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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phic
Sé: 28/2011/TT-BYT Ha Ngi, ngay 24 thang 6 nam 2011
THONG TU

vé vic sira doi, bd sung mét s diéu
ciia Thong tw s6 13/2010/TT-BYT ngay 12 théng 5 nam 2010
hwéng din quén 1y by xét nghiém nhanh thye phim

Cin ctr Nghi dinh sd 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 caa Chinh
phu quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc B§ Y t€;

Thyc hién viéc don gian hoa tha tyc hanh chinh, theo tinh than Nghl quyét sb
62/NQ-CP ngay 17 thang 12 nam 2010 cua Chinh phu ve viéc don gian héa tha tuc
hanh chinh thudc pham vi chirc ning quéan ly ctia Bo Y té;

B6 truong B6 Y té ban hanh Thong tu sira ddi, bo sung métwsé diéu clia Thong
tur s0 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 5 ndm 2010 huéng dén quan ly bd xét
nghiém nhanh thuc ph&m nhu sau:

Pidu 1. Sira dbi, bd sung mot s6 diu ciia Théng twr s6 13/2010/TT-BYT
ngay 12 thang 5 niim 2010 hwéng din quan 1y by xét nghi¢ém nhanh thye phim

1. Diéu 9 duoc sira d6i, bd sung nhw sau:

“Piéu 9. Céc hinh thirc ding ky luu hanh; ding ky lwu hanh thay d6i, bd
sung va gia han diing ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim

1. Pang ky lwu hanh bd xét nghiém nhanh thue pham

Doanh nghiép ndp hd so dé nghi theo quy dinh tai khoan 1, Piéu 10 ctia Thong
tr nay.

2. Ping ky hru hanh thay di, b6 sung bo xét nghiém nhanh thyc pham

a) Cac bd xét nghiém nhanh thyc phim di duoc cép gidy chung nhan dang ky
luu hanh, trong théi han gidy chung nhén déng ky luu hanh con hiéu lyc, néu thay
ddi, bd sung mdt trong nhimg ndi dung da dang ky thi phai dugc su chép thuan cta
co quan cap dang ky;

b) Khi thay ddi, bd sung mot trong cac ndi dung sau day thi doanh nghiép ndp
hd so dé nghi theo quy dinh tai khoan 2, Piéu 10 cua Thong tir ndy; co quan cép
déng ky s& xem xét gilr nguyén s0 dang ky luu hanh va gidy chimg nhén dang ky
Irru hanh da dugc céap:

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

- Thay dbi (b6 sung) néi dung ghi nhan;

- Thay déi pham vi Ung dung;

- Thay dbi gi6i han phat hién;
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- Thay déi (b6 sung) huéng dan sir dung;

- Thay déi thong tin vé d6 chinh xac (hoic sai sb);

- Thay d6i (bd sung) quy cach dong goi.

¢) Khi thay d6i, bd sung mét trong cac ndi dung da dang ky sau déy thi thu tuc
dugc thuc hién nhu dang ky luu hanh; doanh nghiép nop ho so dé nghi theo quy
dinh tai khoéq 1, Pi¢u 10 cf{a Thfmg tu nay; co quan cpr dang k}? thu hoi gidy
chimg nhan, s6 dang ky da cap va tién hanh thu tuc xét cap mdi gidy ching nhéan
va s0 dang ky luu hanh:

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

- Thay d6i nguyén ly hoat dong;

- Thay ddi tinh chat xét nghiém;

- Thay ddi tén bd xét nghiém nhanh;

- Thay déi doanh nghiép dé nghi dang ky.

3. Gia han dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc phdm

Trong thoi gian 03 thang trude khi glay chimg nhén dang ky luu hanh hét hiéu
luc, doanh nghlep c6 trach nhiém nép hd so dé nghi gia han theo quy dinh tai

khoan 3, Piéu 10 ciia Thong tu nay dé xin gia han ding ky luu hanh néu tiép tue
Iuu hanh tai Viét Nam.
‘ Sau thoi han trén doanh nghiép chua hoan tat thu tuc gia han thi phai ndp hé so

dé nghi dang ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 1, Diéu 10 cia Thong tu nay”.

2. Piéu 10 dwgc sira ddi, bo sung nhu sau:

“Piéu 10. Ho so d¢ nghi diing ky luu hanh, ding ky luu hanh thay déi, bo
sung va gia han ding ky lru hanh b¢ xét nghiém nhanh thyc pham

1. H) so @& nghi dang ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thyc phdm

Doanh nghiép ¢6 trach nhiém ndp 01 bd hé so de nghi dang ky luu hanh (hd so
phai c¢6 danh muc tai liéu kém theo) cho co quan cép ding ky, hd so bao gbm:

a) Pon dé nghi dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc phdm (Phu luc I
ban hanh kém theo Théng tu nay);

b) Ban sao gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (cé xic nhén cua doanh
nghiép);

¢) Céc tai liéu nghién ctru, thir nghiém lién quan dén bé xét nghiém nhanh thuc
phim; truong hop tai liéu bang tiéng nuéc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng
Viét (c6 xac nhén cua doanh nghiép);

d) Huéng dan sir dung bd xét nghiém nhanh thuc phim; trudng hop hudéng dan
sur dung bing tiéng nudc ngoai phai kéem theo ban dich ra tiéng Viét (cé x4c nhin
cua doanh nghiép);
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d) Bédo cao két qua khao nghiém bd xét nghiém nhanh thyc phim ciia 03 don
vi k¥ thuat do doanh nghiép tur chon trong danh sach cac don vi kj thuit duoc Bd
Y té cong bb hang nim;

e) 01 méu nhén cia bd xét nghiém nhanh thue phim bao gdm nhin tryuc tiép
trén don vi d6ng géi nhéd nhét va nhén trén bao bi gian tiép (c6 dong diu ciia doanh
nghiép);

g) Ban sao glay phép lru hanh tai nu'orc san xuit, xuit khiu do co quan nha
nuéc ¢6 thim quyén cha nude scr tal cip (d6i v&i truong hop ding ky bo xét
nghiém nhanh thuc phdm c6 ngudn gdc nhép khau) va phai dugc hop phap hoa
lanh su bang tiéng Anh hoac tiéng Viét; trudong hop gidy phép luu hanh bing tiéng
nudce khac phai kém theo ban dich ra tiéng Viét c6 cong chimg;

h) 02 bé mAu xét nghiém nhanh thye phim.

2. Hd so d& nghi thay ddi, bd sung ndi dung da ding ky luu hanh déi véi bd xét
nghiém nhanh thuc phdm

Khi c6 thay déi, bd sung cac ndi dung duge quy dinh tai khoan 2, Diéu 9 cia
Thong tu nay, doanh nghiép c6 trach nhiém ndp 01 by hd so (hd so phai cé danh
muc tai liéu kém theo) cho co quan cap déng ky, hd so bao gdm:

a) Pon dé nghi thay dbi ndi dung ding ky Iuu hanh bo xét nghiém nhanh thyc
pham (Phu luc II ban hanh kém theo Thong fir nay);

b) Ban sao gidy chimg nhén ding ky hru hanh (bao gém gidy chimg nhén dugc
cip lan dau va céc 1an gia han);

¢) Tai liéu lién quan dén cac néi dung dé nghi thay ddi, bd sung; trromg hop tai
liéu bing tiéng nudc ngodi phai kém theo ban dich ra tiéng Viét (c6 xdc nhén cua
doanh nghiép);

d) 02 b6 mAu xét nghiém nhanh thuc phim.

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

Doanh nghiép cé trach nhiém ndp 01 b hd so dé nghi gia han dang ky luu
hanh (hé so phéi co danh muc tai liéu kém theo) cho co quan cip ding ky, hé so
bao gdm:

a) Pon d& nghi gia han gidy chimg nhan ding ky lwu hanh (Phy luc I1I ban
hanh kém theo Thong tu nay);

b) Ban sao gidy chimg nhan ding ky lwu hanh (bao gdm gidy ching nhan duoc
c::"ip 14n diu va cac 1an gia han);

¢) 01 bd méu xét nghiém nhanh thye phim;

d) Cé6 vin ban xac nhén do dn dinh va tinh dic hiéu cia it nhit mét don vi k§
thuit da st dung b xét nghiém nhanh thuc pham?”.
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3. Piéu 11 dworc sira doi, bé sung nhr sau:

“Piéu 11. Thim quyen va tha tuc xem xét cap gidy chimg nhén va so diing
ky luu hanh d6i véi bq xét nghiém nhanh thye phim

1.BOY te Uy quyén cho Cuc An toan vé sinh thuc pham thyuc hién thdm dinh
hd 80, cip gidy chimg nhén, s6 dang ky luu hanh ddi véi b xét nghiém nhanh thuc
phim.

2. Cuc An toan vé sinh thyc phim c6 trach nhiém:

a) Tiép nhén ho so ding ky;

b) Thanh I3p Hoi dong thdm dinh chuyén mén dénh gia bo xét nghiém nhanh
thuc pham:

- Xem xét danh gia va dua ra két luan vé co s& khoa hoc, tinh thuc tién, tu van
cho Bo Y té (Cuc An toan vé sinh thyuc pham) trong viéc xem xét, danh gia bd xét
nghiém nhanh thuc pham;

- P& xuét hinh thirc giai quyét viéc dang ky hru hanh cho bd xét nghiém nhanh
thuc pham.

c) Trén co s& két 1}1@11 va dé nghi cua Hoi déng, Cuc truéng Cuc An toan vé
sinh thyc pham s& quyét dinh:

- Cho phép luu hanh: cap gidy chimg nhan dang ky lru hanh, hodc cap doi
gidy chimg nhan (d6i v6i truong hop thay ddi, bd sung) cho timg b xét nghiém
nhanh thuc pham

- Yéu cdu bd sung thém thong tin, tai liéu truge khi cho phép luu hanh: théng
béo cho doanh nghiép bang vin ban, néu rd yéu cau can bd sung;

- Khong cho phép ding ky luu hanh: théng bio cho doanh nghiép bang vin
ban, trong d6 néu rd ly do khdong cho phép dang ky luu hanh.

d) Théi han tra 161 két qua cho doanh nghiép:

- Péi véi ho so dang ky luu hanh b xét nghiém nhanh thyc phdm: khéng qua
20 ngay lam viéc, ké tir ngay ndp hé so hop 18;

- Pbi voi ho so ding ky luu hanh thay dbi, bd sung by xet nghiém nhanh thyuc
pham: khong qua 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nop ho so hop 1¢;

- Pbi voi hd so dang ky gia han bd xét nghiém nhanh thue phim: khong qua
05 ngay lam viéc, ké tir ngay ndp h so hop €.

3. Théi han gidy chimg nhin ding ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc

pham:

a) Gidy chimg nhan déing ky hwu hanh b6 xét nghiém nhanh thyc phim cé thoi
han 05 ndm, ké tir ngay ky;

b) Gidy chimg nhan dang ky lwu hanh dugc gia han nhiéu lan, mdi lan gia han
¢6 hiéu luc 05 nam, ké tr ngay ky,
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c) P6i v6i nhimg bd xét nghiém nhanh thyuc phim di duoc cap gidy chimg
nhan ding ky luu hanh theo Quyet dinh sé 18/2007/QDb- BYT ngay 27 thang 02
nam 2007 ciia Bo truong B Y té vé viéc ban hanh "Quy ché quan Iy xét nghiém
nhanh vé sinh an toan thyc phdm", du thoi han 05 nam, sau thoi han trén, doanh
nghiép phai lam thu tuc gia han dang ky luu hanh theo quy dinh”,

Piéu 2. Hiéu lye thi hanh

Thong tu nay cé hi€u luc tir ngay 10 thang 8 nam 2011./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Trinh Quin Huén
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Phu luc I
MAU PON PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng tir sé 28/2011/TT-BYT ngay 24 thdng 6 ndm 2011
ctia Bo truong B Y té)

TEN DOANHNGHIEP  CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6........./ky hiéu Poc lap - Tu do - Hanh Phiic

DPON DE NGHI PANG KY LUU HANH
BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

‘ g
Kinh giri: Cuc An toan vé sinh thyc phdm - B§ Y té :
Tén doanh nghiép dé nghi dang ky luu hanh:............ccooiiiiiiiiiiiiiiiie, =
B A T i v s i o wieis i i i R s B A A TR SR T RS e B L E
DABN thO@I e veeeeveeeeeeeeeeeereeeeeeeereeeenenn. FaX e eeeeeee et eeseeee e e eeeeee e e eeraeanes ;
Tén Bo xét nghiém nhanh thie phidm dé nghi cap chimg nhan ding ky lru hanh E
............................................................................................................................... .
TN NG TR IABRE) 5 s st e K s S RS R s i %
NOT SAN XUAL:.....voceeeeeceeveesiseeesteeeeeeetes s seessassess s s sasaesaesesesasasssesssassessssssessesssned 3
Céc dic tinh cta b xét nghiém nhanh thuc pham dé nghi dang ky: ;
1. Tinh chat xét nghiém: Pinh tinh [ ] Bén dinh lwvong [ ] Dinh luong [] ;
2. NUVEeN 1y HORE QOMD oo s st sis s i e s A i s Sl vsaiido oasiswmas :
B I AR KT THGIIRIIN. oo worivacisauismensoesiaiars oxt s s o MR s A SRR TSRS 2 AR %‘
4. Pham VI UNZ AUNE ...cooeiivieeiieeeccciiitti s e eeeeeeeirrteeeeee s sesasnnseneeeeess s sssssnasssesesessnns 4
36101 han phat RISl aniianm syt G pe i s e i &
6. DO Chinh XAC (NOAC SAT S0):.vuvreeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesesesseesessssesesesesesssananansasasas
7. Mb ta ciu tao b xét nghiém nhanh thuc pham...........
8. QUY CACh AONZ GO0 ...ueeveieerireeireeeiie e et sttt aa e
9. Thoi han ST AUNE: it s i i i siasseiasssvhissiasississ s
10. D20 KIBN DAO QUAI ..o seeseeseeeseeneenesnseeeasnasssaes e
11. Cac thong tin KRAC (NEU COY:uervnreeeerieeeeeeeeesieeeeee s seessaesssessesssessesssesssssassnsees
HO SO KEIM thE0: ...t se s saes e s s sass s s e seesssasansesnsesans

.......... , ngay..... thang...... nam........
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(K3, ghi 16 ho tén, dong dau)
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Phu luc I1
MAU DPON DPE NGHI THAY POI NQI DUNG PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 28/2011/TT- -BYT ngay 24 thang 6 nam 2011
ctia Bo truomg B Y té)

TEN DOANHNGHIEP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO seses /ky hiéu Pic ldp - Tw do - Hanh Phuc

PON DE NGHI THAY POI NQI DUNG PANG KY LUU HANH
BO XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

Kinh giri: Cuc An toan vé sinh thyrc phdm - Bo Y t

Tén doanh nghiép dé nghi thay ddi ndi dung ding ky luu hanh:...........c.coveeveeeeee.
D T P+l 11 ST U O PP UU U
Pién thoai:.. s o b e e

Tén Bo xét nghlem nhanh thu'c pham dé nghl thay ddi n6i dung dang ky luu
hanh:

T TIAE DOV ronisansossasiasss v sossiunss Foa o 1o e S A AN T SAV R PR SR A S A s

S6 dang ky luu hanh @3 cAp:.......cooovvevrceeeereenene. CAP NEAY.vevvererrerrerereneeranns

NOi dung @& nghi thay A0i:.........o.vveveeeeieeereee et eeesecee e

HO SO KEIN the0:.cu.ieeeeeiieicee e ieveteteseee e ss e sessss s sesssessssssesssnsenenenssssssenesentssees

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

.......... , hgay..... thang...... ndm........
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi ré ho tén, dong dau)
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Phu luc III
MAU PON BE NGHI GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THUC PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 28/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 nam 2011
ciia Bé trucng B3 Y té)

TEN DOANH NGHIEP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So......... /ky hiéu Poc lap - Tu do - Hanh phiic

DGN PE NGHI GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

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

Tén doanh nghiép: (dé nghi gia han ding ky luu hanh)

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

hanh:

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

Xin gia han TR IS, .ccsonsmmammememenrasmssmsasmemssstspaississsinmmas s bR ORI B A
Hb so xin gia han bao gom:

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
...............................................................................................................................
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Kinh dé nghi Cuc An toan v¢€ sinh thuc ppﬁm -BO Y té xem xét va gia han
dang ky luu hanh b xét nghiém nhanh thyc pham./.

.......... , ngay..... thang...... ndm........
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)
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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 tw s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 théng 6 nim 2011
ctia Bo trucng Bé Y té)

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC AN TOAN Poc 1ap - T do - Hanh phiic
VE SINH THUC PHAM

Sb......../ky hidu

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

Cuc An toan vé sinh thye phim - B Y té chirng nhén:

Gidy chung nhén dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc pham

SO ervetreeeereesreeerseresseesneeess NEAY ... thang........ 1011 1o FORURURRTPTPPPPOS
cho bd xét nghiém nhanh thuc phfim (tén bd xét nghi€ém nhanh)............ccceeeen
ctua doanh nghiép (tén doanh nghiép)

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

Puoc gia han dang ky luu hanh.
Gidy chimg nhan dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim dugc gia
han 1an thit...... va ¢6 gia tri 05 ndm ké tir ngay ky.

.......... , ngay..... thang...... nam........
CUC TRUONG

CUC AN TOAN VE SINH THU'C PHAM
(Ky, ghi r6 ho tén va dong ddu)
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