BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

So:RDZh /QD-BYT Ha Ngi, ngaveS thang AQ nam 2019

QUYET PINH

Vé viéc ap dung Co ché mét cira quoc gia
ddi voi 02 thii tuc hanh chinh thude trach nhiém quan ly nha nuéc
vé an toan thwe pham cia B Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chuc ning, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cia Bo Y té;

Can ctr Nghi dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cua Luat An toan thuc phém;

Can ctr Quyét dinh sb 1254/QD-TTg ngay 26/9/2018 cua Thu tudng Chinh
phu vé viéc phé duyét Ké hoach hanh dong thuc day Co ché mot cira qubc gia,
Co ché mot cira ASEAN, cai cach cong tac kiém tra chuyén nganh doi véi hang
hoa xuat khau, nhap khau va tao thuan loi thuong mai giai doan 2018 - 2020;

Xét dé nghi ctia Cuc truong Cuc Cong nghé thong tin va Cuc truong Cuc An
toan thuc pham,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ap dung Co ché mjt cira quéc gia ddi voi 02 thia tuc hanh chinh
thudc trach nhiém quan ly nha nwéc vé an toan thue pham ciia B§ Y té

1. Tén thu tuc hanh chinh:

- Kiém tra nha nudc vé an toan thuc pham déi véi thuc pham nhéap khau
theo phuong thire kiém tra chat.

- Kiém tra nha nudc vé an toan thuc pham déi véi thuc pham nhéap khau
theo phuong thirc kiém tra thong thuong.

2. Két qua thi tuc hanh chinh:

Théng bao két qua xac nhan thuc pham dat/khong dat yéu cau nhap khau la
ban dién tu co chir ky s6 hop phéap cua nguoi ¢é tham quyén va chir ky so6 cua co
quan, to chuc theo quy dinh cua cac van ban phap luat hién hanh.

Diéu 2. Pia diém, co quan thuc hién, diéu kién tham gia

1. Bia diém thuc hién: Trén toan quoc.
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2. Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:

a) Co quan kiém tra nha nudc vé an toan thuc phdm nhap khau dbi véi cac
san pham thudc linh vuc dugc phan cong quan ly cua Bo Y té da duoc Bo Y té
chi dinh (Kém theo Danh sach co quan dugc chi dinh);

b) Cuc An toan thuc phém; Tf)ng cuc Hai quan va cac Cuc Hai quan truc
thudc Tong cuc Hai quan.

3. Ddi tuong tham gia Co ché mot cira quoc gia:

a) T6 chire, ca nhan san xuat, kinh doanh, nhap khau thuc thudc trach nhiém
phan cong quan ly cua BO Y té theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay
02/2/2018.

b) Co quan kiém tra nha nudc vé an toan thuc phém nhap khau da du’qc Bo
Y té chi dinh hoac giao nhiém vu kiém tra nha nudc doi véi thuc pham nhap
khau.

Piéu 3. Lo trinh thuc hién Co ché mot cira quoc gia

I. Thoi gian thuc hién thi diém Co ché mot cia quoc gia: tir ngay
25/10/2019 dén hét ngay 31/12/2019 do6i v6i 02 thu tuc hanh chinh thudc trach
nhiém quan ly nha nudc vé an toan thuc pham cua B§ Y t€ quy dinh tai Diéu |
Quyeét dinh nay.

2. T ngay 01/01/2020, ap dung chinh thirc Co ché mét cira qubc gia doi voi
cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1 Biéu 1 Quyét dinh nay.

Piéu 4. Trach nhiém ciaa cic don vi thudc Bo Y té

1. Trach nhiém cua Cuc Cong ngh¢ thong tin

a) Thanh lap B¢ phan hé tro huéng dan str dung phan mém dich vu cong
truc tuyen cho cac t6 chirc, ca nhan; co quan kiém tra nha nudc vé an toan thuc
pham; tiép nhan phan anh, kién nghi, tiép nhan, giai quyét, tra két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh trén moi truong mang; img cuu khac phuce, xu ly kip thoi cac
su ¢6 ¢o lién quan dén hé thong phan mém; thanh phan bao gom dai dién céc don
vi: Cuc Cong nghé thong tin, Cuc An toan thuc pham cac co quan kiém tra nha
nudc vé an toan thuc pham nhéap khau duge Bo Y té chi dinh hodc giao nhiém vu
va cac co quan, don vi lién quan.

b) Phéi hop véi cac don vi lién quan chinh sua, hoan thién phan mém néu c6
van dé phat sinh trong thoi gian chay thi diém Co ché mdt cua quoc gia doi voi
cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 Quyét dinh nay.

C) Th()ng bao bang van ban va da’mg thong tin lén Céng thong tin mot cua
quoc gla vé thoi gian bao tri, nang cép, sao luu dit liéu hé thong, hé thong gap su
¢ (néu ¢6) dé céc to chure, ca nhan duoc biét.

d) Van hanh hé thong may chu, duong truyén internet, an toan, an ninh
mang, sao luu, luu trlr dr liéu; bao mat thong tin, dir liéu; van hanh phan mém
dich vu cong truc tuyén theo quy dinh tai Diéu 1 cua Quyeét dinh nay hoat dong
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24/7 (24 gid/ngay/7 ngay/tuan) va két ndi thong sudt voi Cong thong tin mot cura
quoc gia.

2. Trach nhiém cta Cuc An toan thuc pham

a) Phéi hop vdi Cuc Cong nghé thong tin trong viéc nang cap phan mém dbi
vGi cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1, Biéu 1 Quyét dinh nay.

~ b) bang tal cac canh bao an toan thuc pham lén hé thong dé cac co quan

kiém tra nha nudc ap dung phuong thire kiém tra phu hop.

¢) Khai thac, quan ly hé thé)ng béo cdo so liéu lién quan dén viéc kiém tra.

d) Tuyén tluyén hudng dan cac to chirc, ca nhan tham gia str dung dich vu
cong truc tuyén ddi véi cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1, Diéu 1

Quyét dinh nay trén Cong thong tin mot cira quéc gia va cac phuong tién truyén
thong khac.

3. Trach nhiém cua Vu Ké hoach - Tai chinh

Chu tri, phéi hop v6i cac Vu/Cuc, don vi lién quan cua B Y ¢ huéng dan
xay dung du toan ngan sach hing nam, dé xuét, bao cao B Tai chinh can don
ngudn von phu hop dé xay dung, quan ly, van hanh, duy tri hé thong phan mém

trién khai Co ché mot cura quoc gia d6i voi 02 thu tuc hanh chinh thu6e trach
nhiém quan ly nha nudc vé an toan thuc pham cua Bo Y té.

Piéu 5. Trach nhiém cua cac co quan kiém tra nha nuwéc vé an toan
thue pham nhip khau dwoc Bo Y té chi dinh hoic giao nhiém vu

a) bam bao co s¢ ha téng mang, may tinh ndi bo phuc vu lanh dao va
chuyén vién cua don vi su dung phén mém thuc hién xur ly ho so dich vu cong
truc tuyén.

b) Thuc hién tiép nhan 100% ho so, tra két qua trén he théng dich vu cong
truc tuyén d6i voi Thu tuc hanh chinh coéng truc tuyén quy dinh tai Diéu 1 cua
Quyét dinh nay.

¢) Thong bao su 6 18i hé thong cho Cuc Cong nghé thong tin - Bo Y té
hodc Tong Cuc hai quan biét dé khic phuc hé thong (néu co).

d) Bao mat thong tin, dit liéu lién quan dén hd so ctia doanh nghiép va qua
trinh tham dinh ho so;

d) Dang ky tai khoan nguoi dung voi Cuc Cong nghé thong tin, bao gom: ho
va tén, chic danh, phan cap quan ly, hinh anh chir ky cua ngudi ¢6 thim quyén
va hinh anh con dau cua don vi.

e) Tuyén tluyen hudéng dan cac to chirc, ca nhan tham gia sur dung dich vu
cong truc tuyén dbi véi cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1, Diéu 1
Quyét dinh nay trén Cong thong tin mot cira qudc gia.

Piéu 6. Trach nhiém cua ciac doanh nghiép tham gia Co ché mjt cira
qudc gia trién khai cac thi tuc hanh chinh quy dinh tai Khoén 1, Piéu 1 ciia
Quyét dinh nay

I. Nguoi dai dién theo phap luat phai co chir ky dién tu hgp phap dé thuc
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hién viéc ky chir ky s6 1én cac tai liéu ndp trong ho so ding ky truc tuyén theo
dung quy dinh tai Nghi dinh so 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 cua Chinh phu.

2. Khai béo, cung cép thong tin, tai liéu va thuc hién cac thu tuc hanh chinh
thong qua Co ché mat clra quoc gia, ndp phi, 1& phi va cdc khoan thu khéc theo
quy dinh cua phap luat.

3. Chiu trach nhiém trude phap luat vé su chinh xéc, trung thuc cua nol
dung da khai bao va cac ho so trure tuyén da nop, thong nhét vé noi dung giira ho
so gidy va ho so dién tur truc tuyén do doanh nghiép da tao 1ap va nop.

4. Luu trit ho so kiém tra theo quy dinh cua phap luat va xuat trinh ho so luu
trir khi co quan c¢6 tham quyén yéu cau.

5. Thuc hién viéc dang ky, s dung chit ky sé cua doanh nghiép theo quy
dinh cua Phap luat.

6. Thong bao su 6 151 hé théng cho Cuc Cong nghé thong tin - Bo Y té
hodc Tong Cuc hai quan biét dé khac phuc hé thong.

Piéu 7. Diéu khoan thi hanh

I. Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Trudng hop xay ra su ¢, 16i hé théng phan mém, Cuc Cong nghé thong
tin - BO Y té co trach nhiém thong bao tdi cac don vi lién quan deé tiép tuc xu ly
ho so theo phuong thue thong thuong dé khong lam cham tré thoi glan xur Iy ho
so cua doanh nghlep, cén bo thudc cac don vi kiém tra nha nudc vé thuc pham
nhap khau xu ly ho so.

3. Cuc truong Cuc Cong nghé thong tin, Cuc truong Cuc An toan thuc
pham, Chanh Vian phong Bo, Truong cac don vi thuc Bo Y té, Thu truong cac
co quan kiém tra nha nudc vé chat luong thuc pham nhap khau va cac to chic, ca
nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./. \i

Noi nhin:
- Nhu diéu %
= VPCP;
- Thu tuéng Chinh phu (dé b/c);
- PTT. Vuong Binh Hué (dé b/c);
-PTT. Vi Dac Pam (dé b/c);
- Céc B9, co quan ngang Bo (dé biét);
- BO truong (dé ble);
- Cac Thu truong (dé p’h chi dao);
- Tong Cuc Hai quan - B9 Tai chinh (dé p/h); i
- Ban chi dao 389/TW; Traong Quoc Cuong
- Cuc Quan ly Thi truong - Bo Cong Thuong;
- Cuc Thuong mai dién tir - B Cong Thuong;
- Cong TTDT Vén phong Chinh phu;
- S Y té cac tinh, thanh phd truc thuoe TW;
- Cac co quan kiém tra nha nude (D/s kem theo);
- Luu: VT, ATTP, CNTT.




BOY TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phue

Danh sich cac co quan kiém tra nha nuée vé an toan thue phflm nhip khau
dwoce Bo Y té chi dinh hoic giao nhi¢ém vu
(Kem theo Quyét dinh s6 S0H%/QD-BYT ngay24 théng fOnam 2019
ctia B6 Y té)

TT Tén don vi Dia chi
1 Vién Ki‘ém nghiém An toan v¢ sinh 65 Pham Than Duat, Phuong Mai
thuc pham Quoc gia Dich, Quan Cau Giay, Thanh pho Ha
Noi
2 | Vién Dinh dudng SH 48 Tang Bat H6, quan Hai Ba
Trung, Thanh pho Ha Noi
3 | Trung tam K§ thuat tiéu chuan do luong | S6 8 Hoang Quédc Viét, Quan Cau
chat lugng 1 Gidy, Thanh phd Ha Noi
4 | Trung tam Y té du phong Hai phong | 21 Lé Dai Hanh, Quan Hong Bang,
Thanh phé Hai Phong
5 | Chi nhanh Céng ty C6 phan Tap S6 80 Pham Minh Dirc, Phuong May
doan Vinacontrol Hai Phong To, Quan Ngb Quyén, Thanh phd Hai
Phong
6 | Trung tam Kiém soat bénh tat Thanh S 315 Phan Chu Trinh, Quan Hai
phd Da Nang Chau, Thanh pho Pa Nang
7 | Vién Pasteur Nha Trang S6 8-10 Tran Phu, Thanh phd Nha
Trang, Tinh Khanh Hoa
8 | Vién Y té cong cong Thanh phd HO S6 159 Hung Phu, Quan 8, Thanh phd
Chi Minh H6 Chi Minh
9 | Vién Pasteur Thanh ph6 HO Chi Minh | S6 167 Pasteur, Phuong 8. Quan 3
Thanh phé H6 Chi Minh
10 | Trung tam K thuét tiéu chudn do luong | S6 49 Pasteur, Quan 1, Thanh phd Ho

chét lugng 3

Chi Minh

11

Cong ty TNHH giam dinh Vinacontrol
tai Thanh pho H6 Chi Minh

S 80 Ba Huyén Thanh Quan, Quén 3,
Thanh phd H6 Chi Minh
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