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NGHỊ ĐỊNH 

SỬA ĐỔI, BỔ SUNG MỘT SỐ QUY ĐỊNH LIÊN QUAN ĐẾN ĐIỀU 

KIỆN ĐẦU TƢ KINH DOANH THUỘC PHẠM VI QUẢN LÝ NHÀ 

NƢỚC CỦA BỘ Y TẾ 

 

Căn cứ Luật tổ chức Chính phủ ngày 19 tháng 6 năm 2015; 

Xét đề nghị của Bộ trưởng Bộ Y tế; 

Chính phủ ban hành Nghị định sửa đổi, bổ sung một số quy định liên 

quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y 

tế. 

 

Chƣơng I 

LĨNH VỰC AN TOÀN THỰC PHẨM 

 

Điều 1. Bãi bỏ một số văn bản, quy định thuộc lĩnh vực an toàn thực 

phẩm 

1. Bãi bỏ Điều 2 Chương I, Chương IV và Chương V của Nghị định số 

67/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về điều 

kiện sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc lĩnh vực quản lý chuyên ngành của 

Bộ Y tế. 

2. Bãi bỏ điểm c khoản 2 Điều 5 Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02 

tháng 02 năm 2018 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của 

Luật an toàn thực phẩm (sau đây gọi tắt là Nghị định số 15/2018/NĐ-CP). 

3. Bãi bỏ Thông tư số 15/2012/TT-BYT ngày 12 tháng 9 năm 2012 của 

Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về điều kiện chung bảo đảm an toàn thực phẩm đối 

với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm. 

4. Bãi bỏ Thông tư số 16/2012/TT-BYT ngày 22 tháng 10 năm 2012 của 

Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về điều kiện bảo đảm an toàn thực phẩm đối với cơ 

sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm, dụng cụ, vật liệu bao gói chứa đựng thực 

phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế. 

5. Bãi bỏ Thông tư số 26/2012/TT-BYT ngày 30 tháng 11 năm 2012 của 

Bộ trưởng Bộ Y tế quy định cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn 

thực phẩm đối với các cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng, thực 

phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, phụ gia, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm; 



nước khoáng thiên nhiên, nước uống đóng chai; dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa 

đựng thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế. 

6. Bãi bỏ Thông tư số 30/2012/TT-BYT ngày 05 tháng 12 năm 2012 của 

Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về điều kiện an toàn thực phẩm đối với cơ sở kinh 

doanh dịch vụ ăn uống, kinh doanh thức ăn đường phố. 

7. Bãi bỏ Thông tư số 47/2014/TT-BYT ngày 11 tháng 12 năm 2014 của 

Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn quản lý an toàn thực phẩm đối với cơ sở kinh 

doanh dịch vụ ăn uống. 

8. Bãi bỏ khoản 1, 3 Điều 14, khoản 1 Điều 15 Thông tư số 43/2014/TT-

BYT ngày 24 tháng 11 năm 2014 của Bộ trưởng Bộ Y tế về quản lý thực phẩm 

chức năng. 

Điều 2. Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 67/2016/NĐ-CP 

ngày 01 tháng 7 năm 2016 của Chính phủ quy định về điều kiện sản xuất, 

kinh doanh thực phẩm thuộc lĩnh vực quản lý chuyên ngành của Bộ Y tế 

1. Điều 1 Chương I được sửa đổi như sau: 

“Nghị định này quy định điều kiện sản xuất, kinh doanh thực phẩm và hồ 

sơ, trình tự, thủ tục, thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn 

thực phẩm (sau đây gọi tắt là Giấy chứng nhận) thuộc lĩnh vực quản lý chuyên 

ngành của Bộ Y tế đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh sản phẩm và nhóm thực 

phẩm trong Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định số 15/2018/NĐ-CP (sau 

đây gọi tắt là cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm) và cơ sở kinh doanh dịch 

vụ ăn uống. Riêng điều kiện sản xuất, kinh doanh và hồ sơ, trình tự, thủ tục, 

thẩm quyền cấp, cấp lại Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm 

đạt yêu cầu Thực hành sản xuất tốt (GMP) thực phẩm bảo vệ sức khỏe và điều 

kiện sản xuất kinh doanh phụ gia thực phẩm thực hiện theo quy định tại Nghị 

định số 15/2018/NĐ-CP.” 

2. Chương II được sửa đổi như sau: 

“Chƣơng II 

ĐIỀU KIỆN BẢO ĐẢM AN TOÀN THỰC PHẨM ĐỐI VỚI CƠ SỞ 

SẢN XUẤT, KINH DOANH THỰC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN 

QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ VÀ CƠ SỞ KINH DOANH DỊCH VỤ ĂN 

UỐNG 

Điều 4. Cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc thẩm quyền 

quản lý của Bộ Y tế 

1. Tuân thủ các quy định tại Điều 19, 20, 21, 22, 25, 26 và Điều 27 Luật 

an toàn thực phẩm và các yêu cầu cụ thể sau: 

a) Quy trình sản xuất thực phẩm được bố trí theo nguyên tắc một chiều từ 

nguyên liệu đầu vào cho đến sản phẩm cuối cùng; 

b) Tường, trần, nền nhà khu vực sản xuất, kinh doanh, kho sản phẩm 

không thấm nước, rạn nứt, ẩm mốc; 



c) Trang thiết bị, dụng cụ tiếp xúc trực tiếp với thực phẩm dễ làm vệ sinh, 

không thôi nhiễm chất độc hại và không gây ô nhiễm đối với thực phẩm; 

d) Có ủng hoặc giầy, dép để sử dụng riêng trong khu vực sản xuất thực 

phẩm; 

đ) Bảo đảm không có côn trùng và động vật gây hại xâm nhập vào khu 

vực sản xuất và kho chứa thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm; không sử dụng 

hoá chất diệt chuột, côn trùng và động vật gây hại trong khu vực sản xuất và kho 

chứa thực phẩm, nguyên liệu thực phẩm; 

e) Không bày bán hoá chất dùng cho mục đích khác trong cơ sở kinh 

doanh phụ gia, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm. 

2. Người trực tiếp sản xuất, kinh doanh phải được tập huấn kiến thức an 

toàn thực phẩm và được chủ cơ sở xác nhận và không bị mắc các bệnh tả, lỵ, 

thương hàn, viêm gan A, E, viêm da nhiễm trùng, lao phổi, tiêu chảy cấp khi 

đang sản xuất, kinh doanh thực phẩm. 

Điều 5. Cơ sở kinh doanh dịch vụ ăn uống 

1. Tuân thủ các quy định tại Điều 28, 29 và Điều 30 Luật an toàn thực 

phẩm và các yêu cầu cụ thể sau: 

a) Thực hiện kiểm thực ba bước và lưu mẫu thức ăn theo hướng dẫn của 

Bộ Y tế; 

b) Thiết bị, phương tiện vận chuyển, bảo quản thực phẩm phải bảo đảm 

vệ sinh và không gây ô nhiễm cho thực phẩm. 

2. Người trực tiếp chế biến thức ăn phải được tập huấn kiến thức an toàn 

thực phẩm và được chủ cơ sở xác nhận và không bị mắc các bệnh tả, lỵ, thương 

hàn, viêm gan A, E, viêm da nhiễm trùng, lao phổi, tiêu chảy cấp khi đang sản 

xuất, kinh doanh thực phẩm.” 

3. Chương III được sửa đổi, bổ sung như sau: 

“Chƣơng III 

THẨM QUYỀN, HỒ SƠ, THỦ TỤC CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN CƠ 

SỞ ĐỦ ĐIỀU KIỆN AN TOÀN THỰC PHẨM ĐỐI VỚI CƠ SỞ SẢN 

XUẤT THỰC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ 

VÀ CƠ SỞ KINH DOANH DỊCH VỤ ĂN UỐNG 

Điều 6. Thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục cấp Giấy chứng nhận 

1. Thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận: 

Bộ Y tế cấp hoặc phân cấp, ủy quyền cấp Giấy chứng nhận đối với cơ sở 

sản xuất nhiều loại thực phẩm thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế được quy 

định tại khoản 5 Điều 37 và quy định tại Phụ lục II Nghị định số 15/2018/NĐ-

CP. 

2. Hồ sơ xin cấp Giấy chứng nhận thực hiện theo các quy định tại khoản 1 

Điều 36 Luật an toàn thực phẩm và các yêu cầu cụ thể sau: 



a) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận theo Mẫu số 01 Phụ lục I kèm theo 

Nghị định này; 

b) Bản sao Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc Giấy chứng nhận 

đăng ký doanh nghiệp có ngành nghề phù hợp với loại thực phẩm của cơ sở sản 

xuất (có xác nhận của cơ sở); 

c) Danh sách người sản xuất thực phẩm, kinh doanh dịch vụ ăn uống đã 

được tập huấn kiến thức an toàn thực phẩm có xác nhận của chủ cơ sở. 

3. Thủ tục cấp Giấy chứng nhận thực hiện theo các quy định tại khoản 2 

Điều 36 Luật an toàn thực phẩm và các yêu cầu cụ thể sau: 

a) Lập hồ sơ theo quy định tại khoản 2 Điều này và nộp qua hệ thống dịch 

vụ công trực tuyến hoặc qua đường bưu điện hoặc tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ; 

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ 

có trách nhiệm thông báo bằng văn bản cho cơ sở trong thời hạn 05 ngày làm 

việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ. 

Trường hợp quá 30 ngày kể từ khi nhận được thông báo, cơ sở không bổ 

sung, hoàn chỉnh hồ sơ theo yêu cầu thì hồ sơ của cơ sở không còn giá trị. Tổ 

chức, cá nhân phải nộp hồ sơ mới để được cấp Giấy chứng nhận nếu có nhu cầu. 

c) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp 

nhận hồ sơ có trách nhiệm thành lập đoàn thẩm định hoặc ủy quyền thẩm định 

và lập Biên bản thẩm định theo Mẫu số 02 Phụ lục I kèm theo Nghị định này 

trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ. Trường hợp ủy quyền 

thẩm định cho cơ quan có thẩm quyền cấp dưới thì phải có văn bản ủy quyền; 

Đoàn thẩm định do cơ quan có thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận hoặc cơ 

quan được ủy quyền thẩm định ra quyết định thành lập có từ 03 đến 05 người. 

Trong đó có ít nhất 02 thành viên làm công tác về an toàn thực phẩm (có thể mời 

chuyên gia phù hợp lĩnh vực sản xuất thực phẩm của cơ sở tham gia đoàn thẩm 

định cơ sở). 

d) Trường hợp kết quả thẩm định đạt yêu cầu, trong thời gian 05 ngày làm 

việc kể từ ngày có kết quả thẩm định, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp Giấy chứng 

nhận theo Mẫu số 03 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này. 

đ) Trường hợp kết quả thẩm định tại cơ sở chưa đạt yêu cầu và có thể 

khắc phục, đoàn thẩm định phải ghi rõ nội dung, yêu cầu và thời gian khắc phục 

vào Biên bản thẩm định với thời hạn khắc phục không quá 30 ngày. 

Sau khi có báo cáo kết quả khắc phục của cơ sở, trong thời hạn 05 ngày 

làm việc, Đoàn thẩm định đánh giá kết quả khắc phục và ghi kết luận vào biên 

bản thẩm định. Trường hợp kết quả khắc phục đạt yêu cầu sẽ được cấp Giấy 

chứng nhận theo quy định tại điểm d khoản này. Trường hợp kết quả khắc phục 

không đạt yêu cầu thì cơ quan tiếp nhận hồ sơ thông báo kết quả thẩm định cơ 

sở không đạt yêu cầu bằng văn bản cho cơ sở và cho cơ quan quản lý địa 

phương; 



e) Trường hợp kết quả thẩm định không đạt yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 

sơ thông báo bằng văn bản cho cơ quan quản lý địa phương giám sát và yêu cầu 

cơ sở không được hoạt động cho đến khi được cấp Giấy chứng nhận. 

4. Trường hợp thay đổi tên của doanh nghiệp hoặc đổi chủ cơ sở, thay đổi 

địa chỉ nhưng không thay đổi vị trí và quy trình sản xuất thực phẩm, kinh doanh 

dịch vụ ăn uống và Giấy chứng nhận phải còn thời hạn thì cơ sở gửi thông báo 

thay đổi thông tin trên Giấy chứng nhận và kèm bản sao văn bản hợp pháp thể 

hiện sự thay đổi đó đến cơ quan tiếp nhận hồ sơ đã cấp Giấy chứng nhận qua hệ 

thống dịch vụ công trực tuyến hoặc qua đường bưu điện hoặc tại cơ quan tiếp 

nhận hồ sơ. 

5. Giấy chứng nhận được cấp trước khi Nghị định này có hiệu lực tiếp tục 

được sử dụng đến hết thời hạn ghi trên Giấy chứng nhận.” 

Điều 3. Sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 15/2018/NĐ-CP 

ngày 02 tháng 02 năm 2018 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số 

điều của Luật an toàn thực phẩm 

1. Sửa đổi, bổ sung điểm a khoản 2 Điều 5 như sau: 

“a) Tổ chức, cá nhân tự công bố sản phẩm trên phương tiện thông tin đại 

chúng hoặc trang thông tin điện tử của mình hoặc niêm yết công khai tại trụ sở 

của tổ chức, cá nhân và công bố trên Hệ thống thông tin dữ liệu cập nhật về an 

toàn thực phẩm (Trong trường hợp chưa có Hệ thống thông tin dữ liệu cập nhật 

về an toàn thực phẩm thì tổ chức, cá nhân nộp 01 bản qua đường bưu điện hoặc 

trực tiếp đến cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền do Ủy ban nhân dân tỉnh, 

thành phố trực thuộc trung ương chỉ định để lưu trữ hồ sơ và đăng tải tên tổ 

chức, cá nhân và tên các sản phẩm tự công bố trên trang thông tin điện tử của cơ 

quan tiếp nhận, trường hợp tổ chức, cá nhân có từ 02 cơ sở sản xuất trở lên cùng 

sản xuất một sản phẩm thì tổ chức, cá nhân chỉ nộp hồ sơ tại một cơ quan quản 

lý nhà nước ở địa phương có cơ sở sản xuất do tổ chức, cá nhân lựa chọn. Khi đã 

lựa chọn cơ quan quản lý nhà nước để nộp hồ sơ thì các lần tự công bố tiếp theo 

phải nộp hồ sơ tại cơ quan đã lựa chọn trước đó).” 

2. Bổ sung khoản 6 Điều 40 như sau: 

“6. Tổ chức cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm 

đối với cơ sở sản xuất nước uống đóng chai, nước khoáng thiên nhiên, nước đá 

dùng liền, nước đá dùng để chế biến thực phẩm, cơ sở sản xuất thực phẩm bổ 

sung, thực phẩm dinh dưỡng y học, thực phẩm dùng cho chế độ ăn đặc biệt, sản 

phẩm dinh dưỡng dùng cho trẻ đến 36 tháng tuổi, phụ gia, chất hỗ trợ chế biến 

thực phẩm, các vi chất bổ sung vào thực phẩm, cơ sở sản xuất thực phẩm khác 

không được quy định tại danh mục của Bộ Công Thương và Bộ Nông nghiệp và 

Phát triển nông thôn, cơ sở kinh doanh dịch vụ ăn uống.” 

 




