BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- Djc I§p - Ty do - Hanh phic

sé: 49 12015/TT-BYT Ha Néi, ngay A4 thang A2, nam 2015
THONG TU
Quy djnh vé cong bd l;? quy va cong bo phu h¢p quy dinh
i v&i thube 14

Céin ct Ludit Phong, chong téc hai cta thuoc Id ngay 18 théng 6 nam 2012;

Cain cir Lugt Chdt lugmg san pham, hang hod ngay 21 thang 11 ném 2007
va Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thing 12 nim 2008 cia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mt s6 diéu cia Lugdt chat heong san phém, hang hod;

Can cir Ludt Tiéu chudn va quy chudn ky thudt ngay 29 thdng 6 ndm 2006
va Nghj dinh s6 127/2007/ND-CP ngéy 01 thdng 8 ndm 2007 ciua Chinh phii vé
viéc quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt tiéu chuan va quy chudn kp
thuat;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 ndm 2012 ca Chinh
phii quy dinh chiec ndng, nhiém vy, quyén han vé co cdu 16 chirc cia B Y té:

Theo dé nghi cua Cuc trwong Cuc An toan thue ph&'m;

B truomg B Y té ban hanh Thong tw quy dinh vé cong bé hop quy va
cong bé phii hop quy dinh déi véi thudc 16.

Chwong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu ndy quy dinh trinh tyr, hd so cong bd hgp quy va cdng bd phd
hop quy dinh ddi véi thudc 14; trich nhiém cua co quan tiép nhan ding ky ban
céng bo hop quy va cdng bd phit hop quy dinh (sau day goi tit 1 co quan tiép
nhéin déing ky) va 4 chirc, c4 nhan cdng bé san phim (sau day goi tit 1a té chirc,
cé nhan); kiém tra sau céng bd san phim.

Ditu 2. Gidi thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cic tir ngir dudi ddy dugc hiéu nhu sau:

1. Ddnh gid sy phit hop ciia thude I 14 vige x4c dinh thudc 14 phd hop véi
dic tinh ky thuat va yéu cau quan Iy quy dinh trong quy chudn k¥ thudt quéc gia
ddi véi thude 14 diéu (sau ddy goi tht 12 quy chuin k thudt quéc gia) hodc cac
quy dinh ciia Viét Nam trong trudng hop sin phdm d6 chura cé quy chuin k§



thuit quéc gia hogc phi hop véi quy dinh cia qudc té trong trudng hop Viét
Nam chua c6 quy dinh.

2. Bin thong tin chi tiét vé thudc ld 12 ban yéu cu ky thuat vé thudc 14 (c6
chung tén sin pham, nhan higu, tiéu chuln chét luong) do té chic, ¢4 nhén cong
bd phu hop v6i quy chudn k thudt quéc gia hoac phd hop véi cc quy dinh cua
Viét Nam trong truomg hop san phim d6 chua ¢ quy chuin k¥ thuit quéc gia
hoic phi hop véi quy dinh cia quf)c té trong trudmg hgp Viét Nam chua c6 quy
dinh.

Didu 3. N§i dung dénh gié sy phd hgp ciia thude 14

I. Truong hop c6 quy chudn k§ thujt quéc gia tuong img: Pénh gid sy
phu hop cita thudc 14 v6i quy chudn ky thudt d6 (sau day goi tit 1a dénh gia hop
quy) theo ndi dung dénh gia hop quy dugc quy dinh tai quy chuan ky thuit quoc
gia tuong img.

2. Trudmg hop chwa cé quy chuén ky thujt quéc gia tuong img: Panh gi4
sy phit hop cua thudc 14 (sau day goi tit 13 d4nh gia phi hgp quy dinh) dya trén
céc yéu ciu sau diy:

a) C4c quy dinh cua Viét Nam hoic quy dinh cia qudc té trong truong
hop Viét Nam chua cé quy dinh;

b) Ghi nhin, in canh bao sic khoe trén bao bi thuéc 14 thye hién theo quy
dinh tai Théng tu lién tich s6 05/2013/TTLT-BYT-BCT ngay 08 théng 02 nam
2013 ciia B trudmg B Y té, Bo truong Bé Cong Thuong hudng din viéc ghi
nhan, in canh béo sirc khoe trén bao bi thude 14;

c) Hé thong s sich ghi chép va hé théng td chirc kiém soét qué trinh san

Xuét.
Chrong 11
HO SO, TRINH TY CONG BO HQP QUY VA CONG BO PHU HQP
QUY PINH POI VOI THUOC LA

Pidu 4. HO so, trinh tyr cdng bd hgp quy dua trén két qua chirng nhin
hgp quy ciia td chirc chirng nhin hgp quy dwge chi dinh (bén thir ba)

1. Hé so cong b hop quy

HJ so cong bd hop quy bao gom:

a) Ban cong b hop quy, thyc hién theo quy dinh tai Mau sb 01 ban hanh
kém theo Thong trr nady;

b) Ban théng tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhiin c6 di ndi dung ghi
nhan bét budc, thyc hién theo quy dinh tai MAu s6 02 ban hanh kém theo Thong
tw nay;



¢) Chimg chi chimg nhan sy phit hop ciia bén thir ba kém két qua kiém
nghiém (ban gbc hofic bn sao chimg thyuc hogic ban chup c6 kém theo ban chinh
dé d6i chiéu);

d) Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép.

2. 'I'rinh ty cdng bd hop quy

a) Budc 1: Dénh gia hgp quy

T4 chirc, c4 nhan thyc hi¢n danh gié hop quy thong qua t6 chirc chimg
nhin hop quy do B Y t€ chi dinh.

b) Buéc 2: Pang ky ban cng bd hgp quy

Té chirc, c4 nhan cdng bd hop quy 1ép hd so cong b theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu ndy va ndp hd so tryc tuyén t6i co quan tiép nhén dang ky theo
quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay.

Té chirc, ca nhan truy cip vao trang thong tin dién tir cia Cuc An toan
thuc phim - B Y t& www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thyc hién viéc cong bd
truc tuyén.

Diéu 5. H3 s0, trinh ty cong b hop quy dya trén két qua ty danh gia
ciia t§ chirc, c4 nhin sin xudt, kinh doanh thude 14 (bén thir nhat)

1. Hd so cong bd hop quy

Hd so céng bd hyp quy bao gém:

a) Ban cong bé hop quy, thyc hién theo quy dinh tai MAu s6 01 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

b) Ban théng tin chi tiét vé thudc 14 kém thiét ké nhin c6 du ni dung ghi
nhin bit budc, thuc hién theo quy dinh tai Miu s6 02 ban hanh kém theo Théng
tr nay;

¢) Két qué kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thang ciia phong kiém
nghiém dugc chi dinh hoic dugc cong nhén, gdm céc chi tiéu theo yéu ciu ciia
quy chuin k¥ thuit qudc gia (ban gbc hogc ban sao ¢6 chimg thyc hogic dugce hop
phap hoéa 1anh sy holic ban chup c6 kém theo ban chinh dé d6i chiéu);

d) Ké hoach giém sat djnh ky, thyc hién theo quy dinh tai MAu s6 03 ban
hanh kém theo Thong tu nay,

d) Bdo cdo danh gis hgp quy, thyc hién theo quy dinh tai Mau sb 04 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Gidy chimg nhin ding ky doanh nghiép.

2. Trinh ty cdng b hop quy

a) Budc 1: Panh gid hgp quy

Té chirc, c4 nhén ty danh gia hop quy theo phuong thirc danh gia sy phl
hop dugce quy dinh tai quy chuin k¥ thujt.
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b) Buéc 2: Pang ky ban cdng bd hop quy

Té chu'c, ¢4 nhéan cﬁng b6 hop quy lap hd so cong b theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu nay va ndp hd so trye tuyén t6i co quan tiép nhin ding ky theo
quy dinh tai Diéu 7 Théng tu ndy.

I'$ chirc, c4 nhén truy cép vao trang thong tin dién tir cia Cyc An toan
thye phém B) Y té www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thyc hién viéc cong
bd tnye tuyen

Ditu 6. Hb 0, trinh ty cong b phi hgp quy djnh

1. Hd so céng bd phit hgp quy dinh

Hb so cong bd pht hop quy dinh bao gdm:

a) Ban cong bd ph hop quy dinh, thyc hi¢n theo quy dinh tai Mau sb 05
ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban thong tin chi tiét vé thubc 14 kém thiét ké nhan cé 4\ ndi dung ghi
nhan bét budc, thue hién theo quy dinh tai Mu s6 02 ban hanh kém theo Théng
tu ndy;

¢) Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thdi han 12 théng cla phong | kiém
nghiém dugc chi dinh hoc dugc cong nhén, goém céc clu tiéu theo yéu céu tai
cdc quy dinh cua Viét Nam hodc quy dinh cua quéc té trong trudng hgp Viét
Nam chwa ¢6 quy dinh (ban géc hoic ban sao c6 chimg thyc hoic dugc hop
phép héa l&nh sy hodic ban chyp c6 kém theo ban chinh dé ddi chiéu);

d) Ké hoach gidm sat dinh ky, thuc hién theo quy dinh tai M&u s6 03 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

) Gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép.

2. Trinh ty cong b6 phit hop quy dinh

a) Budc 1: Danh gia phu hgp quy dinh

Té chirc, cd nhin thyc hién kiém nghi¢m sin pham tai phong kiém
nghiém dugc chi djnh hoic dugc cong nhén; danh gia phi hgp quy dinh dya trén
két qua kiém nghiém va thuc hién theo céc ndi dung quy dinh tai Khoan 2 Diéu
3 Thong tu nay.

b) Budc 2: Ding ky ban cong bd phi hop quy dinh

Té chirc, cé nhin cdng bé phu hop quy dinh 14p hé so cong bb theo quy
dinh tai Khoan 1 Diéu ndy va ndp hd so tryc tuyén t6i co quan tiép nhén déng ky
theo quy dinh tai Dieu 7 Thong tu nay.

Té chirc, cé nhﬁn truy cép vao trang thong tin dién tr cia Cyc An toan

thuc pham B Y té www.congbosanpham.vfa.gov.vn dé thyc hién viéc céng
bé tryc tuyen



Pidu 7. ThAm quyén tiép nhin d%ng ky va cdp Gidy tiép nhin bin
cdng bd hgp quy va Gify xéc nhn cong b6 phit hgp quy dinh

1. Cyc An toan thyc phim - B¢ Y té thyc hién viéc tiép nhan hd so ding
ky ban céng bd hop quy, ban céng bd phi hop quy dinh; cap Gidy tiép nhan ban
cong bd hop quy (sau ddy goi tit 12 Gidy Tiép nhén), Gidy xé4c nhan cong bé phu
hop quy dinh (sau day goi tht 12 Gidy Xéc nhén) ddi véi thuc 14 nhap khéu va
thudc 14 san xudt trong nudc.

2. Trong thoi han 07 (bay) ngdy lam viéc, ké tir khi nhan du hd so hp 1§,
Cuc An toan thyc phim - B§ Y té c6 trach nhiém cap Gidy Tiép nhén theo quy
dinh tai Mau s6 06 ban hanh kém theo Théng tw nay. Truong hop khong cip
Gidy Tiép nhan Cuc An toan thyc phim - B$ Y té phai tra 15i bing vin ban va
néu rd ly do.

3. Trong thdi han 15 (mudi lim) ngay lam viéc, ké tir khi nhén du hé so
hop 1¢ theo déu vin ban dén, Cuc An toan thyc phim - B§ Y té c6 trach nhiém
cdp Gidy X4c nhén theo quy dinh tai M8u s6 07 ban hanh kém theo Thong tu
nay. Trudng hop khdng cdp Gidy Xac nhan, Cuc An toan thyc phim - By Y té
phai tré 161 bing van ban va néu rd ly do.

4. Trong thdi han 60 (séu muoi) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhin dugc vin
ban thong béo ly do khéng cip Gidly Tiép nhan hoic Gidy Xac nhan cia co quan
tiép nhan ding ky, néu td chirc, ¢4 nhén cong bd san phim khéng bd sung, hoan
chinh hd so theo yéu ciu thi co quan tiép nhan diing ky sé hity hd so cong bd.

Picu 8. Cip lai Gidy Tiép nhjn hojc Gidy Xdc nhén

1. Trudng hop khdng cé sy thay ddi hodic c6 su thay ddi vé quy trinh sin
xut, ché bién nhung khong lam anh hudng dén cic chi tiéu chit lugng san
pham va khéng vi pham cac mirc giéi han an toan so véi céng bb, td chirc, ca
nhan sén xuat, kinh doanh thudc 14 phai dinh ky thyc hién ding ky lai ban céng
b6 hop quy hoic cong bd phit hop quy dinh:

_ ) 05 (n&m) n¥m di véi co s& sin xuét cé chimg chi vé hé théng quén ly
chat lugng;

b) 03 (ba) nim ddi v6i co s& san xudt khdng c6 chimg chi vé hé théng
quan 1y chit lugng.

2. Viéc diing ky lai ban cdng b6 hgp quy hodic cng bé phit hop quy dinh
dugc thuce hién tai Cuc An toan thyc phim - Bo Y té.

3. Ho so dé nghi cép lai Gidy Tiép nhan va Gidy Xéc nhan, bao gém:

a) Don d& nghj cép lai Gidy Tiép nhén hoic Gidy X4c nhén theo quy dinh
tai Mu s6 08 ban hanh kém theo Théng tw ndy (c6 x4c nhan cua t§ chirc, c4
nhin);

b) Gidy Tiép nhan hojic Gidy Xac nhén I4n gin nhit (ban sao);
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