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BOYTE

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Ty do - Hanh phic

Sé: 13/2010/TT-BYT Haé Néi, ngay 12 thang 5 nam 2010

THONG TU
Huéng din quan 1y b xét nghiém nhanh thye phém

Cin ctr Phap 1énh V¢ sinh an toan thyc pham ngay 26 thang 7 nim 2003;

Cén cu Nghl dinh sb 163/2004/ND CP ngay 07 thang 9 nam 2004 cua Chinh phu 3
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Phap 1énh V¢ sinh an toan thyc pham;

Cin clr vao Nghi dinh s6 188;’2007/’N1-?-CP ngay 27 thang 12 ndm 2007: cua Chinh
pht quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu to chuc Bo Y té;

B0 Y té huéng dan quan ly bd xét nghiém nhanh thyc pham nhu sau:
I. QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh vé khao nghiém, dang ky luu hanh, quang cao ghi nh an’
va str dung cac bd xét nghiém nhanh thyc pham

2. Tht ca cac bo xét nghiém nhanh thyc phdm c6 ngudn gdc san xuat trong nudc.
va san xuit tai nudc ngoai nhap khiu vao Vié‘;t Nam (khong bao gom hang taniz
nhdp tai xuit) déu phai dugc Bo Y té cAp gidy ching nhan va sé dang ky luu hanhg
trude khi Iru hanh tai Viét Nam dé thir nghiém céc chi tiéu danh gia vé sinh an"
toan thyc pham.
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Piéu 2. Péi twgng ap dung

Thong tu nay ap dung dbi \’r(')'i cac doanh nghiép san xuat, kinh doanh, nhap khau,
phén phdi hoa chat, trang thiét bi xét nghiém (sz}u day goi la doanh nghiép) dé nghi
dang ky hru hanh by xét nghiém nhanh thyc pham tai Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. B xét nghiém nhanh thyc phim bao gdm cac dung cy, hoa chat hoic moi
truomg nudi cdy duge chuan bi sin, ddng b du diéu kién dé xét nghiém mot hoac



CONG BAO/86 256 ngay 31-5-2010 65

nhiéu chi tiéu vé sinh an toan thuc pham nhat dinh, rat ngén thoi gian cho két qua so
véi cac phuong phéap thir nghiém chuén.

2. Dang ky luu hanh la qua trinh thyce hién cac thii tuc theo quy dinh dé thim dinh
tinh khoa hgc, tinh thyc tién, 36 chinh xac cua b xét nghlem nhanh va tinh hop phap
ctia ho so dé nghi ding ky dé cho phép luu hanh bing viéc cap glay chirng nhan diang
ky va s6 dang ky luu hanh.

3. Khéo nghiém la qua trinh thyc nghiém dé chimg minh cac dic tinh cua bg xét
nghiém nhanh thuc pham trén thuc té.

Diéu 4. Phi, I¢ phi diing ky lwu hanh bj xét nghi¢m nhanh thwe phim

Doanh nghi€p phai ndp phi va 1€ phi khi ding ky lwu hanh bd xét nghlem nhanh
thuc pham theo quy djnh cta Bo truong B Tai chinh.

IL. KHAO NGHIEM BQ XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

Dicu 5. Yéu chu vé khao nghiém

1. TAt ca céc bd xét nghiém nhanh thyc pham trude khi duoc dang ky luu hanh

trén thi trudng Viét Nam déu phai qua khéo nghi¢m tai Viét Nam, trir nhitng bo xet?

nghiém nhanh thyc phim dugc quy dinh tai khoan 2 Piéu nay.

2. Truomg hop cic b xét nghiém nhanh thuc pham d3 duoc cac té chirc qubc té

WHO, FAO, JECFA thira nhan hoic cac nude cod nghi dinh thu cong nhén, thira nhan
1an nhau véi Viét Nam da cho phép luu hanh thi khéng can khao nghiém lai.

Diéu 6. Co quan tién hanh khao nghiém

Tit ca cac don vi ky thuat dap img cac diéu kién quy dinh tai Diéu 7 cua Thoéng
tur nay thi dugc tham gia tién hanh khao nghi¢m k¥ thuat cac bo xét nghiém nhanh
thuc pham do doanh nghiép dé nghi.

Diéu 7. Diéu ki¢n dbi véi co quan tién hanh khao nghiém
Co quan tién hanh khio nghiém phai dap tng cac didu kién sau:
I. C6 chirc ning kiém nghiém vé sinh an toan thuc phim.

2. C6 phong thir nghiém dugc cong nhan hop chuén theo tiéu chuin ISO/IEC
17025, linh vyc duge cdng nhan ¢ xét nghiém thuc pham ddi véi cac chi tiéu cin
khao nghiém.

3. C6 du trang thiét bi, can bo chuyén mén déap ung yéu cau cia cong tac khao
nghiém.
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Pié¢u 8. Thi tuc tién hanh khao nghiém

1. B Y té (Cuc An toan vé sinh thyuc phém) hang ndm cong bd danh sach cac don
vi k¥ thuét c¢6 di ning lyc thim dinh chét lugng cac b xét nghiém nhanh thuc phim
cho cac doanh nghiép lua chon dé tr khao nghiém.

2. Doanh nghi€p phai chiu toan bd chi phi khao nghiém theo quy dinh cta phéap
luat. -

3. Doanh nghiép giri vin ban dé nghi khao nghiém vé Bo Y té (Cuc An toan vé
sinh thuc pham) kém theo két qua khao nghiém cta ba (03) don vi k¥ thuat do doanh
nghiép tu chon trong danh sach cac don vi ky thuit dugc Bo Y té cong bd hang nam
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay. -

4. Sau khi tiép nhan di hé so theo quy dinh tai Didu 10 cia Thong tu nay, Cuc An:

z . P . =
toan v¢ sinh thyc phdm c6 trach nhiém thanh 1ap Hoi dong tham dinh chuyén mOrE.
danh gia bo xét nghiém nhanh thyc phdm dé tir van cho Cuc trudng Cuc An toan vé
sinh thyc pham xem xét va ky gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

III. PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

Piéu 9. Cac hinh thirc ding ky lvu hanh

1. Pang ky luu hanh: doanh nghiép ndp hd so d& nghi theo quy dinh tai khoan |1
khoan 2, Piéu 10 ciia Thong tu nay.
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2. Pang ky thay d6i, b6 sung:

%

a ) Cac bd xét nghiém nhanh thuc pham di duge cép gidy chirmg nhén dang ky.
lru hanh, trong thoi han gidy chimg nhan ding ky luu hanh con hiéu lyc, néu thay?
déi, bd sung m@t trong nhirng ndi dung da dang ky thi phai duoc sy ch{ip thuan cﬁaE
co quan cap dang ky;

b) Khi thay do6i, b6 sung mot trong cac ndi dung sau déy thi doanh nghiép nop ho
so dé nghi theo quy dinh tai khoan 13 khoan 3, Piéu 10 cua :l"hﬁt}g tu nay; co quan
cap dang ky s€ xem xét gilr nguyén s6 dang ky luu hanh va cap doi gidy chimg nhén
dang ky luu hanh:

- Thay d6i doanh nghiép dé nghij dang ky:;

- Thay d6i thoi han sir dung, diéu kién bao quan;

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

- Thay d6i tén bo xét nghiém nhanh;

- Thay déi pham vi irng dung;
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- Thay dbi gidi han phat hién;

- Thay ddi (bd sung) hudng dan st dung;

- Thay dbi thong tin vé d6 chinh xac (hoic sai s6);

- Thay ddi (b6 sung) ciu tao bé xét nghiém nhanh thuc pham, quy cach déng goéi.

¢) Khi thay ddi, bd sung mét trong cac noi duhg da dang ky sau day thi thu tyc
dugc thyuc hién nhu ding ky lwu hanh; doanh nghiép ndp hd so dé nghi theo quy
dinh tai khoan 1, khoan 2, Piéu 10 cua Théng tu nay; co quan cp ding ky thu hoi
gidy phép, sb ding ky da cap va tién hanh thu tuc xét cdp moi gidy chimg nhan va
so0 dang ky hru hanh:

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

- Thay d6i nguyén ly hoat dong;

- Thay d6i tinh chét xét nghiém.

Piéu 10. H6 so d& nghj ding ky lru hanh va ding ky thay doi, bé sung

1. Doanh nghiép c6 trach nhiém nop cho co quan cép dang ky 02 bo ho so dé ngh1
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phai 12 ban gbc hoac ban sao hgp phép, cic van ban bang tiéng nudc ngoai phai kem
theo ban djch ra tiéng Viét Nam d3 dugc hgp phap héa lanh sy hodc cong chirng ban
dich. Ho so phai c6 danh muc tai ligu.

2. Ho so dé ngh1 ding ky luu hanh d6i v6i bd xét nghi¢m nhanh thyc pham bao =
gom:

a) Pon dé nghj dang ky luu hanh bé xét nghiém nhanh thyc pham (Phu luc 1 ban
hanh kém theo Thong tu nay);

b) Gidy chitng nhéan dang ky kinh doanh;

c¢) Cac tai liéu nghién ciru, thir nghiém lién quan dén bo xét nghiém nhanh thuc
pham;
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d) Ban huéng din sir dung kém theo bd xét nghiém nhanh thyc pham;

d) Bao céo két qua khao nghiém cia cac co quan khao nghiém;

e) MAu nhin cua san phidm b xét nghiém nhanh thuc phim bao gom nhin truc
tiép trén don vi déong goi nhé nhat va nhan trén bao bi gian tiép;

g) Gidy chirg nhan bao ho nhan hiéu hang héa va gidy chimg nhan bao h¢ quyén
so hiru tri tu¢, giay iy quyén cua nha san xuét (néu co);
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h) Gidy phép luu hanh tai nude san xuat, xuat khau do co quan nha nuéc ¢6 tham
quyén ctia nudc so tai cap (ddi véi truong hop dang ky bo xét nghiém nhanh thuc
pham c¢6 ngudn gde nhép khau);

i) 03 (ba) mau b xét nghiém nhanh thuc pham dé nghi dang ky luu hanh.

3. Ho so dé nghi thay doi, bé\ sung ndi dung di ding ky Iuu hanh d6i véi bo xét
nghi€ém nhanh thuc pham bao gom:

a}) Pon d& nghi thay déi ndi dung dang ky luu hanh bg xét nghiém nhanh thyuc
pham (Phu luc 2 ban hanh kém theo Thdong tu nay).

b) Tai liéu lién quan dén sy thay ddi, bd sung noi dung da dang ky.

¢) 03 (ba) mau bd xét nghiém nhanh thyc phidm dé nghi dang ky luu hanh.

Piéu 11. ThAm quyén va thii tuc xem xét clp gidy ching nhin va s§ ding ky
lwu hanh d6i véi b xét nghiém nhanh thyc phim

1. B Y’té Uy quyén cho Cyc An toan v¢ sinh thyc pham thyc hién thim dinh hd
50, cap gidy chimg nhan, so ding ky luu hanh d6i véi bd xét nghiém nhanh thuc
pham.

2. Cuc An toan vé sinh thuc phdm c6 trach nhiém:

a) Tiép nhéan hd so ding ky:

b) Thanh 1ap Hoi dong thdm dinh chuyén mén danh gia by xét nghiém nhanh thu'c
pham:

- Xem xét danh gia va dua ra két luan vé co sé khoa hoc, tinh thyc tién, tur van
cho B Y té (Cuc An toan vé sinh thuc pham) trong viéc xem xét, danh gia bo xét
nghiém nhanh thyuc pham;

aw Oft

- Bé xuat hinh thirc giai quyét viée dang ky luu hanh cho b§ xét nghiém nhanh
thwc pham.

¢) Trén co so két luan va dé nghi ciia Hoi dong, Cuc truong Cuc An toan vé sinh
thuc pham s& quyét dinh:

- Cho phép luu hanh: cép gidy chimg nhén dang ky luu hanh (Phu luc 3 ban hanh
kém theo Thong tu nay), hodc cip doi gidy chimg nhén (d6i v&i trudng hop thay déi,
bo sung) cho tirng bd xét nghiém nhanh thyc phim;

- Yéu cau bd sung thém thong tin, tai liéu trude khi cho phép luu hanh: thong bao
cho doanh nghiép bing vin ban, néu rd yéu ciu can bd sung;

- Khdng cho phép dang ky luu hanh: thdng bao cho doanh nghiép bé’mg vén ban,
trong d6 néu rd ly do khong cho phép diang ky luu hanh.

* Tel: +84-8-3845 6684 * W‘W.ThuﬂenPhapLuat.com
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d) Thoi han tra 161 két qua cho doanh nghiép:

- Trong thoi gian 30 ngay lam viéc, ké tir ngay cip gidy hen tra 1o két qua déi véi
trudng hop dé nghi ding ky lwu hanh;

- Trong théi gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy hen tra 101 két qua ddi voi
truomg hop dé nghi thay di, bd sung ndi dung dang ky luu hanh.

3. Gidy ching nhan ding ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc phidm cé thoi han
05 nam, ké tir ngay ky. Khi gidy chirng nhan dang ky luu hanh hét hiéu luc, doanh
nghiép muén ding ky lai dé tiép tuc luu hanh tai Viét Nam can phai nop ho so trong
vong 03 thang treéc khi gidy chirng nhan ding ky lru hanh hét hiéu lyc. Sau khi gidy
chimg nhén dang ky luu hanh hét hiéu lyc quéa 06 thang ma doanh nghiép chua nop
ho so ding ky lai, khi muédn tiép tuc dang ky phai 1am hd so ding ky méi.

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

Piéu 12. Kinh doanh b§ xét nghiém nhanh thye phiam

1. Doanh nghlc-;p chi dugc phép kinh doanh bd xét nghiém nhanh thuc pham sau
khi d& dwuoc cdp gidy chimg nhan dang ky luu hanh. -

2. Doanh nghiép chi duqc phép kinh doanh san pham bo xét nghiém nhanh thuc
pham diing theo cic mau va dat dugc cac tiéu chi da dang ky.

3. Doanh nghiép phai chiu trach nhiém d6i voi bat ky tac hai nao gay ra do bo X6t 2
nghiém nhanh thyc pham cta minh khong ding cac tiéu chi da ding ky.

Piéu 13. Quéng cdo by xét nghiém nhanh thye pham

1. Doanh nghiép chi dugc phép tién hanh quang cdo bd xét nghiém nhanh thuc
pham sau khi d3 dugc cip gidy chimg nhan dang ky luu hanh.

2. Viéc quang cdo bd xét nghiém nhanh thyc pham phai tuan thii cac quy dinh cua
phép luat vé quang céo.

Diéu 14. Ghi nhan b xét nghiém nhanh thyc phim

1. Nhén san phdm bd xét nghiém nhanh thyc pham phai thuc hién theo quy dinh
cta phép luit hién hanh vé ghi nhan hang héa luu thong trong nurde va hang hoa xuat
khau, nhap khau.

2. Ngoai ra, phan n6i dung bat budc phai ghi trén nhan:

a) S6 dang ky luu hanh;

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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l,J) Cac chu y vé an toan khi luu hanh, st dung cac bo xét nghiém nhanh thuc
pham.

Piéu 15. Sir dljmg b¢ xét nghiém nhanh thyc phiam trong thir nghiém vé sinh
an toan thuc pham

Tuy theo pham vi g dyng, cac bd xét nghiém nhanh thuc pham cé thé duoc st
dung trong nhitng truong hop sau:

1. Thir nghiém hd trg cho cong tac kiém tra, thanh tra vé sinh an toan thure phﬁm.
K\ét qua thu dugc tir thir nghiém bang bd xét nghiém nhanh thuc phfim 14 két qué ban
dau, chi mang y nghia sang loc, dinh hufmg cho cac thir nghiém khang din13 tiép theo
trong phong thi nghiénz. Khoéng str dur{g két qua thu duge tir thir nghiém bang bg xét
nghi¢ém nhanh thyc pham lam co s& dé xur ly vi pham;

:2. Thir nghiém phuc vu kiém soat vé sinh an toan trong qua trinh san xudt, ché
bién, kinh doanh thyuc pham;

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

Diéu 16. Pinh chi lru hanh

1. Bo xét nghiém nhanh thyuc pham sé& bi dinh chi luru hanh bai quyét dinh cua co
quan cap dang ky trong truong hop doanh nghié€p vi pham mét trong cac truong hqp
sau: :

a) Thay déi, bd sung cac ndi dung theo quy dinh tai Diéu 9 cua Thong tu nay
nhung chua duge su dong y cua co quan quan ly; |

b) Théng tin quang céo vé bo xét nghiém nhanh thyc pham khéng theo ding noi
dung da dang ky; -

c) Bo xét nghiém nhanh thuc pham luu théng trén thi truong khéng dung miu
hodc khong dat dugc cac dic tinh nhu da dang ky.

2. Co quan f:é‘ip ding ky ban hanh quyét dinh dinh chi hru hanh bd xét nghiém
nhanh thyc pham va théng bao trén pham vi toan quéc.

3. Khi nhan dugc quyét dinh dinh chi uu hanh, doanh nghiép co trach nhiém:;

a) Khan treong thyc hién cc bién phap thu héi san pham bd xét nghiém nhanh
thuc phdm dang luu thong trén thi trudng; tai cac dai ly; da ban cho khach hang;

b) Lap hé so thu hoi;

¢) Béo cdo két qua thu hdi vé co quan quan ly.

4. Trong trudong hqp?vi pham nghié}'ﬂ trong tGi chat lugng san phdm thi co quan
quan ly nha nudc co6 thé xem xét rat s6 dang ky luu hanh.
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5. Doanh nghiép phai chiu moi chi phi khi thu hdi san phdm b xét nghi¢m nhanh
thyc pham.

V. PIEU KHOAN THI HANH

Piéu 17. Thong tu nay co hiéu lyc tir ngay 01 thang 7 nam 2010;

Quyet dinh s6 18/2007/QD-BYT ngay 27 thang 02 nam 2007 cia B truong Bo
Y té vé quén ly xét nghiém nhanh v¢ sinh an toan thyc pham hét hiéu luc ké tur ngay
Théng tu nay cé hiéu luc.

Piéu 18. Chanh vin phong BO Y té, Cuc truomg Cuc An toan vé sinh thuc pham
Chanh Thanh tra BO Y té, cac don vi ¢6 lién quan thudc Bo Y té, Giam ddc SoY t@
cAc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wvong, Y té Nganh va cic co quan ¢6 lién quam
c6 trach nhiém thyc hién Thong tu nay./.

L

KT. BQ) TRUGNG
THU TRUONG

Trinh Quan Huin
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Phu luc 1
MAU PON DE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 5 nam 2010
ctia Bé trucng Bé Y té)

Tén té chirc CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sb......... /ky hiéu Pic lap - Ty do - Hanh phiic

PON PE NGHI PANG KY LUU HANH
B§ xét nghiém nhanh thyc pham

Kinh gii: Cuc An toan vé sinh thyc phim - B3 Y té :
=
3
Tén t6 chirc, c4 nhan d& nghi dang ky Iuu hanh:...........ocooovenieiiniiiiiccne, £
DA Gttt et e E
Pién thoaii.....cccevvceieeeecrieiiininane. X e ceececieeee e e e e e e e e e e et e rree e E
Tén Bo xét nghiém nhanh thyc pham dé nghi cap ching nhéan ding ky luu hanh: E
K BEEU (M8 HIBU):.vvvvoeeeorreeeeereesesesssssssssss e ssessssissssssssasaseessessssssssssssssssss e Z
INOT SAN XUAL v eveeeereeeeseeeeeeeeeseeuesseeseesesessessessesessaseeseeseentenssaeeaesmesaessesaessesseseatt 3.2
Céc dic tinh cua bo xét nghiém nhanh thyuc pham dé nghi dang ky: E
1. Tinh chét xét nghiém: Pinh tinh 0 Bandinhluong O Pinhlugng O *
2. Nguyén Iy hoat ONg:.....c.ccovviiiiiiiiiiiii e
3. Chi tiéu X8t NERIEM. ..ottt =.*:‘
4. Pham Vi UNE AUNE:.....ccveveeeeeieiieiitiitiieiete st =
5. Gidi han phat Ri€n:.......cooveveeiiiiiiiiii =
6. Do chinh xac (hodc sai S0) vttt ettt een b st e ettt
7. Mb ta cAu tao bd xét nghiém nhanh thyc phfim: .................................................
8. QuY CACh AONE ZOLi e eeiviiiiiiiiiceieee e
0. Thoi han ST AUNE: .....oooeeeeiiiiiiiiii i e
10. DiEU KiBN DA QUAN . ......vereerreeeeeessareeessssssesssesseescesessesssessesssess s eesesecasesnsasses
11. Céc thong tin KhAC (NEU COY:...uvvmrmiunirieisieeiseieeesee st
HO SO KEIM th@O0: ettt et e et ss e et et ettt e bt bs s sa s s b e e an s e s

Ngwoi dai dién theo phap luit
ciia to chirc dé nghi ding ky lwru hanh
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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Phu luc 2

MAU PON PE NGH] THAY POI NOI DUNG PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2010/TT-BYT ngay 12 thdng 5 ndm 2010

ctia BY truong Bo Y té)

Tén t6 chic CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So......... /ky hiéu Pic lap - Ty do - Hanh phic

Tén t6 chirc, c4 nhin d& nghi thay ddi noi dung ding ky huu hanh:

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

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

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

PON DE NGH] THAY POI NQI DUNG PANG KY LUU HANH
B{ xét nghi¢m nhanh thyc phim

Kinh giri: Cuc An toan vé sinh thuc phim - BO Y té

ooooooo

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

L e Y Y S S TR

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

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

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

* Tel: +84-8-3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com
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---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

Ngudi dai dién theo phap luit
ciia to chirc dé nghj ding ky luu hanh
(Ky, ghi rd ho tén, d6ng dau)



Phy lye 3
MAU GIAY CHUNG NHAN DANG KY LUU HANH
(Ban hanh kem theo Thong tu 56 13/2010/TT-BYT ngay 12 thng 5 ndm 2010 ctia B trueomg B¢ Y té)

86 Ha Ngi, ngay.... thang... nam....

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

CUC TRUGNG CUC AN TOAN VE SINH
THUC PHAM

Cin cir Phap 1énh Vé sinh an toan thyc phém ngay 26
thang 7 ndm 2003;

Cin cif Nghi dinh s6 163/2004/ND-CP ngay (7 théng
9 ndm 2004 cia Chinh phi quy dinh chi tiet thi hanh
mdt s6 diéu ciia Phap lénh V¢ sinh an toan thye phim;

Cin cir vao Nghi dinh 56 188/2007/ND-CP ngay 27
thang 12 nam 2007 cia Chinh phu quy dinh chirc ndng,
nhig¢m vy, quyén han va co cau t0 chirc B) Y t€;

Cin cit Thong tu 50.../2010/TT-BYT ngay... thang...
ndm 2010 ciia B9 truéng B Y t6 vé hudng dan quan Iy
b0 xét nghi¢m nhanh thyc pham;

Theo dé nghi cia Hoi dong thm dinh chuyén mon
danh gid b xét nghiém nhanh thyc pham;

QUYET BINH:

Piéu 1, Cho phép hru hanh tai Viét Nam bo xét nghiém
nhanh thyc pham: (tén b9 xét nghiém nhanb)................

Tén va dia chi co sd san xudt:

............................................................................................
oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Diéu 3. Doanh nghiép ding ky ¢6 tréch nhiém hru hanh
tai Vigt Nam b xét nghiém nhanh the pham dim bao
theo diing h so i dang ky vi B9 Y t€. Phai in s6 déing
ky durge Bd Y té cap lén nhan bo xét nghiém nhanh thye
pham. Phai ¢6 ban huéng dan sit dung bo xét nghigm
nhanh thyc pham bing tiéng Viét,
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Diéu 4. Doanh nghiép phai chap hanh ddy di céc quy
dinh cha Iudt phap va cic quy dinh cia B Y té vé Huong
dén quan Iy b0 xét nghiém nhanh thyc pham,

Pidu 5. Gidy chimg nhin ding ky lru hanh ¢6 gid tri $
ndm ké it ngdy ky.

Ba théng trude khi hét han, néu muon tiép tuc déng ky
thi 1am lai thu tuc theo cac quy dinh hién hanh.

Gidy chimg nhan nay e lam thanh hai ban: Cuc
An toan v¢ sinh thue pham git mt bn va doanh nghiép
ding ky gitr mot ban.

CUC TRUONG
CUC AN TOAN VE SINH THUC PHAM
(KY, ghi rd h tén, dong dau)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BOYTE
CUC AN TOAN VE SINH THUC PHAM

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

+84-8-3845 6684 F www. ThuWerlfhapLuat. com
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