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BOYTE
BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic l1ap - Tu do - Hanh phic
Sé: 11/2014/TT-BYT Ha Ngi, ngay 18 théng 3 ndm 2014
THONG TU

Quy dinh quan ly b$ xét nghiém nhanh thyc phim

Can cir Ludt an toan thuc phcfm ngay 17 thang 6 nam 2010;

Cén cir Ngh; dinh s6 38/201 2WD—CP ngay 25 thang 4 nam 2012 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia Ludt an toan thuc phdm;

Can ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phi
quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu té chirc ciia B Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc truomg Cuc An toan thuc phém;
B truong Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh quan Iy bé xét nghiém nhanh
thuc pham.

Chuong I
QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diu chinh

Théng tu ndy quy dinh vé khéo nghiém, déng ky luu hanh, quang cdo, ghi nhan va
sir dung bd xét nghiém nhanh thyuc pham

Pi¢u 2. Pdi twgng 4p dung

Théng tu nay 4p dung d6i véi doanh nghiép san xuét, kinh doanh, nhap khau,

phén phéi héa chit, trang thiét bj xét nghiém (sau day goi 12 doanh nghiép) dé nghi
ding ky luu hanh by xét nghiém nhanh thyc phdm tai Viét Nam.

Diéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Théng tu nay, cac tir ngir dudi day du‘qc hiéu nhur sau:

1. Bg xét nghiém nhanh thyc pham bao gom céc dung cy, hoa chat hoic méi
trudng nudi cay dugc chuén bj sin, dong bd du diéu kién de xét nghiém mét hodc
nhiéu chi tiéu vé sinh an toan thuc pham nhét dinh, rat ngan thdi gian cho két qua
so vdi cac phuong phap thir nghiém chuén.

2. Ddng ky luu hanh 1a qua trinh thyc hi¢n céc thu tuc theo quy dinh dé thdm
dinh tinh khoa hoc, tinh thyc tién, d¢ chinh x4c cia bd xét nghiém nhanh va tinh
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hop phép cia hd so d& nghi dang ky dé cho phép luu hanh bing viéc cip gidy
chimg nhan déng ky luu hanh.

3. Khdo nghiém la qua trinh thuc nghi¢m dé chimg minh céc dic tinh cia bd
xét nghiém nhanh thyc pham trén thyec te.

Pidu 4. Phi, 1¢ phi ding ky lwu hanh b xét nghiém nhanh thyc phim

Doanh ngpiép phai ndp phi va 1é phi khi ding ky luvu hanh b xét nghiém
nhanh thyc pham theo quy dinh tai Thong tu s6 149/2013/TT-BTC ngay 29 thang 10
nam 2013 cua B trudéng BO Tai chinh quy dinh mirc thu, np, quan ly va sir dung
phi, 1& phi quan ly an toan v¢ sinh thuc pham.

Chuong II
KHAO NGHIEM BQ XET NGHIEM NHANH THY'C PHAM

Piéu 5. Yéu ciu vé khdo nghiém

1. Cac b xét nghu;m nhanh thuc phdm truéc khi dugc dang ky luu hanh trén
thi trudng Viét Nam déu phai qua khao nghi¢m tal Viét Nam, trir nhimg b xét
nghiém nhanh thyc phém quy dinh tai Khoan 2 Diéu ndy.

2. Truong hop céc by xét nghiém nhanh thyc phim di dugc cac t6 chirc quéc
t& WHO, FAO, JECFA, AOAC, ISO thira nhan hodc cac nuéc c6 nghi dinh thur
cong nhén, thira nhén 14n nhau véi Viét Nam di cho phép luu hanh thi khong can
khéao nghiém lai.

Pidu 6. Co s& tién hanh khao nghi¢m

Céc co s kiém nghi¢m dap img du diéu kién quy dinh tai Piéu 7 cia Thong tu
nay thi duo‘c tham gia tién hanh khao nghiém ky thujt cac b xét nghi¢ém nhanh
thyc phdm do doanh nghiép dé nghi.

Piéu 7. Didu ki¢n ddi véi co sé tién hanh khio nghi¢m

Co s& tién hanh khao nghiém phai dap img céc diéu kién sau:

1. C6 chirc nang kiém nghiém vé sinh an toan thyc pham;

2. C6 phong thir nghiém dugc cdng nhan hop chuén theo tiéu chuin ISOIIEC
17025, linh virc duge cong nhén c6 xét nghiém thyc pham ddi véi cac chi tiéu can
khao nghiém; hoic phong thir nghiém dugc chi dinh 1a co s kiém nghiém thl,rc
phim phuc vu quan ly nha nuéc theo quy dinh tai Thong tu lién tich 56
20/2013/TT LT-BYT-BCT-BNNPTNT ngdy 01 thang 8 niam 2013 cua B§ trudng
Bo Y té - Bo trudng Bo Céng Thuong - B§ truéng By Nong nghiép va Phat trién
nong thén quy dinh diéu kién, trinh ty thu tuc chi dinh co s& kiém nghiém thl,rc
pham phuc vy quan ly nha nuéc, linh vuc duge chi dinh cé xét nghiém thyc phim
déi véi cac chi tidu can khao nghiém.
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Piéu 8. Thii tuc tién hanh khio nghi¢m

1. Hang nim, Cuc An toan thuc phdm céng bd danh sach céc co so kiém
nghiém c6 di ning luc thim dinh chét lugng cac by xét nghi¢m nhanh thuc pham
cho cac doanh nghiép lua chon dé khao nghiém.

2. Doanh nghiép giri van ban dé nghi xem xét két qua khao nghiém vé Cuc An
toan thuc phim kém theo két qua khao nghiém cua 03 co s& kiém nghiém do
doanh nghiép tu chon trong danh sach cac co s¢ kiém nghiém dugc Cyc An toan
thyc phdm cong bd hing nim theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Sau khi tiép nhan du hé so theo quy dinh tai Diéu 11 cia Théng tu nay, Cuc An
toan thuc pham cé trach nhiém thanh 1ap Hoi dong thdm dinh chuyén mon dénh
gia by xét nghiém nhanh thyc phim dé tr vén cho Cuc truéng Cuc An toan thyc
phidm xem xét va ky gidy chirng nhan dang ky luu hanh.

4. Doanh nghiép phai chiu toan bd chi phi khdo nghiém theo quy dinh cta
phap luat.

Chuong 111
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM
NHANH THU'C PHAM

Piéu 9. Diing ky luvu hanh b xét nghiém nhanh thqrc phim

Tat ca cac b xét nghlf,:m nhanh thye phdm c6 nguén gdc san xuat trong nudc va
san xuat tai nudc ngoai nhip khau vao Viét Nam (khéng bao g6m hang tam nhép
tai xuét) déu phai duoc Bo Y té cdp gidy chimg nhén déng ky Iuu hanh trudce khi Ivu
hanh tai Vl¢t Nam dé thir nghiém céc chi tiéu danh gia vé sinh an toan thyc pham

Miu gidy chimg nhan dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim theo
quy dinh tai Phu luc 01 ban hanh kém theo Théng tu nay.

Pién 10. C4c hinh thirc ding ky lwu hanh bj xét nghiém nhanh thye phim

1. Dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim

Doanh nghiép ndp hé so dé nghi theo quy dinh tai Khoén 1 Piéu 11 ciia Thong
tu nay.

2. Dang ky luu hanh thay déi, bb sung b xét nghiém nhanh thyc pham

a) Cac bd xét nghiém nhanh thyc phim da dugc cép gidy chlmg nhén déng ky
Iru hanh, trong thdi han gidy chu'ng nhén d&ng ky luu hanh con hiéu lyc, néu thay

d01 bd sung mdt trong nhimg ndi dung da ding ky thi phai dugc sy chip thuén
bing van ban cua co quan cap dang ky;

b) Khi thay di, b sung mét trong cac ndi dung sau day thi doanh nghi¢p nOp

hd so dé nghi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 11 cua Théng tu nay; co quan cap
dang ky s& xem xét giir nguyén gidy chirng nhan dang ky luu hanh da dwoc cép:
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- Thay dbi thoi han sir dung, diéu kién béo quan;

- Thay d4i (b6 sung) ndi dung ghi nhén,

- Thay d6i pham vi (ng dung;

- Thay d6i gi6i han phat hién;

- Thay d6i (b6 sung) huémg dan sir dung;

- Thay déi thong tin vé& d9 chinh xac (ho3c sai sd);

- Thay d6i (b6 sung) quy céch dong goi.

c) Khi thay ddi, bd sung mdt trong cic ndi dung da dang ky sau déy thi thu tuc
duoc thue hién nhu dang ky luu hanh:

- Thay dbi (bb sung) chi tiéu xét nghiém;

- Thay d6i nguyén ly hoat dong;

- Thay ddi tinh chat xét nghiém;

- Thay dbi tén bd xét nghiém nhanh;

- Thay déi doanh nghiép dé nghi dang ky.

Doanh nghiép ndp hé so dé ngh1 theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 11 cua  Thong
tu nay; co quan cap dang ky thu hdi gidy chimg nhén dang ky luu hanh da cép.

3. Gia han dang ky luu hanh bd xét nghlem nhanh thyc phim

Trong thoi gian 03 thang trudce khi gidy ching nhan dang ky luu hanh hét hi¢u
lyc, doanh nghiép néu muén tiép tuc ding ky luru hanh tai Viét Nam thi ndp hd so
dé nghi gia han theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 11 ciia Thong tu nay.

Sau thdi han trén, doanh nghiép chua hoan tit thu tuc gia han thi phai np ho
so dé nghi dang ky luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 11 cla Thong tu nay.

. Maiu gia han gidy chimg nhén dang ky huu hanh bd xét nghiém nhanh thyc

phém theo quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tur nay.

Pidu 11. Hd so d& nghi ding ky lwu hanh b xét nghi¢m nhanh thyc phim

1. Hd so d& nghi dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim

Doanh nghiép ¢6 trach nhiém ndp 01 b hé so dé nghi dang ky hru hanh (ho SO
phai c6 danh muc tai liéu kém theo) cho Cyc An toan thuc pham, hd so bao gom

a) Pon dé nghi ding ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim theo mau quy
dinh tai Phu luc 03 ban hanh kém theo Thong tir nay;

b) Ban sao c6 chimg thyc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh;
¢) Cac tai liéu nghién ciru, thir nghlem lién quan dén bd xét nghiém nhanh thyuc

phim; trudong hop tai ligu bang tiéng nudc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng
Viét (c6 xac nhén cua doanh nghiép);
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d) Hudng dén sir dung bd xét nghiém nhanh thyc pham truomg hop hudng dén s
dung bing tiéng nudc ngodi phai kém theo béan dich ra tiéng Viét (cé xac nhan cua
doanh nghiép);

d) Bao cdo két qua khdo nghiém b xét nghiém nhanh thyuc phdm cia 03 co s&
kiém nghiém do doanh nghiép tyr chon trong danh sach céc co s& kiém nghiém
duoc Cuc An toan thyc phdm cong bd hang nim;

e) 01 mau nhan cua bd xét nghiém nhanh thyc phim ba9 gdm nhan truc tiép
trén don vi déng g6i nhé nhat va nhan trén bao bi gian tiép (c6 dong dau cua
doanh nghiép);

g) Ban sao glay phép hru hanh tai nude san xuit, xuit khdu do co quan nha
nuéc c6 thim quyén cia nuéc SO tai cap (d6i véi truomg hop diang ky b xét
nghiém nhanh thuc phim cé ngudn gdc nhap khau) va phai dugc hop phép héa
1anh s bing tiéng Anh hodc tiéng Viét; trudng hop gidy phép luu hanh bing tiéng
nudc khac phai kem theo ban dich ra tiéng Viét c6 cong chung;

h) 02 bd méiu xét nghiém nhanh thuc phdm.

2. H6 so dé nghi thay d6i, bd sung ndi dung da dang ky lvu hanh d6i véi bd
x€t nghiém nhanh thyc pham

Khi c6 thay ddi, bd sung cac ndi dung dugc quy dinh tai Khoan 2 Diéu 10 cua
Théng tu nay, doanh nghiép c6 trach nhiém ndp 01 bd hd so (ho so phai ¢6 danh
muc tai liéu kém theo) cho co quan cédp dang ky, h6 so bao gom:

_ a) Pon dé nghi thay d6i ndi dung ddng ky hru hanh bd xét nghiém nhanh thyc
pham theo mau quy dinh tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tir nay;

b) Ban sao gidy chimg nhin dang ky luu hanh (bao gém gidy chimg nhéan dugc
cap lan dau va cac lan gia han, néu c0);

c) Tai liéu lién quan dén cac ndi dung d& nghi thay ddi, bd sung; trudng hop tai
liéu bang tiéng nudc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng Viét (c6 xac nhan cia
doanh nghiép);

d) 02 b méu xét nghiém nhanh thuc pham.

3. Hd so d& nghi gia han dang ky luu hanh b xét nghiém nhanh thyc phim

Doanh nghiép c6 trach nhiém ndp 01 bd hd so dé nghi gia han ding ky luu
hanh (hé so phai ¢6 danh muyc tai liéu kém theo) cho co quan cdp ding ky, hd so
bao gém:

a) Pon dé nghi gia han gidy chimg nhin ding ky luu hanh theo mdu quy dinh
tai Phy luc 05 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao gidy chimg nhén déng ky hwu hanh (bao gbm gidy chimg nhéin dugc
cap 14n dau va cac lan gia han);
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¢) 01 bd mau xét nghiém nhanh thyc phflm;

d) C6 van ban x4c nhan d% 6n dinh va tinh dic higu cua it nhit 01 co s kiém
nghiém d3 sir dung b xét nghiém nhanh thyc pham”.

Pidu 12. Thim quyén va thii tuc xem xét cap gidy chimg nhan ding ky luu
hanh d6i véi by xét nghiém nhanh thye phim

CLBYY t& Gy quyén cho Cuc An todn thyc phdm thyc hién thdm dinh ’h(") s,
cap giay chimg nhén dang ky luu hanh d6i v6i bo xét nghiém nhanh thyc pham.

2. Thu tuc xem xét cap gidy chimg nhan ding ky lwu hanh:

a) Tiép nhan hé so dang ky;

b) Thanh I3p Hoi dong tham dinh chuyén mén danh gia b xét nghi¢m nhanh
thuc pham:

- Xem xét danh gia va dua ra két ludn vé co s& khoa hoc, tinh thyc tién, tu van
cho Cuc truéng Cuc ‘An toan thuc phim trong viéc xem xét, danh gia by xét
nghiém nhanh thuc pham;

- P& xuét hinh thirc giai quyét viéc dang ky luu hanh cho bd xét nghi¢m nhanh
thuc pham.

. c) Trén cpr s& két ludn va dé nghi cua Hoi dong, Cuc truéng Cuc An toan thyc
pham sé quyet dinh:

- Cho phép luu hanh: cip gidy ching nhan déng ky luu hanh, hoidc cép doi

gidy chimg nhan (d6i voi trudmg hop thay d6i, bd sung) cho timg by xét nghiém
nhanh thyc pham

- Yéu cau bd sung thém théng tin, tai liéu truée khi cho phép luu hanh: thdng
b4o cho doanh nghiép bang vin ban, néu rd yéu cau cin bd sung;

- Khéng cho phép dang ky luu hanh: thong bao cho doanh nghiép bang van
ban, trong d6 néu rd 1y do khong cho phép dang ky luu hanh.

d) Théi han tra 101 két qua cho doanh nghiép:

- Ddi v6i hé so diing ky luu hanh b xét nghiém nhanh thyc phém: khéng qua 20 ngdy
1am viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so hop I¢;

- Péi véi hd so ding ky lwu hanh thay dbi, bd sung bé xét nghiém nhanh thyc
pham: khéng qua 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hé so hop 1§;

- Péi véi h0150' dang ky gia han b6 xét nghiém nhanh thyc phdm: khong quéa 05
ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén dugc ho so hop I¢.

3. Thoi han gidy chimg nhan déng ky lwu hanh bd xét nghiém nhanh thyc phdm

a) Gidy chimg nhén déng ky luu hanh b xét nghi¢m nhanh thyc pham c6 thoi
han 05 nam, ké tir ngay ky.
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b) Gidy chimg nhan déng ky luu hanh dugc gia han nhiéu lan, mdi 1an gia han
c6 hiéu lyc 05 nam, ké tir ngay ky.

¢) Déi v6i nhimg b xét nghi¢m nhanh thyc phim da dugc cip gidy chimg
nhan dang ky luu hanh theo Quyet dinh s6 18/2007/QD-BYT ngay 27 thang 02 nam 2007
cia Bo truong Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché quan ly xét nghi¢m nhanh vé
sinh an toan thuc pham, du théi han 05 nim, sau thoi han trén, doanh nghiép phai
lam thu tuc gia han dang ky luu hanh theo quy dinh.

Chuwong IV ) '
KINH DOANH, QUANG CAO, GHI NHAN VA SU DUNG BQ XET
NGHIEM NHANH THUC PHAM

Piéu 13. Kinh doanh b xét nghiém nhanh thye pham

1. Doanh nghiép chi duoc phép kinh doanh b6 xét nghiém nhanh thyuc phim
sau khi da dugc cap gidy chimg nhan dang ky luu hanh; kinh doanh b xét nghiém
nhanh thyc phim ding theo cic miu va dat duge cac tiéu chi d3 ding ky.

2. Doanh nghigp phai chiu trach nhi¢m déi vdi bat ky tac hai nao gay ra do bd
xét nghiém nhanh thyc pham cua minh khong ding cac tiéu chi da diang ky.

Diéu 14. Quang cdo bd xét nghiém nhanh thye phidm

_ 1. Doanh nghiép chi dugc phép tién hanh quang cao bd xét nghiém nhanh thuc

pham sau khi da dugc cap giay chung nhén dang ky luu hanh.

2. Viéc quang cdo bg x¢t nghiém nhanh thyc phdm phai tuan thi cac quy dinh
cua phap luat vé quang cao.

Diéu 15. Ghi nhdn b xét nghiém nhanh thye phim

1. Nhan san phdm bd xét nghi¢m nhanh thyc phim phai thyc hién theo quy
dinh cua phap luat hién hanh vé nhan hang hoa.

2. Ngoai ra, phan ndi dung bit budc phai ghi trén nhén:

a) S6 dang ky luwu hanh;

b) Céc chii y vé an toan khi lwu hanh, sir dung cic by xét nghiém nhanh thyc pham.

Piéu 16. Sir dung b xét nghiém nhanh thyc phim trong thir nghiém an
toan thye phim

Theo pham vi tng dung, b xét nghiém nhanh thyc phdm c6 thé dugc sir dung
trong nhirng truéng hop sau:

1. Thir nghiém hd trg cho cong tac kiém tra, thanh tra an toan thuc phim. Két qua
thu duge tir thir nghiém bang bd xét nghiém nhanh thyc pham la két qua ban dau,
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chi mang y nghia sing loc, dinh huéng cho céc thir nghiém khing dinh tiép theo
trong phong thi nghiém. Khéng sir dung két qua thu dugc tir thir nghiém bing bd
xét nghiém nhanh thyc phim lam co s¢ dé xi 1y vi pham;

2. Thir nghiém phuc vy kiém soét an toan trong qua trinh san xuét, ché bién,
kinh doanh thyc pham;

3. Thir nghiém gitip ngudi tiéu dung trong qua trinh lya chon thyc pham.

Piéu 17. Pinh chi luu hanh va thu hdi gidy chimg nhin ding ky lwu hanh
bd xét nghiém nhanh thyc phim

1. B xét nghiém nhanh thyc phim s& bj co quan cap dang ky ra quyét dinh dinh
chi luu hanh trong trufmg hgp doanh nghiép thyc hién mét trong cac hanh vi sau:

a) Thay ddi, bd sung céc ndi dung theo quy dinh tai Piém b va Piém ¢ Khoan 2
Piéu 10 cia Thong tu niy nhu'ng chua duge sy dong y cua co quan quan 1y;

b) Thong tin, quang cdo vé bd xét nghiém nhanh thyc phim khong theo diing
ndi dung di ding ky;

¢) Bd xét nghiém nhanh thyc pham lwu thong trén thi truomg khong ding mau
hoéc khong dat duqc cac dic tinh nhu da déng ky.

2. Co quan cip ding ky ban hanh quyét dinh dinh chi lwvu hanh bd xét nghi¢m
nhanh thyc phim va thong bdo trén website ciia Cuc An toan thuc pham.

3. Khi nhan dugc quyét dinh dinh chi luu hanh, doanh nghiép cé trach nhiém:
_a) Khén truong thuc hién cac bién phap thu hdi bd xét nghiém nhanh thuc

pham dang luu thong trén thij truong; tai cac dai ly; hodc da ban cho khach hang;

b) Lap hé so thu héi;

¢) Bao cdo két qua thu hdi vé co quan quan ly;

d) Thuc hién cac bién phap khic phuc va bao cdo két qua khic phuc vé co
quan quan ly.

4. Doanh nghi¢p phai chju mei chi phi khi thu hoi san pham b xét nghiém
nhanh thyc pham.

5. Sau khi doanh nghi¢p da khﬁc phuc cac trudmg hqp vi pham & Khoan 1 Diéu nay,
co quan cip déng ky xem xét quyét dinh cho phép tiép tuc luu hanh bd xét nghiém
nhanh thyc pham.

6. Trong truéng hgp doanh nghig¢p tlep tuc thye hién céc hanh vi & Khoén 1
Diéu nay thi co quan cip ding ky c6 thé xem xét thu hdi gidy chimg nhin ding ky
luu hanh.

Chuong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 18. Hiéu lyc thi hanh
Thong tu nay cé hiéu luc tir ngay 01 thang 6 nam 2014,
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Thong tu s& 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 5 nam 2010 cua B truéng B Y té
huéng dan quan Iy b xét nghi¢ém nhanh thyc phdm va Théng t sb 28/2011/TT-BYT
ngay 24 thang 6 nim ?Ol 1 cua By truéng BO Y té vé viéc stra doi, bo sung mot §6
diéu cua Théng tu sb 13/2010/TT-BYT ngdy 12 thang 5 nam 2010 huéng dan
quan ly bo xét nghi¢ém nhanh thyc pham hét hiéu lyc ké tir ngdy Thong tu ndy ¢
hiéu lyc.

Piéu 19. T chikc thye hién

Cuc An toan thyc phim c6 trach nhiém t5 chirc, trién khai thyc hién Théng tur nay.

Trong qua trinh thyc hi¢n, neu ¢0 khé khén, vuéng mic, cic co quan, té chirc,
ca nhan can kip théi phan anh vé Cuc An toan thuc phim dé xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thanh Long



Phu lyc 01
MAU GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THY'C PHAM
(Ban hanh kém theo Thang tir s6 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 3 nam 2014 ciia Bg trieang B¢ Y té)

86: Ha Noi, ngay.... thang .. nim....

GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH
B( XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

CYCTRUONG
CYC ANTOAN THYC PHAM

Cin cir Lujt an toan thyc pham ngay 17 thng 6 nim 2010;

Cin cir Nhi dinh 50 38/2012ND-CP ngay 25 thang 4 nim 2012
ciia Chinh ph quy dinh chi tiét thi hanh mgt 6 diu cia Ludt an
todn thyc pham;

Cin cir Nehi dinh 50 63201ND-CP ngay 31 thang 8 ném 2012
ctia Chinh phu quy dinh chire ndng, nhigm vy, quyén han vi co
cdu t0 chirc cia B Y t6:

Cin cir Thang tw s0../2014/TT-BYT ngay... thing... nim 2014
clia B trwomg B9 Y € quy dinh quan 1y b xét nghiém nhanh
thyre phim;

Theo dé nghi ciia Hoi dong thim dinh chuyén mon danh gid
bd xét nghiém nhanh thye pham;

QUYET DINH
idu 1. Cho phép hu hanh tai Viét Nam b xét nghiém nhanh
thye pham: (tén b xét nghiém nhanh)............ccvveersmmsssnnn

Tén va dia chi co s0 san xuat;

Piéu 2. S5 ding ky duoe cip:

Diéu 3. Doanh nghiép déng ky cd trich nhigm lwu hinh tai

Vit Nam b xét nghiém nhanh thyc pham dam bo theo ding

ho s0 43 dang ky voi B9 Y té. Phai in s6 dang ky dugc B Y té
| cap 1én nhdn by xét nghi¢m nhanh thyc pham. Phéi ¢6 ban
| huéng dan sir dung bd xét nghiém nhanh thyc phim bing
! tiéng Vit

oL

+10Z-+-61 KeBN/ZSt + 1S+ 9S/O0VEH DNOD




Didu 4. Doanh nghiép phai chap hanh day di cac quy dinh cla
ludt phap va clia B Y té quy dinh quan 1y b xét nghiém nhanh
thyc pham.

Didu 5, Gidy chimg nhan ding ky lwru hanh ¢6 gi4 trj 05 nim ké
tir ngay ky.

Ba thang trdc khi hét han, néu mudn tiép tuc ding ky thi lam
lai th tuc theo cc quy dinh hién hanh.

Gy chimg nhan ndy dugc lam thanh hai ban: Cuc An ton thuc
pham gilt mdt ban v doanh nghiép déng ky giir mdt ban.

CUCTRUONG
CYC AN TOAN THYC PHAM
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BQYTE
CUC AN TOAN THY'C PHAM

PR
.'I
[ -
1
9
LAY NTA)
SN Y [N
Y 4 e
(

GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH
BO XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

2S/0vd DNOD
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Phy luc 02
MAU GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 3 ndm 2014
cua Bo truomg Bo Y 1é)

BQ Y TE ‘ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THY'C PHAM Djc lip - Ty do - Hanh phic

Sé:......../ky hiéu

GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BQ XET NGH!EM NHANH THUC PHAM
(Gia han lin thrr .........)

Cuc An toan thyc phdm - B§ Y té chimg nhén:

Glay chung nhén dﬁng ky lvu hanh by xét nghi¢ém nhanh thuc pham s6:
ngéy ....... thang ........ nam.... obinivissmiasins

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pia chi:... e TSI OO T —
Pién thoal ....................................... | 3F: ). GO Emaili......ooooeeeeereeneeeeecnenane
Pugc gia han ding ky Iwu hanh.
Cnay chirng nhén ding ky hru hanh bd xét nghiém nhanh thyc pham dugc gia
han lan th..... va ¢ gia tri 05 nam ké tir ngay ky.

ooy NEAY ..... thdng...... ndm........
CUC TRUONG
CUC AN TOAN THU'C PHAM
(KY, ghi rd ho tén va dong dau)
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Phulyc03 ‘
MAU PON PE NGH] PANG KY LUU HANH
BOQ XET NGHIEM NHANH THY'C PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 3 ndm 2014
cua Bo truong B¢ Y te)

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Y - /ky hiéu Péc ldp - Ty do - Hanh Phiic

DPON DPE NGH] PANG KY LUU HANH
BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Kinh gtri: Cuc An toan thyc phﬁm -Bo Y té

Tén doanh nghiép & nghi diing ky lwa hanh:.........oooooooo
Dia chi:.... G it s

Dién thoal ... Fax:...
Tén B xét nghrgm nhanh thu'c pham dé nghr cip chu'ng nhan déng ky llru hanh

Ky hiéu (ma hiéu).........omrmern

INOT SAN XUAL: ..ot
Céc dic tinh cia bd xét nghiém nhanh thyc pham dé nghj dang ky:

1. Tinh chét xét nghiém: Dinh tinh [] Bandinhlugng [[] Pinh lugng [ ]
. Nguyén ly hoat dong:.
3. Chi tiéu xét nghiém...........
4. Pham vi irng dung:.......
5. Gidi han phat hién:... e e e
6. Do chinh xac (hoac sai so) .

7. M ta ciu tao bd xét nghu;m nhanh thuc pham eeeee et
8. QUY CACh BONG G- e
Q. Thoi DAN SU AUNG: ... ——————
10. DIEU Ki€N DAO QUAL:....cooeeseseeesesesessseseseseseseese
11. Céc thong tin khac (néu o) vt beemninmiaminmn s

H6 so kém theo:. e

[\

.......... , ngay..... thang...... nam........
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi ré ho tén, dong dd‘:u)



80 CONG BAO/S6 451 + 452/Ngay 19-4-2014

Phuy luc 04
MAU PON PE NGH] THAY POI NQI DUNG PANG KY LUU HANH
BO XET NGHIEM NHANH THUY'C PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tw so 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 3 nam 2014
ciia B§ truomg Bj Y té)

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sé:........./ky hiéu Péc lap - Ty do - Hanh Phiic

PON PE NGH] THAY POI NQI DUNG PANG KY LUU HANH
BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Kinh giri: Cuc An toan thuc phdm - B3 Y té
Tén doanh nghle;p dé nghl thay dbi noi dung dﬁng ky luu hanh: .

Bga ch1 S O
DPién thoal .. Fax: .. in
Tén B xét ngh1¢m nhanh thufc pham de ngh1 thay dm ngi dung dang ky luu hanh:

.................................................................................................................................................................................................................

S6 dang ky luu hanh da cép: . ST o 1% 1= A
Noi dung dé nghi thay dbi: ..o
HO SO KEM T e

, NgAy ..... thang...... nam......
NGUOT BAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi rd ho tén, déng ddu)
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Phy luc 05
MAU PON DE NGH] GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THUC PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 3 nidm 2014
ciia Bg trucng B Y té)

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So:......... /ky hiéu Déc ldp - Ty do - Hanh phic

) DPON DE NGHI GIA HAN GIAY CHUNG NHAN )
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Kinh giri: Cuc An toan thuc phim - B3 Y té

Tén doanh nghiép: (d€ nghj gia han ding ky luu hanh)

bia chi:....
Dién thoal .............. e FaX e EMAILicrrr
Tén b xét nghu::m nhanh thyuc pham da dugc cap chung nhén dang ky luu hanh:

So déng ky lu'u hanh da dl.rqc cép:..

NBAY CAP:..oooreeeseerceesssssseseesssssess s st e eessestee sttt sess st
CO MIBU TUC EN:....eeeees e e
Xin @i AN JAN U ..ot

Ho so xin gia han bao gdm:

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Kinh dé nghi Cuc An toan thuc p!'la"im - Bo Y té xem xét va gia han ding ky
luu hanh b xét nghiém nhanh thyc pham./.

.......... , NgAy ..... thang...... nam........
NGUOT PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(K, ghi rd ho tén va dong ddu)



