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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 28/2011/TT-BYT Ha Néi, ngay 24 thang 6 nam 2011

THONG TU
Vé viéc sira d6i, bo sung mot s6 diéu
ciia Thong tu s6 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 5 nim 2010
huwéng din quan 1y b xét nghiém nhanh thwe pham

Can cit Nghj dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cta Chinh
pht quy dinh chtrc nang, nhi¢ém vy, quyén han va co cau to chic Bo Y t¢;

Thuc hi¢n viéc don gian héa thu tuc hanh chinh, theo tinh than Nghi quyét sd
62/NQ-CP ngay 17 thang 12 ndam 2010 cta Chinh phu v€ viéc don gian hoa thu tuc
hanh chinh thudc pham vi chirc nang quan 1y cia Bo Y té;

B6 truong BO Y té ban hanh Théng tu stra d6i, bd sung m6t~sé diéu ctia Thong
tu 80 13/2010/TT-BYT ngay 12 thang 5 ndm 2010 huéng dan quan ly bo xeét
nghiém nhanh thuc pham nhu sau:

Diéu 1. Sira doi, bo sung mt s6 diéu ciia Thong tw s6 13/2010/TT-BYT
ngay 12 thang 5 nim 2010 huéng dan quan ly by xét nghiém nhanh thwe pham

1. Piéu 9 dwoc sira doi, bd sung nhu sau:

“Diéu 9. Céc hinh thirc ding ky luu hanh; ding ky luu hanh thay doi, bo
sung va gia han dang ky lwu hanh b¢ xét nghiém nhanh thwe pham

1. Pang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thue phdm

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

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

a) Cac bo xét nghiém nhanh thuc pham di duoc cp gidy chung nhan dang ky
luu hanh, trong thoi han gidy ching nhén dang ky luu hanh con hiéu lyc, néu thay
d61, bo sung mot trong nhimg noi dung dé dang ky thi phai dugc sy chap thuan cua
co quan cap dang ky;

b) Khi thay ddi, bo sung mdt trong cac ndi dung sau day thi doanh nghiép nop
hd so dé nghi theo quy dinh tai khoan 2, Piéu 10 cua Thong tu nay; co quan cap

dang ky s& xem x¢ét gitr nguyén sO dang ky luu hanh va gidy chimg nhan dang ky
lwu hanh d3 duoc cap:

- Thay d6i thoi han st dung, diéu kién bao quén;
- Thay d6i (b6 sung) ndi dung ghi nhan;

- Thay d6i pham vi ung dung;

- Thay dbi giéi han phat hién;
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- Thay d6i (bd sung) hudng dan st dung;

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

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

¢) Khi thay d6i, bd sung mot trong cac ndi dung da ding ky sau day thi thu tuc
duoc thyc hién nhu dang ky lvu hanh; doanh nghiép nop hd so dé nghi theo quy
dinh tai khoan 1, Piéu 10 cua Thong tu nay; co quan cap dang ky thu hoi gidy

chimg nhén, 5O dang ky di cap va tién hanh thi tuc xét cdp méi gidy chimg nhan
va s dang ky luu hanh:

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

- Thay d6i nguyén 1y hoat dong;

- Thay ddi tinh chat xét nghiém;

- Thay ddi tén bo xét nghiém nhanh;

- Thay d6i doanh nghiép dé nghi dang ky.

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

Trong thot gian 03 thang trudce khi giéy chl'J:n‘g nhan ding k¥ luu hanh hét hiéu
luc, doanh nghiép co trach nhiém nép hé so dé nghi gia han theo quy dinh tai
khoan 3, bi€u 10 cua Thong tu nay dé xin gia han dang ky luu hanh néu tiép tuc
luu hanh tai Viét Nam.

_ Sau thoi han trén doanh nghiép chwa hoan tat thu tuc gia han thi phai nop hd so

de nghi dang ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 1, Bi€u 10 ciia Thong tu nay”.

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

“Piéu 10. HO so' dé nghj diing ky lwu hanh, ding ky lwu hanh thay doi, bo
sung va gia han diang ky luu hanh b xét nghiém nhanh thyc pham

1. H6 so dé nghi dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thuc pham

Doanh nghiép c¢6 trach nhiém ndp 01 bd hd so ﬁé nghi da‘mg‘k}'/ luu ha‘lnh (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 luc I
ban hanh kém theo Thong tu nay);

b) Ban sao gidy ching nhan ding ky kinh doanh (c6 x4c nhan cua doanh
nghiép);

c¢) Cac tai li€u nghién ctru, thir nghlem lién quan dén bd xét nghiém nhanh thu’c

pham; trudng hop tai lidu bang tiéng nudc ngoai phai kém theo ban dich ra tiéng
Viét (c6 xac nhan cia doanh nghiép);

d) Hudng dan sir dung bd xét nghiém nhanh thuc pham; truong hop hudng dan
st dung bang tiéng nudc ngoai phai kém theo ban dich ra tieng Viét (cd xac nhan
cua doanh nghiép);
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d) Bao cio két qua khao nghiém bo xét nghiém nhanh thyc pham ciia 03 don
vi k¥ thuat do doanh nghiép tu chon trong danh sach cac don vi k¥ thuét dugc Bo
Y té cong bo hang ndm;

e) 01 miu nhén cia bd xét nghiém nhanh thuc pham bao gdm nhan truc tiép
trén don vi dong goi nho nhat va nhan trén bao bi gian tiép (c6 dong dau ciia doanh
nghiép);

g) Ban sao glay phép luu hanh tai nu’orc san xuat, xudt khau do co quan nha
nudc c¢6 thim quyén cia nudc SO’ tai cap (461 voi truong hop dang ky b xét
nghiém nhanh thuc pham c6 ngudn gbc nhap khau) va phai dugc hop phap hoa
lanh sy bang tiéng Anh hodc tiéng Viét; truong hop gidy phép luu hanh bang tiéng
nudc khac phai kém theo ban dich ra tiéng Viét c6 cong ching;

h) 02 bd mau xét nghiém nhanh thyc pham.

2. Ho so dé nghi thay doi, bo sung ndi dung da dang ky luu hanh dbi voi bo xét
nghiém nhanh thuc phdm

Khi c6 thay doi, bd sung cac ndi dung dugc quy dinh tai khoan 2, Diéu 9 cla
Thong tu nay, doanh nghiép c6 trach nhiém ndp 01 bd hd so (hd so phai co6 danh
muc tai liéu kém theo) cho co quan cap dang ky, ho so bao gom:

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

b) Ban sao gidy chtng nhan ding ky luu hanh (bao gdm gidy chirng nhin dugc
cap lan dau va céc lan gia han);

¢) Tai liéu lién quan dén cac ndi dung dé nghi thay ddi, bd sung; trudng hop tai
liéu bang tiéng nudc ngoai phai kem theo ban dich ra tiéng Vi€t (c6 xac nhén cua
doanh nghiép);

d) 02 bd mau xét nghiém nhanh thyc pham.

3. Ho so dé nghi gia han dang ky lwu hanh bo xét nghiém nhanh thyc pham

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

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

b) Ban sao gidy chtng nhan ding ky luu hanh (bao gdm gidy chirng nhin dugc
cap lan dau va céc lan gia han);

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

d) C6 vin ban xac nhan d6 6n dinh va tinh dic hiéu cua it nhat mot don vi k¥
thuat da su dung bod xét nghiém nhanh thuc phém”.
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3. Piéu 11 dwgc sira dﬁi, b0 sung nhw sau:

“Piéu 11. Tham quyén va thi tuc xem xét cap glay chirng nhan va sb ding
ky luu hanh débi voi b0 xét nghiém nhanh thue pham

1.BO Y té uy quyen cho Cuc An toan vé sinh thuc phém thuc hién thim dinh
ho so, cap gidy chimg nhén, s6 dang ky luu hanh do1 v6i bo xét nghiém nhanh thuce
pham.

2. Cuc An toan vé sinh thuc phém coO trach nhiém:

a) Tiép nhan ho so dang ky;

b) Thanh 1ap Hoi dong tham dinh chuyén moén dénh gid 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 tpém v¢€ sinh thuc pham) trong viéc xem xét, danh gia bd xét
nghi¢m nhanh thyc pham;

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

c) Trén co s& két luan va dé nghi cia Ho1 déng, Cuc truong Cuc An toan v¢
sinh thyc pham s€ quyét dinh:

- Cho phép luu hanh: cip gidy chimg nhan ding ky luu hanh, hodc cip ddi
gidy chung nhan (d6i voi truong hop thay doi, bo sung) cho ting bd xét nghiém
nhanh thyuc pham,;

- Yéu ciu bd sung thém théng tin, tai liéu trudc khi cho phép lwu hanh: thong
bao cho doanh nghi€p bang van ban, néu rd yéu cau can bo sung;

- Khong cho phép diang ky lwu hanh: thong bao cho doanh nghiép bang van
ban, trong d6 néu 18 1y do khong cho phép ding ky Iuu hanh.

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

- Pbi v6i hd so ding ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thuc pham: khong qué
20 ngay lam viéc, ké tir ngay ndp hoé so hop 1¢;

- Dbi v6i hd so ding ky luu hanh thay ddi, bo sung bd xét nghiém nhanh thyc
pham: khong qua 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nop ho so hop 1€;

- D6i véi hd so dang ky gia han bd xét nghiém nhanh thuc pham: khong qué
05 ngay lam viéc, ké tir ngay ndp ho so hop I¢.

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

a) Gidy chimg nhan ding ky luu hanh b xét nghiém nhanh thyc pham c6 thoi
han 05 nam, ké tir ngay ky;

b) Gidy chimg nhan ding ky luu hanh duogc gia han nhiéu 1an, mdi 1an gia han
c6 hiéu lyc 05 nam, ké tur ngay ky;
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c) Dbi véi nhitng b xét nghiém nhanh thyc pham di dugc cip gidy chimg
nhan dang ky luu hanh theo Quyet dinh s6 18/2007/QD-BYT ngay 27 thang 02
nam 2007 cia Bo trudng BO Y té vé viéc ban hanh "Quy ché quan 1y 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 luc thi hanh

Thong tu nay c6 hi¢u lyc tir ngay 10 thang 8 nam 2011./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Trinh Quan Huan



CONG BAO/S6 535 + 536/Ngay 25-10-2011 87

Phu luc I
MAU PON PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 thing 6 niam 2011
cua Bo truong Bo Y té')

TEN DOANH NGHIEP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So......... /ky hi¢u Poc 1ap - Tw do - Hanh Phic

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

Kinh gtri: Cuc An toan vé€ sinh thuc phém -BO Y té

Tén doanh nghiép dé nghi dang Ky Tut RANK:......oveevieeeeeeeeeee e
DI1a CRieeee e et ——————
Dién thoai:......cccovvvviiviiiiii, FaX e

Céc dic tinh ctia bd xét nghiém nhanh thue pham dé nghi dang ky:
. Tinh chat xét nghiém: Dinh tinh [ ] Ban dinh luong [] Dinh luong []
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.......... , ngay..... thang...... nam........
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi 16 ho tén, dong ddu)
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Phu luc II
MAU DON DE NGHI THAY POI NOI DUNG PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 nam 2011
cua Bo truong Bo Y té)

TEN DOANH N GHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
So......... /ky hi¢u Poc 1ap - Tu do - Hanh Phuc

DPON PE NGHI THAY POI NQI DUNG PANG KY LUU HANH
BO XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Kinh giri: Cuc An toan vé sinh thuc pham - Bo Y té

Tén doanh nghiép dé nghi thay doi noi dung dang ky luu hanh:..............co..........
DI1a CRieee et —————
Dién thoai:......cccoveiieiiiiiiiiiieeeeeee FaxX:ooooiiie

hanh:

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

.......... , ngay..... thang...... nam........
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi 16 ho tén, déng ddu)
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Phu luc III
MAU DON DE NGHI GIA HAN GIAY CHUNG NHAN
PANG KY LUU HANH BQO XET NGHIEM NHANH THUC PHAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 thang 6 nam 2011
cua Bo truong Bo Y té')

TEN DOANH N GHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
S6 /ky hi¢u Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

) DPON PE NGHI GIA HAN GIAY CHUNG NHAN 7
PANG KY LUU HANH BOQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Kinh giti: Cuc An toan vé sinh thwe phim - By Y té

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

hanh:

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

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

.......... , ngay..... thang...... nam........
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU HANH
(Ky, ghi 16 ho tén, dong ddu)
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Phu luc IV
MAU GIA HAN GIAY CHUNG NHAN |
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THUC PHAM
(Ban hanh keém theo Théng tw s6 28/2011/TT-BYT ngay 24 thing 6 nam 2011
cua Bo truong Bo Y té')

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC ANTOAN Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VE SINH THU'C PHAM

) , _ GIAY CHUNG NHAN 7
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THUC PHAM
(Gia han lan tht......... )

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

Giay chung nhan dang ky luu hanh bg xét nghiém nhanh thyc pham
SO euteeerreeeerreertreeerreenraeenens ngay......... thang........ 1012011 TSRS

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

Duoc gia han dang ky luu hanh.
Qiéy chimg nhén dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc pham duoc gia
han lan tht...... va co gia tr1 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)



