BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Poc lap - Ty do — Hanh phic

Sé:41 /12014/TT-BYT Ha N6i, ngay 8. thdng :3... ndm 2014

THONG TU
Quy dinh quan Iy bd xét nghiém nhanh thye phim

Cén cir Ludt an toan thue pham ngay 17 thang 6 ndm 2010;

Céin cit Nghi dinh s6 38/2012/NP-CP ngay 25 thang 4 ndm 2012 ciia Chinh
phit quy dinh chi tiét thi hanh mét 56 diéu cuia Ludt an toan thuc pham;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 cia Chinh
phi quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co céu 16 chire ciia BY Y té;

Theo d@é nghi ciia Cuc truomg Cuc An toan thuc pham;

BS trudng Bé Y té ban hanh Thong tw quy dinh quan Iy b xét nghiém
rhanh thuc phim.

Chuong 1
QUY DINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vé khao nghiém, déing ky luu hanh, quing cdo, ghi
nhén va st dung bd xét nghiém nhanh thyc phim.

Diéu 2. Poi tugng ap dung

Théng tu nay ap dung di v&i doanh nghiép san xuét, kinh doanh, nhép
khau, phén phéi héa chat, trang thiét bi xét nghiém (sau day goi la doanh
nghiép) dé nghi dang ky liru hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim tai Viét Nam.

Pidu 3. Giai thich tir ngir

Trong Thong tur ndy, cac tir ngir dudi day duoc hidu nhu sau:

1. B xét nghiém nhanh thuc phdm bao gdm cac dung cy, héa chét hoac
mdi truong nudi ciy duge chudn bi sin, df‘mg bd da didu kién dé xét nghiém mat
hoéc nhiéu chi tiéu vé sinh an toan thuc phérn nhat dinh, rit ngé"m thoi gian cho
két qua so véi cic phuong phdp thir nghiém chuén.

2. Pang ky heu harh 1a qua trinh thye hién cdc thi tuc theo quy dinh dé
thdm dinh tinh khoa hoc, tinh thuc tién, d6 chinh x4c cha bd xét nghiém nhanh
va tinh hop phap ctia hd so d& nghj dang ky dé cho phép luu hanh bang viéc cip
gidy chirmg nhin ding ky luu hanh.
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3. Khdo nghiém la qua trinh thuc nghiém dé ching minh céc dic tinh cla
bg xét nghiém nhanh thuc phim trén thyc té.

Diéu 4. Phi, I¢ phi ding ky lwu hanh bd xét nghiém nhanh thye phim

Doanh nghiép phai ndp phi va 1€ phi khi dang ky luu hanh bd xét nghiém
nhanh thyc pham theo quy dinh tai Théng tu s6 149/2013/TT-BTC ngay 29
thang 10 ndm 2013 cua B§ trudng Bé Tai chinh quy dinh mire thu, ndp, quéan ly
va sir dung phi, 1é phi quan Iy an toan vé sinh thyc phim,

Chwong I1
KHAO NGHIEM BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Pitu 5. Yéu cau vé khdo nghiém

l. Céc bd xét nghiém nhanh thuc phdm truéc khi dugc dang ky hru hanh
trén thj truong Viét Nam déu phai qua khao nghiém tai Viét Nam, trir nhimg b
xét nghiém nhanh thuc phidm quy dinh tai Khoan 2 Biéu nay.

2. Trudmg hop céc bd xét nghiém nhanh thuc phim 43 duoc cac td chic
quéc t¢ WHO, FAO, JECFA, AOAC, ISO thira nhan hoic cic nuéc c6 nghi
dinh thu céng nhan, thita nhan 12n nhau véi Viét Nam d3 cho phép luu hanh thi
khdng cin khao nghiém lai.

Pidu 6. Co s tién hanh khio nghiém

Céc co s& kiém nghiém dap Umg du didu kién quy dinh tai Piéu 7 coa
Théng tu nay thi duge tham gia tién hanh khao nghiém kj thuit cdc bd xét
nghiém nhanh thuc phim do doanh nghiép dé nghi.

Piéu 7. Pitu kién d6i v&i co sé tién hanh khio nghi¢m
Co s& tién hanh khao nghiém phai dap tmg céc diéu kién sau:
1. C6 chirc nang kiém nghiém v& sinh an toan thuc phim,;

2. C6 phong thir nghiém dugc cong nhén hop chun theo tidu chudn
ISONEC 17025, linh vuc duoc cdng nhan ¢ xét nghiém thye pham dbi véi céc
chi tiéu cén khao nghiém; hodc phong thir nghiém dugc chi dinh 12 co s& kiém
nghiém thuc phim phuc vu quan 1y nha nuéc theo quy dinh tai Thong tu lién
tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 ndm 2013 ctia B9
truong BO Y té - Bd trudng B Cong Thuong - Bo truong Bo Nong nghiép va
Phét trién nong thén quy dinh didu kién, trinh tr thi tuc chi dinh co s& kiém
nghiém thuc phim phuc vu quan 1y nha nuéc, linh vuc duge chi dinh ¢ xét
nghiém thyc phim dbi véi céc chi tiéu can khao nghiém.



Pi¢u 8. Thii tyc tién hanh khio nghi¢m

1. Hing nim, Cyuc An toan thyc phdm cong bé danh sich cac co s¢ kiém
nghiém c6 du ning luc thdm dinh chat lugng céc bd xét nghigm nhanh thye
phim cho céc doanh nghiép lya chon dé khao nghiém.

2. Doanh nghiép giri van ban d& nghj xem xét két qua khao nghiém vé Cuc
An toan thyc phim kém theo két qua khao nghiém ciia 03 co s& kiém nghiém do
doanh nghiép tu chon trong danh sach céc co s& kiem nghi¢m dugc Cuc An toan
thuc phdm cdng bb hing nam theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Sau khi tiép nhén du hd so theo quy dinh tai Didu 11 cia Théng tu ndy,
Cuc An toan thuc phdm ¢6 trach nhiém thanh 1ap Hoi dong thdm dinh chuyén
mén danh gi4 by xét nghiém nhanh thyc phdm dé tir van cho Cuc truéng Cuc An
toan thyire phdm xem xét va ky gidy chimg nhén dang ky luu hanh.

4. Doanh nghiép phai chiu toan bd chi phi khdo nghiém theo quy dinh cia
phép lujt.

Chuwong 111
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

Piéu 9. Ping ky lru hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim

T4t ca cac bd xét nghiém nhanh thuc phdm c6 ngudn gbe san xuét trong
nudc va san xudt tai nuée ngodi nhap khéu vao Viét Nam (khéng bao gdm hang
tam nhép tai xuit) déu phai duoc Bd Y té cap gidy chimg nhén ding ky luu hanh
truée khi luu hanh tai Viét Nam dé thir nghiém cac chi tiéu dénh gia vé sinh an
toan thuc phim.

M3u gidy chiing nhan diing ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc phim
theo quy dinh tai Phy luc 01 ban hanh kém theo Théng tu ndy.

Pién 10. Cac hinh thire ding ky lru hanh b xét nghiém nhanh thyc
pham

1. Pang ky huu hanh bd xét nghiém nhanh thuc phim

Doanh nghiép ndp hd so dé nghi theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 11 caa
Thoéng tu nay.

2. Ping ky luu hanh thay d6i, bd sung bd xét nghidm nhanh thuc phdm

a) Céc bd xét nghiém nhanh thuc phim 3 dugc cdp gidy chimg nhin dang
ky ltru hanh, trong thoi han gidy chimg nhén dang ky luu hanh con hiéu luc, néu
thay d6i, b6 sung mdt trong nhimg néi dung dd ding ky thi phai duge sir chip
thudn bing van ban clia co quan cap ding ky;




b) Khi thay d6i, bé sung mét trong cic ndi dung sau ddy thi doanh nghiép
ndp hd so @& nghi theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 11 ctia Théng tu nay; co quan
cip diang ky s& xem xét gilt nguyén gidy chimg nhan ding ky hru hanh &4 dugc
cap:

- Thay di thoi han sir dung, diéu kién bao quan;

- Thay d6i (bd sung) ndi dung ghi nhan;

- Thay d6i pham vi {mg dung;

- Thay d6i gi6i han phat hién;

- Thay déi (bd sung) huéng din sir dung;

- Thay ddi thong tin vé d6 chinh xac (hodc sai s6);

- Thay di (bb sung) quy cach déng géi.

¢) Khi thay ddi, bd sung mét trong cac ndi dung da ding ky sau day thi thu
tuc dugce thyc hién nhu dang ky luu hanh:

- Thay d8i (bd sung) chi tiéu xét nghiém;

- Thay dbi nguyén 1y hoat dong;

- Thay d6i tinh chét xét nghiém;

- Thay dbi tén bg xét nghiém nhanh;

- Thay dbi doanh nghiép dé nghi ding ky.

Doanh nghiép ndp ho so dé nghi theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 11 cla

Thong tu ndy; co quan cip dang ky thu hdi gidy chimg nhin ding ky luu hanh
da cip.

3. Gia han ding ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc phim

Trong thoi gian 03 thang trudc khi gidy chimg nhén déng ky luu hanh hét
hidu lwc, doanh nghiép néu muén tiép tuc ding ky luu hanh tai Viét Nam thi ndp
hd so dé nghi gia han theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 11 ctia Thong tu nay.

Sau thoi han trén, doanh nghiép chua hoan tat thi tuc gia han thi phédi ndp
hd so d& nghi dang ky luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 11 ciia Thong tu
nay.

Mau gia han gidy chimg nhan ding ky luu hanh b xét nghi¢m nhanh thuc
phdm theo quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Théng tu niy.

Pidu 11. Hd so d nghj ding ky lwu hanh b) xét nghiém nhanh thuc
pham

1. Hd so d& nghi ding ky tru hanh bd xét nghiém nhanh thyc pham



Doanh nghiép cé trach nhiém ndp 01 bd hé so ¢ nghi ding ky luu hanh
(hé so phai cé danh muc tai liéu kém theo) cho Cuc An toan thuc phim, hd so
bao gom:

a) Pon dé nghi diing ky hru hanh b xét nghiém nhanh thuc phim theo mau quy
dinh tai Phu luc 03 ban hanh kém theo Thong tur nay;

b) Ban sao ¢ chimg thyc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh;

¢) Céc tai liéu nghién ctru, thir nghiém lién quan dén bd xét nghiém nhanh
thyc phdm; trudng hop tai liéu bing tiéng nudc ngoai phai kém theo ban dich ra
tiéng Viét (cé xdc nhén cia doanh nghiép);

d) Huéng din sir dung bd xét nghiém nhanh thuc phim; trrong hop hudng din
st dung bing tiéng nuéc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng Viét (c6 x4c nhan
ctia doanh nghiép);

d) Béo cdo két qua khao nghiém bd xét nghiém nhanh thyc phim cia 03 co
s& kiém nghiém do doanh nghiép tu chon trong danh sdch cdc co sé kiém
nghiém dirgc Cyc An toan thuc phim céng bd hang nim;

e) 01 mu nhan cia bd xét nghiém nhanh thyc phim bao gdm nhan truc
tiép trén don vi déng gbi nhé nhét va nhan trén bao bi gian tiép (c6 dong dau cia
doanh nghiép);

g) Bén sao gidy phép luu hanh tai nwde san xuit, xudt khdu do co quan nha
nude ¢b thAim quyén clia nude s tai cip (d6i voi trudong hep ding ky bd xét
nghiém nhanh thyc phim ¢6 ngudn goc nhdp khau) va phai dugce hgp phap hoa
lanh sy bing tiéng Anh hodc tiéng Viét; trudng hop gidy phép luu hanh bing
tiéng nudce khéc phai kém theo ban dich ra tiéng Viét ¢6 cong chimg;

h) 02 bd mau xét nghiém nhanh thue phim.

2. Hb so dé nghi thay ddi, b sung ndi dung di ding ky luu hanh dbi véi bo
xét nghiém nhanh thue phim

Khi ¢6 thay dbi, bd sung cic ndi dung duge quy dinh tai Khoan 2 Pidu 10
clia Thong tu nay, doanh nghiép c6 trach nhiém nép 01 bd hd so (hd so phai co
danh mue tai liéu kém theo) cho co quan cip ding ky, hd so bao gbm:

a) Pon dé nghi thay dbi ngi dung dang ky luu hinh b xét nghiém nhanh thyc
phim theo mAu quy dinh tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu ndy;

b) Ban sao gidy chimg nhin dang ky Iuu hanh (bao gdm gidy chimg nhan
duoc clp lan du va cac lin gia han, néu co);




¢) Tai liéu lién quan dén cac ndi dung d& nghi thay ddi, bd sung; trudng hop
tai liéu bing tiéng nudc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng Viét (cé xéc nhan
cua doanh nghiép);

d) 02 bd mAu xét nghiém nhanh thyc pham.

3. Hb so dé nghi gia han déng ky luu hanh b xét nghiém nhanh thyc pham

Doanh nghiép c¢6 trach nhiém ndp 01 bd hd so ¢ nghi gia han ding ky luu

hinh (hd so phai ¢é danh muc tai lidu kém theo) cho co quan cép ding ky, hd so
bao gom:

a) Pon dé nghj gia han gidy chimg nhan ding ky luu hanh theo miu quy

dinh tai Phu luc 05 ban hanh kém theo Thdng tu nay;

b) Ban sao gidy chimg nhin diang ky luu hanh (bao gdm gidy chimg nhén

dugc cAp l1an dau va cac 1an gia han);

¢) 01 bd méu xét nghiém nhanh thyc phim;

d) Cé van ban xdc nhan d6 &n dinh va tinh déc hidu cda it nhét 01 co s&

kiém nghiém d3 sir dyng bd xét nghiém nhanh thyc phim”.

Didu 12. Thim quyén va thii tuc xem xét cap gidy chirng nhin ding ky

lwu hanh d6i véi bd xét nghiém nhanh thye phim

1.BOY té uy quyén cho Cuc An toan thuc phfim thyc hién thim dinh hé so,

cép gidy chimg nhén dang ky luu hanh déi véi bd xét nghiém nhanh thyuc phim.

2. Thi tyc xem xét cip gidy chimg nhén dang ky hru hanh:

a) Tiép nhan hd so dang ky: |

b) Thanh lap Hoi ddng thim dinh chuyén modn danh gid bd xét nghiém

nhanh thyc pham:

- Xem xét danh gia va duara két luin v& co s& khoa hoc, tinh thyc tién, tur
vén cho Cuc truéng Cuc An toan thuc pham trong viéc xem xét, danh gia bo
xét nghiém nhanh thuc phim;

- P& xuét hinh thirc gii quyét viéc ding ky luu hanh cho b xét nghiém

nhanh thyuc pham.

¢) Trén co s& két luan va dé nghi ctia Hoi dﬁng, Cuc trudng Cuc An toan

thye phim s& quyét dinh:

- Cho phép lwu hanh: cdp gidy chimg nhan ding ky luu hanh, hoic cép ddi

gidy chung nhén (ddi voi truong hop thay d6i, bd sung) cho timg b xét nghiém
nhanh thuc pham;



- Yéu clu bd sung thém théng tin, tai liéu trude khi cho phép luu hanh:
théng bado cho doanh nghiép béng vin ban, néu rd yéu cau can bd sung;

- Khéng cho phép ddng ky luu hanh: théng béo cho doanh nghiép bang vin
ban, trong d6 néu rd ly do khéng cho phép dang ky luu hanh.

d) Thoi han tré 161 két qua cho doanh nghiép:

- Déi véi hd so ding ky hru hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim: khéng qué
20 ngay 1am viée, ké tir ngiy nhén duge hd so hop 1€;

_ Pbi vi hd so dang ky hru hanh thay ddi, bo sung bd xét nghiém nhanh thuc
phdm: khéng qua 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan dugc hé so hop 1¢;

- Dbi voi hd so dang ky gia han bd xét nghiém nhanh thyc phim: khéng qua
05 ngy 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so hgp 1&.
3. Thi han gidy ching nhén ding ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thyc
pham '

a) Gidy chtmg nhan diing ky luu hanh b3 xét nghiém nhanh thyc phdm cé
thdi han 05 nam, ké tir ngay ky.

b) Gidy ching nhén déng ky luu hanh dugc gia han nhiéu lan, mdi lén gia
han c6 hiéu luc 05 nam, ké tir ngay ky.

¢) Dbi voi nhimg bd xét nghiém nhanh thyc phédm da duoc clp gidy chimg
nhin dang ky luu hanh theo Quyét dinh sb6 18/2007/QD-BYT ngay 27 théng 2
‘niim 2007 ctia Bd trudng Bd Y t& vé vidc ban hanh Quy ché quan Iy xét nghiém
nhanh v& sinh an toan thuc pham, du thoi han 05 nim, sau thdi han trén, doanh
nghiép phai lam thu tuc gia han dang ky luu hanh theo quy dinh.

Chuong 1V

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

Pidu 13. Kinh doanh b xét nghiém nhanh thye phim

1. Doanh nghiép chi dugc phép kinh doanh b xét nghiém nhanh thyc phim
sau khi d& duogc cp gidy chimg nhén ding ky luu hanh; kinh doanh bd xét
nghiém nhanh thurc phim ding theo cdc mau va dat duoc cac tiéu chi da ding
ky.

2. Doanh nghiép phai chiju trich nhiém ddi véi bét ky tac hai nio gy ra do
b xét nghiém nhanh thyc phim ctia minh khéng diing céc tiéu chi di ding ky.



Piéu 14. Quang c4o b xét nghiém nhanh thye phim

1. Doanh nghiép chi dugc phép tién hanh quang céo b xét nghiém nhanh
thue phdm sau khi da dugc cép gidy chimg nhan ding ky luu hanh.

2. Viée quang cdo bd xét nghiém nhanh thuc phidm phai tusn tha cac quy
dinh ctia phép luat vé quang céo.

Diéu 15. Ghi nhén b xét nghi¢ém nhanh thye phim

1. Nhin san phim bd xét nghiém nhanh thuc phédm phai thuc hién theo quy
dinh ctia phap luét hién hanh vé nhén hang hoa.

2. Ngoai ra, phan néi dung bét budc phai ghi trén nhan:

a) S6 ding ky luu hanh;

b) Cac chil y vé an toan khi luu hanh, sir dung cac bd xét nghiém nhanh
thuc pham.

Pitu 16. Sir dung bd xét nghiém nhanh thwe phim trong thir nghiém
an toan thuc pham

Theo pham vi Umg dung, b xét nghiém nhanh thyc pham cé thé duoc sk
dung trong nhiing trudng hop sau:

1. Thir nghiém hd tro cho céng tic kiém tra, thanh tra an toan thuc pham.
Két qué thu duge tir thir nghiém bang bd xét nghiém nhanh thye phim 13 két qua
ban dau, chi mang y nghia sang loc, dinh hudng cho cac thir nghiém khang dinh
tip theo trong phong thi nghiém. Khéng sir dung két qua thu dugc tir thir
nghiém bing bd xét nghiém nhanh thuc phim lam co s& dé xir Iy vi pham;

2. Thir nghiém phuc vy kidm soat an toan trong qua trinh sin xuét, ché
bién, kinh doanh thuc phim;

3. Thir nghiém gitp ngudi tiéu dimg trong qué trinh lya chon thuc phim.

Pitu 17. Pinh chi lvu hanh vi thu hdi gidy chimg nhin ding ky hru
hanh bj xét nghiém nhanh thyc phim

1. B xét nghiém nhanh thuc phim s& bj co quan cdp ding ky ra quyét dinh
dinh chi luu hanh trong truong hop doanh nghiép thuc hién mdt trong cac hanh
vi sau: |

a) Thay ddi, b6 sung cic ndi dung theo quy dinh tai Piém b va Piém ¢
Khoan 2 Didu 10 ctia Thong tr ndy nhung chua dugc sy dbng ¥ cia co quan
quan ly;

b) Théng tin, quang cdo vé bd xét nghiém nhanh thuc phim khéng theo
ding ndi dung da dang ky;
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¢) Bo xét nghiém nhanh thyc phdm hru thong trén thj trudng khong ding
mau hodc khong dat duge cac dic tinh nhu da dang ky.

2. Co quan cAp dang ky ban hanh quyét dinh dinh chi lvu hanh bd xét
nghiém nhanh thyc phim va théng bao trén website cia Cuc An toan thuwe
phim.

3. Khi nhian dugc quyét dinh dinh chi luu hanh, doanh nghiép c6 trach
nhiém:

a) Khin truong thuc hién cac bién phap thu hdi b xét nghiém nhanh thuc
phim dang hru thong trén thi trudng; tai cdc dai ly; hodc da ban cho khéach hang;

b) L4p hd so thu hdi;

¢) Béo cdo két qua thu héi vé co quan quan ly;

d) Thyc hién céc bién phap khic phuc va bdo cdo két qua khic phuc vé co
quan quan ly.

4. Doanh nghiép phai chiu mei chi phi khi thu héi sén phdm bd xét nghiém
nhanh thyc pham.

5. Sau khi doanh nghiép di khéc phuc cic truong hgp vi pham & Khoan 1
Didu ndy, co quan cap ding ky xem xét quyét dinh cho phép tiép tuc luu hanh
b xét nghiém nhanh thyc phém.

6. Trong trudng hop doanh nghiép tiép tuc thyc hién céc hanh vi & Khoan 1
Diéu nay thi co quan cip ding ky c6 thé xem xét thu hdi gidy chimg nhan ding
ky luu hanh.

Chuwong V
PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 18. Hiéu lyc thi hanh

Thdng tir nay cd hiéu lye tir ngay 01 thang 06 ndm 2014;

Théng tr s6 13/2010/TT-BYT ngdy 12 thang 05 nim 2010 ctia B$ trudng
Bo Y t& huémg din quan ly bd xét nghiém nhanh thuc phim va Thong tu s6
28/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 ndm 2011 cia B trudmg BO Y té vé viéc stra
ddi, bd sung mot sb didu cta Théng tu s6 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 05
ndm 2010 hudng din quéan 1y bd xét nghiém nhanh thyc phdm hét hiéu lyc ké tir
ngay Thong tir ndy c6 hicu luc.

Pidu 19. T chire thye hién

Cuc An toan thyc phdm c6 trach nhiém t chitc, trién khai thyc hién Thong
tu nay.




Trong qua trinh thuc hién, néu cé khoé khan, vuéng méc, cdc co quan, td
chirc, ¢4 nhan cin kip thoi phan dnh v& Cyc An toan thuc pham dé xem xét, giai
A
quyet.

Noi nhin:

- VPTW va céc Ban cia Dang;

- VPCP (Céng bao, Cong TTPT Chinh pha);

- B3 trudmg va cdc Thir truomg B Y té;

- Céc B9, co quan ngang Bg, co quan thude CP;
- B Tu phap (Cyc Kiém tra VBQPPL);

- UBND céc tinh, thanh phd tryc thuge TW;

- 8&'Y té céc tinh, thanh phé trye thuge TW;

- Chi cuc ATTP céc tinh, thanh phé tryc thudc TW;
- Céc co quan KTNN dbi voi thuc pham nhép khau;
- Cdng thong tin dién tir B§ Y t&;
- Lwu: VT, PC, ATTP.
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Piéu 4: Doanh nghiép phai chip hanh dy du cic quy dinh clia ludt phap va

cta Bo Y té quy dinh quén ly b xét nghiém nhanh thuc phim.

| Didu 5: Gidy chimg nhén déing ky luu hanh c6 gié trj 05 nam ké tir ngay ky.
Ba thang trude khi hét han, ndu mubn tiép tuc dang ky thi 1am lai tha tue
theo cdc quy dinh hién hanh.

Giy chitmg nhén nay duge 1am thanh hai ban: Cuc An toan thuc phdm giir
mgt bin va doanh nghiép dang ky gitr mét ban.

CUC TRUONG
CYC AN TOAN THU'C PHAM
(Ky, ghi rd hp tén, dong dau)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BQ Y TE )
CUC AN TOAN THU'C PHAM

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
BO XET NGHIEM NHANH THY'C PHAM




Phu luc 01
MAU GIAY CHUNG NHAN BANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THUC PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tw 6 .... /2014/TT-BYT ngay .... thdng .... nim 2014 cia Bj trueéng Bj Y té)

Ha Néi, ngay.... thang ... ndm.... QUYET BINH

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH | | pidu 1: Cho phép luu hanh tai Vigt Nam b xét nghiém nhanh thyre phém:
BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM { || (ten b xét nghi¢m nhanh)

CUCTRUGNG
CUC AN TOAN THU'C PHAM

Can cir Ludt an toan thyc pham ngay 17 thang 6 nam 2010;

| Cén cr Nghi dinh 56 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012
| cvia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu clia Luét an toan thyc
phéim;
Cin ci Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012
cua Chinh phu quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t4 chirc
| cia B Y té;
Céin cit Thong tu s6 ../2014/TT-BYT ngay ... thng .... nam 2014 Dié¢u 3: Doanh nghiép dang ky c6 trach nhiém luu hanh tai Viét Nam bd |
clia Bb trudng Bo Y & dinh Iv b xét nehiém nhanh thuc hé | xét nghi¢m nhanh thyc pham dam bio theo ding hd so d4 ding ky véi By
- ¢ £20 w quan Iy bg xét nghi¢m n P | Y té. Phaimsodﬁngkyduo'cBoYtecaplennhanboxétnghjémnhanh
) Theo dé nghi cua Hoi déng tham dinh chuyén mén dénh gia bd xét | | thyue pham Phéi ¢6 ban hudng dan sir dung bd xét nghiém nhanh thye
nghiém nbhanh thye pham; | || phém bing tiéng Viét.

-




Phu luc 02
MAU GIA HAN GIAY CHUNG NHAN |
PANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THUC PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tu 56 .../2014/TT-BYT ngay .... thing .... nim 2014
ciia By truong Bj Y té)

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN THUC PHAM Poc lip - Tw do — Hanh phiic

S6 ......../ ky hiéu

] _ GIAY CHUNG NHAN 2
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THYC PHAM
(Gia han lan thit ......... )

Cuc An toian thwe phim - B§ Y té chirng nhan:

Gidy ching nhan dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc phédm sb:
...................................... ngay .....thang .......ndm ...
cho bd xét nghiém nhanh thuc phim (tén bd xét nghiém nhanh)

cua doanh nghiép (tén doanh nghi€p).......c..ocoviviiiiiiciit e

5 1T 11 1) K S A AT

biénthoai: ... ... Fax: ... Bmail: ...

Pugc gia han dang ky luu hanh.
Gifly chimg nhan dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc phim dugc
gia han 1an thir ...... va c6 gia tri 05 nim ké tir ngay ky.
on, HEAY ... thdng...... nam........

CUC TRUGNG
CUC AN TOAN THUC PHAM
(Ky, ghi rd ho tén va dong daw)




_ Phulyc03 .
MAU DON DE NGHI PANG KY LUU HANH
BQ XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

(Ban hanh kém theo Thong tir 56 ..../2014/TT-BYT ngay .... thdang .... ndm 2014
cia Bj trucng Bj Y té)

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6 ......... / ky hidu Poc lip - Tu do - Hanh Phiic

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

Kinh giri: Cuc An toan thuc phim - B6 Y té
Tén doanh nghiép d& nghi dang ky lwu hanh: ..o
DA Gt e e e e

Dién thoai: . SRS 21 b +SN

Tén Bg xét nghlem nhanh thyc pham dé nghl chp chtrng nhan dang ky luu hanh:

Ky hzeu (ma hl¢11) .................

Noi sén xudt; e, :
Céc ddc tinh cua bd xét nghlem nhanh thue pham dé nghl dang ky

. Tinh chit xét nghiém: BPinhtinh [J Bandjnhlupng [0  Dinhluong [
2. Nguyén Iy hoat dong;

3. Chi ti€u xét N@II€M: e

4. Pham vi g AUNG: .o oo oo
5. Gid1 han phat hi8n: ...
6. Db chinh xéc (hodc sai s&): ..o
7. M6 ta cdu tao bd xét nghiém nhanh thuc pham: ... e,
8. Quy CACh QONG GOz ot

O, TROT RAN SU AUIE: .ottt e

10. Pié¢u kién bao quan: ...........

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

11. Chc thong tin KhAC (18U CO): .o
Hb so kém theo: ...

., ngay ... thang...... ndm.........
NGUOT BA] DIEN THEO PHAP LUAT CUA DOANH
NGHIEP DE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)



Phuy luc 04
MAU PON PE NGH] THAY POI NQI DUNG PANG KY LUU HANH
BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

(Ban hanh kém theo Théng tie s ..../2014/T T-BI’Tngéy we. thdng ... ndm 2014
ciia Bj truong B3 Y 1é)

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6 ......../ ky hidu Péjc lap - Tu do - Hanh Phic

PON DE NGHI THAY POI NOI DUNG PANG KY LUU HANH
BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Kinh gii: Cuc An toan thuc phdm - Bo Y té

Tén doanh nghiép dé nghi thay dbi ndi dung dang ky heu hanh: ...
Piachi: oo e o e e s
Pién thoal: .. FaX: oo

Tén Bd xét nghiém nhanh thuc phdm @& nghi thay ddi ndi dung ding ky luu
hanh:

K T8 I | et
S6 dang ky Tuu hanh 88 cAp: ..o e CAP DAY
NoOi dung d8 nghi thay GO1: .. oooooooooeeesss s

Hb so kém theo: wo Gt b e

, Bgay ... thong.....nam... ...
NGUOIT DAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA DOANH
NGHIEP DE NGHI PANG KY LUU HANH

(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)



Phu luc 05
MAU PON DPE NGH]J GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
(Ban hanh kém theo Thong ti 56 ..../2014/TT-BYT ngay .... thdng .... nim 2014
ciia By trieéng B Y 1é)

TEN DOANH NGHIEP ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO ..o / ky hiéu Pgc ldp - Tw do — Hanh phuc

DON DE NGHI GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THYC PHAM

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

Tén doanh nghlep (aé nghl gia han dang ky luu hanh)

Dia ch1
Dién thoai: . SRR w1 b AU Email:..

Tén bd xét nghlf;m nhanh thuc pham da dugc cép chu’ng nhén dang ky luu hanh:

Xin gia han AN EAE. oot
Ho so xin gia han bao gom:

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

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

Kinh d& nghi Cuc An toan thyc phim — BS Y té xem xét va gia han dang
ky lru hanh bé xét nghiém nhanh thue pham./.
, ngay ... thang... ... nam........
NGUOT DAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA

DOANH NGHIEP PE NGH] DANG KY LUU HANH
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)
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