BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phic

S6: 4757 1QD-BYT Ha Noi, ngap?d thingd nim 2023
QUYET PINH

Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh dwge sira d6i, bo sung trong linh vye
y té dy phong thudc pham vi chire niing quan Iy ciia B Y té tai Thong tu
s6 17/2023/TT-BYT ngay 25 thang 9 nim 2023 ciia B9 Y té sira ddi, b6 sung
va bii bo cac viin ban quy pham phap ludt vé an toan thwe pham
do B trwdng Bo Y té ban hanh

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdau té chike ciia Bo Y té;

~ Can cur Nghi dinh 50 63/2010/ND-CP ngay 8/6/2010 cua Chinh phu vé
kiém sodt thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua
Chinh phu vé sua doi, bo sung mot s6 diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém
sodt thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 cua
Chinh phu swa doi, bo sung mot so diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh;
Can cur Thong tu"sél 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua Van phong
Chinh phu hwong dan vé nghiép vu kiém soat thu tuc hanh chinh;
Can cu fhéng tie s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua Bo Y té Quy
dinh vé cong bo hop quy va cong bo phit hop quy dinh doi voi thuoc la;
 Can cik Théng tw s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ciia B$ Y té sira doi,
bo sung va bai bo mét s6 van ban quy pham phap ludt vé an toan thuc pham do
B¢ truong B¢ Y té ban hanh,

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan lyy Méi truong y té, Bo Y té.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 04 tha tuc hanh chinh duoc stra
doi, bd sung trong linh vue Y té du phong thugce pham vi chue nang quan ly cua
Bo Y té di duoc cong bé tai Quyét dinh s6 1357/QD-BYT ngdy 14/4/2016 cla
Bo truong Bo Y té vé viéc quy dinh cong bd hop quy va cong bd phi hop quy dinh
d6i véi thude 1.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 09/11/2023.
B bo Quyét dinh s0 1357/QD-BYT ngay 14/4/2016 clia B) truong B Y
té vé viéc cong bo thu tuc hanh ch’inh moi ban hélnh tai :Thﬁng tu so 49/201 5/TT-
BYT ngay 11/12/2015 cua B§ Y t€ Quy dinh vé cong b6 hop quy va cong bo phu
hop quy dinh doi véi thude 14 ké tir ngay Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh.
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Piéu 3. Cac 6ng/ba: Chanh Van phong Bg, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh
tra B9, S'Y té cac tinh, thanh pho truc thuge Trung wong va Thu truong cac don
vi 0 lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. Hﬂ/

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG '
- Nhu Diéu 3; THU TRUONG

- Bo trudng (dé béo céo);

- Cac d/c Thir truong (ph/hep chi dao);
- Cuc KSTTHC -VPCP;

- Cuc An toan thue pham- Bo Y té:

- Cong Théng tin dién tir - B Y té;

- Phong KSTTHC - VPB;

- Luu: VT, MT.
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THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG LINH VUC Y TE DU
PHONG THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6:/7517/0D-BYT ngapdd 114/2023 ciia Bé truémg Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG

STT

S6 hé so
TTHC

Tén thi tuc hanh chinh

Tén VBQPPL
quy dinh vi¢c sira
doi, bo sung

Linh vue

Co quan
thye hién

1.000074

Cép Gidy Tiép nhén ban cong bd hop
quy dua trén két qua chimg nhan hop
quy cua td chire chimg nhéan hop quy
dugc chi dinh (bén thir ba) ddi voi
thude 14

1.000068

Cép Gidy Tiép nhan ban cong b6 hop
quy dya trén két qua ty danh gia cia
t6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh
thudc 14 (bén thir nhat)

1.000056

Cép Gidy Xac nhan ban cong b6 phut
hop quy dinh doi véi thuoc 1a

1.000044

Cép lai Gidy Tlep nhédn ban cong bo
hop quy va Gidy Xac nhan cong bd
phit hop quy dinh déi véi thudce 1a

Thong tu sd
17/2023/TT-BYT
ngay 25/9/2023
cua Bg truong Bo
Y té stra ddi, bd
sung va bdi bo cac
van ban quy pham
phap luat vé an
toan thuc pham
do B truong Bo
Y té ban hanh

Y té
du phong

Cuc Quan
Iy Moi
truomg y té
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PHAN II. NQI DUNG CU THE CUA CAC THU TUC HANH CHINH

1. Thi tuc

Cip Gify Tiép nhin ban cong bd hep quy dua trén két qua chirng nhén hop quy
ciia t6 chirc chirng nhén hop quy dwoc chi dinh (bén thir ba) ddi véi thude 14

Trinh ty thyc hién

| Bwore 3:

Buwoec 1:

Té chire, c4 nhan thyc hién danh gia hop quy thong qua t chirc chig nhén hop
quy do Bd Y t€ chi dinh.

Bwée 2:

To chirc, ca nhén truy cép vao trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly M6i trudong
y té - BoY té (https://vihema. gov.vn) duge gén link lién két voi Cong thong tin clia
BoY té (https://moh.gov.vn) dé thyc hién viéc nop hd so dé nghi cap Gidy Tiép nhan
ban cong bd hop quy dya trén két qua chimg nhan hgp quy cua t chuc chimg nhan
hop quy dugc chi dinh (bén thit ba) d6i véi thude 14 néu thure hién cong bé trire tuyén.

T6 chire, c4 nhin ndp 01 bd hd so d& nghi cap Gidy Tiép nhan ban céng bd hop
quy dua trén két qua chung nhan hop quy cta té chirc chimng nhén hop quy dugc chi
dinh (bén thir ba) ddi véi thubc 14 tai B phan Tiép nhén va Tra két qua Bo Y té.

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir khi nhén du hé so hop 18, Cuc Quan
ly M6i trudng y té - Bo Y té c6 trach nhlq:m cap Gidy Tiép nhan theo quy dinh tai
Mau so 06 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 clia
BO Y té Quy dinh vé cong bd hop quy va cong bb phit hop quy dinh ddi véi thube 14
(sau ddy viét tit 1a Thong tu s6 49/2015/TT-BYT).

Truong hop khong cip Gidy Tiép nhén, Cuc Quan Iy Mbi truong y té - Bo Y té
phai tra 101 bing vin ban va néu rd ly do.

Bwoc 4:

Trong thoi han 60 (sdu muoi) ngay lam vigc, ké tir ngdy nhén dugc van ban thong
bao ly do khéng cép Glay Tlep nhén clia co quan tiép nhén dang ky, néu té chirc, ca
nhan cong b6 san phim khong bd sung hoan chinh hé so theo yéu clu thi co quan
tiép nhan dang ky s& hiy hd so cong bo.

Cich thirc

thuc hién

- Truc tuyén: To chire, ca nhén truy cdp vao trang thong tin dién tir ctia Cuc Quan
Iy Mbi trudng y té - BoY té (https://vihema. gov.vn) dugc gén link lién két véi Cong
théng tin ciia By Y té (hitps://moh.gov.vn) dé thyc hién viéc ndp hd so d& nghi cap
Gidy Tiép nhén ban cong bd hop quy dua trén két qua «chimg nhan hop quy cua td
chirc chimg nhén hop quy dugc chi dinh (bén thir ba) ddi véi thude 14 néu thye hién
cong bd truc tuyén.

- Tryc tiép: TS chirc, c4 nhan ndp 01 bd hd so dé nghi cap Gidy Tiép nhén béan
cong bd hop quy dua trén két qua ching nhan hop quy cua t6 chirc chimg nhén hop
quy dugc chi dinh (bén thir ba) d6i véi thude 14 tai Bo phan Tiép nhén va Tra két qua

BoYte



Thanh phén, s6 lwgng ho so

I. Thanh phén hé so bao gom:
1. Bén cong b6 hop quy theo quy dinh tai mdu s6 01 ban hanh kém theo Thong tu
s0 49/2015/TT-BYT;
2. Ban thong tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhan ¢6 du ndi dung ghi nhan bit
budc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Théng tu s6 49/2015/TT-BYT;
3. Chimg chi chtrng nhan sy phu hop ctia bén thir ba kém két qua kiém nghiém
(ban gdc hodic ban sao chimg thue hodic ban chup c6 kém theo ban chinh dé déi chiéu);
4. Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép.

I1. S5 lwgng ho so: 01 (bd).

Thoi han gidi quyét: Trong thoi han khong qué 07 ngay 1am viée ké tir ngay nhan di hd so hop
1¢. ' '

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: Tb chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh thube 14.

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh: Cuc Quan Iy Mbi trudng y té - Bo Y té.

Két qué thye hién thii tuc hanh chinh: Gidy Tiép nhin ban céng bd hop quy.

Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh.

Tén mau don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

1. Méu s6 01: Ban cong bd hop quy;
2. MAu sb 02: Ban thong tin chi tiét vé thube 14.

Yéu clu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c¢6): Khong.

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chbng tac hai cta thudc 14 s6 09/2012/QH13 ngay 18 thang 6 nim
2012;
2. Lut Tiéu chuén va quy chuin k§ thuét s& 68/2006/QH11 ngay 29 thang 6 nim
2006;
3. Luit Chét lugng san phim, hang hoa sé Luat 05/2007/QH12 ngay 21 thang 11
nam 2007;
4. Nghj dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 ndm 2007 ciia Chinh phi vé
viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot sé Piéu ctia Luat tiéu chuén va quy chuén k§ thuat;
5. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cia Chinh pht quy
dinh chi tiét thi hanh mdt s6 Piéu cta Luét chét lugng san pham, hang hda;
6. Thong tir s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ctia BY Y t€ Quy dinh vé cong
bo hop quy va cong bo phtt hgp quy dinh d6i véi thudc 1a;
7. Thong tw s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ctia By Y té v& viéc sira d6i, bd
sung va bdi bo mgt s van ban quy pham phap ludt ve an toan thye pham do BJ truong
B0 Y té ban hanh.

A
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Mau s6 01
(Ban hamh kém Théng t sé 49/2015/TT-BYT ngéy 11/12/2015 ciia Bé trucng B6 Y 18)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN CONG BO HQP QUY
SO ceiiiiieeeeiiiin
TR0 0, IR o s 0 S A B S S
EMARHES o vinnsnnnsnmsmne oo s s e s e S a0 S e B 658 S B R R
P10 08 cmnvemsaassvmm s BARY soviioin i i s s ke st mn s s s
T 11
CONG BO:
SAN PRAIM: L.eeiiiiiiiii et e e el

Xuét x@: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cia nha sin xuét (d6i v6i san phim
nhép khau phai 6 t&n NUGT XUAL XIT).......veieeeeeesieeeeeeeeeee e,

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

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

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

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

Ching t6i xin cam két thye hién ché @ kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chiu trach nhiém vé tinh pht hop ctia san phim da cong
bb.

SR , ngay ... thd’ng ..... ndam ......
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Mau sb 02
(Ban hanh kém Thong tw sé 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé trudng Bo Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san phim ST T

Tén to chirc, c4 nhan

1. Yéu céu k¥ thuat:

1.1. Céc chi tiéu cdm quan:
- Huong:

- Vi:

- D0 néng:

- D§ chay:

- Mau séc soi:

1.2. Céc chi tiéu vé an todn

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Miic céng b

1 | Ham lugng Tar

2 | Ham luwgng Nicotin

2. Thanh phan c4u tao (liét ké tat ca nguyén li¢u va phu gia dugc sir dung trong sén Xuét
thudc 14 theo thir ty giam dan vé khdi luong).

3. Quy céach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché blen (md ta so d6 vé quy trinh san xuét thuée 14 va thuyet
minh céng nghé ché bién, bao gdm chi tiét cac cong nghg ché bién ting thanh phén cau
tao va cong nghé phdi ché, bao g6i): Pua vao phéan phy luc ciia Ban Thong tin chi tiét
vé san pham.

5. Céc bién phép phan biét that, gia (néu c6).

6. Noi dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phal phu hop véi quy dinh cla phép

luat vé ghi nhan hang hoa va quy dinh vé ghi nhén, in canh bao.

7. Xuht xir va thuong nhan chiu trach nhiém vé chat lugng hang hoa:

a) P6i véi thude 14 nhap khiu:

- Xuiét x(r: tén nha san xudt va nude xult xi.

- Tén va dia chi ctia tb chitc, c4 nhan cong bo, nhép khau, phén phéi doc quyén.

b) P6i v6i san phdm trong nudc:

- Tén va dia chi cuia t& chirc, ¢4 nhan cong bd, san xuét, phan phdi doc quyén.
SUNNO (171 J— thcirfzg ..... nam ...

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



2. Thi tuc Cap Giay Tiép nhin ban cong b6 hop quy dua trén két qua ty danh gia
ciia th chire, ¢4 nhéin san xuat, kinh doanh thubc 4 (bén thir nhat)

Trinh tw thuc hién

Buwoe 1:

T chirc, c4 nhan ty déanh gia hop quy theo phuong thirc danh gia sy phu
hgp dugc quy dinh tai quy chuan k¥ thuat.
Bude 2:

T chire, ca nhan truy cdp vao trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Mo6i
truong y t€ - B Y té (https://vihema.gov.vn) duge gan link lién ket véi Cong
thong tin ciia BO Y té (https:/moh.gov.vn) dé thue hién viéc ndp ho so deé nghi
cap Giay Tiép nhén ban cong bd hgp quy dua trén két qua ty danh gié cia to
chirc, ¢4 nhan sén xudt, kinh doanh thudc 14 (bén th nhat) néu thyc hién cong
bo truc tuyen.

T chirc, c4 nhan ndp 01 bo hd so dé nghi cip Gidy Tiép nhén ban cong bb
hop quy dua trén két qua ty dénh gia cia t6 chire, ca nhan san xuét, kinh doanh
thubc 14 (bén thi nhat) d6i véi thude 14 tai B6 phan Tiép nhan va Tra két qua
Bo Y te.

Budc 3:

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir khi nhén duo hé so hop 18, Cuc
Quan ly Moi truorng y t& - B6 Y té ¢6 trach nhiém cap Gidy Tiép nhan theo quy
dinh tai MAu s6 06 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.

Trudng hop khong cap Gidy Tiép nhan Cuc Quan ly Méi trudng y té - Bo
Y té phai tra 101 bang vin ban va néu s 1y do.

Buéc 4:

Trong thoi han 60 (sau muorl) ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc vén ban
thong bao ly do khong cap Gidy Tlep nhan clia co quan tiép nhan dang ky, néu
to chire, c4 nhan cong b6 san phim khong bd sung, hoan chinh hd so theo yéu
cau thi co quan tiép nhan ding ky huy hd so cong bo.

Cach thirc thyre hién

- True tuyén: Té chirc, c4 nhan truy cdp vao trang thong tin dién tir ctia Cuc
Quan ly Mai truong y té - B Y te (https://vihema.gov.vn) dugce gén link lién
két voi Cong thong tin cia BY Y té (https://moh. . gOV. vn) dé thuc hién viéc nop
hd so dé nghi cap Gidy Tiép nhén ban cong bd hop quy dya trén két qua tu
danh gia cua td chirc, ca nhén san xuat, kinh doanh thudc 14 (bén thir nhat) néu
thue hién cong bd truc tuyén.

- Truc t1ep T4 chirc, ca nhan nop 01 bd hd so dé nghi cap Gidy Tiép nhén
ban cong b6 hop quy dua trén két qua tu danh gia cua t6 chirc, c4 nhén san
xuat, kinh doanh thudc 14 (bén thir nhét) dbi véi thude 14 tai Bo phén Tiép nhan
va Tra két qua Bo Y té.

/e



Thanh phén, s lwgng ho so

1. Thanh phin hd so bao gdm:

1. Ban cong b6 hop quy theo quy dinh tai mau sé 01 ban hanh kém theo |
Thong tu s0 49/2015/TT-BYT;

2. Ban thong tin chi tiét vé thuoc la kem thiét ké nhan c¢6 di ndi dung ghi
nhan bt bude theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kém theo Théng tur s6
49/2015/TT-BYT;

3. Két qua kiém nghiém thude 14 trong thoi han 12 thang cua phong kiém
nghiém dugc chi dinh hodc dugc cong nhin, gdm céc chi tiéu theo yéu cau cia
quy chuén k¥ thut quoc gia (ban goc hodc ban sao c¢6 chimg thuc hoac dugc
hop phép hoa lanh sy hodc ban chup ¢ kém theo ban chinh dé déi chiéu);

4. Ké hoach giam sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai Mau sb 03 ban
hanh kém theo Thong tur s6 49/2015/TT-BYT;

5. Béo céo danh gia hop quy, thuc hién theo quy dinh tai M3u s6 04 ban hanh
kém theo Thong tur s6 49/2015/TT-BYT;

6. Gidy chtg nhan ding ky doanh nghiép.

1. SO lrong ho so: 01 (bd).

Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong qua 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén da hd
so hop 1€.

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc, ¢4 nhan san xuit, kinh doanh thudc 14.

Co quan thwre hién thii tuc hanh chinh: Cuc Quan ly Méi truong y té - B6 Y té.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy Tiép nhan ban c6ng bb hop quy.

L¢ phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh.

Tén miu don, miu to khai (Dinh kém thi tuc nay)

1. MAu s6 01: Ban cong b hop quy;

D. Mau s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 14;
3. Mau s6 03: K& hoach giam sét dinh ky;

4. Mau sé 04: Bao céo danh gia hop quy.

Yéu ciu, diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu c6): Khong.

Cin cwr phap ly cia thia tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong tac hai ctia thude 14 s6 09/2012/QH13 ngay 18 thang
6 nam 2012;

2. Luat Tiéu chuin va quy chuan k¥ thuat sO 68/2006/QH11 ngay 29 thang
6 nam 2006;

4
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3. Luat Chat lugng san phim, hang hoéa sd Luat 05/2007/QH12 ngay 21
thang 11 nam 2007;

4. Nghi dinh s6 127/2007/ND CP ngay 01 thang 8 nam 2007 ctia Chinh phu
vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 Piéu clia Luat tiéu chuén va quy chuén
k¥ thuét;

5. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndgm 2008 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 Piéu ciia Luét chét lu(;mg san pham, hang
hoa;

6. Thong tur s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia B§ Y té Quy dinh vé
cong bb hop quy va cong bd phit hop quy dinh ddi véi thude 14;

7. Théng tu s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 cia By Y te vé viéc sira
ddi, bd sung va bai bo mot sé van ban quy pham phép luét vé an toan thuc
phdm do Bo truong B Y té ban hanh.
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Mau s6 01
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé truéng Bo Y 18)

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

? - J——
TEN T Chilre, Gl HBENG wua i s R P s T s s
80 I ol 1 | S
Diénthoai: .......coovvviiiiiiiiiiiiiinnanns FaX: oo e
T ' e
CONG BO:
e ——————

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

Xudt xir: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cuia nha san xuéat (d6i véi san pham
A - r oA . A -
nhép khau phai cO t8n DUGC XUHL XTL). v vivviiinviiirissisvevisiisiias ihsssvonsvanansebe

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

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

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

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

Chiing t6i xin cam két thyc hién ché d6 kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chiu trach nhi¢m vé tinh pht hgp ctia san phdm da cong
bo.

- NGAY ... thdng ....ndm .......
DAI DIEN TO CHUC CA NHAN
(Ky tén, déng dau)
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MAiu s6 02
(Ban hémh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngéy 11/12/2015 ciia Bé trwong B Y 16)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN CHU QUAN Tén san phim i3

Tén t6 chirc, cd nhan

1. Yéu ciu ky thut:

1.1. Céc chi ti€u cam quan:

- Huong:

- Vi

- B néng:

- B9 chay:

- Mau siic soi:

1.2. Céc chi tiéu vé an toan
TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bd

1 | Ham lugng Tar

2 | Ham lugng Nicotin

2. Thanh phén c4u tao (liét ké té'i\t ca nguyén lidu va phu gia dugc sir dung trong sén xuét
thuoc 14 theo thir ty giam dan vé khoéi lugng).

3. Quy cach bao goi.

4. Thuyét minh Quy trinh ché bién (md ta so d6 vé quy trinh san g;uz"it thude 14 va "chuy'ét
minh cdng nghé che bien, bao gom chi tiét cac cong nghé che bien tirng thanh phan cau
tao va cong nghé phoi che, bao goi): Pura vao phan phy luc ctia Ban Thong tin chi tiet
ve san pham.

5. Céc bién phap phén biét that, gia (néu co).

6. Noi dung ghi nhén (hodc nhin dang luu hanh) phai phu hop véi quy dinh cua phap
luat vé ghi nhdn hang héa va quy dinh vé ghi nhan, in canh béo.

7. Xuét xtt va thuong nhan chiu trach nhiém vé chit lwong hang héa:

a) Déi véi thude 14 nhap khéu:

- Xudt xir: Tén nha san xuAt va nudc xuét xu.

- Tén va dia chi cta té chirc, c4 nhan cong bd, nhap khiu, phan phdi doc quyén.

b) Déi v6i san phdm trong nudc:

- Tén va dia chi ctia td chirc, ¢4 nhan cong bd, san xuét, phan phéi doc quyén.

vy NAY ... tANG ... NAM .....
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)

A
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MAu s6 03
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cia B truwong B Y té)

Tén tb Chite, CA MAN: i e e iae e
S T
KE HOACH GIAM SAT PINH KY
SAN PRAM ...oiiivt e et e
Tén suit kiém Chi tiéu kiém Pon vildy | Pon vi kiém nghiém
nghiém nghiém mau

e eeseey NGAY ... thdng ...... ndm sav sens
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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MAiu s6 04
(Ban hanh kém Théng tw s6 49/2015/TT-BYT ngayl1/12/2015 ciia B trieéng B ¥ té)

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

 (néuco) Poc lap - Ty do - Hanh phiic
TEN TO CHUC, CA NHAN ERS—
Y T cervenvereeesy, NAY ... thdng ... ndm...

BAO CAO PANH GIA HOP QUY
L NG QGHRGIRT (oivovinsnssiesvivsspiimvrsiin oy svinviavissiutesses e s e R
B DI QRN BT oo oo vnioamemes s st A S A AN A ST
3. TEN SAN PRAI 1 evve et e e e e et e e e e et e e e e e e e e e eeaas
4. S6 quy chuln K§ thuat 4D dUng: ........ooeiieieeeieeeeseeeeeseeeeeeeeee e,
5. Tén td chirc thir nghidm san pham: ...ttt

6. Dénh gid vé két qua thir nghi¢m theo quy chuén ky thut p dung va higu lyc viéc ap
dung, thue hién quy trinh SAN XUAL: ...

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

7. Cac ngi dung khac T 1)
8. Két lun:

- San phAm phu hop quy chuin k¥ thuat.

- San pham khéng phit hgp quy chudn ky thuat.

Ngwoi danh gia Xac nhén cia tb chire, cd nhén
(ky va ghi ro ho tén) (ky tén, déng ddu)
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3. Thii tuc| Cap Gidy Xdc nhan cong bd phit hop quy dinh ddi véi thude 14

Trinh ty thwe hién

Bude 1:

Té chitc, c4 nhén thuc hién kiém nghiém sin pham tai phong kiém
nghiém dugc chi dinh hodac dugc cdng nhén; danh gia phu hop quy dinh
duya trén két qua kiém nghiém.

Bwéce 2:

T4 chirc, ¢4 nhén truy c4p vao trang thong tin dién tir ctia Cuc Quén ly
Méi trudng y té-BO Y té (https://vihema.gov.vn) dugc gén link lién két
voi Cong thong tin ciia BO Y té (https://moh.gov.vn) dé thuc hién viée nop
hd SO dé nghi cap Glay Xac nhan cong b6 phi1 hop quy dinh d6i véi thude
14 néu thuc hién céng bd truc tuyén.

T4 chirc, ca nhan cong bb phu hop quy dinh Iap hé so cong b theo quy
dinh ndp 01 bd hd so dé nghj cap Glay Xac nhan cong b6 phu hcrp quy
dinh d6i v6i thudc 14 tai B phan Tiép nhan va Tra két qua B Y té.

Buée 3:

Trong thoi han 15 (mudi 1dm) ngay lam viée, ké tir khi nhén du ho so |
hop 18 theo ddu van ban dén, Cuc Quan ly Mbi trudng y t& - BO Y té co
trach nhiém cp Gidy X4c nhén theo quy dinh tai Mau sé 07 ban hanh kém
theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.

Truong hop khong cap Gidy X4c nhan, Cuc Quan ly Méi trudng y té -
B6 Y té phai tra 101 bing vin ban va néu rd 1y do.

Budéc 4:

Trong thdi han 60 (sau muoi) ngay 1am viée, ké tir ngay nhéan duge van
ban théng bao ly do khéng cap Qiﬁy Xac nhén cua co quan tiép nhan dang
ky, néu t6 chirc, ca nhan cong bd san phdm khong bb sung, hoan chinh hd
so theo yéu ciu thi co quan tiép nhén ding ky hiy hé so cong bd.

Cach thire thue hién

- Tryc tuyén: T4 chirc, c4 nhan truy cip vao trang théng tin dién tir cia
Cuc Quan ly Mdi truong y té-BO Y té (https://vihema.gov.vn) dugc gén
link lién két véi Cong thong tm ciaBO Y té (https ://moh.gov.vn) dé thuc
hién viéc nfp ho S0 dé nghi cap Gidy Xéc nhén cong b6 phi hop quy dinh
d6i v6i thude 14 néu thue hién cong bb truc tuyén.

- Truc tiép: T6 chirc, ca nhan cong bb phu hop quy dinh 18p hd so cong
b6 theo quy dinh nop 01 bd hd so dé nghi cap Gidy Xéc nhan cong b6 phit
hop quy dinh d6i v6i thude 14 tai Bo phan Tiép nhan va Tra két qua B6 Y
té.

Thanh phén, s6 lwgng ho so

1. Thanh phén hd so bao gom:
1. Ban cong b phit hop quy dinh theo quy dinh tai mau s6 05 ban hanh
kém theo Théng tir s6 49/2015/TT-BYT;

o
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2. Ban théng tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhan ¢6 di ndi dung
ghi nhén bat bugc theo quy dinh tai mau s6 02 ban hanh kem theo Thong
tu s0 49/2015/TT-BYT;

3. Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thing cia phong
kiém pghiém duoc cpi dinh hodc d}rqc cong nh;in, gbm cac chi tiéu theo
yéu cau cua quy chuan k¥ thudt quoc gia (ban goc hodc ban sao c6 chiing
thuc hodc dwoc hop phap hoéa lanh sy hofc ban chup c6 kém theo ban
chinh dé doi chiéu);

4. K& hoach gidm sét dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai Mau s6 03
ban hanh kém theo Thong tur s6 49/2015/TT-BYT;

5. Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép.

II. S6 lwong hd so: 01 (bo).

Thoi han giai quyét: Trong thdi han khong qua 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhén
du ho so hop 1€.

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T4 chiic, c4 nhan san xuat, kinh doanh
thude 14.

Co quan thue hién thu tuc hanh chinh: Cuc Quan ly M6i truong y té - BO Y té.

Két qua thyee hién thii tuc hanh chinh: Gidy Xac nhan cong bb phi hop quy dinh.

Lé phi (néu c¢6): Chua co quy dinh.

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

1. Mau s6 05: Ban cong bd phit hop quy dinh;
2. MAu s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thudc 13;
3. Mau s6 03: K& hoach giam sét dinh ky.

Yéu céu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c¢6): Khong c6

Can cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chéng tac hai cta thude 1a s6 09/2012/QH13 ngay 18
thang 6 nam 2012;

2. Luat Tiéu chuan va quy chudn k¥ thuat sb 68/2006/QH11 ngay 29
thang 6 nam 2006;

3. Luat Chét lugng san phim, hang héa sé Luat 05/2007/QH12 ngdy 21
thang 11 nam 2007;

4. Nghj dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 nim 2007 ctia Chinh
phti vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mét s& Diéu ctia Luét tiéu chudn va
quy chuén k¥ thuét;

5. Nghi dinh s6 132/2008/NP-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh m6t s6 Piéu ctia Luat chit lugng san
pham, hang hoa;

6. Thong tu s649/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ctia B Y té Quy dinh
vé cong bo hop quy va cong bd phit hgp quy dinh déi véi thude 14;

7. Thong tu s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ctia Bo Y té vé viée

stra d6i, bo sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phép luit vé an toan

thuc pham do B truéng Bo Y t€ ban hanh.
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Miu s6 05
(Ban hanh kem Théng tie 56 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cua Bé trucng B Y re‘)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lap - Ty do - Hanh phiic

.7 S
Ten to ChirC, CAMNAN: ... 0.t et ee e et e e e et iaaaaeesiaaaaas
£ F ) 11 R
BPeA thoal: .o P i i e S
R 1 s o A U W s S ARG
CONG BO:
San phérn: ....................................................................................

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

A P A \ g 9 n . . 3 A A re A
Xuit xir: tén va dia chi, dién thoai, fax, email ctia nha san xuat (d6i v6i sdn pham
nhap khan phii ¢ tén nuc Xudt XY ..o vvvsisnaamimisisssssiverivssiisshesiis

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

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

Chiing t6i xin cam két thuc hién ché do kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chju trach nhiém vé tinh pht hop ciia san pham da cong
b6.

e eeneey NZAY ... thdNg ... nam ......
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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Miu s6 02
(Ban hanh kém Théng tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bé truéng B Y té)

BAN THONG TIN CHI TIET VE THUOC LA

TEN CO QUAN Tén san phim - R ——
CHU QUAN

Tén t6 chirc, ¢4 nhén
1. Yéu cau ky thuat:
1.1. Céc chi tiéu cam quan:
- Huong:
- Vi
- D0j nang:
- DJ chay:
- Mau séc soi:
1.2. Céc chi tiéu vé an toan
TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc cong bd

1 | Ham lwong Tar

2 | Ham lwong Nicotin

2. Thanh phén céu tao (hf;t ké tat ca nguyén ligu va phu gia duge sir dung trong san Xudt
thudc 14 theo thir tur giam dén vé khéi luong).

3. Quy céch bao goi.
4. Thuyét minh Quy trinh ché blen (mo ta so dd vé quy trinh san xuét thude 14 va thuyét
minh cOng ngh¢ che blen bao gdm chi tiét cac cong nghé ché bién timg thanh phan cau tao
va cong nghé phdi ché, bao goi): Pua vao phin phu luc ciia Ban Thong tin chi tiét vé san
phém.
5. Céc bién phap phén biét thét, gia (néu co).
6. Noi dung ghi nhan (hodc nhan dang luu hanh) phai pht hgp véi quy dinh ctia phap luat
vé ghi nhin hang héa va quy dinh vé ghi nhan, in canh bao.
7. Xudt xir va thwong nhan chju trach nhiém vé chét lvong hang hoéa:
a) Péi v6i thude 14 nhap khiu:

- Xuét xtr: Tén nha san xuét va nuée xuét xa.

- Tén va dia chi ciia td chirc, c4 nhin cng bd, nhap khéu, phan phdi doc quyén.
b) Déi v6i san phdm trong nude:

- Tén va dia chi ctia t& chirc, c4 nhén cong bd, san xuat, phan phdi doc quyén.

sossonsony TR wapie rhd{zg ceee HAM ...
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



19

Miu sb 03
(Ban hanh kém Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ciia Bg truomg Bé Y té)

TG D G TR BRREE i s s R G s
DI Chl: ..o ooeeeeereeeseseseesereess s eeesseee s sereereeee
KE HOACH GIAM SAT PINH KY
Ik i 11 L I T—
Tan suat kiém Chi tiéu kiém Don vi lay Pon vi kiém
nghiém nghiém mau nghiém

i sas siey HGAY oo thANG ... nam.......
PAI DIEN TO CHUTC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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4. Thii tuc |Cép lai Gidy Tiép nhin bin cong bd hop quy va gidy xac nhin cong
b6 phit hop quy dinh d6i véi thude la

Trinh ty thuc hién

Buée 1:

Té chirc, c& nhan ndp don dé nghi cép lai Gidy Tiép nhan ban cdng b6
hop quy va Gidy Xéac nhan cong b6 phu hop quy dinh d6i véi thube 14 dén
Cuc Quan ly Mbi truong y té - B6 Y té.

Buadc 2:

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc du hf) SO
dé nghi theo dau vin ban dén, Cuc Quan Iy Mo6i truong y té - BO Y té c6
trach nhiém cép lai Gidy Tlep nhén theo quy dinh hogc Gidy X4c nhan
theo quy dinh tai Thong tu s6 49/2015/TT-BYT.

Trudng hop khéng cap lai phai tra 16i bang vin ban va néu rd ly do.
Cach thirc thuwe hién

- Truc tuyén: T6 chirc, c4 nhan truy cp vao trang thong tin dién tir clia
Cuc Quan ly Mobi trucrng yté-BoY té (https://vihema.gov.vn) dugc gin
link lién két voi Cong théng tin ciia B Y té (https://moh. gov.vn) dé thuc
hién viéc ndp don aé nghi cap lai Gidy Tiép nhan ban cong b  hop quy va
Glay Xac nhan cong b6 pht hop quy dinh d6i véi thude 14 néu thuc hién
cdng bd truc tuyén.

- Truc tlép T4 chire, c4 nhan ndp don dé nghi cap lai Gidy Tiép nhan
béan cong b6 hop quy va Glay Xéc nhén cong b6 phu hop quy dinh d6i véi
thubc 14 dén BO phan Tiép nhén va Tra két qua BO Y té.

Thanh phin, s6 lwgng hd so

1. Thanh phén hé so bao gom:
1. Pon d& nghi cip lai Gidy Tiép nhén hoic Gidy X4c nhén theo quy dinh
tai mau s6 08 ban hanh kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;

2. Gidy Tiép nhén hodc Gidy Xac nhan lan gan nhét (ban sao);

3. Két qué kiém nghiém vé thudc 14 dinh ky do phong kiém nghiém duoc
chi dinh hodc duge cong nhén (ban goc hodc ban sao chimg thye hodc duge
hop phép hoa 1anh sy hodc ban chup ¢6 kém theo ban chinh dé doi chicu).

IL. S6 lwgng hd so: 01 (bd).
Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong qua 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhén
dd ho so dé nghi theo dau van ban den.

Poi twong thwre hién thii tuc hanh chinh: T chic, c4 nhan san xuét, kinh doanh
thudc 14.

Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: Cyuc Quan ly Mai truong y té - Bo Y té.

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hoic Gidy Xac nhan cong bd phu

hop quy dinh.
M
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Lé phi (néu c6): Chua c6 quy dinh

Tén mAu don, miu t& khai (dinh kém thii tuc nay): Méu s6 08: Pon dé nghj cap
lai Giy Tiép nhén hogc Gidy Xéc nhan

Yéu clu, diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu cé): Khong.

Cian cir phap ly cia thu tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chdng tac hai cua thudc 14 s6 09/2012/QHI13 ngay 18
thang 6 ndm 2012;

2. Luat Tiéu chudn va quy chuin k¥ thuat s6 68/2006/QH11 ngay 29
thang 6 nam 2006;

3. Luét Chét lugng san phdm, hang héa sb Ludt 05/2007/QH12 ngay 21
thang 11 nam 2007,

4. Nghi dinh 50 127/2007/ND-CP ngdy 01 thang 8 ndm 2007 cta Chinh
phu vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mét sb Diéu ctia Luat tiéu chuén va
quy chuén k¥ thuat;

5. Nghi dinh sb 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Piéu cia Luét chét lugng san pham,

hang hoa;

6. Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 cia B§ Y t€ Quy dinh
vé cong bo hop quy va cong bo phu hgp quy dinh doi voi thude 14;

7. Théng tu 6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ctia BY Y t€ vé viée stra
d6i, b6 sung va bai bé mot s6 van ban quy pham phap luat vé an toan thuc
pham do B truéng BO Y t€ ban hanh.
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Miu s6 08
(Ban hanh kém Théng tw sé 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ctia Bé trueéng Bé Y 1é)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
....... Doc ldp - Tw do - Hanh phic

SO v, s soscinsssry TR wee ETRANE 00 TEGME 1o

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

Kinh giri: Cuc Quan ly M0éi trudong y té

.. “Tén t chirc, ca nhan” .... da duoc cdp Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hoic
Gidy Xéc nhén cong bd phit hop quy dinh s6 ........... ,ngdy .....thang .....nim .........

Nay, chung toi lam don nay dé nghi quy co quan cép lai Gidy Tiép nhan ban cong bd
hop quy hodic Gidy X4c nhéan cong bd phit hop quy dinh.
HO6 so dé nghj cp lai gom:

1. Don @ nghi cip lai Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy hodc Gidy Xac nhén
cong bd phit hop quy dinh.

2. Phiéu két qua xét nghiém dinh ky d6i voi thude 1a.

3. Gidy X4c nhén cong bd phi hop quy dinh hodc Gidy Tiép nhan ban cong bd hop
quy da dugc cp lan trude.

Chung t6i lam don nay kinh dé nghi quy co quan cdp lai Gidy Xac nhén cong bd phu
hop quy dinh hoac Gidy Tiép nhan ban cong bd hop quy.

Chiing t6i cam két bao dam tinh phu hop cuia thude 14 nhur di cong bb.

ey MBAY ... thdRg ... ndM ...
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)



