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VAN BAN HQP NHAT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

) THONG TU ]
Huwéng dan quén ly by xét nghi€ém nhanh thyc pham

Thong tu s6 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 5 nim 2010 caa Bo Y té hudng
dan quin 1y bo xét nghiém nhanh thuc pham, cé hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7
nam 2010, duogc stra 461, bo sung bai:

Thong tu s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 nam 2011 cua Bo Y té stra d6i,
bd sung mot sO diéu cia Thong tu s6 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 5 nam 2010
ciia Bo Y té hudng dan quan 1y bo xét nghiém nhanh thyc pham, c6 hiéu luc ké tir
ngay 10 thang 8 nam 2011.

Can cir Phdp 1énh Vé sinh an toan thwc phdm ngay 26 thang 7 nam 2003;

Can civ Nghi dinh sé 163/2004/NP-CP ngay 07 thing 9 nam 2004 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so6 diéu cua Phap lénh V¢ sinh an toan
thue pham;

Can cir vao Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngdy 27 thang 12 nam 2007 cua
Chinh phu quy dinh churc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc Bo Y té;

B$ Y té hwéng dan quan Iy b xét nghiém nhanh thwc pham nhu sau:’

I. QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu ndy quy dinh vé khdo nghiém, dang ky luu hanh, quang céo, ghi
nhan va st dung cac bg xét nghi¢m nhanh thyc pham.

' Thong tu sb 28/2011/TT-BYT sira ddi, bd sung mot sd diéu cua Thong tu sd
13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 05 nam 2010 cta B Y té hudng dan quan 1y bo xét
nghiém nhanh thyc phim c6 cin ct ban hanh nhu sau:

"Can cit Nghi dinh sé 188/2007/NP-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 ciia Chinh phii
quy dinh chikc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc B4 Y té;

Thuee hién viéc don gian héa thii tuc hanh chinh, theo tinh than Nghi quyét sé 62/NO-CP
ngay 17 thang 12 nam 2010 ciia Chinh phii vé viéc don gidn héa thi tuc hanh chinh
thudc pham vi chirc ndng quan 1y ciia BY Y té;

B trucng B Y té ban hanh Théng tir sira doi, bé sung mot sé diéu ciia Thong twe s6
13/2010/TT-BYT ngay 12 thing 5 nam 2010 hweéng dan quan 1y bo xét nghiém nhanh
thwe phdm nhw sau:"
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2. Tat ca cac bo xét nghiém nhanh thue phidm c6 ngudn gde san xuét trong
nudc va san xudt tai nudc ngoai nhdp khau vao Viét Nam (khong bao gom hang
tam nhap tai xuat) déu phai dugc BO Y té cap gidy chung nhan va s6 dang ky luu
hanh trudc khi luu hanh tai Viét Nam dé thir nghiém céc chi ti€u danh gia vé sinh
an toan thuc pham.

Picu 2. Pdi twong ap dung

Thong tu nay ap dung ddi véi cac doanh nghiép san xuét, kinh doanh, nhap
khau, phan phoi hoa chat, trang thiét bi xét nghiém (sau day goi la doanh nghiép)
deé nghi dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc pham tai Viét Nam.

Diéu 3. Giii thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. B xét nghiém nhanh thiec phdam bao gém cac dung cu, hoa chat hodc méi
truong nudi cay dugc chuan bi san, dong bo du diéu kién dé xét nghiém mdt hoac
nhi€u chi ti€u v¢ sinh an toan thuc pham nhat dinh, it ngan thoi gian cho két qua
so vO1 cac phuong phap thu nghiém chuan.

2. Dang ky ew hanh 13 qua trinh thyc hién céc thu tuc theo quy dinh dé tham
dinh tinh khoa hoc, tinh thuc tién, do chinh x4c cua bd xét nghiém nhanh va tinh
hop phadp cua ho so dé nghi dang ky d€ cho phép luu hanh bang viéc cap giay
ching nhéan dang ky va s6 dang ky luu hanh.

3. Khao nghiém 1a qué trinh thyc nghiém dé chtiing minh cac dac tinh cua bo
x€t nghi¢ém nhanh thyc pham trén thuc té.

Piéu 4. Phi, 1¢ phi ding ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thwe pham

Doanh nghiép phai ndp phi va 1€ phi khi ding ky luu hanh bd xét nghi¢m
nhanh thuc pham theo quy dinh ctia Bg trudng Bo Tai chinh.

II. KHAO NGHIEM BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Diéu 5. Yéu ciu vé khiao nghiém

1. Tat ca cac b xét nghiém nhanh thyc pham trudc khi duoc dang ky luu hanh
trén thi truong Viét Nam déu phai qua khao nghi¢m tai Viét Nam, tror nhiing bo xét
nghi¢m nhanh thyc pham duoc quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Trudng hop cac bo xét nghiém nhanh thyc pham da duge cac to chirc quoc
t¢ WHO, FAO, JECFA thtra nhan hodc cac nudc c6 nghi dinh thu cong nhan, thira
nhan 1an nhau véi Viét Nam da cho phép luu hanh thi khong can khao nghiém lai.

Piéu 6. Co quan tién hanh khio nghiém

Tat ca cac don vi k¥ thuat dap ung cac diéu kién quy dinh tai Diéu 7 cia
Thong tu nay thi dugc tham gia tién hanh khao nghiém k¥ thuét cac bd xét nghiém
nhanh thyc pham do doanh nghiép dé nghi.
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Piéu 7. Piéu Kién ddi véi co quan tién hanh khao nghiém

Co quan tién hanh khao nghiém phai dap tung cac diéu kién sau:

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

2. C6 phong thir nghiém duoc cong nhan hop chuéan theo tiéu chuan ISO/IEC
17025, linh vuc dugc cong nhan cé xét nghi¢m thuc pham doé1 véi cac chi tiéu can
khao nghiém.

3. C6 du trang thiét bi, can bd chuyén mén dap Gmg yéu cdu cia cong tac
khao nghiém.

Picu 8. Thi tuc tién hanh khio nghiém

1. BO Y té (Cuc An toan vé sinh thuc phadm) hang nim coéng bd danh sach céac
don vi k¥ thuat c6 du nang luc tham dinh chat lugng cac bd xét nghi€ém nhanh thuc
pham cho cac doanh nghiép Iua chon dé khao nghiém.

2. Doanh nghiép phai chiu toan b chi phi khdo nghiém theo quy dinh cua
phap luat.

3. Doanh nghiép giri vin ban dé nghi xem xét két qua khao nghiém vé Bo Y té
(Cuc An toan v¢ sinh thuc pham) kém theo két qua khao nghi¢m cua ba (03) don
vi k¥ thuat do doanh nghi¢p tu chon trong danh sach cac don vi ky thuat dugc Bo
Y té cong b hang nam theo quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

4. Sau khi tiép nhan du hd so theo quy dinh tai Diéu 10 caa Théng tu nay, Cuc
An toan v¢ sinh thyc pham c6 trach nhi¢m thanh 1ap Hoi dong tham dinh chuyén
moén danh gid b xét nghiém nhanh thyc pham dé tu van cho Cuc truéng Cuc An
toan v¢ sinh thuc pham xem xét va ky giady ching nhén dang ky luu hanh.

I1I. PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Pién 9. Cac hinh thirc diing ky lwu hanh; ding ky lwu hanh thay ddi, bo
sung va gia han ding ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thwe pham’

1. Bang ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thuc pham

Doanh nghiép nop hd so dé nghi theo quy dinh tai Khoan 1, Pidu 10 cua
Thong tu nay.

2. bang ky luu hanh thay d6i, b6 sung bd xét nghiém nhanh thuc pham

a) Cac b xét nghiém nhanh thuc phim d3 duoc cip gidy chimg nhan ding ky
luu hanh, trong thoi han gidy ching nhan dang ky Iuu hanh con hiéu luc, néu thay
doi, bd sung mot trong nhirng ndi dung da dang ky thi phai duogc sy chap thuan cua
co quan cap dang ky;

* Piédu nay duoc sua d01 bd sung theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 Thong tu sd
28/2011/TT-BYT sura ddi, bd sung mot s6 diéu cua Théng tu s6 13/2010/TT- BYT ngay
12 thang 5 ndm 2010 ctua BO Y té hudng dan quan 1y bd xét nghiém nhanh thue phim, c6
hiéu luc ké tir ngay 10 thang 8 nam 2011.
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b) Khi thay ddi, bo sung mot trong cac ndi dung sau day thi doanh nghiép nop
hd so d& nghi theo quy dinh tai Khoan 2, Piéu 10 cua Thong tu nay; co quan cap
dang ky s€ xem xe‘E giit nguyén sé ding ky luu hanh va gidy chimg nhan ding ky
luu hanh da duoc cap:

- Thay d6i thoi han st dung, diéu kién bao quén;

- Thay d6i (b6 sung) noi dung ghi nhan;

- Thay d6i pham vi img dung;

- Thay d6i gi6i han phat hién;

- Thay d6i (b6 sung) huéng dan st dung;

- Thay ddi thong tin vé do chinh x4c (hoic sai sd);

- Thay ddi (b6 sung) quy cach dong goi.

¢) Khi thay d6i, bd sung mot trong cac ndi dung da déng‘k}'l sau day thi thu tuc
dugc thuc hién nhu déng ky luu hanh; doanh nghiép n6p ho so dé nghi theo quy
dinh tai Khoan 1, biéu 10 cua Thong tu ndy; co quan cap dang ky thu hoi gidy

chu’ng nhan, s6 dang ky da cap va tién hanh thi tuc xét cip mai gidy chimg nhan
va s0 dang ky luu hanh:

- Thay d6i (b6 sung) chi tiéu xét nghiém;

- Thay d6i nguyén ly hoat dong;

- Thay di tinh chat xét nghiém;

- Thay d6i tén bd xét nghiém nhanh;

- Thay d6i doanh nghiép dé nghi dang ky.

3. Gia han dang ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thuc pham

Trong thoi gian 03 thang truée khi giay ching nhan dang ki luu hanh hét higu
luc, doanh nghiép co trach nhiém nC)P h6é so dé nghi gia han theo quy diph tai
Khoan 3, Dbi€u 2 cua Thong tu nay dé€ xin gia han dang ky luu hanh néu ti€p tuc
Ivu hanh tai Viét Nam.

‘ Sau thoi han trén doanh nghiép chua hoan tat tha tuc gia han thi phai ndp hd so

de nghi dang ky luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1, Biéu 10 cua Thong tu nay”.

Piéu 10. Ho so dé nghi ding ky luu hanh, ding ky lwu hanh thay doi, bo
sung va gia han ding ky lvu hanh bd xét nghiém nhanh thwe pham’®

1. Ho so dé nghi dang ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thyc pham

3 Piéu nay duoc stra doi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 Thong tu sb
28/2011/TT-BYT stra ddi, bo sung mot sé diéu ciia Thong tu sé 13/2010/TT-BYT ngay
12 thang 5 nam 2010 cta Bo Y té hudng dan quan 1y b xét nghi€ém nhanh thuc phém, co
hiéu luc ké tir ngdy 10 thang 8 nam 2011.
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Doanh nghiép c¢6 trach nhiém ndp 01 bo hd so dé nghi ding ky luu hanh (hd so
phai c6 danh muyc tai li¢u kém theo) cho co quan cap dang ky, ho so bao gom:

a) Pon dé nghi dang ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thyc pham (Phu lyc I
ban hanh kém theo Thong tu nay);

b) Ban sao gidy chirng nhan ding ky kinh doanh (c6 xac nhan ctia doanh nghiép);

c) C4c tai li¢u nghién ctru, thir nghi¢m li€n quan dén bo xét nghi¢m nhanh thuc
pham; truong hop tai li¢u bang tiéng nudc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng
Vi¢t (co6 xac nhan ctia doanh nghiép);

d) Hudng dan st dung bd xét nghiém nhanh thyc pham; trudong hop hudng dan
su dung bang tiéng nudc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng Vi€t (c6 xac nhan
cua doanh nghiép);

d) Bao cao két qua khao nghiém bo xét nghiém nhanh thyc pham cta 03 don
vi k¥ thuat do doanh nghi¢p tu chon trong danh sach cac don vi ky thuat dugc Bo
Y té cong bo hang nam;

e) 01 mau nhin cua b xét nghiém nhanh thuc phdm bao gdm nhén tryc tiép
trén don vi dong goi nho nhat va nhan trén bao bi gidn ti€p (cd dong dau cua
doanh nghiép);

g) Ban sao glay phép luu hanh tai nuoc san xuat, xuat khau do co quan nha
nuéc c6 thAm quyén cua nudc so tai cap (461 voi truong hop ding ky bod xét
nghiém nhanh thyc phim c6 ngudn gbc nhip khau) va phai dugc hop phap hoa
lanh sy bang tiéng Anh hodc tiéng Viét; truong hop gidy phép luu hanh bang tiéng
nudce khac phai kem theo ban dich ra tieng Viét c6 cong ching;

h) 02 bo mau xét nghiém nhanh thuc pham.

2. Ho so dé nghi thay d6i, b6 sung ndi dung di dang ky luu hanh dbi véi bo xét
nghi¢m nhanh thyc pham

Khi cé thay ddi, bod sung cac ndi dung dugc quy dinh tai khoan 2, Piéu 9 cua
Thong tu nay, doanh nghiép c6 trach nhi€ém ndp 01 bo ho so (hd so phai c6 danh
muc tai liéu kém theo) cho co quan cap dang ky, ho so bao gom:

a) Pon dé nghi thay d6i ndi dung dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc
pham (Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay);

b) Ban sao gidy chtirng nhan ding ky luu hanh (bao gdm gidy chimg nhan dugc
cap lan dau va cac lan gia han);

¢) Tai liéu lién quan dén cac ndi dung dé nghi thay doi, bo sung; trudng hop tai
liéu bang tiéng nudc ngoai phai kem theo ban dich ra tiéng Viét (cd xac nhén cua
doanh nghiép);

d) 02 bd mau xét nghiém nhanh thyc pham.
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3. Ho so dé nghi gia han dang ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thuc pham

Doanh nghiép c6 trach nhiém ndp 01 bd hd so dé nghi gia han dang ky luu
hanh (h6 so phai c6 danh muc tai liéu kem theo) cho co quan cap dang ky, ho so
bao gom:

a) Pon dé nghi gia han gidy ching nhan dang ky luu hanh (Phu luc III ban
hanh kém theo Thong tu nay);

b) Ban sao gidy chtrng nhin ding ky lwu hanh (bao gdm gidy chimg nhan dugc
cap lan dau va céc lan gia han);

c) 01 bd mau xét nghi¢m nhanh thuc phém;

d) C6 vin ban xac nhan d6 on dinh va tinh dic hiéu cua it nhat mot don vi k¥
thuat da st dung bd xét nghi€ém nhanh thyc pham.

Piéu 11. Thim quyén va thi tuc xem xét cip gidy chirng nhén va so ding
ky luu hanh ddi v6i by xét nghiém nhanh thye pham®

1.Bo Y té uy quyén cho Cuc An toan vé sinh thuc phém thuc hién thim dinh
ho so, cap giady chung nhan, s6 dang ky luu hanh d61 voi by xét nghiém nhanh
thuc pham.

2. Cuc An toan v¢ sinh thuc phém co trach nhiém:

a) Tiép nhan ho so dang ky;

b) Thanh 1ap Hoi dong tham dinh chuyén moén danh gia bd xét nghiém nhanh
thuc pham:

- Xem x¢&t danh gia va dua ra két luan vé co s& khoa hoc, tinh thyc tién, tu van
cho BO Y té (Cuc An toan v¢ sinh thuc pham) trong vi¢c xem xé&t, danh gid bo xét
nghi¢m nhanh thyc pham;

- Bé xuét hinh thire giai quyét viéc dang ky luu hanh cho bd xét nghiém nhanh
thuc pham.

c¢) Trén co s& két ludn va dé nghi cua Hoi déng, Cuc truong Cuc An toan vé
sinh thyc pham s€ quyét dinh:

- Cho phép luu hanh: cip gidy chimg nhin ding ky luu hanh, hodc cap doi
gidy ching nhan (461 véi truong hop thay doi, bdo sung) cho tirng bo xét nghiém
nhanh thyc pham;

- Yéu cdu b sung thém théng tin, tai liéu trude khi cho phép luu hanh: théng
bao cho doanh nghiép bang van ban, néu rd yéu cau can bo sung;

* Pidu nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 1 Théng tu sb
28/2011/TT-BYT stra dbi, bo sung mot sé diéu ciia Thong tu sé 13/2010/TT-BYT ngay
12 thang 5 nam 2010 cta BO Y té hudng dan quan 1y b xét nghiém nhanh thuc phém, co
hiéu luc ké tir ngdy 10 thang 8 nam 2011.
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- Khéng cho phép ding ky luu hanh: thong bao cho doanh nghiép bang van
ban, trong d6 néu r6 1y do khong cho phép dang ky luu hanh.

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

- Péi v6i hd so Wdéng ky luu héph bd xét nghiém nhanh thuc pham: khong qua
20 ngay lam viéc, ké tir ngay ndp ho so hop 1¢;

- DOi v6i ho so dang ky luu hanh thay d6i, bo sung bo xét nghiém nhanh thyc

pham: khong qué 10 ngay lam viée, ké tir ngay ndp ho so hop I¢;

- Pbi véi hd so dang ky gia han bo xét nghiém nhanh thuc pham: khong qua
05 ngay lam vi¢c, ké tur ngay nop ho so hop 1€.

3. Thoi han gidy chimg nhan dang ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thuc pham:

a) Gidy ch}'mg nhan dang ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thue pham c6 thoi
han 05 nam, ké tur ngay ky.

b) Gidy ching nhan dang ky luu hanh dugc gia han nhiéu 1an, mdi 1an gia han
c6 hi¢u luc 05 nam, ké tir ngay ky.

¢) Pbi véi nhitng b xét nghiém nhanh thyc pham d3 dugc cip gidy chimg
nhan dang ky luu hanh theo Quyét dinh s6 18/2007/QD-BYT ngay 27 thang 02
nam 2007 cua Bo truong B Y t€ v€ viéc ban hanh "Quy ché quan ly xét nghiém
nhanh v¢ sinh an toan thyc pham", du thoi han 05 nadm, sau thoi han trén, doanh
nghié¢p phai lam thu tuc gia han dang ky Iuu hanh theo quy dinh

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

Piéu 12. Kinh doanh b xét nghiém nhanh thwe phim

1. Doanh nghi€p chi dugc phép kinh doanh bo xét nghiém nhanh thyc pham
sau khi da dugc cap gidy chung nhan dang ky luu hanh.

2. Doanh nghi¢p chi duoc phep kinh doanh bd xét nghiém nhanh thyc pham
ding theo cac mau va dat duoc cac tiéu chi da dang ky.

3. Doanh nghiép phai chju trach nhigm doi v6i bat ky tac hai ndo gy ra do bd
x€t nghi¢ém nhanh thuc pham ctia minh khong dung cac tiéu chi da dang ky.

Piéu 13. Quang cdo bd xét nghiém nhanh thwe phim

_ 1. Doanh nghiép chi dugc phép tién hanh quang cdo bd xét nghiém nhanh thyc

pham sau khi da dugc cap gidy chiing nhan dang ky luu hanh.

2. Vige quang cdo bo xét nghiém nhanh thyc pham phai tuan thii cac quy dinh
cua phap luat vé quang cao.

Picu 14. Ghi nhin b xét nghiém nhanh thue phim

1. Nhén san pham bo xét nghiém nhanh thyc pham phai thuc hién theo quy
dinh cua phap luat hién hanh vé ghi nhan hang hoa Iuu thong trong nudc va hang
héa xuat khau, nhap khau.
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2. Ngoai ra, phan noi dung bit budc phai ghi trén nhin:

a) S dang ky luu hanh;

b) Céc chu ¥ vé an toan khi luu hanh, st dung cac bo xét nghiém nhanh thuc pham.

Picu 15. Sir dung b xét nghiém nhanh thwe phim trong thir nghiém vé
sinh an toan thuwe pham

Tuy theo pham vi img dung, cac bo xét nghiém nhanh thyc pham cé thé duoc
st dung trong nhirng truong hop sau:

1. Thur nghiém hé trg cho cong tac kiém tra, thanh tra vé sinh an toan thuc
pham. K&t qua thu dugc tur thir nghi€ém bang bo xét nghi€ém nhanh thuc pham la két
qua ban dau, chi mang y nghia sang loc, dinh huéng cho cac thir nghiém khang
dinh tiép theo trong phong thi nghiém. Khong st dung két qua thu dugc tu thu
nghi¢m bang bg xét nghiém nhanh thyc pham Iam co s¢ dé xu Iy vi pham.

2. Thtr nghi¢m phuc vu kiém soat vé sinh an toan trong qué trinh san xuét, ché
bién, kinh doanh thyc pham.

3. Thtr nghiém gitip nguoi tiéu dung trong qua trinh lira chon thuc pham.

Diéu 16. Dinh chi luu hanh

1. Bo xét nghiém nhanh thuce pham sé& bi dinh chi luu hanh bai quyét dinh cia
co quan cap dang ky trong truong hop doanh nghi¢p vi pham mdt trong cac truong
hop sau:

a) Thay d6i, b sung cac ndi dung theo quy dinh tai Diéu 9 cua Thong tu nay
nhung chua dugc sy dong y cua co quan quan ly;

b) Thong tin quang cdo vé bd xét nghiém nhanh thuc pham khong theo ding
ndi dung da dang ky;

¢) Bo xét nghiém nhanh thyc pham luu thong trén thi truong khéng dung mau
hoac khong dat duoc cac dac tinh nhu da dang ky.

2. Co quan cap dang ky ban hanh quyét dinh dinh chi luu hanh bo xét nghiém
nhanh thyc pham va thong bdo trén pham vi toan qudc.

3. Khi nhan duoc quyét dinh dinh chi luu hanh, doanh nghiép c6 trach nhi¢m:

a) Khan truong thuc hién cac bién phap thu hdi san pham bd xét nghiém nhanh
thuc pham dang luu thong trén thi truong; tai cac dai 1y; da ban cho khach hang;

b) Lap hé so thu hoi;

¢) Bao céo két qua thu hdi vé co quan quan 1y.

4. Trong trudng hop vi pham nghiém trong t&i chat luong san pham thi co
quan quan ly nha nudc c6 thé xem xét rat s6 dang ky luu hanh.

5. Doanh nghiép phai chiu moi chi phi khi thu hdi san pham bo xét nghiém
nhanh thuc pham.
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V. DPIEU KHOAN THI HANH

Picu 17. Hiéu lyc thi hanh’

Thong tu nay c6 hi¢u luc tir ngay 01 thang 7 nam 2010;

Quyét dinh s6 18/2007/QD-BYT ngay 27 thang 02 nim 2007 cua Bo trudng
Bo Y t€ vé quan 1y xét nghiém nhanh v¢ sinh an toan thuc pham hét hi¢u luc ké tu
ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.

Piéu 18. Chanh Vin phong Bo Y té, Cuc truéng Cuc An toan vé sinh thyc
pham, Chanh Thanh tra Bo Y t€, cac don vi c6 lién quan thudéc B Y té, Giam doc
So Y té€ cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong, Y t€ Nganh va cac co quan co
lién quan co6 trach nhi€ém thuc hién Thong tu nay.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
S6: 09/TTHN-BYT
Ha Noi, ngay 14 thang 11 nam 2013
KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Nguyén Thanh Long

> Piéu 2 Thong tu sb 28/2011/TT-BYT stra doi, bd sung mot sé diéu cia Thong tu
s6 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 05 ndm 2010 cua B Y té huéng dan quan Iy bo xét
nghiém nhanh thuc pham, ¢ hiéu lyc ké tir ngay 10 thang 8 ndm 2011 quy dinh nhu sau:

"Diéu 2. Hi¢u luc thi hanh

Thong tw nay co hiéu lyc tw ngay 10 thang 8 nam 2011."
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Phu lyc I°
MAU PON PE NGHI PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kém theo Théng tur s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 nam 2011

cua B¢ truong Bo Y té)

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tw do - Hanh Phic

Sé......... /ky hiéu

Pon dé nghi diing ky luu hanh
B§ xét nghiém nhanh thue pham

Kinh gtri: Cuc An toan vé sinh thuc phém -BOoY té

Tén doanh nghiép dé nghi dang Ky Tut hanh: ...
5 Y- o] ¥ OSSO
Dién thoai: ... Fax: oo

Tén Bo xét nghiém nhanh thuc pham dé nghi cap chting nhan ding ky
luu hanh:

KY DICU (M8 NIGU)?
NOT SAN XUAL: T
Céc dic tinh cua b xét nghiém nhanh thyc pham dé nghi dang ky:

1. Tinh chat xét nghiém: Dinh tinh [ ] Bén dinh luong [ ] Pinh luong [ ]
2. NUYEN 1Y NOQE QONG: ...
3. Chi tIU Xt NZNICIII: ..
4. PRAM VI UG QUNZ: oo
5. G101 han PhAt NI e
6. DO Chinh XAC (NOFC SAT SO): .ereoees sttt
7. M ta ciu tao bo xét nghiém nhanh thuc phém: .................................................................................
8. QUY CACH AONGZ GOT: .o
9. ThOT Ran SU AUNG: ...
10. DI8U KIBN DAO QUAIL sttt
11. C4c thoNg tin KNAC (IEU COY: ettt
HO SO KGN tRO0: sttt
.......... , ngay .....thang......nam........
Nguoi dai dién theo phap luit ciia doanh nghiép dé nghi
dang ky luu hanh

(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)

6 Phu luc nay duogc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Phu luc I Thong tu )
28/2011/TT-BYT stra dbi, bo sung mot sé diéu ciia Thong tu sé 13/2010/TT-BYT ngay
12 thang 5 nam 2010 cta BO Y té hudng dan quan 1y bd xét nghi€ém nhanh thuc phém, co
hiéu luc ké tir ngdy 10 thang 8 nam 2011.
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Phu luc IT’
MAU PON PE NGHI THAY POI NQI DUNG PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 nam 2011
cua B¢ truong Bo Y té)

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO oo /ky hiéu Dgc 14p - Ty do - Hanh Phic

Pon dé nghi thay d6i ndi dung diing ky luu hanh
B¢ xét nghiém nhanh thuc pham

Kinh guri: Cuc An toan v¢€ sinh thuc phém -BOY té

Tén doanh nghiép dé nghi thay dbi noi dung ding ky luu hanh: ...
5 Y- o] N OSSO
Dién thoai: ... Fax: oo

Tén Bo xét nghiém nhanh thyc pham dé nghi thay d6i noi dung dang ky
luvu hanh:

KO M NG
S6 dang ky luu hanh d& CAp: ... CAP NBAY e
NOi dUNG A& NGNT thAY FOL: oot
HO SO KEIM TR0 ettt ettt

.......... , ngay..... thang.....nam... ...
Nguoi dai dién theo phap luit ciia doanh nghiép dé nghi
dang ky luu hanh
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)

7 Phu luc nay dugc sua ddi, bod sung theo quy dinh tai Phu luc II Thong tu )
28/2011/TT-BYT stra dbi, bo sung mot sé diéu ciia Thong tu sé 13/2010/TT-BYT ngay
12 thang 5 nam 2010 cta Bo Y té hudng dan quan 1y b xét nghi€ém nhanh thuc phém, co
hiéu luc ké tir ngdy 10 thang 8 nam 2011.
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~ ‘ Phy lyc III*
MAU DON DPE NGHI GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
(Ban hanh keém theo Théng tw s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 nam 2011
ciia Bé trueong Bo Y té)

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

) DON PE NGHI GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
DPANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Kinh giri: Cuc An toan vé sinh thwe phim - B Y té

Tén doanh nghiép: (d& nghi gia han dang ky luu hanh)

bién thoai: ... Fax: . Email: . ..
Tén bd xét nghiém nhanh thuc pham di dwoc cdp ching nhan ding ky
luru hanh:

Xin gia han 180 thi: ........ocooooiiooee e,
Hb so xin gia han bao gom:

Kinh dé nghi Cuc An toan vé sinh thuc phﬁm - B0 Y té xem xét va gia han
dang ky luu hanh bd xét nghi¢ém nhanh thyc pham./.
.......... , ngay ..... thang...... nam... .....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA DOANH

NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)

8 Phu luc nay dugc sura ddi, bd sung theo quy dinh tai Phu luc III Thong tu )
28/2011/TT-BYT stra dbi, bo sung mot sé diéu ciia Thong tu sé 13/2010/TT-BYT ngay
12 thang 5 nam 2010 cta BO Y té hudng dan quan 1y b xét nghi€ém nhanh thuc phém, co
hiéu luc ké tir ngdy 10 thang 8 nam 2011.
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Phu luc IV’
MAU GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
(Ban hanh kém theo Théng tur s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 théng 6 ndm 2011
cua Bo truong Bo Y té)

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
VE SINH THUC PHAM

Sb ......... /ky hiéu

) , _ GIAY CHUNG NHAN ﬂ
DPANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
(Gia han lan thw ......... )

Cuc An toan vé sinh thue pham - B9 Y té chirng nhén:

Gidy chimg nhan dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc pham

SO et ngay....... thang.......naAM..................coeov i

cua doanh nghi€p (t€n doanh NEIIEP)....o e
8 3 ¢] 01 S
bién thoai:. ... Fax: .o Email:. ..o
Puoc gia han dang ky luu hanh.

Qiéy chimg nhan dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc pham duoc gia
han lan thr ........ccoocooo... va co gia tri 05 nam ké tur ngay ky.

.......... , ngay..... thang..... nam.......
CUC TRUONG ,,
CUC AN TOAN VE SINH THUC PHAM
(Ky, ghi 16 ho tén va déng ddu)

? Phy luc nay dugc bo sung theo quy dinh tai Phu lyc IV Thong tu s6 28/2011/TT-BYT
stra d6i, bo sung mot s6 diéu cia Thong tu s6 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 5 nim
2010 cua B Y té huéng dan quan Iy bd xét nghiém nhanh thuc pham ¢6 hiéu luc ké tur
ngay 10 thang 8 nam 2011.



i ) ) Phu luc 3 ) .
MAU GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH ,
(Ban hanh kem theo Thong tw so 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 5 nam 2010 cua B¢ truong Bo Y te)

Sé6: Ha Ngi, ngay.... thang... nam

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
BOQ XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

CUC TRUOGNG CUC AN TOAN VE SINH THUC PHAM

Can ctr Phap 1énh Vé sinh an toan thyc pham ngay 26
thang 7 ndm 2003;
Can cir Nghi dinh s6 163/2004/ND- CP ngay 07 thang 9

nim 2004 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé
diéu cua Phap I¢nh V¢ sinh an toan thuc pham

Can ctt vao Nghi dinh sb 188/2007/ND-CP ngay 27
thang 12 nam 2007 cta Chinh phu quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co cu t6 chirc BO Y té;

Can ctr Thong tu so: /2010/TT-BYT ngay.... thang...
nam 2010 cta B truong BO Y t€ vé hudng dan quan 1y bo
xét nghi¢m nhanh thyc pham,;

Theo d& nghi ciia Hoi déng thAm dinh chuyén mén
danh gia bd xét nghiém nhanh thyc pham;

QUYET PINH

Pi¢u 1. Cho phép lwu hanh tai Viét Nam bd xét nghiém
nhanh thwe pham: (tén bg xét nghiém nhanh)

Diéu 3. Doanh nghiép ding ky ¢6 trach nhiém lwu hanh
tai Viét Nam b xét nghiém nhanh thuc pham diam bao
theo ding hd so da ding ky véi Bo Y té. Phai in sb
ding ky dwoc B Y té cip 1én nhin bd xét nghiém
nhanh thwe phim. Phéi cé bian huéng din sit dung bd
xét nghiém nhanh thyc phim bing tiéng Viét.
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