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

Sb: 46/2026/ND-CP Ha Néi, ngay 26 thdang 01 nam 2026

NGHI DINH
Quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu va bién phap dé to chirc,
hwéng din thi hanh Lut An toan thuwe pham

Cdn cik Ludt T6 chirc Chinh phii s6 63/2025/QH15;
Cén cie Ludt An toan thuc phdm sé 55/2010/QH12;
Theo dé nghi cua Bé truong B Y té:

Chinh phi ban hanh Nghi dinh quy dinh chi tiét thi hanh mét so | diéu va
bién phap @é té chire, hudng dan thi hanh Ludt An toan thuc pham.

Chwong 1
QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Nghi dinh nay quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sb didu cla
Luét An toan thuc phdm gom:

1. Quy dinh chi tiét cac noi dung vé:

a) Bang ky ban céng b6 hop quy va thoi han cua ban dang ky cong b6 hop
quy d6i v6i thue pham co quy chuéan k¥ thuét vé chi tiéu chat luong, chi tiéu an
toan thugc mot trong cdc truong hop sau: thuc pham da qua ché bién bao goi
sdn quy dinh tai khoan 3 Diéu 12; phu gia thuc pham, chat ho trg che bién thuc
pham quy dinh tai khoan 4 Piéu 17; bao bi, dung cu tiép xtic truc tiép vai thuc
phdm quy dinh tai khoan 3 Piéu 18 Luat An toan thuc pham

b) Bao dam an toan dbi véi strc khoe con ngudi va moi truong doi vai thuce
phim bién dbi gen quy dinh tai khoan 2 Diéu 15 Luat An toan thuc pham;

c) béi tugng khong thude dién cap Glay ching nhan co s& du diéu kién
an toan thuc phim quy dinh tai khoan 3 Diéu 34 Ludt An toan thyc pham;

d) Piéu kién bao dam an toan déi vai thue pham nhap khau: gidy chimg
nhan luu hanh tu do hodc gidy chimg nhan y té quy dinh tai khoan 2 Diéu 38
Luat An toan thuc pham;



d) Mién kiém tra nha nudce vé an toan thuc phdm ddi véi mot sé thue phdm
nhap khau; trinh tu, tha tuc kiém tra nha nude vé an toan thuc phzim tai nudc
sé& xuat khau thuc phdm vao Viét Nam theo diéu uéc qudc té ma Cong hoa xa
hdi chu nghia Viét Nam la thanh vién quy dinh tai khoan 1 va khoan 3 Diéu 39
Luat An toan thuc ph.':‘im;

e) Ghi nhan thuc phém, thoi han sir dung thue phém; quy dinh cu thé thuc
pham bién d6i gen phai ghi nhan, mirc ty 1é thanh phan thuc pham cé gen bién
ddi phai ghi nhan quy dinh tai khoan 3 Diéu 44 Luit An toan thuc phim.

2. Huéng dén thi hanh mot s6 ndi dung sau day:

a) Piéu kién bao dam an toan thuc pham trong san xuét, kinh doanh thuc
pham quy dinh tai Chuong IV Luit An toan thuc pham;

b) Thu héi Gidy chimg nhén co s di diéu kién an toan thuc phdm theo
quy dinh tai Diéu 35 Luat An toan thuc pham;

¢) Trinh tu cdp Gidy chimg nhin co s& du diéu kién an toan thuc phdm
theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 36 Luat An toan thuc pham;

d) Trinh tu, thi tuc va phuong thirc kiém tra nha nudc vé an toan thuc
pham nhép khau quy dinh tai Diéu 40 Lu4t An toan thuc phdm;

d) Quang cdo, ghi nhin thuc pham quy dinh tai Chuong VII Lut An toan
thuc pham;

e) Bao dam an toan thuc phiam trong san xudt, kinh doanh, bao quan thuc
pham bao vé sire khde quy dinh tai Diéu 19, 20 Ludt An toan thuc pham;

g) Bao dam an toan thuc pham trong kinh doanh va sir dung phu gia thuc
phiam quy dinh tai Piéu 22 Luat An toan thuc pham;

h) Kiém nghiém thuc phém phuc vu quan ly nha nuéde muc 1 Chuong VIII
Ludt An toan thuc pham;

i) Truy xuat ngudn gdc thuc pham quy dinh tai muc 4 Chuong VIII Luat
An toan thuc pham.

Diéu 2. Pbi twrong ap dung

Nghi dinh nay 4p dung ddi véi co quan, té chire, ca nhan Viét Nam; tb
chitc, ¢4 nhan nudc ngoai tai Viét Nam tham gia san xuat, kinh doanh thuc
pham; tb chire, ca nhén c6 hoat dong lién quan dén an toan thuc phim tai Viét
Nam (sau ddy goi chung la té chirc, ¢4 nhan).



Diéu 3. Gidi thich tir ngir
Trong Nghi dinh ndy, cac tir ngit sau day dugc hiéu nhu sau:

1. Thuc pham chirc nang la thuce pham dung dé hd tro chire nang cua co
thé con ngudi, tao cho co thé tinh trang thoai mai, tang sirc dé khéng, giam bot
nguy co mac bénh, bao gdm thuc phdm bao vé strc khoe, thuc pham dinh dudng
y hoc, thuc phiam dung cho ché d6 an dic biét va thuc pham bd sung.

2. Thuc phiam béo vé stre khoe (Health Supplement, Dietary Supplement,
Food Supplement) 1a nhifng san pham dugc dung dé bd sung thém vao ché do
in udng hang ngay nhim duy tri, ting cuong, cai thién céac chirc nang cua co
thé con ngudi, giam nguy co méc bénh. Thuc phdm bao vé stic khoe chira mot
hodc nhiéu chit hodc hdn hop cac chét sau:

a) Vitamin, khoang chét, axit amin, axit béo, enzyme, probiotic va chét c6
hoat tinh sinh hoc khéc;

b) Chét ¢ nguon gbc tu nhién, bao gém dong vét, khoang vat va thuc vt
dudi dang chiét xuét, phan 14p, co dic va chuyén héa;

¢) Céc nguodn tong hop cua nhitng thanh phan dé cap tai diém a va diém b
trén day.

Thue phdm bao vé sirc khée duge trinh bay ¢ dang ché bién nhu vién nang,
vién hoan, vién nén, ché phdm dang cém, bot, long va cac dang bao ché khac
va duge phén liéu (dé st dung) thanh cac don vi liéu nho.

3. Thuc pham dinh dudng y hoc con goi 1a thuc phdm dinh dudng dung cho
muc dich y té dic biét (Food for Special Medical Purposes, Medical Food) la
loai thuc phdm c6 thé n bang dudng miéng hodc bang ong xong, dugc chi dinh
dé diéu chinh ché d6 an cua ngudi bénh theo huéng dan cia co s& san XuAt.

4. Thuc phém ding cho ché d9 @n dic biét (Food for Special Dietary Uses)
la nhitng thuce phim duge che bién hodc duoc phdi tron theo cong thirc dic biét
nhim dap Gmg cac yéu cAu vé ché dd #n dic thu theo thé trang hodc theo tinh
trang bénh 1y va cac r6i loan cu thé cua ngum sir dung hodc tang cudng, cai
thién céc chirc ning cua co thé con ngudi, giam nguy co méc bénh nhung khong
thudc nhém thue phdm bao vé sirc khoe. Thanh phan ctia thue phadm nay phai
khdc biét rd rét vdi thanh phin cua nhitng thuc phdm thong thudng ciing ban
chat, néu co.

5. Thuc pham bo sung (Supplemented Food) 1a thuc pham dugc b sung
vi chét va céc yéu td c6 loi cho sitc khoe nhu vitamin, khodng chat, axit amin,
axit béo, enzym, probiotic, prebiotic va chit c¢6 hoat tinh sinh hoc khac nhung
khong thuée médt trong ba nhém san phdm quy dinh tai khoan 2, 3 va 4 Diéu nay.



6. Chu hang héa 1 t chirc, ca nhén ¢6 quyén s& hitu hang héa theo quy
dinh cua phép luat.

7. Mit hang xuat khéu,  nhap khau 1a cac san phidm cung loai, cling tén,
nhan hang héa, co sé san xuat hang héa, chit liéu bao bi.

Trong Nghi dinh nay, cum tir “mat hang™ la bao gbm: thue pham, phu gia
thue pham, chét hd trg ché bién thuc pham, bao bi, dung cu tiép xtc truc tiép
v6i thue pham.

8. L6 hang xuét khau, nhap khau 12 chuyén hang nhap khau hoic xuit khiu
(c6 cung soO van don) cua mot mat hang hoac nhiéu mat hang.

9. Co s& san xuét ban dau nho 1é 1a co s& tréng trot, chan nudi, thu hai,
danh bit, khai thac & quy mé ho gia dinh, ho ca thé va khong duoc cdp Gidy
chiing nhan ding ky doanh nghiép hoic Gidy ching nhan khéc (ho kinh doanh,
hop tac x4, lién hiép hop tac x4, t6 hop tac, chi nhanh, van phong dai dién, dia
diém kinh doanh) theo quy dinh ctia phép luét vé ding ky kinh doanh.

10. Co s& so ché nho 1¢ 1a co sé so ché thue phidm & quy md hd gia dinh,
ho c4 thé va khong dugce cdp Gidy chimg nhan diang ky doanh nghiép hodc Gidy
ching nhén khéc (ho kinh doanh, hop tic x4, lién hiép hop tic x4, to hop tac,
chi nhanh, vin phong dai dién, dia diém kinh doanh) theo quy dinh cia phéap
luat vé ding ky kinh doanh.

11. Co so kinh doanh thuc phfim nho 1é 1a co s& do ca nhdn, nhém cé nhén,
ho gia dinh kinh doanh thuc phiam va khéng duge cdp Gidy ching nhén ding
ky kinh doanh va khong duge cip Gidy ching nhéan ding ky doanh nghiép hoic
Gidy chirng nhan khéc (ho kinh doanh, hop tic x4, lién hiép hop tac x4, td hop
tac, chi nhanh, vin phong dai dién, dia diém kinh doanh) theo quy dinh cua
phép luat vé dang ky kinh doanh.

12. Chu s hitu san pham thuc pham 1a to chire, ca nhan s& hiru cong thirc,
quy trinh san xuat, tiéu chuan hodc nhan hiéu san pham thuc pham hoac duoc
co quan c6 tham quyén cua nudce xuat xir hodc nude xuat khau xéac nhén.

13. T6 chire, ca nhan chiu trach nhiém dua san phim ra thi truong 13 co s&
san xuat hodc chi sé hitu san pham thuc pham hoic té chirc, ca nhan dugc co
s& san xuat hodc chi s& hiru san phdm thuc phdm ty quyén ding tén trén hd so
cong bd san pham.

14. Hé thong quan 1y chét lugng co s& kiém nghiém bao gom hé thong tai
liéu quan ly, k¥ thudt va cdc ho so lién quan dén hoat dong kiém nghiém nhu:
nhan su, trang thiét bi, co s& vét chat, phuong phap kiém nghiém bao dam chét
lugng, chinh x4c, minh bach két qua kiém nghiém.



15. So sénh lién phong la viéc té chie, thuc hién va danh gid cdc
phuong phap kiém nghiém trén cung dbi tuong hoic trén dbi tuong tuong tu
nhau béi hai hay nhiéu co s& kiém nghiém hodc thir nghiém theo nhirng diéu
kién dinh trudec.

16. Thir nghiém thanh thao 1a viéc danh gia viéc thuc hién cua cac bén
tham gia theo tiéu chi da duoc thiét 1ap thong qua so sanh lién phong.

~ Chuong Il
PANG KY BAN CONG BO HQP QUY

Pidu 4. Truong hop ding ky ban cong bé hop quy

Tb chic, ca nhan dang ky ban cong b6 hop quy ddi véi thuc pham cé quy
chudn k§y thuét vé chi tiéu chéat lugng, chi tiéu an toan thudc mét trong cac

trurong hop sau:
1. Thuc phim da qua ché bién bao géi sén;
2. Phu gia thuc phém;
3. Chét hd trg ché bién thuc pham;
4. Dung cu chira dung, tiép XUc true tiép vai thuc phém;
5. Bao bi chira dung, tiép xuc truc tiép vai thuc phé.m.
Pidu 5. Hd so, trinh tw, thi tuc diing ky bin cong bd hgp quy
1. H) so dang ky ban cong bd hop quy:

a) Ban cong bd hop quy theo quy dinh tai Méau s6 01 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay;

b) Két qua chirng nhan hop quy cua t6 chirc chimg nhan duge cong nhan
theo quy dinh cia phap ludt vé quy chuén k¥ thuat, trir truong hop két qua
chimg nhan hop quy da dugc lién thong trén co so dir liéu quoc gia theo quy
dinh cua phap luat vé cong nghé thong tin (ban sao c6 dong déu xac nhan cia
t6 chire, c4 nhan; hodc ban sao dién tir duge ching thuc);

¢) Gidy uy quyén duang tén dang ky ban cong bd hop quy cua co sO san
xuit hodc chi s& hitu san pham thuc phadm c6 day di cac ndi dung quy dinh tai
Piéu 7 Nghi dinh nay (trong trudng hop dugc ty quyén) (ban sao c¢6 dong déu
x4c nhén ctia té chirc, ¢ nhin; hoic ban sao dién tir dugce ching thuc).

2. Trinh tu, thu tuc ding ky ban cong bd hop quy:

a) T6 chirc, ca nhan nop 01 (mot) bo hé so dang ky ban cong bé hop quy
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay bang hinh thire trure tuyén (qua Cong dich
vu cong qudc gia hodc Cong théng tin mot cira qudc gia hodc Hé thdng thong



tin giai quyet thii tuc hanh chinh cp bo, cép tinh) hodc dich vu buu chinh
hodc truc tiép dén o quan quan ly nha nude ¢6 thim quyen do Uy ban nhan
dan cap tinh noi td chire, ¢4 nhan dit tru so chi dinh (goi tit 1a co quan tiép
nhan hd so). Trudong hop c6 nhiéu dia diém kinh doanh, t6 chirc, c4 nhan dugc
Iwa chon ndp hd so tai mdt trong cac dia phuong noi 6 dia diém kinh doanh
da dugc dang ky;

b) Trong thai han 10 ngay ké tir khi tiép nhan ho so ding ky ban cong bd
hop quy, co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém cong khai tén, san pham cua
td chirc, ¢4 nhan da duoc tiép nhén trén Cong thong tin dién tir ciia co quan tiép
nhan hd so va Cong thong tin dién tir ciia Uy ban nhan dan cép tinh;

c) Té chire, c4 nhan san xuat, kinh doanh san pham c6 trach nhiém cong
khai hd so dang ky ban céng bb hop quy con hiéu luc ctia san phdm quy dinh
tai Piéu 4 Nghi dinh nay khi thuc hién kinh doanh san phim trén nén tang
thuong mai dién tir tai Viét Nam.

Pidu 6. Thoi han ciia ban cong bd hop quy

1. Ban cong bd hop quy c6 thoi han theo gié tri hiéu luc ctia Két qua chimg
nhan hop quy va khéng qua 03 nam.

2. Trong qu4 trinh kinh doanh néu quy chuén c6 su thay doi, td chirc, ca
nhén phai thyc hién chimg nhén hgp quy theo quy chudn méi va thyc hién lai
thu tuc dang ky ban cong bo hop quy theo quy dinh tai Nghi dinh nay.

Céc trudng hop c6 su thay ddi khéc, td chirc, ca nhan thong béo bing vin
ban vé néi dung thay déi dén co quan tiép nhan hd so quy dinh tai diém a khoan
2 Piéu 5 Nghi dinh nay va duoc san xudt, kinh doanh san pham ngay sau khi
gtri thong béo.

Piéu 7. Quy dinh dbi voi Giéy iy quyén

1. Ngdn ngit trinh bay 1a tiéng Viét, tiéng Anh hoic song ngir tiéng Viét
va tiéng Anh.

2. Uy quyén dugc dimg tén cong bd san phdm phai tuan thi cic quy dinh
cua phép luét c6 lién quan vé uy quyén va c6 cac ndi dung sau:

a) Tén, dia chi cia co s& san xuat; truong hgp bén uy quyén la chu sé hiru
san pham thyc pham thi can néu rd tén, dia chi cia chu sé& hitu san pham thuc
pham va tén, dia chi cta co s& san xuat;

b) Tén, dia chi cua to chiic, ca nhan dugc iy quyén;

c) Pham vi iy quyén (dimg tén cong bd va cling chiu trach nhiém vé tat ca
nhimg van dé ¢6 lién quan dén san pham);



d) Tén san phdm dugc ty quyén.

3. Nguoi uy quyen cé trach nhiém thong bao bing vin ban t6i co quan
quan ly nha nude ¢6 thdm quyén trong trudng hop co6 thay d6i vé cac ndi dung

uy quyén.

4. Nguoi uy quyen va nguoi dugc uy quyén phai chiu trach nhiém lién doi
trong truong hop san pham vi pham chét lugng, an toan thyc pham gay hau qua.

Chuong IIT
BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM
TRONG MQT SO TRUONG HOP

Muc 1
BAO PAM AN TOAN DOI VOI THUC PHAM BIEN DOI GEN

Bleu 8. Bio dim an toan doi voi thlrc pham ¢6 thanh phan tir sinh vt
bién dbi gen va san pham cia sinh vat bién dbi gen

Diéu kién cap, trinh tu, tha tuc cap, thu hoi Glay x4c nhén sinh vat bién
doi gen du diéu kién sir dung lam thyc phim va danh muc sinh vét bién ddi gen
dugc cip Gidy xac nhan du dleu kién sir dung 1am thuc pham duge thyc hién
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngdy 21 thang 6 nam 2010 ctua
Chinh phu vé an toan sinh hoc ddi v&i sinh vt bién dbi gen, mau vat di truyén
va san phdm cua sinh vat bién ddi gen dugc stra dbi, bd sung nam 2011, ndm
2018 va nam 2020.

_ Diéu 9. Ghi nhan ddi véi hang héa chira sinh vat bién ddi gen, sin
pham cia sinh vit bién doi gen sir dung lam thuc phim

1. Td chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh thuc phfim trén thi truong co
chira sinh vat bién dbi gen, san pham ctia sinh vt bién ddi gen c6 it nhat mot
thanh phan nguyén liéu bién doi gen 16n hon 5% tong nguyén liéu duoc stir dung
de san xuat thuc pham thi ngoai viéc phai tuan thu cdc quy dinh cua phap luat
vé ghi nhin hang héa theo quy dinh tai Chuong VI Nghi dinh nay con phai thé
hién cac thong tin lién quan dén sinh vat bién dbi gen trén nhin hang héa trix
cac trudong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Céc trudng hop duge mién ghi nhan di v6i hang héa chira sinh vat bién
doi gen, san pham cua sinh vat bién doi gen st dung lam thuc pham:

a) Thuc phiam bién ddi gen bao géi sin cé thanh phan nguyén liéu bién
déi gen nhung khéng phat hién duge gen hodc san phdm ciia gen bj bién dbi
trong thuc pham;



b) Thuc phdm bién dbi gen twoi sdng, thuc pham bién ddi gen ché bién
khong bao gébi va truc tiép ban cho ngudi tiéu dung;

¢) Thuc phdm bién dbi gen sir dung trong trudng hop khan cap nhiam khic
phuc thién tai, dich bénh.

Muc 2
BAO PAM AN TOAN THU'C PHAM POI VOI SAN PHAM PONG
VAT TREN CAN, SAN PHAM PONG VAT THUY SAN, SAN PHAM
THU'C VAT DUNG LAM THUC PHAM NHAP KHAU VA SAN PHAM
THUC PHAM XUAT KHAU CHUYEN MUC PICH SU DUNG
SANG TIEU THU NOI PIA

Diéu 10. Diéu kién dbi véi san phadm dong vat trén can, sin pham dong
vit thiy sdan, san pham thye vat dung lam thwe pham nhap khau va sin
pham thyuc pham xuat khau chuyén muc dich sir dung sang tiéu thu ngi dia

1. San phidm dong vt trén can, san phdm dong vt thiy san, san phim
thue vat ding 1am thuc phdm nhap khéu, trir cdc thuc phim dd qua ché bién,
bao géi sin, thuc pham do t6 chirc, ca nhan Viét Nam xuit khdu sang nudc
ngoai nhung bi tra vé va cdc trudng hop quy dinh tai Pidu 19 Nghi dinh nay
phai dap g céc yéu cau sau day:

a) C6 xuét xir tir qudc gia, viing lanh thd c¢6 hé théng kiém soat an toan
thuc phdm dép tmg quy dinh ctia Viét Nam va duge co quan c¢6 thim quyén cia
Viét Nam dua vao danh sach céc qudc gia, viing lanh thé ding ky xuét khau
thuc pham c6 ngudn gde dong vat, thuc vét, thiy san vao Viét Nam;

b) Pbi vé6i san phém dong vat trén can dung lam thuc phém, san phém
dong vat thiy san dung 1am thuc phdm: Phai dugc san xuét boi co sd san xudt,
kinh doanh duoc co quan ¢6 thim quyén ctia Viét Nam cdng nhan dap tng day
du céc yéu cAu vé bao dam an toan thuc phdm theo quy dinh cia Viét Nam;

¢) Mdi 16 hang nhap khéu c6 ngudn gdc dong vat, thity san nhap khau phai
kém theo gidy chimg nhan dap g cac quy dinh vé an toan thuc phiam do co
quan ¢6 thdm quyén cta nude xuat khau cap (trir trudng hop thity san do tau ca
nude ngoai thue hién danh bat, ché bién hodc tau ca thu mua, chuyén tai trén
bién xuat khau truc tiép vao Viét Nam qua céc cang dugc chi dinh).

2. Thi tuc diang ky quéc gia, ving lanh thé va co s& san xudt, kinh doanh
néu tai khoan 1 Diéu nay vao danh sach xuit khau vao Viét Nam thue hién theo
quy dinh tai Diéu 28 Nghi dinh nay.



Diéu 11. Thi tuc hidi quan d6i véi nguyén liéu, sin phim thwe pham
xuét khau chuyén muc dich sir dung sang tiéu thu ngi dia

1. San phdm, nguyén liéu thudc céc truong hop quy dinh tai khoan 3, 4, 6,
8 Piéu 19 Nghi dinh nay khi thay ddi muc dich sir dung sang tiéu thu ndi dia
phai lam thu tuc thay dbi muc dich su dung theo quy dinh cua phap luat vé hai
quan va tuan thu quy dinh vé an toan thuc pham nhu dbi véi san pham nhép
khau, trir truong hop da thuc hién day du quy dinh khi 1am tha tuc nhap khau
ban dau.

2. San pham thuc pham sin xuét ra dé xuét khdu theo khai bao ban dau
nhung chuyen tiéu thu noi dia phai lam thu tuc hai quan nhu dcn voi san pham
thue phdm nhép khéu dong thoi tudn thu quy dinh phap luat vé an toan thuc
phdm nhu déi véi san pham thuc phdm san xuat dé tiéu thu ndi dia.

3. Quy dinh tai khoan 1, 2 Diéu nay khong ap dung ddi véi trudng hgp san
phdm, nguyén liéu xut khau bi tra lai va chuyén muc dich str dung sang tiéu
‘thu ndi dia.

Muc 3
PIEU KIEN BAO DAM AN TOAN THUC PHAM
TRONG SAN XUAT THUC PHAM BAO VE SUC KHOE

Diéu 12. Diéu kién bio ddm an toan thuc phém trong sian xuit thye
pham bio vé sirc khde

1. Co s& san xudt thue pham bao vé strc khoe phai dap ing dleu kién chung
vé bao dam an toan thuc pham duoc quy dinh tai khoan 1 Piéu 19, khoan 1
Diéu 20 Luét An toan thuc phdm va nhiing quy dinh sau day:

a) Phai thiét 1ap va duy tri hé théng quan ly chét lugng theo nguyén tic,
quy dinh Thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé stc khoé dé kiém
soat qua trinh san xuét va luu théng phan phm nhim bao dam moi san pham do
co s& san xudt dat chit luong theo tiéu chudn dd céng bd va an toan dbi véi
ngudi str dung cho dén hét han sir dung;;

b) B nhéan vién ¢6 trinh d chuyén mdn phu hop véi vi tri cong viée duge
giao va dugc huan luyén dao tao kién thirc co ban vé Thuc hanh san xuét tot
(GMP), vé an toan thuce pham va kién thirc chuyén moén lién quan. Trudng bd
phan san xudt va truong bd phan kiém soat chat lugng phai la nhan su chinh
thire, 1am viée toan thaoi gian cho co s& va doc 1dp vai nhau. Ngudi phu trach
chuyén moén cia co sé phai cé trinh do tir dai hoc tré [én thude mdt trong céac
chuyén nganh y, dugc, dinh dudng, an toan thyuc phim, cong nghé thuc phim
va phai ¢6 it nhit 3 nam kinh nghiém lam viéc tai linh vuc chuyén nganh c6
lién quan;
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¢) Hé thdng nha xudng, thiét bi va tién ich phu trg duogc thiét ké, xdy dung,
lip dat phu hop v6i muc dich sir dung, theo nguyén tdc mot chiéu, d& lam vé
sinh, ngan ngira, giam thiéu nguy co nham 14n, tranh tich tu bui ban, 6 nhiém
va cac yéu td anh hudng bét lgi dén san phdm va thuc hién duy tri hoat dong
vé sinh hang ngay;

d) Thuc hién va luu day du hd so, tai liéu vé san xudt, kiém soat chét
lugng, luu thong phan phoi dé truy xuat dugc lich sir moi 16 san pham va ho so
ghi chép toan b cac hoat dong khac da dugce thuc hién tai co so;

d) Moi thao tac san Xuét phai thuc hién theo quy trinh, huéng dan. Ap
dung cac bién phap kiém | tra, gidm sat trong qua trinh san xuat dé phong, tranh
nguy co nham I4n, 6 nhim, nhiém chéo. Ghi chép két qua ngay khi thuc hién
thao tac hoic ngay sau khi hoan thanh cong doan san xuét vao hé so;

e) C6 bd phén kiém soat chat luong dé bao dam san pham duoc san xudt
theo céc diéu kién, quy trinh phit hgp va dap tng tiéu chuan da thiét lap; céc
phép thu can thiét da duge thuc hién; nguyén vat liéu khong dugc duyét Xudt
dé sir dung, san pham khong duge duyét xuét ban khi chua dugce danh gia dat
chét lugng theo yéu cdu; san pham phai duge theo dai dd 6n dinh;

g) Trong truong hop kiém nghiém hodc san xuit theo hop dong thi bén
nhan h0'p dong phai c6 du nha xudng, trang thiét bi va nhan su dap tmg yéu cau
bén giao va tudn thu quy dinh cia co quan quan ly ¢6 tham quyén vé diéu kién
kiém nghiém hodc san xudt thuc pham bao vé strc khoe;

h) C6 quy trinh quy dinh giai quyét khiéu nai, thu hdi san pham, hoat dong
tu kiém tra; thuc hién theo quy trinh va ghi chép, Ivu gitr day du ho so doi voi
cac hoat dong nay.

2. Bo Y té hudng dan Thuc hanh san xuét tdt (GMP) thuc phdm bao vé
strc khoe dé cac co s san xuat thue pham bao vé sic khoe trién khai ap dung.

3. Céc co s& san xuat thue phdm bao vé sirc khoe phai dp dung Thuc hanh
san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé strc khoe theo hudng dan ctia B§ Y té.

Piéu 13. Ho so, trinh tw, thim quyén cép, cip lai Gidy chirng nhén co
s6 di dieu kién an toan thyc phim dat yéu cau Thyc hanh sin xuat tot
(GMP) thyc pham béo vé stre khoe

1. Hb so cap Gidy ching nhén co s¢ di diéu kién an toan thuc phdm dat
yéu cau Thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé sirc khoe bao gom:

a) Pon @ nghi cip Gidy chimg nhan co s du dié"*:u kién an toan thuc phim
dat yéu cau Thuc hanh san xuat t6t (GMP) thuc pham bao vé stc khoe theo
Mau s6 12 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh nay;
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b) So d tong thé va so dd chi tiét cac khu vire san xuét, cac day chuyén san
xuét, khu vue bao quan, khu vure kiém nghiém (c6 x4c nhén ctia td chirc, ca nhan);

¢) Danh muc céc thiét bi chinh dugc sir dung tai co s& (c6 xac nhdn cua to
chirc, ca nhan).

2. Trinh tu tiép nhan va cip Gidy ching nhén co so du diéu kién an
toan thuc pham dat yéu cau Thuc hanh san xuét tot (GMP) thuc pham bao
vé stre khoe.

a) Co sé lap ho so theo quy dinh tai khoan 1 Piéu niy va nop qua hé
thong dich vu cdng truc tuyén hodc ndp qua dudng buu dién hodc truc tiép
dén Bo Y té;

b) Trudng hop c¢6 yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so
¢6 trach nhiém thong béo bang vin ban cho co s& trong thoi han 05 ngay lam
viéc ké tir khi nhan di hd so. Trudng hop qua 30 ngay ké tir khi nhéan dugc
thong bdo, co s& khong bd sung, hoan chinh hd so theo yéu cau thi ho SO cua
co so khong con gid tri. To chirc, ca nhan phai nép hd so méi dé dugce cdp Gidy
chimg nhén néu ¢6 nhu cu;

¢) Trong thoi han 15 ngay ké tir khi nhan da hd so hop 1€, co quan tiép
nhdn hé so ¢6 trach nhiém thanh 1ap doan tham dinh va tién hanh danh gid thuc
té tai co s& va lap Bién ban thim dinh theo MAu s6 13 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Doan thdm dinh c6 tir 05 dén 06 ngudi, trong do6 ¢ it nhat 02 thanh vién
c6 kinh nghiém vé Thyc hanh san xuat t6t (GMP), 01 thanh vién c¢6 chuyén
mon vé kiém nghiém;

d) Trong truong hop két qua tham dinh dat yéu cdu, co quan tiép nhan hd
so cp Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau Thuc
hanh san xuét tot (GMP) thuc pham bao vé strc khoe theo Mau sb 14 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh nay. Thoi gian cdp Gidy ching nhén co s& di
diéu kién an toan thuc phdm dat yéu cdu Thuc hanh san xuit t5t (GMP) thuc
phdm bao vé sirc khoe khong quéa 30 ngay ké tir ngay nhan da hd so hop 18;

d) Trong truomg hop két qua thim dinh tai co sé yéu cau phai khéc phuc,
Poan thdm dinh ghi rd ndi dung phai khic phuc trong bién ban tham dinh. Sau
khi khic phuc, co s& giri théng béo két qua khic - phuc bing vin ban dén Poan
thdm dinh. Trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc vin ban
thong bao két qua khic phuc, doan tham dinh ¢6 trach nhiém xem xét dé trinh
Bo Y té cip Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc phdm dat yéu cau
Thuc hanh san xuét tét (GMP) thuc pham bao v¢ strc khde. Qua thoi han 03
thang ké tir ngay két thic thdm dinh, néu co s& khong hoan thanh viée khic
phuc theo yéu cau va thong bao két qua khic phuc téi Poan thim dinh thi hd
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so cAp Gidy ching nhén co s du didu kién an toan thuc phim dat yéu ciu Thuc
hanh san xuét tdt (GMP) thuc pham bao vé stc khoe khong con gia tri;

e) Truong hop két qua tham dinh khong dat yéu cau, trong vong 15 ngay
lam viée, co quan tiép nhéan hé so thong bao bang van ban cho co s& va yéu cau
co s& khong dugce hoat dong cho dén khi duoc cap Gidy ching nhén co so du
diéu kién an toan thuc phdm dat yéu ciu Thuc hanh san xuét tot (GMP) thuc
pham bao vé stc khoe va thong bao cho co quan quan ly dia phuong gidm sat.

3. Gidy chimg nhén co so du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau
Thyc hanh san xuat t6t (GMP) thuc pham bao vé sttc khoe c6 gia tri 03 nam ké
tr ngay cap. Trudce khi hét han 06 thang, co s¢ ¢6 trach nhiém ndp ho so dang
ky cap lai Gidy chimg nhén co s6 du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau
Thuc hanh san xuét tot (GMP) thuc phdm bao vé stic khde. H0 so, trinh tu cdp
lai duoc thue hién theo quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Diéu nay.

4. Trudng hop Gidy ching nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc pham dat
yéu cau Thuc hanh sin xuét tdt (GMP) thuc phdm bao vé sitc khoe con hiéu
lue, ¢6 sur thay dbi tén co s& hodc dia chi co 50 trén Gidy chirng nhén hoic thay
d6i tén nguoi dai dién theo phép ludt cua td chirc, ca nhan nhu’ng khong thay
601 vi tri ctia co s& va khong thay ddi cac nodi dung thudc pham vi da duogc cap
Gidy chimg nhan, té chirc, ¢4 nhan phai thdng béo tdi co quan da cip Gidy
ching nhan ngay sau khi ¢é su thay doi.

5. Tb chirc, ca nhan de nghi cip Gidy ching nhéan co s¢ du diéu kién an
toan thuc phdm dat yéu cau Thuc hanh san xuit t6t (GMP) thuce pham bao vé
strc khoe ¢o trach nhiém ndp phi thidm dinh hd so tai co quan tiép nhan hé so.

6. T6 chire, ca nhan c6 san xuat thuc phém bao v¢ surc khoe 1dp bdo cao
dinh ky mdi 12 thang tinh tir ngay dugc céap Gidy chimg nhén co s¢ du diéu
kién an toan thuc pham dat yéu cau Thyc hanh san xuat tét (GMP) thuc pham
bao vé sirc khoe hoac Gidy ching nhén tuong duong theo mau quy dinh tai
Mau sb 15 Phu luc I ban hanh theo Nghi dinh nay va guri vé B4 Y té (Cuc An
toan thue pham) trong vong 15 ngay ké tir ngay cudi ctia ky béo cdo.

Muc 4
PIEU KIEN BAO PAM AN TOAN THUC PHAM TRONG SAN XUAT
KINH DOANH VA SU DUNG PHU GIA THUC PHAM

Diéu 14. Quy dinh vé diéu kién bio dim an toan thye phim déi véi
phu gia thuyc pham

Co sé san xuét, kinh doanh phu gia thue phim phai dép ing céc diéu kién
bao dam an toan thuc pham sau day:






