BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phac

Sb: 11/2014/TT-BYT Ha Ngi, ngay 18 thang 03 ndm 2014

THONG TV
QUY BINH QUAN LY BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
Cén cwr Luét an toan thuc phdm ngay 17 thang 6 ndm 2010;

Can ctr Nghj dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 caa Chinh pha quy dinh chi tiét thi
hanh mét s6 diéu cta Luét an toan thue pham;

Can ctr Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh pha quy dinh chirc néng,
nhiém vu, quyén han va co cau té chirc cta By Y té;

Theo dé nghij cta Cuc trudng Cuc An toan thuc phdm:
Bo6 truéng Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh quén ly bé xét nghiém nhanh thuc pham.
Chwong 1.
QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tw nay quy dinh vé khao nghiém, dang ky lwu hanh, quang céo, ghi nhan va s dung bo xét
nghiém nhanh thyc pham.

Diéu 2. Péi twong ap dung

Théng tw nay ap dung dbi voi doanh nghiép san xuét, kinh doanh, nhap khau, phan phéi hoa chét,
trang thiét bi xét nghiém (sau day goi la doanh nghiép) de nghi dang ky Iwu hanh bd xét nghiém nhanh
thwec pham tai Viét Nam.

Diéu 3. Giai thich tir ngir
Trong Théng tw nay, cac tir nglr dwdi day dwoc hiéu nhuw sau:

1. BY xét nghiém nhanh thuc phdm bao gom céc dung cuy, hda chét hodc mai truong nudi cdy dwoc
chgén bi san, dépg bo du diéu kién, dé xét nghiém mét hodc nhieu chi tiéu vé sinh an toan thyrc pham
nhat dinh, rat ngan thoi gian cho két qua so véi cac phwong phap thtr nghiém chuan.

2. Dang ky luu hanh la qua trinh thuc hién cac tha tuc theo quy dinh ¢é tham dinh tinh khoa hoc, tinh
thwc tien, do chl’r]h xac cOa’bC) xgét nghiém nhanh va tinh hgp phap cla ho so dé nghi dang ky dé cho
phép lwu hanh bang viéc cap gidy ching nhan dang ky lwu hanh.

3. Khao nghiém I? qua trinh thyc nghiém dé chirng minh cac dac tinh clia b xét nghiém nhanh thic
pham trén thyc té.

Diéu 4. Phi, & phi diang ky Iwu hanh bé xét nghiém nhanh thwc pham

Doanh nghiép phai ndp phi va 1€ phi khi dang ky Iwu hanh bo xét nghiém nhanh thyc pham theo quy
dinh tai Thong tw s6 149/2013/TT-BTC ngay 29 thang 10 nam 2013 cua Bo trué’ng B6 Tai chinh quy
dinh mdrc thu, ndp, quan ly va st dung phi, 1& phi quan ly an toan vé sinh thywc pham.

Chwong 2.
KHAO NGHIEM BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
Diéu 5. Yéu cau vé khao nghiém

1. Cac bd xet nghiém nhanh thuc ph&m truwéc khi dwoc déng ky lwu hanh trén thj trwong Viét Nam
déu phai qua khao nghiém tai Viét Nam, trr nhirng bd xét nghiém nhanh thwc phdm quy dinh tai
Khoan 2 Diéu nay.

2. Trwdng hop cac bd xét nghiém nhanh thwe phdm da dwoc cac té chire quéc té WHO, FAO,
JECFA, AOAC, ISO thira nhan hoac cac nup’c c6 nghi dinh thw cdng nhan, thira nhan 1an nhau véi
Viét Nam da cho phép Iwu hanh thi khong can khao nghiém lai.

Diéu 6. Co s& tién hanh khao nghiém

Cac co s& kiém nghiém dap (ng du diéu kién quy dinh tai Diéu 7 clia Thong tw nay thi dwoc tham gia
tién hanh khao nghiém k¥ thuat cac b xét nghiém nhanh thwc pham do doanh nghiép dé nghi.

Diéu 7. Diéu kién déi véi co sé tién hanh khao nghiém



Co s& tién hanh khdo nghiém phai dap &ng cac diéu kién sau:
1. C6 chtrc nang kiém nghiém vé sinh an toan thwc pham:;

2. C6 phong thir nghiém dwoc cong nhan hop chudn theo tiéu chuan ISO/IEC 17025, Iinh vc dwoc
coéng nhan c6 xét nghiém thwc phdm ddi véi cac chi tiéu can khdo nghiém; hodc phong thir nghiém
dwoc chi dinh 1a co s& kiém nghiém thwe phdm phuc vu quan ly nha nwéc theo quy dinh tai Théng tw
lién tich s6 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 nam 2013 ctia Bo truéng Bo Y té -
B6 trudng B6 Cong Thwong - Bo trudng Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh diéu kién,
trinh tw tha tuc chi dinh co s& kiém nghiém thwe pham phuc vu quan ly nha nuwéc, linh vwe dwoc chi
dinh c6 xét nghiém thwc pham déi véi cac chi tiéu can khao nghiém.

Diéu 8. Tha tuc tién hanh khao nghiém

1. Hang nam, Cuc An toan thic phdm cong b6 danh sach cac co s& kiém nghiém cé du nang luc
tham dinh chat lwgng cac bd xét nghiém nhanh thwe pham cho cac doanh nghiép Iwa chon dé khao
nghiém.

2. Doanh nghiép gl van ban dé nghi xem xét két qua khao nghiém vé Cuc An toan thuwc pham kém

theo kétgué khao nghiém ctia 03 co’ s& kiém nghiém do doanh nghiép tw chon trong danh sach cac
co s& kiém nghiém dwoc Cuc An toan thwec pham céng bé hang nam theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu
nay.

3. Sau khi tiép nhan du ho so theo quy dinh tai Diéu 11 ctia Théng tw nay, Cuc An toan thuc phdm co
tréch nhiém thanh 1ap Hoi ddng thdm dinh chuyén mén danh gia pé xét nghiém nhanh thyc pham dé
tw van cho Cuc trwdng Cuc An toan thyc phdm xem xét va ky gidy chirng nhan dang ky lwu hanh.

4. Doanh nghiép phai chju toan bd chi phi khdo nghiém theo quy dinh cta phap luat.
Chuong 3.

DANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
Piéu 9. Ping ky Iwu hanh bd xét nghiém nhanh thwc pham

Tét ca cac bo xét nghiém nhanh thwc phdm cé ngudn gbc san xuét trong nwédc va san xuat tai nuwéc
ngoai nhap khau vao Viét Nam (khéng bao gdm hang tam nhap tai xuét) déu phai dwoc Bo Y té cap
gidy chirng nhan dang ky lwu hanh tredc khi lwu hanh tai Viet Nam dé thi nghiém cac chi tiéu danh
gia vé sinh an toan thuc pham.

MA&u gidy chirng nhan dang ky lwu hanh bd xét nghiém nhanh thwe phdm theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kém theo Théng tw nay.

Diéu 10. Cac hinh thirc ding ky Iwu hanh bé xét nghiém nhanh thwec pham

1. Bang ky lwu hanh bd xét nghiém nhanh thwc pham

Doanh nghiép nép hd so dé nghij theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 11 cGa Thong tw nay.
2. Dang ky lwu hanh thay ddi, bd sung bd xét nghiém nhanh thyc phdm

a) Cac bo xet nghiém nhanh thuc phdm da dwoc cap gléy chung nhan dang ky Iwu hanh, trong thoi
han gidy chirng nhan dang ky lwu hanh con hiéu luc, néu thay déi, bb 'sung mot trong nhirng ndi dung
da dang ky thi phai dwoc sw chap thuan bang van ban cla co quan cap dang ky;

b) Khi thay di, bd sung mot trong cac ndi dung sau day thi doanh nghiép ndp hd so dé nghi theo quy
dinh tai Khoan 2 Bieu 11 cua Thong tw nay; co quan cap dang ky sé xem xét gilr nguyén giay chirng
nhan dang ky lwu hanh da dwoc cap:

- Thay dbi th&i han st dung, diéu kién bao quan;
- Thay dbi (b sung) néi dung ghi nhan;

- Thay dbi pham vi &ng dung;

- Thay dbi gi¢i han phat hién;

- Thay dbi (bd sung) hwéng dan s dung;

- Thay ddi théng tin vé do chinh xac (hoac sai sb);
- Thay ddi (bd sung) quy cach déng goi.

c) Khi thay déi, bd sung mot trong cac ndi dung da déng ky sau day thi thd tuc dwoc thwe hién nhw
dang ky lwu hanh:

- Thay ddi (bd sung) chi tiéu xét nghiém;
- Thay ddi nguyén ly hoat dong;
- Thay ddi tinh chat xét nghiém:;



- Thay déi tén bd xét nghiém nhanh;
- Thay ddi doanh nghiép dé nghi dang ky.

Doanh nghiép ndp hd so' dé nghi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 11 clia Théng tw nay; co' quan cap
dang ky thu hoi giay chirng nhan dang ky Iwu hanh da cap.

3. Gia han dang ky lwu hanh bd xét nghiém nhanh thuc phém

Trong thoi gian 03 thang trwéc khi gidy chirng nhan dang ky Iwu hanh hét hiéu lvc, doanh nghiép néu
mgén tiep tuc dang ky Iwu hanh tai Viét Nam thi nép ho so dé nghi gia han theo quy dinh tai Khoan 3
bieu 11 cua Thong tw nay.

Sau thoi han trén, doanh nghiép chwa hoan tat thi tuc gia han thi phai ndp hé so dé nghi dang ky Ivu
hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Biéu 11 cia Thong tw nay.

MA&u gia han gidy chirng nhan dang ky lu hanh bd xét nghiém nhanh thywc phdm theo quy dinh tai
Phu luc 02 ban hanh kém theo Théng tw nay.

Diéu 11. H6 so dé nghj dang ky Iwu hanh bd xét nghiém nhanh thwc phdm
1. H6 so d& nghi dang ky Iu hanh bd xét nghiém nhanh thwc phadm

Doanh nghiép c6 trach nhiém ndp 01 bd hd so d& nghi dang ky lwu hanh (hd so phai cé danh muc tai
liéu kém theo) cho Cuc An toan thwc phdm, hd so bao gdm:

a) Bon dé nghi dang ky lvu hanh bo xét nghiém nhanh thwc pham theo mau quy dinh tai Phu luc 03
ban hanh kém theo Théng tw nay;

b) Ban sao cé chirng thuc gidy chirng nhan déng ky kinh doanh;

c) Cac tai liéu nghién ctru, thir nghiém lién quan dén bd xét nghiém nhanh thurc pham; treong hop tai
liéu bang tiéng nwdc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng Viét (cé xac nhan ctia doanh nghiép);

d) Hwéng dén st dung b xét nghiém nhanh thuc pham; truong hop hwéng dan st dung bang tiéng
nwéc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng Viét (cd xac nhan clia doanh nghiép);

d) Bao céo két qua khdo nghiém bd xét nghiém nhanh thyc pham cla 03 co sé kiém nghiém do )
doanh nghiép tw chon trong danh sach cac co sé& kiem nghiém dwgc Cuc An toan thwe pham cong bo
hang nam;

e) 01 mau nhan ctia bo xét nghiém nhanh thwc pham bao gom nhan truc tiép trén don vi dong goi nhd
nhat va nhan trén bao bi gian tiép (c6 dong dau clia doanh nghiép);

g) Ban sao glay phép Iwu hanh tai nwdc san xuét, xuét khdu do co quan nha nuéc co tham quyén cla
nwéc sé tai cap (dbi voi trweng hop dang ky bo xét nghiém nhanh thuc phdm c6 ngudn goc nhap
khau) va phai dwoc hop phap héa lanh sy bang tiéng Anh hodc tiéng Viét; trudng hop gidy phép lwu
hanh béng tiéng nwéc khac phai kém theo ban dich ra tiéng Viét c6 cong chirng;

h) 02 b6 mau xét nghiém nhanh thyc pham.

2. HG so dé nghi thay ddi, b6 sung ndi dung da dang ky Iwu hanh ddi vai bo xét nghiém nhanh thuc
pham

Khi c6 thay d6i, bé sung cac néi dung dwoc quy dinh tai Khoan 2 Biéu 10 cta Thong tw nay, doanh
nghiép co ’gréch nhién] nép 01 bo ho so (hd so phai cé danh muc tai liéu kém theo) cho co quan cap
dang ky, h6 so bao gom:

a) Bon dé nghi thay déi ndi dung dang ky lvu hanh bd xét nghiém nhanh thwc phdm theo mau quy
dinh tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Théng tw nay;

b) Ban sao gidy chirng nhan dang ky lwu hanh (bao gém gidy chirng nhan dugc cap lan dau va cac
Ian gia han, néu co);

c) Tai liéu lién quan dén cac ndi dung @& nghi thay ddi, b6 sung; trwong hop tai liéu béang tiéng nuwéc
ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng Viét (cé xac nhan cla doanh nghiép);

d) 02 bd mau xét nghiém nhanh thyc pham.
3. Ho so dé nghi gia han dang ky lwu hanh bd xét nghiém nhanh thwc phdm

Doanh nghiép c6 trach nhiém nop 01 bd hd so dé nghi gia han dang ky lwu hanh (hd so phai cé danh
muc tai liéu kém theo) cho co quan cap dang ky, ho so bao gobm:

a) Don dé nghi gia han gidy chirng nhan dang ky lwu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc 05 ban hanh
kém theo Thong tw nay;

b) Ban sao gidy chirng nhan dang ky Iwu hanh (bao gébm gidy chirng nhan dwoc cap lan dau va cac
lan gia han);

c) 01 bdé mau xét nghiém nhanh thuc phim;



d) C6 van ban xac nhan dg 6n dinh va tinh dac hiéu cta it nhat 01 co' s& kiém nghiém da s dung bo
xét nghiém nhanh thyec pham®.

Diéu 12. Tham quyén va thi tuc xem xét cap gidy chirng nhan dang ky lwu hanh déi véi bo xét
nghiém nhanh thwe pham

1. BO Y té Gy quyén cho Cuc An toan thirc pham thyc hién thdm dinh hé so, cp gidy ching nhan
dang ky lwu hanh déi véi bo xét nghiém nhanh thuc pham.

2. Thi tuc xem xét cap gidy chirng nhan dang ky lwu hanh:
a) Tiép nhan ho so dang ky;
b) Thanh lap Hoi ddng thdm dinh chuyén mén danh gia bo xét nghiém nhanh thuc pham:

- Xem xét danh gia va dwa ra két luan vé co sé khoa hoc, tinh thyc tién, tw van cho Cuc trudng Cuc
An toan thuc phadm trong viéc xem xét, danh gia bd xét nghiém nhanh thwc pham;

- D& xuét hinh thirc gidi quyét viec déng ky Iwu hanh cho bd xét nghiém nhanh thwe phidm.
c) Trén co s& két luan va dé nghj ctia Hoi ddng, Cuc trwdng Cuc An toan thwc phdm sé quyét dinh:

- Cho phép Ivu hanh: cap gidy chirng nhan dang ky lvu hanh, hoac cép dbi gidy chirng nhan (d6i voi
tredng hop thay doi, bo sung) cho tirng bd xét nghiém nhanh thwc pham;

-Yéu cau bd sung thém thong tin, tai liéu trwde khi cho phép Iwu hanh: théng bao cho doanh nghiép
bang van ban, néu rd yéu cau can bé sung;

- Khéng cho phép dang ky lwu hanh: théng bao cho doanh nghiép bang van ban, trong dé néu rd ly do
khong cho phép dang ky lwu hanh.

d) Thoi han tra 16i két qua cho doanh nghiép:

- B6i v6i ho so dang ky Ik hanh b xét nghiém nhanh thic pham: khéng qua 20 ngay lam viéc, ké tuv
ngay nhan dwoc ho so hop 1€;

- D6i v&i ho so dang ky lvu hanh thay déi, b6 sung bd xét nghiém nhanh thywc pham: khong qua 10
ngay lam viéc, ké tr ngay nhan dwoc ho so hop 1€;

- Péi v&i ho so dang ky gia han bo xét nghiém nhanh thyc phdm: khéng qua 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhan dwoc hod so hop €.

3. Thoi han gidy chirng nhan dang ky lwu hanh bd xét nghiém nhanh thwc phadm

a) Gidy chirng nhan dang ky liu hanh bd xét nghiém nhanh thuc phdm cé thdi han 05 nam, ké tw
ngay ky.

b) Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh dwoc gia han nhiéu Ian, méi Ian gia han c6 hiéu lwc 05 nam, ké
tr ngay ky.

c) Béi voi nhirng bd xét nghiém nhanh thyc phdm da dwoc cép gidy chirng nhan dang ky Ivu hanh
theo Quyet dinh so 18/2007/QD-BYT ngay 27 thang 2 nam 2007 cua B trwdng B Y té ve viéc ban
hanh Quy ché quan ly xét nghiém nhanh vé sinh an toan thyc pham, da thdi han 05 nam, sau thoi
han trén, doanh nghiép phai lam thu tuc gia han dang ky Iwu hanh theo quy dinh.

Chwong 4.

KINH DOANH, QUANG CAO, GHI NHAN VA SU’ DUNG BO XET NGHIEM NHANH
THUYC PHAM

Diéu 13. Kinh doanh b xét nghiém nhanh thwc pham

1. ’Doanh nghiép chi dwoc phép kinh doanh bd xét nghiém nhanh thwc phdm sau khi da dwoc cép~
giay chirng nhan dang ky lwu hanh; kinh doanh bd xét nghiém nhanh thyc pham dung theo cac mau
va dat dwoc cac tiéu chi da dang ky.

2. Doanh nghiép phai chiju trach nhiém ddi v&i bat ky tac hai nao gay ra do bd xét nghiém nhanh thuc
phdm clia minh khong ding céc tiéu chi da dang ky.

Diéu 14. Quang cao bd xét nghiém nhanh thyc pham

1. Doanh nghiép chi duoc phép tién hanh quang cdo bd xét nghiém nhanh thwc phdm sau khi da
dworc cap giay chirng nhan dang ky Iwu hanh.

2. Viéc quang cédo bd xét nghiém nhanh thuc phdm phai tuan tha cac quy dinh ctia phap luat vé quang
cao.

Diéu 15. Ghi nhan bé xét nghiém nhanh thwc pham

1. Nhéan san pham bo xét nghiém nhanh thwc pham phai thuc hién theo quy dinh cta phap luat hién
hanh vé nhan hang hoéa.



2. Ngoai ra, phan noi dung bat budc phai ghi trén nhan:

a) Sb dang ky lwu hanh;

b) Cac chu y vé an toan khi lwu hanh, st dung cac bd xét nghiém nhanh thuc pham.

Diéu 16. Str dung bd xét nghiém nhanh thwc phadm trong thir nghiém an toan thwc pham

Theo pham vi trng dung, bd xét nghiém nhanh thwc phdm c6 thé dwoc sir dung trong nhirng trwdng
hop sau:

1. Th& nghiém hé tro' cho cong tac kiém tra, thanh tra an toan thwc pham. Két qua thu dwoc tiy thir
nghiém béng bd xét nghiém nhanh thwc phadm la két qua ban dau, chi mang y nghia sang loc, dinh
hwéng cho céc thir nghiém khang dinh tiép theo trong phong thi nghiém. Khéng stv dung két qua thu
duoc tlr thir nghiém bang bd xét nghiém nhanh thuwc phdm lam co s& dé xt& ly vi pham;

2. Th&r nghiém phuc vu kiém soat an toan trong qué trinh san xuét, ché bién, kinh doanh thwc pham;
3. Th&r nghiém gitp nguoi tiéu dung trong qua trinh lwa chon thwc pham.

Biéu 17. Binh chi lwu hanh va thu héi gidy chirng nhan ding ky Iwu hanh b xét nghiém nhanh
thwc pham

1. Bd xét nghiém nhanh thyc phdm sé bj co’ quan cap ding ky ra quyét dinh dinh chi lwu hanh trong
trwdng hop doanh nghiép thwc hién mét trong cac hanh vi sau:

a) Thay dbi, bd sung céc ndi dung theo quy dinh tai Biém b va Biém ¢ Khoan 2 Diéu 10 clia Thong tw
nay nhwng chwa dwgc sy dong y cla co quan quan ly;

b) Théng tin, quang céo vé bo xét nghiém nhanh thuc phdm khéng theo ding ndi dung da dang ky;

c) Bo xét nghiém nhanh thwc pham lwu théng trén thi trweng khong dung mau hodc khong dat dwoc
cac dac tinh nhw da dang ky.

2. Co quan cép dang ky ban hanh quyét dinh dinh chi lu hanh bg xét nghiém nhanh thyc pham va
thong bao trén website cltia Cuc An toan thwc pham.

3. Khi nhan dwoc quyét dinh dinh chi lwu hanh, doanh nghiép c6 trach nhiém:

a) Khan trwong thwe hién cac bién phap thu hdi b xét nghiém nhanh thwe phdm dang Iwu thong trén
thi trwdng; tai cac dai ly; hoac da ban cho khach hang;

b) Lap hé so thu hdi;

c) Bao céo két qua thu hdi vé co quan quan ly;

d) Thwe hién cac bién phap khac phuc va bao céo két qué khac phuc vé& co quan quan ly.

4. Doanh nghiép phai chiu moi chi phi khi thu hdi s&n phdm bd xét nghiém nhanh thyc phdm.

5. Sau khi doanh nghiép d& khac phuc cac treong hop vi pham & Khoan 1 Diéu nay, co quan cép
dang ky xem xét quyét dinh cho phép tiép tuc lvu hanh bo xét nghiém nhanh thwc pham.

6. Trong treong hop doanh nghiép tiép tuc thwe hién cac hanh vi & Khoan 1 Biéu nay thi co' quan cép
dang ky c6 thé xem xét thu hoi gidy chirng nhan dang ky lwu hanh.

Chwong 5.

PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 18. Hiéu lwc thi hanh
Théng tw nay c6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 06 nam 2014;

Théng tw sb 13/2010/TT-BYT ~ngay 12 thang 05 nam 2010 clia BY trwdng BY Y té hwéng dan quén ly
bd xét nghiém nhanh thyc pham va Théng tw so 28/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 nam 2011 cua Bo
trwdng Bo Y té vé viéc stra ddi, bd sung mot sé diéu cia Thoéng tw s0 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang
05 n&m 2010 hwéng dan quan ly bo xét nghiém nhanh thwc phdm hét hiéu lwc ké tir ngay Théng tw
nay c6 hiéu lwc.

Diéu 19. T6 chirc thuwe hién
Cuc An toan thwc phdm cé trach nhiém té chirc, trién khai thuc hién Thong tw nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 kho khan, viedng méc, cac co quan, t6 chirc, ca nhan can kip thoi
phan anh vé Cuc An toan thwc pham dé xem xét, gidi quyét.

KT. BO TRUONG

Noi nhén: THU TRUONG

- VPTW va céc Ban cua Bang;



- VPCP (Cbdng bao, Céng TTDT Chinh phu);

- B6 trwdng va cac Thi trwdng B Y té;

- Cac Bo, co quan ngang B9, co quan thudéc CP;

- B4 Tu phéap (Cuc Kiém tra VBQPPL); -

- UBND céc tinh, thanh phé tryc thudc TW; Nguyén Thanh Long
- S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thuéc TW;

- Chi cuc ATTP céc tinh, thanh phd truc thudc TW;

- Cac co quan KTNN déi v&i thwe phdm nhap khau;

- Cbng théng tin dién t& Bo Y té;

- Lwu: VT, PC, ATTP.



PHU LUC 01

MAU GIAY CHUNG NHAN,E)ANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THUC PHAM )
(Ban hanh kem theo Théng tw s6..../2014/TT-BYT ngay.... thang.... ndm 2014 cta B} trudng Bo Y té)

Diéu 4: Doanh nghiép phai chap hanh day du
cac quy dinh cta luat phap va clia B6 Y té quy
dinh quan ly bo xét nghiém nhanh thwc pham.

Piéu 5: Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh c6
gia tri 05 nam ké tir ngay ky.
Ba thang trwdc khi hét han, néu muén tiép tuc

dang ky thi lam lai tha tuc theo cac quy dinh hién
hanh.

Gidy chirng nhan nay dwoc lam thanh hai ban:
Cuc An toan thwc phdm gilr mét ban va doanh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BQYTE )
CUC AN TOAN THY'C PHAM

GIAY CHI’'NG NHAN PANG KY LU'U HANH

nghiép dang ky git*r moét ban.

CUC TRUONG
CUC AN TOAN THYC
PHAM
(Ky, ghiré ho tén, dong
dau)

BO XET NGHIEM NHANH THWYC PHAM

Sé6:

GIAY CHU'NG NHAN PANG KY
LUU HANH
BO XET NGHIEM NHANH
THYC PHAM

CUC TRUONG
CUC AN TOAN THUY'C PHAM

Can c Luat an toan thuc phdm
ngay 17 thang 6 nam 2010;

Can c Nghi dinh sb
38/2012/ND-CP ngay 25 thang 4
nam 2012 ctia Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu
cta Luat an toan thwc pham;

Can c& Nghi dinh sb
63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8
nam 2012 cta Chinh pha quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén
han va co cau té chirc ctia BO Y
té;

Can cir Thong tw s6 .../2014/TT-
BYT ngay ... thang .... nam 2014
ctia B6 trwdng Bo Y té quy dinh
quan ly b6 xét nghiém nhanh
thwe pham:;

Theo dé nghi cta Hoi ddng tham
dinh chuyén mén danh gia bd xét
nghiém nhanh thwc pham;

QUYET BINH

Piéu 1: pho phép Iwu hanh tai Viét Nam bd xét nghiém nhanh
thwec pham: (tén bo xét nghiém

Diéu 3: Doanh nghiép d&ng ky c6 trach nhiém Lwu hanh tai Viét
Nam bd xét nghiém nhanh thwc phdm dam bao theo ding hd so
da dang ky voi Bo Y té. Phai in sb déng ky dwoc Bo Y té cap 1én
nhan bd xét nghiém nhanh thwc phdm. Phai c6 ban hwéng dan st
dung bd xét nghiém nhanh thwc phdm bang tiéng Viét.




PHU LUC 02

MAU GIA HAN GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
(Ban hanh kém theo Théng tw S0 ..../2014/TT-BYT ngay.... thang.... nd&m 2014 cda B truong B Y
té)

BQYTE ) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC AN TOAN THUC PHAM Doc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: e /ky hiéu

GIAY CHI’PNG NHAN
DANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
(Gia han lan thir ....... )

Cuc An toan thwe phdm - B3 Y té chibng nhan:

Gidy chirng nhan dang ky It hanh b xét nghiém nhanh thuc phdm sb: ......................... ngay.......
thang....... nam........ cho b6 xét nghiém nhanh thi'c pham (tén bd xét nghiém nhanh)
................................................................................................................ cla doanh
nghiép (t&n doanh NGIIEP) .....cviei e

1= o o

Dién thoai: ....................l Fax: .o Email: ...............ol

DPuwoc gia han dang ky lwu hanh.

Gidy chirng nhan dang ky lwu hanh bd xét nghiém nhanh thwc phdm dwoc gia han lan thir ... va co
gia tri 05 n&m ké tir ngay ky.

............ , hgay.....thang..... nédm.....
CUC TRUONG
CUC AN TOAN THUC PHAM
(Ky, ghi rd ho tén va déng déu)

PHU LUC 03

MAU BON BE NGHI DANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
(Ban hanh kem theo Théng tw SO ....12014/TT-BYT ngay.... thang.... nam 2014 cua B0 truong B Y
té)
TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO...... / ky hiéu Doc lap - Tw do - Hanh phuc

DON BE NGH| DPANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
Kinh glri: Cuc An toan thwc pham - Bo Y té

Tén doanh nghiép d& nghi d&ng Ky IU hANN: .........oovieiecccccccceecee e
1 TT= 1ol o | SRR
Diénthoai: ... e G
Tén B6 xét nghiém nhanh thuwc phdm dé nghi cap chirng nhan dang ky lwu hanh:
[ = TU N (g = 1 a1 1=T ) OSSR
NOT SEN XUAL: ©.ovvieieieiececcc ettt e e et st et et et et et et et et et et et et et et e s et et esesesesnsnanas
Céc déc tinh clia bd xét nghiém nhanh thywc phdm dé nghi dang ky:
1. Tinh chét xét nghiém: Binh tinh O Ban dinh lvgng [ Binh lvgng O
P22\ [0 101 =Y o I Y g To = 1 e (o] T



O T =TV Y i oo o1 T=T o o SRS
PRam Vi NG AUNG: o

B €1 o 71N o= o 1 o =Y A 01 =7 o RO

3
4
5
6. DO ChiN XAC (NOEC S0 SO): ..v.veeeeeeie ettt ettt ettt ettt en e
7. M6 ta cAu tao bd xét nghiém nhanh thwe PhAM: .......ccoivieiiieceee e
8. QUY CACh AONG GOI: ..
S I o Yo T o T= T T o [ o o PSP
10. DIBU KIBN DAO QUAN: .....evieeeeeeee et ettt e et n ettt s st nee et e e e saene s eeenees
11. CAC thANG tin KNAC (NEU CO): ..ottt

HOB SO KEIM tNB0: ettt et ettt et e e e ettt et et ee et e e e

............ , hgay..... thang..... nam.....
NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA DOANH
NGHIEP BE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi rd ho tén, déng déu)

PHU LUC 04

MAU BON DE NGHI THAY BOI NOI DUNG DANG’KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH
) THUC PHAM
(Ban hanh kém theo Théng tw S0 ....12014/TT-BYT ngay.... thang.... nam 2014 cua BJ truong B6 Y
te)

TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO ...... / ky hiéu Doc lap - Tw do - Hanh phuc

don dé nghi thay déi néi dung dang ky Iwu hanh bd xét nghiém nhanh thywc pham
Kinh glri: Cuc An toan thwc pham - Bo Y té

Tén doanh nghiép dé nghi thay ddi ndi dung dang ky lwu hanh: .........c.c.cooeveviviveeceeeeeee
DA O
Piénthoai: ....c.oooviii FaX: o

Tén B xét nghiém nhanh thuc phdm dé nghi thay déi ndi dung dang ky lwu hanh:

KY M8 NIGU: ...ttt e e ettt e e e e e s s s bbb et e e e e e e s e annreaeeeaeeas
Sé dang ky lwu hanh @4 CAp: ... CAP NGAY...oovveeeeeeeeeeceeeeeeeeeennans
NOi dUNG A& NGNI thAY GOI: .........vvveeeeeeeeeeeee ettt e s eessnnnaes

HO SO KEIM tNBO: vt ettt e et e e e et e e et et e e e et e e e seeeseeeeeeeeeneeaeeeeeseeeeseeeeseeanseseeseereeneeans

............ ,hgay.....thang..... nam.....
NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA DOANH
NGHIEP BE NGHI DANG KY LUU HANH
(Ky, ghi rd ho tén, déng déu)

PHU LUC 05

MAU DON DE NGH| GIA HAN GIAY CHUNG NHAN BANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM
~ NHANH THUC PHAM
(Ban hanh kém theo Théng tw SO ....12014/TT-BYT ngay.... thang.... nam 2014 cua B0 truong B6 Y
té)



TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SO ...... / ky hiéu Poc lap - Twdo - Hanh phac

DON DE NGHI GIA HAN GIAY CHU’NG NHAN DANS-E KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH
THUC PHAM

Kinh glri: Cuc An toan thwc phdm - B Y té
Tén doanh nghiép: (dé nghi gia han dang ky lwu hanh)

Dién thoai: .....................l Fax: .o Email: ....ovvviiiiiia
Tén bd xét nghiém nhanh thuc phdm da dwoc cap chirng nhan dang ky lwu hanh:

S dANg KY 10U hANN T8 GUOC CAP: ...eveeeeee ettt ettt ettt eaaee s
NTo TV o o YOO
(076 Y 31T I [V o le (=Y s HART U TR OSSO
Xin @@ NAN JAN TN .ottt

Hb so xin gia han bao gém:

Kinh dé& nghi Cuc An toan thuc phdm - BO Y té xem xét va gia han dang ky lwu hanh bd xét nghiém
nhanh thywc pham./.

............ , hgay.....thang..... nédm.....
NGU Ol DAl DIEN THEO PHAP LUAT CUA DOANH
NGHIEP BE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi ré ho tén va déng déu)



