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HaNr5i, ngayAb thang.5 nam2014

QUYETDINH
V~ vi~c cong bB thii tl}Chanh chinh

thui}c ph~m vi chu'c nang quan Iy ciia Bi}Y t~
-, /'

BO TRUONG BO Y TE
Can CliNghi djnh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chfnh

pM quy djnh chUcnang, nlll~m "\1,quySnh?ll va C(J cau t6 chUccua Bi;)Y t~;

Can cli Nghi dinh s6 63/20 1O/ND-CP ngay 8 thing 6 nam 2010 cua Chinh
pM vS ki€rn soat thu tl,JChanh chinh;

Can Cli Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 narn 2013 cua
Chinh pM vS slia d6i, b6 sung rni;)ts6 diSu cua cac nghi dinh lien quan d~n ki€rn
soat thU tl,JChanh chinh;

Xet dS nghi cua Cl,JCtruemg Cl,JCAn toan thlJc pharn va Vl,Jtruemg Vl,J
Phip ch~ Bi;)Y t~,

QUYETDINH:
Di~u 1. Cong b6 kern thea Quy~t dinh nay 02 tM tl,JChanh chinh duqc

quy dinh t~i Thong tu lien tich s6 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngay 9
thing 4 narn 2014 cua Bi;)Y t~, Bi;)Nang nghi~p va Phit tri€n nang than, Bi;)
Cong Thuong huemg d~n vi~c phan cong, ph6i hqp trong quan 1;' nha nuac vS
an toan thl,J'cpham.

Di~u 2. Quy~t dinh nay cO'hi~u llJc thi hanh k€ tu ngay kyo

Di~u 3. Cac ong/ba: Chinh Van phOng Bi;), ThU truemg cac Vl,J, Cl,JC,
Thanh tra Bi;),T6ng cl,Jc,cac dan vi tfIJCthui;)cBi;)va cac don vi cO'lien quan
chiu trach nhi~m thihanh Quy~t dinh nay.!.

Noi l1h{il1:
- Nlm ViSu 3;
- B9 truong (dS bito eao);
- Cae Thu truang (dS bi8t);
- B9 Tu philp (C\lC Ki8m soat thu tI,lchilllh chinh);
-C6ng Thong tin di~n tu-B9 Y t8;
-Luu: VT, ATTP, Pc.
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Ph\ll\lC I :
THU TUC HANH CHiNH Mill BAN HANH THUOC PHAM VI

. CHl)"C NANG QUAN LY CUA BO Y TE . .
(Ban himh kem thea Quy€t a;nh s6 HlfJ;/QIJ-BYT, ngaYA6 thang S niim 2014 eua

B6 trU:CmgB6 Y ti)
PHAN I : DANH Ml)C THU Tl)C HANH CHiNH MOl BAN HANH THUOC

. P~ VI CHUC NANG QUAN LY CVA BO Y TE

STT Ten tho t\lc hanh chinh Linh V\I'C CO'quan th\l'c hi~n Ghi chu

Tho t\lc hanh chinh dp Trung u'o'ng,dja phuo'ng:

TTHCCongb6

An toan. Cvc An toan th\Ic theo TT 56

thvc ph~m phiim, Chi Cvc 13/2014ffTLT-

ATVSTP cac tinh, BYT-
C~p Gi~y x:k nh~ kiSn

th:'tnhph6 tIVc thuQc BNNPTNT-BCT
1 thuc ve an toan th\Ic

phiim d6i vui t6 chuc trung uang va cac dan
vi dugc phan cong
theo Di€u 9 clla ThOng
tu 13/2014/TTLT-
BYT-BNNPTNT-BCT

Cvc An toan th\Ic

An toan phiim, Chi Cvc TTHC Cong b6

th\Ic phiim ATVSTP cac tinh, theo TT s6
dp Gi~y xac nh~n kiSn th:'tnh ph6 tn;rc thuQc 13/2014/TTLT-

2 thuc ve an toan th\Ic trung uang va cac dan BYT-
phiim d6i vui ca nhan vi dugc phan cong BNNPTNT-

theo Di€u 9 CllaThOng BCT
tu 13/2014/TTLT-
BYT-BNNPTNT-BCT

PHANI!. ,
NOI DUNG Cl) THE CVA TUNG THV Tl)C HANH CHiNH
THUOC PH~M V! CWC NANG QUAN LY CVA BO Y TE

1. cfip Gifiy xac nh~n ki~n thu'c v~ an toan thl}'cph~m dBi v6'i ta chu'c

Tho t\lC C:lpGi~y xac nh~n kiSn thuc v€ an toan th\Ic pham d6i vui t6 cMc



Trinh tl! thl!c hi~n

Bulre 1: T6 chuc dS nghj cftp Gi~y xac nh~n ki€n thuc vS an taan thl,l'C
ph~m gui 01 b(\ h6 sa vS ca quan co th~m quySn,
BU'l'lc 2: Trang vong 10 ngay lam vi~c kS tu khi nh~ dugc h6 sa dS nghi,
ca quan co th~m quySn l~p k€ ha:;lch dS xac nh~n ki€n thuc vS an taan
thl,l'cph~m va gui thong baa thai gian ti€n hanh xac nh~n ki€n thuc vS an
taan thl,l'cph~m cha t6 chUc,

BUlk 3: Sau 03 ngay lam vi~c kS tu ngay tham gia danh gia ki€n thuc vS
an taan thl,l'cph~m b~ng b(\ cau hOi, ca quan co th~m quySn cftp Gi~y xac
nh~ ki€n thUc vS an taan thl,l'cph~m cha t6 chuc d:;lttren 80% s6 cau tra
lo'i dung tra len a mlii ph~n cau hoi ki€n thu'c chung va cau hOi ki€n thuc
chuyen nganh,

each thu-cthl!c hi~n

Gi'ri qua dll'ang brm di~n ha~cn(\p tfl!c tiep t:;liCI)C An taan thlJc pharo va
cac dan V! dll'gc phan cong thea DiSu 9 clla ThOng tll' lien tjch s6
13/201TTLT-BYT- BNNPTNT- BCT,-

Thanh ph~n, s6 IU'Q'ngh&SlY

1. Thimh pJzfm ha sO' bao gam:

a) Dan dS nghj xac nMn ki€n thuc vS an taan thl,l'Cph~m (thea M~u
s6 Ola t:;liPhI) ll)c 4 Thong tll' 13120l4/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT;

b) Ban danh sach cac d6i tugng dS nghj xac nh~n ki€n thuc vS an
toan thl,l'Cph~m (thea M~u s6 Olb t:;liPhI) ll)c 4 Thong tll' l3/20l4/TTLT-
BYT-BNNPTNT-BCT;

c) Ban sao. Gi~y chung nh~n dang ky daanh nghi~p ha~c Gi~y
chung nh~ ha:;lt d(\ng clla chi nhanh, van phOng d:;li di~n ha~c Gi~y
chUng nh~ dang kYkinh daanh hgp tac xii (co d~u xac nh~n clla t6 chuc);

d) Gi~y ta chung minh dii n(\p l~ phi thea quy djnh clla phap lu~t vS
phi va l~ phi.
2. S6 [U0111! ha sO': 01 bO.

Thili h:,mgiiii quy~t

- 10 ngay lam vi~c d6i v&iqua trinh nh~n h6 sa va ra thong baa thai gian
ti@nhanh xac nh~n ki@nthuc (kS tu ngay nh~ h6 sa diy du va hgp l~)

- 03 ngay lam vi~c d6i v&i qua trinh cftp gi~y xac nh~n ki@nthuc (kS tu
ngay t6 chUc tham gia danh gia ki€n thuc va d:;lttren 80% s6 cau tra lai
dung tra len)
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DBi tU'Q'ngthl)'c hi~n thii tl)c hi'mh chinh

To chuc trIJC tiep san xuat, kinh doanh thvc phiim

CO'quan thl)'Chi~n thii tl)c hi'lllh chinh

Cvc An toan th\Ic pham, Chi Cvc ATVSTP cac tinh, thanh phO trvc thuQc
trung uang va cac don vi duQ'c phiin cong theo DiSu 9 cua ThOng tu
13/20 14/TTLT -BYT-BNNPTNT-BCT

K€t qua thl)'c hi~n thii tl)c hi'lllh chinh

Giay xac nh(in kien thuc ve an toan th\Ic phiim

qphi

35.000 dong (Ba muai lam nghin dong ch~n) theo ThOng tu 149/2013/TT-
BTC nQ.av 29/10/2013

Ten rnllu do'n, mllu to' khai (Dinh kern ngay sau thii tl)c nay)

1. PhI) Il)c 4 (Mllu 0Ia): Dan de nghi xac nh(in kien thuc ve an toan
th\Ic ph~m

2. PhI) II)C4 (Miiu 01b): B:'m danh sach cac d6i tuqng xin xae nh(in kiSn
thuc vS an toan th\Ic ph~m

Yeu du, di~u ki~n thii tl)C hanh chinh

Gi5.y xac nh(in kiSn tMc vS an toan th\Ic ph~m duQ'c c5.p cho nhUng
ngmJi tnl loi dung 80% s6 cau hOi tra len a m6i phful cau hOi kiSn thuc
chung va cau hOi kiSn thuc chuyen nganh

NQi dung kiSn tMc vS an toan thvc ph~m bao g6m kiSn thuc chung

va kiSn thu'c chuyen nganh vS an toan thvc ph~m.

NQi dung kiSn tMc chung vS an toan thvc ph~m bao g6m: Cac quy

dinh phap lu(it vS an toan thvc ph~m; cac m6i nguy an toan thvc ph~m;

diSu ki~n an toan thvc ph~m; phuong phap bao dam an toan thvc ph~m;

th\IC hanh t6t an toan thvc ph~m.

Can cu' DhaD I' ciia thii tllC hi'lllh chinh
- Lu(it An toan thvc phk s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;
- ThOng tu lien tich s6 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngay 9

thang 4 nam 2014 cua BQ Y tS, BQ Nong nghi~p va Phat triSn nong
thOn, BQ Cong Thuong hu6ng d~n vi~c phiin cong, ph6i hQ'P trong
quan Iy nha nuac vS an toan thvc ph~m;

- ThOng tu 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 quy di~ muc thu, nQp,
uan I . va Slr dl,ln hi, I~ phi quan Iy an toan thvc ham.



2 CA G'A • hA k'A h' ). t' h h~ dA' .' • I A. ap lay xac n ~n len t U'C ve an oan t !.J'cp am 01 VO"Ica n Ian

Thii t\lC C~p Gi~y xac nh~n kiSn thuc vS an toim th\l"c phgm d5i vai ca nhan

Trinh tlf th\l'c hi~n

BmJ'c 1: Ca nhan dS nghj dp Gi~y xac nh~n kiSn thuc vS an toan th\l"c
phgm gui 01 b(l h6 sa vS co quan co thgm quySn.
BU'o-c 2: Trong yang 10 ngay lam vi~c k~ tu khi nh~n dugc h6 sa dS nghi,
co quan co thgm quySn l~p kS ho::tch d~ xac nh~ kiSn thuc vS an toan
th\l"c phgm va gui thong bao thai gian tiSn hanh xac nh~ kiSn thuc vS an
toan th\l"cphgm cho t6 chlrc/ca nhan.

Bm}'c 3: Sau 03 ngay lam vi~c kS tU ngay tham gia danh gia kiSn thuc vS an
toan th\l"Cphk bfulg b(l cau hoi, co quan co th~m quySn c~p Gi~y xac nh~
kiSn thuc vS an toan th\l"Cphgm cho ca nhiin d::tt tren 80% s5 diu tra 1m
dung tra len ambi phk cau hoi kiSn thuc chung va cau hoi kiSn thuc chuyen
ng:'tnh.

--
Cach thu'c thlfc hi~n

--
Gui qua duong bUll di~n ho?c n(lp tr\l"c tiep t::ti Cvc An toan th\l"Cphiim,

I

Chi Cvc ATVSTP cac tinh, t~anh ph5 tr\l"c thu(lc trung uang va cac dan vi
dugc phiin cong theo Dieu 9 Clla ThOng tu 13/2014/TTLT-BYT-
BNNPTNT-BCT

Thanh philn, s6 hrQlIg h&sO'

l. Thanlt pltiin Ita sO' bao gam:

a) Dan d~ nghi xac nh~n kiSn thuc vS an toan th\l"Cphgm (theo M~u
s5 Ola t::tiPhv lvc 4 Thong tt! 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT);

b) Ban sao gi~y chung minh thu nhan diin;

I c) Gi~y ta chUng minh dii n(lp l~ phi theo quy dinh Clla phap lu~t v~
I phi va I~phi.,

2. sa IU011f! Ita sO': 01 bO.

ThOi h~n giai quy~t

- 10 ngay lam vi~c d5i vai qua trinh nh~n h6 sa va ra thOng bao thai gian
tiSn h:'tnh xac nh~ kiSn thuc (k~ tu ngay nMn h6 sa d~y dll va hgp l~)

- 03 ngay lam vi~c d5i voi qua trinh cap gifiy xac nh~n kiSn thuc (k~ tu
ngay t6 chuc tham gia danh gia kiSn thuc va d::tt tren 80% s5 cau tra lai
dung tra len)

D6i tllQ'ng thlfc hi~n thii t\lc hlmh chinh
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Ca nhfm tn.rc tiep sfm xuat, kinh daanh th\Ic pham

CO'quan th\l'c hi~n thn t\lc hiinh chinh

C\lCAn taan th\Ic pham, Chi C\lCATVSTP cac tinh, thanh pho tIVc thuQc
trunguong va cac don vi duqc phiin cong thea DiSu 9 cua Thong tu
13/20 14/TTLT-BYT-BNNPTNT -BCT

K~t qua th\l'c hi~n thn t\lc hiinh chinh

Giay xac nh?n kien thuc ve an taan th\Ic phiim
-c-

L~phi

35,000 dong (Ba mueri Himnghin dong ch~n) thea Thong tu 149/2013/TT-
BTC ngav 29/10/2013

Ten mliu dO'n,mlin til'khai (Dinh kiml ngay sau thn t\lc nay)

Ph\ll\lc 4 (Mliu Ola): Don de nghi xac nh?n kien thuc ve an taan th\IC
ph~m

Yeu du, di~u ki~n thn t\lChiinh chinh

Gi~y xac nh?n kiSn thuc vS an taan th\Ic ph~m duqc c~p cha nhUng
nguoi tnl Ioi dung 80% s5 cau hOi tra len a m6i ph~n cau hOi kiSn tMc
chung va cau hOi kiSn tMc chuyen nganh

NQi dung kiSn thuc vS an taan th\Ic ph~m baa g6m kiSn thuc chung

va kiSn thuc chuyen nganh v~ an taan th\Ic ph~m,

NQi dung kiSn thuc chungvS an taan th\Ic ph~m baa g6m: Cac quy
dinh phap Iu?t vS an taan th\Ic ph~m; cac m5i nguy an taan th\Ic ph~m;
diSu ki~n an taan th\Ic ph~m; phuerng phap baa dam an taan th\Ic ph~m;
th\l'c hanh t5t an taan th\l'c ph~m,

Ciin CIfphap I' cna thn tuc himh chinh
- Lu?t An taan th\l'cphk s5 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;
- Thong tu lien tich s5 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngay 9
thang 4 nam 2014 cua BQ Y tS, BQ Nang nghi~p va Phat tri~n nang
than, BQ Cong Thuang hUOng dful vi~c phiin cong, ph5i hqp trong
quan I;' nha nu6c vS an taan th\l'c ph~m;

- ThOng tu 149/2013/TT-BTC ngay 2911012013 quy dinh muc thu, nQp,
. quan I;' va su d\lng phi, I~phi qui'mIy an taan th\l'c ph~m.
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Phl}ll}C 1
MAD DON DE NGH!, GIAy xAc NH~NvA DANH sAcH

(Ban hanh kern thea ThOng tu lien tjch s6 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT
ngay 9 thang 4 narn 2014 cua B<5Yd, B<5Nang nghi?p va Phat triin nang than,

B<5Cang Thuang)

M~u s5 Ola-Don d€ nghj xac nh?n kiSn thuc v€ an toan thvc ph~m

M~u s5 01b - Danh sach d5i tuqng tham gia xac nh?n kiSn thUc

M~u s5 02a- M~u Giay xac nh?n kiSn thuc v€ an toan thvc ph~m

Miu s5 02b - Danh sach duqc xac nh?n kiSn thuc vS an toan thvc ph~m
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Mfiu s6 Ola - Doon d~ nghj xac nh~n ki~n thu'c v~ an toan thlJc phiim

C(>NG HOA XA H(>I CHiJ NGHiA VIl);T NAM
DQc I~p - T\}' do - H~nh phuc

DONmtNGHI
Xac nh~n ki~n thu'c ~~ an to~n thl}'c phiim

Kinh gui: ..... (ca quan co th6m quy8n xae nh(in kidn thue v8 ATTP)

Ten t6 ch lrcldoanh nghi ~plca nhan .

Gi:ly CNDKDNNPDD (ho~c CMTND d6i vai ca nhan) s6 ,dp
ngay thang nam , nai dp : .

Dja chi: , Sa di~n thO\li .

S6 Fax , E-mail. .

Sau khi nghien ell'U tai li~u quy dinh ki~n thuc v~ an toan th1!c ph~m do
(*)b h' h' h' "IT"d-h'; - ,.......................................................... an an, c ung tOl 01 a leu TOcac

quy djnh va nQi dung clla tai li~u. Nay d~ nghj quy ca quan t6 chuc danh gia,
xac nh~n ki~n thuc cho chUng tailTai theo nQi dung clla tai li~u Clla
...................................................... (*) ban hanh.

(danh sach gui kern theo Miu dan nay).

Dia danh, ngay thang. nan! .
Dai dien TB chu'c/ca nhan

(Ky ghi 1'0i19,t~11va dong diu)

Ghi ehu: * chQn 1 trong 3 ca quan: BQ Y t~; BQ Nang nghi~p va Phat tTi~n nang
than;BQ Cang Thuang.



Mliu sa Olb- Danh sach dai tll'(;rngtham gia xac nh~n ki~n th(rc
(kern thea Don d&nghi xac nMn kdn tMc v&an toan th~{cph6m cua (ten t6

ChZlC)

TT HQva Ten Nam Nil S6CMTND Ngay, thang, Nai dip
namdD

Dja danh, ngay. thcing niim .
Dl.li di~n T8 chrrc xac ~h~n

(Ky Rhi ro h9, ten va i16nRddu)

, ,.,
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