BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC AN TOAN THU'C PHAM Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6:391 /QD-ATTP Ha Néi, ngay 13 thang 09 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Quy trinh thao tac chuin trong H¢ thong quin ly chat
lwgng theo tiéu chuan ISO 9001:2015 ap dung vao hoat dong quan ly
nha nuwée tai Cuc An toan thuc pham

CUC TRUONG CUC AN TOAN THUC PHAM

Cén cir Quyét dinh s0 19/2014/QD-TTg ngay 05/3/2014 cta Thu tudng
Chinh phu vé viéc ap dung Hé thong Quan ly chat luong theo tiéu chudn TCVN
9001:2008 vao hoat dong ctia cic co quan, t6 chirc thudc hé thong hanh chinh nha
nudc;

Cin ctr Quyét dinh s6 3668/QD-BYT ngay 28 thang 9 nam 2023 ciia Bo
truong BO Y té quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc
ctia Cuc An toan thuc pham thudc Bo Y té;

Can cur Quyét dinh s6 2325/QD-BYT ngay 06 thang 8 nam 2024 cua B
Y té vé viéc ban hanh quy trinh ndi bo giai quyet thu tyc hanh chinh linh vuc
An toan thuc pham va dinh dudng thudc tham quyén giai quyét cia BO Y té;

Can ctr yéu cau thuc té cong tac quan Iy cia Cuc An toan thuc pham;

Theo dé nghi ctia Chanh Vin phong Cuc An toan thyc pham.

QUYET DINH:
Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay 18 (muoi tam) Quy trinh
thao tac chuan trong H¢ thong quan 1y chét lugng theo tiéu chuan 1SO 9001:
2015 ap dung vao hoat dong quan ly nha nudc tai Cuc An toan thyc pham
(Danh sach tai phu luc dinh kem).

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac Ong/ba Lanh dao Cuc, Chanh Vin phong Cuc, Trudng cac
Phong va Pon vi thudc Cuc chiu trach nhi€m thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT CUC TRUO’NG
- Nhu Diéu 3;

- PCT phu trach Tran Viét Nga (dé b/c);
- Luu: VT, VP.




BOY TE ” CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THUC PHAM Poc lap - Tw do - Hanh phic

, PHU LUC
(Ban hanh kém theo Quyet dinh so 391 /OD-ATTP ngay 13 thang 09 ndm
2024 ciia Cuc truong Cuc An toan thuc pham)

STT Tén quy trinh Ghi cha

! Cap Gidy ching nhan co so du diéu kién an toan thyc pham QT.ATTP.01

d6i véi co 0O san xuat thyc pham thudc tham quyén quan 1y
ciaBo Y té

Cép, cap lai Gidy chimg nhn co s¢ di diéu kién an toan thuc QT.ATTP.02

pham dat yéu cau Thuc hanh san xuét t6t (GMP) thuc pham
bao vé strc khoe

3 | Chp gidy chimg nhan y 8 (HC) ddi v6i thuc pham, phu gia | QT-ATTP.03
thuc pham, chat hd tro ché bién, dung cu, vat lidu bao goi,
chtra dung thyc pham

4 | Cap giay ching nhan luu hanh ty do (CFS) cho san pham thuc | QT.ATTP.04
pham xuat khau thudc quyén quan 1y cia Bo Y té

> | Cap lai gidy chung nhan luu hanh ty do (CFS) cho san pham | QT.ATTP.05
thuc pham xuat khau thudc thim quyén quan 1y cia Bo Y té

6 | Pang ky noi dung quang céo thuc pham bao vé strc khoe QT.ATTP.06

! | Piang ky ndi dung quang cao thuc pham dinh dudng y hoc, | QT.ATTP.07
thuc phém danh cho ché d6 an dic biét, san phém dinh dudng
dung cho tré dén 36 thang tudi (trong trudong hop to chirc/ca
nhan lira chon ndp hd so ding ky ban cong bd san pham t6i Bo
Y té theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 27 Nghi dinh sé
15/2018/ND-CP.

8 | Chi dinh co so kiém nghiém thuc pham phuc vu quan ly nha | QT.ATTP.03
nuoc

9 | Chi dinh co s& kiém nghiém thyuc phém da duoc to chuc cong QT.ATTP.09
nhan hop phap cia Viét Nam hodc t6 chirc cong nhan nudc
ngoai 1a thanh vién tham gia théa thuan 1an nhau ctia Hiép hoi
cong nhan phong thi nhiém Quéc té, Hiép hoi cong nhan
phong thi nghiém Chau A- Thai Binh Duong danh gia va cap
ching chi cong nhan theo Tiéu chuan qudc gia TCVN
ISO/IEC 17025: 2007 hodc Tiéu chuan qubc té ISO/IEC
17025:2005

10 | pang ky thay dbi, bd sung pham vi chi dinh co s& kiém | QT.ATTP.10
nghiém thyc pham phuc vu quéan ly nha nuéc




11

Ding ky gia han chi dinh co sé kiém nghiém thue pham phuc
vu quan ly nha nudc

QT.ATTP.11

12

Mién kiém tra giam sat d6i voi co so kiém nghiém thyc pham
da duoc to chire-cong nhan hop phap cua Viét Nam hoic t6
chtrc cong nhén nudc ngoai 1a thanh vién tham gia thoa thuan
lan nhau cua Hiép hoi cong nhan phong thi nhiém Quéc té,
Hiép hoi cong nhan phong thi nghiém Chau A- Thai Binh
Duong danh gia va cap ching chi cong nhan theo Tiéu chuin
qudc gia TCVN ISO/IEC 17025: 2007 hodc Tiéu chuan qudc
t&ISO/IEC 17025:2005

OT.ATTP.12

13

bang ky ban cong bo san pham san xuat trong nudc doi véi
thyc pham bao v¢ strc khoe

QT.ATTP.13

14

Ding ky ban cong bd san pham nhap khau doi véi thue pham
bao vé strc khoe

QT.ATTP.14

15

Ping ky ban cong bd san pham san xuat trong nude ddi véi
thuc pham dinh dudng y hoc, thuc pham ding cho ché d6 in
dic biét, san pham dinh dudng dung cho tré 36 thang tudi
(trong truong hop t6 chtrc, c4 nhan lya chon theo quy dinh tai
Piém c, Khoan 1 Piéu 8 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay
02/02/2018 cta Chinh phu)

QT.ATTP.15

16

Ding ky ban cong bo san pham nhap khau d6i voi thuc pham
dinh dudng y hoc, thuc phém dung cho ché do an dic biét, san
pham dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi (trong truong
hop t6 chire, ca nhan lua chon theo quy dinh tai Piém ¢ Khoan
1 Diéu 8 Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cia
Chinh phu)

OT.ATTP.16

17

Ping ky ban cong bo san pham san xuat trong nudc doi véi
phu gia thuc pham hén hop ¢ cong dung méi, phu gia thuc
pham khong thudc trong danh muc phu gia dugc phép sir dung
trong thuc pham hodc khong dung d6i twong st dung do B Y
té quy dinh.

QT.ATTP.17

18

Ping ky ban cong bd san pham nhap khau d6i voi phu gia
thuc pham hdn hop c6 cong dung méi, phu gia thuc pham
khong thudc trong danh muc phu gia dugc phép sur dung trong
thue pham hodc khong dang dbi tuong sir dung do BO Y té
quy dinh.

QT.ATTP.18
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