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HƯỚNG DẪN SẢN XUẤT, KINH DOANH THỰC PHẨM CHỨC NĂNG 

 
I. Cơ sở pháp lý: 

 

- Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12 ngày 17/06/2010; 

- Nghị định số 15/2018/NĐ-CP ngày 02/02/2018 của Chính Phủ hướng dẫn Luật an toàn 

thực phẩm; 

- Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính Phủ sửa đổi quy định liên 

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

- Thông tư số 43/2014/TT-BYT ngày 24/11/2014 về quản lý thực phẩm chức năng do Bộ 

trưởng Bộ Y tế ban hành; 

- Thông tư số 18/2019/TT-BYT ngày 17/07/2019 hướng dẫn Thực hành sản xuất tốt 

(GMP) trong sản xuất, kinh doanh thực phẩm bảo vệ sức khỏe do Bộ trưởng Bộ Y tế 

ban hành. 

 

II. Nội dung: 

(Thông tư Điều 2, Thông tư 43/2014/TT-BYT) 

 

Thực phẩm chức năng: bao gồm thực phẩm bổ sung, thực phẩm bảo vệ sức khoẻ, 

thực phẩm dinh dưỡng y học, kể cả thực phẩm dùng cho chế độ ăn đặc biệt. Bài viết 

này tập trung chủ yếu vào việc sản xuất, kinh doanh thực phẩm bảo vệ sức khỏe.   

 

Thực phẩm bảo vệ sức khỏe (Health Supplement, Food Supplement, Dietary 

Supplement) là sản phẩm được chế biến dưới dạng viên nang, viên hoàn, viên nén, 

cao, cốm, bột, lỏng và các dạng chế biến khác có chứa một hoặc hỗn hợp của các 

chất sau đây: 

a) Vitamin, khoáng chất, axit amin, axit béo, enzym, probiotic và chất có hoạt tính 

sinh học khác; 

 

b) Hoạt chất sinh học có nguồn gốc tự nhiên từ động vật, chất khoáng và nguồn gốc 

thực vật ở các dạng như chiết xuất, phân lập, cô đặc và chuyển hóa. 

 

1. Sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe: 

            (Thông tư 18/2019/TT-BYT) 

 

Cơ sở sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe trong nước: phải đáp ứng những quy 

định nghiêm ngặt liên quan đến vấn đề chất lượng sản phẩm, nhân viên, cơ sở 

sản xuất và trang thiết bị,…nên chi phí triển khai xây dựng rất tốn kém và việc 

duy trì nhà xưởng đạt GMP này (điều kiện bắt buộc để sản xuất Thực phẩm bảo 

vệ sức khoẻ) cũng cần đầu tư rất nhiều về thời gian, công sức và chi phí. 

 

Cơ sở sản xuất thực phẩm bảo vệ sức khỏe từ nước ngoài (nhập khẩu): phải có 

Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu Thực hành 

sản xuất tốt (GMP) hoặc chứng nhận tương đương. (Điều 7, Nghị định 

15/2018/NĐ-CP) 

 

2.         Kinh doanh thực phẩm bảo vệ sức khỏe: 

 

a. Tại sao phải tiến hành công bố thực phẩm bảo vệ sức khỏe? 
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(Điều 6 Nghị định 15/2018/NĐ-CP) 

 

- Để sản phẩm có thể lưu thông trên thị trường Việt Nam; 

- Chấp hành quy định của pháp luật;  

- Bảo vệ sức khỏe người tiêu dùng; 

- Theo dõi nhằm ổn định chất lượng sản phẩm.  

 

b.  Cần chuẩn bị gì để thực hiện thủ tục công bố thực phẩm bảo vệ sức khỏe? 

(Điều 7 Nghị định 15/2018/NĐ-CP) 

 

-     Bản công bố sản phẩm;  

-     Phiếu kết quả kiểm nghiệm sản phẩm;  

-     Hồ sơ chứng minh công dụng sản phẩm; 

-   Giấy chứng nhận lưu hành tự do/Giấy chứng nhận xuất khẩu/Giấy chứng   

nhận y tế;  

-    Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đạt yêu cầu thực        

hành sản xuất tốt (GMP). 

-      Và các giấy tờ có liên quan đến hồ sơ chi tiết của sản phẩm.  

 

c.  Cách thức nộp hồ sơ công bố thực phẩm bảo vệ sức khỏe: 

(Điều 8 Nghị định 15/2018/NĐ-CP) 

 

- Trực tiếp 

- Qua đường bưu điện  

- Trực tuyến: https://nghidinh15.vfa.gov.vn/Congbo  

 

Trên thực tế, việc nộp hồ sơ chỉ được thực hiện trực tuyến. 

 

3.         Vấn đề mà Doanh nghiệp gặp phải khi tự tiến hành đăng ký công bố thực 

phẩm bảo vệ sức khỏe: 

 

-     Không nắm được quy định hiện hành và các chỉ tiêu kiểm nghiệm; 

-  Việc chuẩn bị hồ sơ đăng ký phức tạp; 

-  Yêu cầu nghiêm ngặt về hồ sơ và thủ tục; 

-  Không nắm rõ yêu cầu của cơ quan nhà nước có thẩm quyền khi thực hiện 

điều chỉnh bổ sung; 

-  Mất nhiều thời gian và chi phí đi lại khi phải giải trình hồ sơ trực tiếp tại Cục 

ATTP; 

- Thời gian xử lý quá lâu làm mất cơ hội kinh doanh. 

 

4.         Dịch vụ của VGC: 

 

- Tư vấn, hỗ trợ thực hiện trọn gói cho thủ tục đăng ký bản công bố sản phẩm 

tại cơ quan có thẩm quyền; 

-  Đại diện khách hàng theo dõi, bổ sung, giải trình trực tiếp tại cơ quan có 

thẩm quyền. 

 

5.         Phản hồi từ Khách hàng: 

 

https://nghidinh15.vfa.gov.vn/Congbo
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  Dịch vụ chuyên nghiệp, nhanh chóng, hiệu quả. 

 

VIETNAM GLOBAL CONSULTING (VGC) là một công ty tư vấn có uy tín tại Việt 

Nam, với kinh nghiệm dày dặn trong việc tư vấn và hỗ trợ thành công nhiều Khách 

Hàng lớn như Colgate Palmolive, Uniben (mì 3 miền), Acecook, URC (C2, Dynamite, 

Cream-O), Thuận Phát (Marico), Unicity, KFC, McDonald’s,...  

 

VGC mong được hợp tác với quý Khách hàng để giảm thiểu rủi ro pháp lý và mang đến 

lợi nhuận lớn nhất cho Quý khách hàng.  

 

Nếu có thắc mắc gì thêm, quý khách vui lòng liên hệ trực tiếp với Luật sư tư vấn 

qua số điện thoại (+84) 28 6270 7278 hoặc email rosy.nguyen@vgclaw.com.vn. 

Chúng tôi rất vui lòng giải đáp mọi thắc mắc của quý khách! 


