u cua Luat tiéu chuan va quy chuan ky thuat;

- Nghi dinh sO 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cua Chinh phu
quydinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Luat chat Iwgng san pham, hang hog;

- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh pht quy dinh
vé di€u kién kinh doanh dich vu danh gid sy phu hop;

- Nghj dinh s6 148/2025/ND-CP ngy 12/6/2025 cua Chinh phu quy dinh phan cép,
phan quyén trong linh vuc y te.

- Thong tu s6 67/TT-BTC ngay 05/8/2021 ctia Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do
thu, ndp, quan ly va st dung phi trong cong tac an toan thuc pham
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M4u s6 05
PON PANG KY CHI PINH CO SO KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 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 ldp - Tw do - Hanh phdc

SO: vk,

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

Kinh gii: (Co quan qudn Iy nha nggde c6 thim quyén)
1.Tén co s& kiém
nghiém: Dia chi :
bién thoai: Fax: E-mail :
2.Ho tén, chtic danh nguoi phu trach co s¢ kiém
nghiém: Dia chi :
bién thoai: Fax : E-mail :
3.Hinh thtc dé nghi chi dinh
Ping ky 1an dau [ Dang ky thay doi, bo sung [0 Ding ky gia han [J
4.Pham vi dé nghi chi dinh

T Linh vuc | Tén phép thir Phuong Gi6i han phat hién cua phép thur Ghi
phép thir (néu c6)/pham vi do cha
() ) ©) (4) () (6)

Cha y: ghi (*) doi véi phép thir dd dwge cOng nhdn VA tai cét (6) ghi tén co quan cdng nhdn

twong ung.

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

6.Chuing tdi cam két thuc hién day du quy dinh tai Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12

thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu quy dinh vé& phan quyén, phan cip trong linh vuc y té.
Thd tragiéng don vi Phu trach co’ sé kiém nghiém

(Ky tén va déng ddu) (Ky va ghi 76 ho tén)
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MAiu s6 06

MAU BAO CAO NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM

(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 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 1ap - Tw do - Hanh phuic
Sb: k...
) e ngay ....... thang.....nam .....
BAO CAO
NANG LUC HOAT PONG CO SO KIEM NGHIEM
1.Tén co so kiém nghiém: Dia chi:
bién thoai : Fax: E-mail:
2. Ho tén, chirc danh ngudi phu trach co so kiém
nghiém: bién thoai :  Fax: E-mail:
3.Can by, nhan vién cua co s¢ kiém nghiém:
Chung chi Chingchi | Cong viéc | Thamnién | Ghichd
TT | Hovaten dé? tao déZO tao }}é dl.{qc 'giao trong ﬁ;nh
chuyénmon | thongquan | hién tai vuc kiém
ly nghiém
@) ) 3) @) () (6) ()
4.Trang thiét bj
4.1.Trang thiét bj can kiém dinh/hiéu chuan
Tén Pham vido, | Chuky Ngay kiem Ponvi
phuong | capchinhxac | kiém dinh, dinh, hiéu kiém C o
TT 1 tien do higuchuin | chuinlan | dinh/higu Ghi chd
luong cuodl chuan
1) ) ©) (4) () (6) ()
4.2 .Trang thiét bj khac
TT | Ténthiétbi Pic trung ky thuat Ngay dua vao sir dung Ghi chu
1 2 3 4 6

5. Dién tich va méi trudng clia co s& kiém nghiém

5.1.50 d6 mét bang va dién tich cla tirng bd phan clia co s& kiém nghiém

5.2.Diéu kién méi truding cac bd phan cla co sé kiém nghiém

- Biéu hoa nhiét do;
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- Kha ndng thoéng khi va thoat hoi ddc;
- C4c diéu kién bao dam khac ( chdng rung, bui, 6n, anh sédng, phéng xa...).

5.3. Cac diéu kién bao ho va an toan lao ddng cho cén b va nhan vién cla co s& kiém nghiém
6.Danh muc céc Iinh vc va phép thir co s& kiém nghiém dé nghi chi dinh

STT | Linh | Ténphép Phuong Giéihanphat | Congsuit | Két qua thir
vue thir phap thir hién (néu cd) kiém nghiém
nghiém thanh
L x thao/so sanh
(s0mau | %’ hon
/nam) phong
1 2 3 4 5 6 7

Ghi cha: cét (7) ghi 18 tén chicong trinh, chi tiéu va nén mau tham gia, két qud.

7. K&t qua hoat déng co s& kiém nghiém thuc hién 03 (ba) ndm gan nhat

STT | Linh vuc | Tén phép thir | Phuong phap Téng s6 méiu Ghi cha
thir
1 2 3 4 5 6

8. Co s& kiém nghiém cam két

- Thue hién Quyét dinh chi dinh va quan ly hoat dong co s& kiém nghiém;
- Dap ng cdc yéu ciu cla co quan danh gia khi tién hanh danh gia co s& kiém nghiém

Thd trgéng don vi Phu trach co’ sé kiém nghiém
(Ky tén va dong ddu) ( Ky, ghi ré ho tén)
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~ MAus607
MAU PHIEU KIEM NGHIEM
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 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 - Tw do - Hanh phuc

SO veveenn

PHIEU KIEM NGHIEM

(Két qua kiém nghiém chi ¢6 gia tri véi mau dem thir)
1.Tén mau: (Ghi tén ciia mau kiém nghiém)

2.M3 sé mau:

3.M6 ta mau: (tinh trang méu khi nhan, khéi lwvong mau, ngdy sén xuét, han s dung, tinh
trang lwvu mau)

4.Thoi gian lvu mau:

5.Ngay |ay mau:

6.Ngay nhan mau:

7.Thoi gian kiém nghiém:

8.Noi glri mau:

9.Tai liéu kém theo: (ghi rd ndi dung, sé, ngay, thdng ndm cua céng vdn hay gidy to kém theo)

10. K&t qua kiém nghiém (cac chi tiéu da dugc chi dinh cha co sé& kiém nghiém):

Chi tiéu Phojong phép ] Sovéi QCVN.../
TT 2 N 2 . Don vi Két qua
kiém nghiém kiém nghiém TCVN.../QD...
1
2

11.Két luan:
(Can néu rd mau 6 dat yéu cau hay khong)
12.Ghi chu: (néu co)

..., NQAY .... thang .... nam .....

Tha traiong don vi Phu trach cor sé kiém nghiém Kiém nghiém vién
(Ky tén va dong ddu) (Ky va ghi rd o tén) (Ky va ghi rd Ao tén)
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M4u s6 08
MAU BAO CAO KET QUA HOAT PONG
(Ban hanh kém theo Phu luc 5 Nghi dinh sé 148/2025/ND-CP
ngay 12 thang 06 nam 2025 cua Chinh phu)

CO SO KIEM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA
NGHIEM VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: k...
) ) e .., Ngay ....... thang....nam ...
BAO CAO KET QUA HOAT

PONG CO SO KIEM NGHIEM
1. Tén co s6 kiém nghiém:
bia chi
Dién thoai : Fax: E-mail:
2.Ho tén, chirc danh nguoi phu trach co sé kiém nghiém:
bién thoai : Fax: E-mail

3.Dao tao: Nang cao trinh dd chuyén mén cho can bo co so kiém nghiém trong 6 thang (hoic 12
thang) nam ....

A , Khoa dao tao e Két qua dat Lo
TT | Hovatén Chirc vu tham gia Thoi gian duoc Ghi chu
@) 2 ©) (4) ©) (6) ()

4.Trang thiét bi
4.1.Trang thiét bi dugc kiém dinh/hiéu chuan trong 6 thang (hoic 12 thang) nim

Tén . Ngay kiém DPon vi
. Chu ky ; A 2
phuong Pham vi do, 2 .. dinh, hiéu kiéem .
TT A S ) kiém dinh, SN . n Ghi chu
tién do | cap chinh xéc it 2 chuan lan dinh/hiéu
\ hiéu chuan Z. 2
luong cuoi chuan
1) ) ©) (4) () (6) ()
4.2.Trang thiét bi m&i duoc bo sung trong 6 thang (hoic 12 thang) nam .....
TT Tén thiét bi Pic trung ky 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 (hoic 12 thang) nim

Cong suat kiém nghiém

Linh | Ténphép | Phuong g st Kiem g o han | oy
— thir phap thir (tong s6 mau/ 6 thang p ?t h1’en chi
' (hoac 12 thang)) (néu co)
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6. Dam bao chit luong két qua kiém nghiém (tham gia thir nghiém thanh thao/so sanh lién
phong) thuc hién 6 thang (hoac 12 thang) nam ........:

STT | Ténphép tha Phuong | Nénmiu | Ponvitd | Thoigian Két qua
phap thi chirc tham gia

1 2 3 4 5 6 7

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

. n , 2 z Sé) mglu
STT Linh virc Loai }huc Tén Rhep Ph,uongq Ton§ SO khong dat
pham thur phap thi mau A A
yéu cau
1 2 3 4 5 6 7
Thii trapong don vi Phu trach co sé kiém nghiém
(Ky tén va dong ddu) ( Ky, ghi ré ho tén)
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11. Mién Kiém tra giam sat ddi véi co s& kiém nghiém thwe pham da dojoc to
chirc cong nhan hgp phap cua Viét Nam hoac t0 chirc cong nhin nojéc ngoai la thanh
vién tham gla théa thuin lin nhau ciia Hiép hi cong nhan phong thi nhiém Quéc te,
Hiép hoi cong nhin phong thi nghlem Chau A- Thai Binh Dojong danh gia va cap
chu’ng chi cong nhéin theo Tiéu chuin qudc gia TCVN ISO/IEC 17025 hoic Tiéu chuin
quoc té ISO/IEC 17025

a) Trinh tu thuc hién

Buée 1: Co s6 kiém nghiém di dugce td chirc cong nhan hop phéap cua Viét Nam hodc
t6 chirc cong nhan nudc ngoai la thanh vién tham gia thoa thuan 14n nhau cta Hiép hoi cong
nhan phong thi nhiém Quoc té, Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A- Théi 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 gidm sat gii hd so vé co
quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban nhan dan cdp tinh hodc co quan chuyén mén dugc
Uy ban nhan dan cép tinh giao nhiém vu

Bugc 2: Trong thoi han khong qua 05 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc hé so day
du va hop 1¢, co quan chuyén mon v¢ y té thuoc Uy ban nhan déan cap tinh hodc co quan
chuyén mon dugc Uy ban nhan dén cép tinh giao nhiém vu thdm dinh hd so va tra 101 két
qua bang vian ban cho co so kiém nghiém.

b) Cach thirc thue hién

Truyc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cong ich
¢) Thanh phan, s6 lwong ho so

* Thanh phdn ho so bao gom:

- COng van dé nghi mién kiém tra;

- Bién ban giam sat cua co quan cong nhén hop chuan Tiéu chuan qubc gia TCVN
ISO/IEC 17025 hoac Tiéu chuan quéc té ISO/IEC 17025 (trong vong mudi hai (12) thang ké
tur ngay nop ho so);

- Bao c4o két qua hoat dong trong vong muoi hai (12) thang ké tir ngay ndp hd so,
trong d6 néu 1d két qua tu danh gia ning luc phan tich cta co sé kiém nghiém so véi quy
dinh c6 lién quan cuia Bo quan Iy nganh

* 86 heong ho so: 01 bo.
d) Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc
d) P6i twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc

e) Co quan thyc 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 déan cap tinh giao nhiém vu

g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Vin ban hanh chinh
h) Phi, 1¢ phi:
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Phi: Khéng cé

L¢ phi: khong co

i) Tén mau don, mau to khai: Khong co

k) Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Co s6 kiém nghiém quy dinh tai Phan 8 Phy luc 5 Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP dép
ung day du cac quy dinh tai khoan 1 Phan 7 Phu luc 5 Nghi dinh s6 148/2025/Nb- CP va
cac quy dinh khéc ¢6 lién quan theo quy dinh ctia B§ quan ly nganh

1) Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh

- Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006

- Luat chét luong san pham, hang hoé ngay 21 thang 11 nam 2007 va

- Luat An toan thuc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s0 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 cua Chinh phu vé viéc
quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 di€u cua Ludt ti€u chuadn va quy chuan k¥ thudt;

- Nghi dinh 5O 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cua Chinh phu
quydinh chi tiét thi hanh mot so di€u cua Luat chat lugng san pham, hang hoa;

- Nghi dinh s6 107/2008/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phi quy dinh
vé diéu kién kinh doanh dich vu danh gid su phu hop;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngy 12/6/2025 cua Chinh phi quy dinh phan cép,
phan quyén trong linh vyuc y té.
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12. Cap gidy chirng nhin d6i v6i thue pham xuat khau
a) Trinh tw thuc hién

Buwéc 1: T6 chiic, c& nhan san xuat kinh doanh san pham thuc pham de nghi cap g1ay
ching nhan 1ap hé so theo quy dinh va ndp hd so dén co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy
ban nhan déan cap tinh hodc co quan chuyén moén dugce Uy ban nhan dén cap tinh giao nhiém
vu qua qua buu chinh céng ich hodc ndp truc tiép hoic truc tuyén.

Cac thanh phan ho so phai con hiéu luc phap Iy tai thoi diém nop hd so.

Budc 2: Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir khi nhan du hd so hop 1€, co
quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vy té co trach nhiém cap Gidy

chtng nhan ddi véi thue pham xuat khau theo quy dinh Dleu 30 Nghi dinh sO 148/2025/ND-
CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ctua Chinh phu quy dinh vé phan quyén, phan cap trong linh
vuc y té. Trudng hop khong cip hodc yéu cau sira doi, bo sung, co quan tiép nhan ho so phai
¢6 vin ban néu 15 1y do va can ¢ phap 1y cta viée yéu cau.

~ Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam vigc ké tir khi nhan hd so stra d6i, bo sung, co quan
tiép nhan ho so tham dinh ho so va c6 van ban tra 1o1.

Gié}( ching nhan hoidc vian ban néu rd ly do khéng cap dugc tra twong Gmg véi hinh

thirc nop ho so.

S6 lugng Gidy chimg nhin duogc cip theo yéu cau cua to chic, ca nhan xuét khau.

Bude 3: Sau 90 ngay ke tir khi ¢6 cong vin yéu cau stra doi, bo sung néu to chic, c4
nhan khong stra doi, bo sung thi ho so khong con gia tri

b) Cach thirc thue hién

Truyc tiép, truc tuyén hodc qua buu chinh cong ich

¢) Thanh phan, s6 lwong ho so

* Thanh phdn ho so bao gom:

- Pon dé nghi cép gidly chimg nhan theo mu quy dinh tai Mau s6 12 Phu lyc V ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP;

- Gidy chimg nhan co 50 du diéu kién an toan thuc pham hodc mot trong cac Gidy
chtng nhan: Thuc hanh san xuét tét (GMP), Hé thong phan tich moi nguy va diém kiém soat
toi han (HACCP), He thong quan ly an toan thuc pham ISO 22000, Tiéu chuén thyc pham
qudc té (IFS), Tieu chuén toan cau vé an toan thuyc pham (BRC), Chtng nhan hé thdng an
toan thuc pham (FSSC 22000) hoac twong duong con hiéu luc (Ban sao ¢6 xac nhan cua td
chtc, ¢4 nhan xuat khau), trir trudng hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 12 Nghi dinh s6
15/2018/NB-CP ngay 02 thang 02 ndam 2015 ciia Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mét s6
diéu ctia Luét an toan thuc pham.;

- Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc pham ctia mau thtr thudc 16 san pham thuc
pham xuét khau (d6i voi Gidy ching nhan y té va cac gidy ching nhan khac c6 lién quan dén
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16 hang xuét khéu) c6 day du thong tin vé tén san phém 16 san pham thuc pham duogc cip
boi phong kiém nghiém duoc chi dinh hoac phong kiém nghiém duoc cong nhan phu hop
ISO 17025 (Ban goc hodc ban sao co chung thuc), dat yéu céu cua Quy chuén ky thuét
tuong Ung (461 v6i san pham da cé Quy chuan ky thuat); hodc dat cac chi tiéu theo quy
dinh/yéu cau k¥ thuat (d6i v6i san pham chua c6 Quy chuén k¥ thuat) tai mot trong cac gidy
to sau :

+ Thong tu cua Cc4c bo, nganh; hoac

+ Tiéu chuan Quoc gia (trong truong hop chua ¢ cac quy chuén k¥ thudt quoc gia,
Thong tu cua cac Bo nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuong); hodc

+ Tiéu chuan caa Uy ban tiéu chuan thyc pham quéc té (Codex), Tiéu chuan khu vuc,
Tiéu chuan nudc ngoai (trong truong hop chua c6 quy chuan ky thuét qudc gia, Théng tu
ctia cac bo nganh, Quy chuan k¥ thuat dia phuwong, Tiéu chuan qubc gia); hoic

+ Tiéu chuan nha san xuat dinh kém (trong truong hop chua ¢ quy chuan ky thuat
qudc gia, Thong tu ctia Cac bo nganh Quy chuan ky thuat dia phuong, Tiéu chuan quc gia,
Tiéu chuin cta Uy ban tiéu chuan thuc pham qudc té (Codex), Tiéu chuan khu vuc, Tiéu
chuan nudc ngoai)

- X&c nhan dong phi tham dinh cap gidy ching nhan ddi v6i thuc pham xuat khau.

Truong hop nude nhap khau yéu cau gidy chimg nhan theo mau do nuéc nhap khau
quy dinh c¢6 nhitng thong tin ngoai nhitng thdng tin quy dinh tai khoan 5

Phan 12 Phy luc V Nghj dinh s0 148/2025/ND-CP, ngoai cc giay to quy dinh tai
khoan 1 Phan 12, Phy luc V Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP, t6 chirc, ca nhan

phai ndp cac gidy to lién quan phu hop dé chimg minh cac thong tin do.
* 86 heong hé so: 01 bo.

_ d) Thoi han gidi quyét: Trong thoi han khong qua 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan
du ho so hop 1€

d) Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh
thuc pham xuat khau

e) Co' quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Co quan chuyén mén vé y té thuoc Uy ban
nhan dan cap tinh hodc co quan chuyén mén dugc Uy ban nhan dan cap tinh giao nhiém vu

9 Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan ddi véi thuc pham xuét
khau
h) Phi, 1€ phi:
Phi: 1.000.000 dong (Mot triéu dong)

i) Tén miu don, mau to khai: Pon dé nghi cap Gidy chtng nhin d6i vé6i thuc pham
xuét khau

k) Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh: Khong
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1) Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh
- Luat An toan thuc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ciia Chinh phii quy dinh phén cép,
phan quyén trong linh vuc y té.

- Théng tu s6 08/2025/TT-BYT ngay 07 thang 3 ndm 2025 ciia BY Y t€ quy dinh ho
s0, thu tuc cap giay ching nhan déi véi thuc pham xuat khau thudc pham vi quan 1y cua Bo
Y té

- Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05 thang 8 nam 2021 ctia Bo Tai chinh quy dinh
muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong céng tac an toan thuc pham
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, , MAU PON BE NGHI ) _ )
CAP GIAY CHUNG NHAN DPOI VOI THUC PHAM XUAT KHAU
(Ban hanh tai Phu luc V' Nghi dinh s 148/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh vé phéan quyén, phan_ cap trong linh vuec y 1)
Tén t6 chirc, ca nhan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Kinh glri: ..o

Tén t6 chic, ca nhan dé nghi cap gidy chimg nhan (tiéng Viét va tiéng Anh): ...............
Dia chi (tiéng Viét va ting AnN): ........oiiii e,
Dién thoai lién hé: ... Email:.............ooooi
M3 s doanh NEIIEP: Looetiiii
NUGC NIAP KDAU . .o
bé dap mg yéu cau cua nudce nhap khau Cong ty ching toi dé nghi cap Giay chirng nhan (tén
Gidy ching nhan - Gidy ching nhan y té hodc Gidy chimg nhén khac co lién quan trong truong
hop c6 yéu cau ciia nudc nhap khau) véi thong tin cu thé nhur sau:
1. Tén co s& san Xuat (tiéng Viet VA tiéng AnN): ..o,
2. Dia chi (tiéng VIt VA tIENG ANN): ...,
3. Nhém san pham thuc pham xuét khau (&p dung déi véi Gidy ching nhan cho co s san xut
thre PhAM XUAL KNAU): ..o
4. Tén va thanh phan mat hang XUAt KNAU: ..........oeoeeee e
5. S6 luong 16 san pham ctia mat hang XUAt KNAU: ..........ooooineiieeiiiee e
6. Thoi han st dung cta ting 10 SaN PhAM: ......ooieee e
7.S6 16 cta ting 16 San Pham (NEU COY: ....ovvvneee et
8. Nhan sin pham (dinh kém)
(Noi dung ghi trén nhan bang ngon ngir khac tzeng Viét va tiéng Anh thi phai c6 ban dich sang
tiéng Viét c6 xdc nhdn ciia t6 chitc, cd nhan xudt khau)
9 M3t hang xuat khau dat yéu cau vé an toan thuc pham theo: Quy chuan k¥ thuat Quéc gia

... ; hodc Théng tu ctia cac bg, nganh; hodc Quy chuén ky thuat dia phuong; hodac Tiéu chuan
Quoc gia; hodc Tiéu chuan caa Uy ban tiéu chuan thuc pham qudc té (Codex), Tiéu chuan khu
vuc, Tiéu chuan nudc ngoai; hodc Tiéu chuan nha san xuat dinh kém;
10. Co s& san xuét dat yéu cau vé an toan thuc pham tai Gidy chiing nhan co sé du diéu kién an
toan thyc pham hoic twong duong s..., thai han hiu luc: ...l
11. Y&u cau Khac ctia nudC NhAP KNAU: ...,
(Ghi cht: Muc 4 d&én muc 9 chi &p dung ddi voi Gidy chimg nhan cho thuc pham, phu gia thyc
phém, chét hd tro ché bién; dung cy, vat liéu bao goi, chira dung thuc phém).
Ho so kém theo:
Chung ti/Ti xin chiu moi trach nhiém trudc phap luat vé tinh xac thuc cta cac thong tin da ké
khai va ctia cac tai liéu trong hd so.

(Nguoi dai dién theo phap ludt hoac
nguoi dugc iy quyen cua 16 chirc
xudt khdu ky tén, dong dau hodc

ca nhdn déng ddu)
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