CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap — Tw Do - Hanh Phuc

—_— NGHI PINH .
QUY DINH VE BIEU KIEN SAN XUAT, KINH DOANH THYC PHAM
THUOC LINH VUC QUAN LY CHUYEN NGANH CUABQ Y TE

Nghi dinh s6 67/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta Chinh phu
quy dinh vé diéu kién san xuat, kinh doanh thuc pham thudc linh vuc quan ly
chuyén nganh ctia B§ Y te dugc sira doi, bo sung boi:

Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngéy 12 thing 11 nam 2018 cta Chinh pht

r

sira déi, bd sung mot sé quy dinh lién quan dén dieu kién dAu tu kinh doanh thudc

pham vi quan Iy nha nude cua Bo Y té, c6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
Cén cir Ludt t6 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;
Céin cik Ludt dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;
Theo dé nghi cua B¢ truong Bo Yté;
Chinh phii ban hanh Nghi dinh quy dinh vé diéu kién san xudt, kinh doanh
thuc pham thugc linh viec quan Iy chuyén nganh cua Bo Y te.

Chwong I. QUY PINH CHUNG

Pidu 1.2 Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh diéu kién san xuét, kinh doanh thyc phém va hd so,
trinh tu, th tuc, thAm quyén cap Gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc
phim (sau day goi tit 1a Gidy chimg nhén) thuge linh vuc quan ly chuyén nganh
ctia Bd Y té déi v6i co s& san xuat, kinh doanh san pham va nhém thuc pham
trong Phy lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh s 15/2018/ND-CP (sau day goi tat
14 co so san xuat, kinh doanh thuc pham) va co s kinh doanh dich vu an ubng.
Riéng diéu kién san xuit, kinh doanh va hd so, trinh tu, tha tuc, thdm quyén cé‘lp,
cép lai Gidy ching nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc phém dat yéu cau Thuc
hanh san xuit tét (GMP) thuc phim béo vé sirc khoe va dieu kién san xuét kinh
doanh phu gia thyc pham thuc hién theo quy dinh tai Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.

Pitu 2.} (dwge bai bd)

'Nighi dinh 6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phi sta ddi, bd sung mot sd
quy dinh lién quan dén didu kién dAu tu kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nudc cua BO Y
té ¢6 can cir ban hanh nhu sau:

“Cén et Ludt T6 chire Chinh phii ngay 19 thang 6 nam 2015;

Xét dé nghi ciia B6 truong Bo Y té,;

Chinh phii ban hanh Nghi dinh sira d6i, b6 sung mot 56 quy dinh lién quan dén diéu kién
déu tw kinh doanh thuéc pham vi quan Iy nha nwdc cua Bo Yié.”

2 pidu nay duge stra ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 2 Nghi dinh s 155/2018/ND-
CP, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.

3 Pidu nay dugc bai bo theo quy dinh tai Khoan 1, Piéu 1 Nghi dinh sd 155/2018/ND-
CP, ¢6 hiéu lyc thi hanh tir ngdy 12 thang 11 ndm 2018.
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Pidu 3.Nguyén tic ap dung phap luit
) 1. T6 chire, ca nhan c6 du didu kién quy dinh tai Nghi dinh nay dugc san
xuat, kinh doanh thuc pham.
2. Trong qua trinh san xuat kinh doanh, t0 chttc, ca nhan san xuat, kinh

a

doanh thuc phdm phai tuan thu cac quy dinh cta phép luat vé an toan thuc pham.

Chwong 11

PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM POI VOI CO SO SAN
XUAT, KINH DOANH THUC PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY
CUA BOQ Y TE VA CO SO KINH DOANH DICH VU AN UONG*

Pidu 4. Co s& san xuat, kinh doanh thye pham thuge thAm quyén quan
Iy ciia BY Y té

. Tuan thu céc quy dinh tai biu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luit an
toan thuc pham va céc yéu cau cy thé sau:

a) Quy t‘rinh san xué‘i‘g thuc ph.f;im dugc bd tri theo nguyén thc mot chiéu tir
nguyén liéu dau vao cho deén san pham cudi cung;

~ b) Tuong, tra‘“m,vnén nha khu vye san xuat, kinh doanh, kho san phdm khong

thAm nudc, ran nirt, am moc;

¢) Trang Ehiét bi, dung cu tiép xtic truc tiép__véd thue pham dév lam v€ sinh,
khong thoi nhiém chat doc hai va khong gy 6 nhiem d6i vai thue pham;

d) Co ung hoac gidy, dép dé sir dung riéng trong khu virc san xuét thue pham;

d) Bao dam khéng c6 con tring va dong vat giy hai xam nhép vao khu vuc
san xuat va kho chtra thuc pham, nguyén liéu thuc pham; khéng sir dung hoa chat
diét chudt, con trung va dong vat gy hai trong khu vuc san xuat va kho chura thyc
pham, nguyén li¢u thue pham;

e) Khong bay ban hoa chét dung cho muc dich khac trong co so kinh doanh
phu gia, chét ho trg ché bién thuc pham.

2. Nguoi truc tiép san xudt, kinh doanh phai dugc tap huan kién thirc an toan
thuc pham va dugc chi co s& xac nhén va khong bi méc cac bénh ta, ly, thuong
han, viém gan A, E, viém da nhiém trung, lao phoi, tiéu chay cap khi dang san
xuat, kinh doanh thuc pham.

Piéu 5.Co s6 kinh doanh dich vu dn udng

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

a) Thyc hién kiém thyuc ba buéc va luu mau thie n theo huéng dan cta Bo
Y té;

‘Chuong nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 2 Nghi dinh s 155/2018/ND-
CP, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018.
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b) Thiét bj, phuong tién van chuyeén, bao quén thyc phdm phai bio dam vé
sinh va khong gay 6 nhiém cho thyc pham.

2. Ngudi truc tiép ché bién thirc &n phai dugc tip huén kién thtrc an toan thuc
phim va dugc chi co s& xac nhén va khong bi mac cac bénh ta, ly, thuong han,
viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phoi, tiéu chay cap khi dang san xuat,
kinh doanh thuc pham."

Chuwong 111

THAM QUYEN, HO SO, THU TUC CAP GIAY CHUNG NHAN CO SO DU
DPIEU KIEN AN TOAN THUC PHAM DOI VOI 90 SO SAN XUAT TH”U L
PHAM THUQC THAM QUYEN QUAN LY CUA BOQ Y TE VA CO SO
KINH DOANH DICH VU AN UONG®

Piéu 6. Thim quyén, hd so, thii tuc cap Gidy chirng nhin

1. Thim quyeén cép Gidy ching nhan:

BoY té cap hoic phén cép, ﬁyoquyén gép Gidy ching nhan d’i")i véi co s san
xuat nhiéu loaj thue pham thudc tham quyén quan ly cﬁath’j Y té duoc quy dinh
tai khoan 5 Diéu 37 va quy dinh tai Phu lyc II Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.

2. Hd so xin cap Gi:é"ly chimg nhén thue hién theo cac quy dinh tai khoan 1 Diéu
36 Luét an toan thuc pham va cac yéu cau cu thé sau:

a) Pon d& nghi cip Gidy chimg nhén theoMau s6 01 Phu luc I kém theo Nghi
dinh nay;

b) Ban sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hogc Giay chimg nhén dang
ky doanh nghiép c6 nganh nghé phu hop véi loai thue pham ctia co so san xuat (¢
x4c nhén cua co s0);

c)’ Dan}'l sach nguoi san Xuét tpl_rc phfim, kinh doanh dich vu dn uéng da duoc
tdp huan kién thirc an toan thuc pham c6 xac nhén cua chu co sO.

3. Thi tuc cép Gidy ching nhanthyc hién theo céc quy dinh tai khoan 2 Piéu
36 Luét an toan thuc pham va cic yéu cau cuy thé sau:

a) Lap h{'i so theo quy dinh tai khoan 2 Piéu nay va nop qua he théng dich vu
cong truc tuyén hodc qua dudng buu dién hodc tai co quan tiép nhén ho so;

b) Truong hop c6 yéu ciu stra ddi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so co
trach nhiém thong bao bang van ban cho co s& trong thoi han 05 ngay lam viéc ke
tir khi nhan du ho so.

Truong hop qué 30 ngay ké tir khi nhan dugc thong béo, co s khéng bd
sung, hoan chinh ho so theo yéu cau thi ho so cua co sd khong con gia tri. TO
chirc, c4 nhan phai ndp ho so méi dé dugc cap Giay ching nhén néu c6 nhu cau.

*Chuong nay dugc sira ddi, bd sungtheo quy dinh tai Khoan 3 Pidu 2 ciia Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP, c6 hiéu luc ké tir ngay 12 thang 11 ndm 2018.
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¢) Trudmg hop khong c6 yéu cAu sira ddi, bd sung hé so, co quan tiép nhan ho
so c6 trach nhi¢m thanh 13p doan tham dinh hogc uy quyén thdm dinh va 1ap Bién
ban thim dinh theo MAu s6 02 Phu luc I kém theo Nghi dinh nay trong thoi han 15
ngay lam Yiécké tir ngay nhén du hé so. Truong hgpuy quyén tham dinh cho co
quan c6 thdm quyén cap dudi thi phai c6 van ban uy quyeén;

Poan thdm dinh do co quan c6 tham quyén cap Gidy ching nhan hodc co
quan dugc uy quyén thAm dinh ra quyét dinh thanh 1ap c6 tir 03 dén 05 ngudi.
Trong d6 c6 it nhat 02 thanh vién 1am cong tac vé an toan thyc phém (c6 thé moi
chuyén gia phu hop linh vyc san xuét thuc pham cia co s& tham gia doan tham
dinh co s0).

d) Truong hop k’ét qua thém dinh dat yéu Ci}il'.l, trong thoi gian 05 ngay lam
viéc ké tir ngay c6 ket qua tham dinh, co quan ti€p nhén ho so cap Gidy chung
nhan theoMau s6 03 Phuy luc I ban hanh kém theoNghi dinh nay.

d) Truomg hop két qua tham dinh tai co s chua dat yéu cau va c6 thé khic
phuc, doan tham dinh phai ghi o ndi dung, yéu cau va thoi gian khac phuc vao
Bién ban thim dinh véi thoi han khic phuc khong qua 30 ngay.

Sau khi c6 bao céo két qua khic phuc cua co sd, trong thoi han 05 ngay lam
viéc, Doan thim dinh danh gi4 két qua khic phuc va ghi ket lun vao bién ban
thdm dinh. Trudng hop két qua khic phuc dat yéu cau sé dugc cip Gidy ching
nhén theoquy dinh tai diém d khoan nay. Trudong hop két qua khéc phuc khéng dat
yéu cau thi co quan tiép nhan ho so thong béo két qua tham dinh co s& khong dat
yéu cdu bing van ban cho co s& va cho co quan quan ly dia phuong;

e) Truong hop két qua thim dinh khong dat yéu cau, co quan tiép nhan hé so
théng béo béng vin ban cho co quan quan ly dia phuong giam sat va yéu ciu co so
khong dugc hoat dong cho dén khi dugc cap Giay chimg nhan.

4. Trudng hop thay ddi tén clia doanh nghiép hodc dbi chii co s6, thay doi dia
chi nhung khong thay doi vi tri va quy trinh san xuat thuc pham, kinh doanh dich
vu an uong va Giay chimg nhan phai con thoi han thi co s& guri thong bdo thay doi

théng tin trén Giay chimg nhén va kém ban sao van ban hop phap thé hién sy thay

I3 I

d6i d6 dén co quan tiép nhan hé so da cép Gidy chimg nhén qua hé thong dich vu
cong truc tuyen hodc qua dudng buu dién hodc tai co quan tiép nhén hd so.

5. Gidy chimg nhan dugc cép truée khi Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc tiép tuc
duoc str dung dén hét thoi han ghi trén Gidy ching nhan.”

Chwong IVé(dwgce bii bo)
Chwong V' (dwge bii bo)
Chwong VL. PIEU KHOAN THI HANH’

6Chuong nay bao gdm cac diéu 10,11duge bai bo tai Khoan 1 Pidu 1 ctia Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 2018. ‘
"Chuong nay bao gom céc di€u 12,13,14,15 dugc bdi bo tai Khoan 1 Piéu lcua Nghi
dinh sé 155/2018/ND-CP, c6 hiéu lyc ké tir ngay 12 thang 11 nam 201 8 _
$Pidu 20va Diéu 22 cia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP, c6 higu lyc ké tir ngdy 12 thang
11 nam 2018 quy dinh nhu sau:
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Piéu 16. Hiéu lyc thi hanh
Nghi dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2016.
Piéu 17. Trach nhiém thi hanh

Céc B¢ trudng, Thu truéng co quan ngang bg, Thu truéng co quan thudc
Chinh phu, Chu tich Uy ban nhéan déan céc tinh, thanh pho truc thudc trung wong
va céc td chirc, ca nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Nghi dinh nay./.

BQ Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT

sé: 08 /VBHN-BYT Ha Ngi, ngay 04 thang 4 nam 2019

Noi nhin:

- Vin phong Chinh phu (Céng bao,
Céng thong tin dién tir Chinh phi);

- Céng Théng tin dién tir Bo Y té;

- Lwu: VT, PC, Cuc ATTP.

Truwong Quéc Cudng

“Piéu 20.Hiéu luc thi hanh

Nghi dinh nay cé hiéu luc tit ngay ky ban hanh.

Diéu 22. Trdch nhi¢m thi hanh

Cdc B¢ trucng, Thu truéng co quan ngang b, Thu truong co quan thuéc Chinh phu,
Chu tich Uy ban nhdn ddn tinh, thanh phé truc thugc trung wong chiu trach nhiém thi hanh
Nghi dinh nay./.




Phu lucI

BO SUNG CAC MAU KEM THEO NGHI PINH SO 67/2016/ND-CP

NGAY 01 THANG 7 NAM 2016
(Kém theo Nghi dinh s6 155/201 8/ND-CP
ngay 12 thang 11 ndm 2018 ctia Chinh ph)

Miusé01 | Don d& nghi cép Gidy chimg nhén co sé di dieu kién an
toan thuc pham

Miusd 02 | Bién ban thdm dinh didu kién an toan thyc pham co s&

Miusd 03 | Gidy chimg nhén co sé du diéu kién an toan thyc pham




Miu sb 01

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

PON DE NGHI
Cap Gidy ching nhén co s& di diéu Kkién an toan thye pham

Kinh @U:.cececeereicicnerinsisssssnsssssnsssnsnsseses
HO VA 8N ChUL CO SO wevvuvnruriessessssssenssassasasissssss st sssseess
Tén co s& san xuat dé nghi cp Gidy chimg nhan:..........cooeeveieeiiinnnn.
Dia chi co s@ san KBS . oo eveennmanes §iiEEE s s o TR TSR v e e USRS oA R era s es
Din thOGi:....cornssasecsniessoncssersareses 27 U

pé nghi dugc cap G1ay chimg nhéan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham
cho san xuét (loai thuc pham va dang san PhBIR. .. ) seerssensissusimasassssrnan

CHU CO SO
(Ky, ghi rd ho tén)



Miu s6 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péoc lap - Tu do - Hanh phic
; HOB sivavisives thang............ nam 20
BIEN BAN
Thim dinh diéu kién an toan thyc pham co' so
Thyuc hién Quyét dinh s6 ......... , ngay thang...... (11| (DR
Hom nay, ngay ...... thang.....nam ......... Poan tham dinh géom co
L oiinoiioiassessssasnessonnrssasessaessassansassessstsssosssnssanasasssssarasssnsssnsosnnts Trudng doan
D) sesonssossusnssasnsssannrasnons e SASSITISATEEST SIS RO ITOS OIS GV RS sen s ne s Thu ky
z ST DT AERE ST Thanh vién
7 OO RN 7 -~ Thanh vién
o TS O OO PP PRI T OTIS Thanh vién
tién hanh thdm dinh diéu kién an toan thuc pham tai co so: ..........
51T 1<) oY LI P R R R
DiN thOQ...ccveereeerirersesiransasiiesssssansssisieens | 122, R Ue Rt o e o
Dai difN €O ST Lenuiiiiiiiiieiieiineeisessisnss s s e
D, ocvsnvnarsamesamansansns s ds RIS E TRV Ce SRS e e aTR e
KET QUA THAM DPINH

I. KIEM TRA HO SO GOC:

1. Théng tin v& Gidy chimg nhan kinh doanh/Gidy dang ky doanh nghiép.
2. Ho so nguyén liéu, phu gia, chét hd tro ché bién, nguf‘m nudc san Xuét,

3. Ho so xéac nhén sirc khoe, tap huin kién thirc an toan thuc phim cta chu

co SO va ngum truc tlep san xuat

IL KIEM TRA THUC TE VE PIEU KIEN AN TOAN THYC PHAM:
1. Dia diém, dién tich co so, khu vyc san xudt/ché bién.

2. Thidt ké, két cau nha xudng san xuat/ché bién, kho, nha vé sinh, noi thay

dd bao ho lao dong, cdng ranh thoat nudc, noi thu gom, xtr ly chét thai.
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3. Trang thiét bi, dung cu san xuét, ché bién, bao go6i, bao quan, van
chuyén, phong chong con tring va dong vat gay hai...

4. Ngudn nudc san xuét, ché bién thuc pham/thirc an.

5. Nguyén liéu thyc pham, phu gia, chét hd tro ché bién va bao bi/dung cu
chira dung thyc pham/thire an.

6. Strc khoé/bénh truyén nhiém cp tinh clia ngudi san xuat/ché bién ....

7. Céac ndi dung khéc c6 lién quan.

IIL. PANH GIA VA KET LUAN:

1. Panh gié viéc dép tmg cla co s& dbi véi cac yéu cau diéu kién an toan
thuc pham (Biéu kién vé dia diém, co s vat chat, trang thiét bi dung cu, nguyén
liéu, nguon nudce, thuc hanh vé SIh. . )i coesansussssarvnmnnoncoroossnmnnens

2. Todn tai va bién phap giai quyét: ...............................................

3. KBt TUAND: oeeeieeie et
Pat (]
Khong dat []

Chd hoan thién []
Thoi han hoan thién: [_] ngay ké tir ngay tham dinh.

4. Y kién ctia co so duge tham dinh:......ooovieieiiii
Bién ban ket thuc hoi: ......... gio ....... RERY wssssone thang......... Nam .......... va

5

lap thanh 02 ban c6 gia tri phap ly nhu nhau. Mot ban do co quan tham dinh gilr
va mot ban do chu co so gil.

PAI DIEN CO SO TRUONG POAN THAM PINH
(Ky, ghi ré ho tén) (Ky, ghi ro ho tén)
IV. KET QUA PANH GIA KHAC PHUC (POI VOI TRUONG HQP CHO
HOAN THIEN)
Dat |:]
Khong dat D
Ly doKhOng dat: .......ouummueuereiiniiermmmmenmneieniitnnissssssennnsnnnaene:

---------------------------------------------------------------------------------------------

vy NGAY...thang...ndm 20...
TRUONG POAN THAM PINH
(Ky, ghi ro ho tén)

(1) Ghi rd tén nhém, dang thyc phém duoc san xuét hodc kinh doanh dich vu &n ubng



Miu s6 03
TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN CAP Pic lap - T do - Hanh phic

Sé:  ..../20.../ATTP-CNDBK

GIAY CHUNG NHAN
CG SO DU PIEU KIEN AN TOAN THYC PHAM

CHU CO SO
Tén co sO:
Dia chi:

PU PIEU KIEN AN TOAN THU'C PHAM THEO QUY DINH

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

GIAY CHUNG NHAN NAY CO GIA TRI 3 NAM KE TU NGAY KY

...... , ngay... thang... nam..
PAI DIEN CO QUAN CAP
(Ky tén, dong dau)

(1) Ghi rd tén nhém, dang thyc phdm dugc san xuat hodc kinh doanh dich vu @n udng
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