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BOYTE
BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 11/2014/TT-BYT Ha Noi, ngay 18 thang 3 nam 2014
THONG TU

Quy dinh quan ly b xét nghi¢ém nhanh thye pham

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

Can cu Ng/,z_i dinh s6 38/201 ,2/]\739—CP ngay 25 thang 4 nam 2012 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt an toan thuc pham,

Can cir Nghi dinh s6 63/20]2/]VB—CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ciia Bg Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thyc pham,

B truong Bo Y té ban hanh Théng tw quy dinh quan Iy bg xét nghiém nhanh
thue pham.

Chuong I
QUY DPINH CHUNG

Picu 1. Pham vi diéu chinh

Théng tu nay quy dinh vé khao nghiém, dang ky luu hanh, quang cao, ghi nhan va
su dung bo xét nghi¢ém nhanh thyc pham.

Diéu 2. Pdi twong ap dung

Thong tu nay ap dung dbi v6i doanh nghiép san xuit, kinh doanh, nhap khau,

phan phdi hoa chét, trang thiét bi xét nghiém (sau day goi 1a doanh nghiép) dé nghi
dang ky luu hanh bd xét nghi¢ém nhanh thuc pham tal Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

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

1. Bo xét nghiém nhanh thuc phcim bao gé)m cac dung cuy, hoa chit hodc moi
truong nudi cay dugc chuan bi san, dong bd du dicu kién dé xét nghi€ém mot hoac
nhi€u chi ti€u v¢ sinh an toan thuc pham nhat dinh, it ngan thoi gian cho két qua
so vO1 cac phuong phap thu nghiém chuan.

2. Bang ky heu hanh 13 qua trinh thuc hién cac thu tuc theo quy dinh dé tham
dinh tinh khoa hoc, tinh thuc tién, d§ chinh xac ctia bd xét nghiém nhanh va tinh
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hop phép cta hd so dé nghi diang ky dé cho phép luu hanh bang viée cap gidy
ching nhén dang ky luu hanh.

3. Khao nghiém 1a qua trinh thuc nghiém dé ching minh cac dac tinh cua bd
xét nghiém nhanh thuc pham trén thyc té.

Piéu 4. Phi, 1¢ phi diing ky luu hanh b xét nghiém nhanh thwe pham

Doanh nghi€p phai ndp phi va 1€ phi khi ding ky luu hanh by xét nghi¢m
nhanh thyc pham theo quy dinh tai Thong tu s6 149/2013/TT-BTC ngay 29 thang 10
nam 2013 cta Bo truong B Tai chinh quy dinh murc thu, ndp, quan 1y va st dung
phi, 1€ phi quan 1y an toan v¢ sinh thyc pham.

Chuwong 11 )
KHAO NGHIEM BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM

Picu 5. Yéu cau vé khiao nghiém

1. Cac bg xét nghi€ém nhanh thuc phém truoc khi dugce dang ky luu hanh trén
thi truong Viét Nam déu phai qua khao nghiém tai Vi¢t Nam, trir nhiing by xét
nghi¢m nhanh thyc pham quy dinh tai Khoan 2 Diéu nay.

2. Truong hop cac bd xét nghiém nhanh thue phim da duoc cac td chirc qudc
té WHO, FAO, JECFA, AOAC, ISO thtra nhan hodc cic nude ¢ nghi dinh thu
cong nhan, thira nhan 14n nhau véi Viét Nam da cho phép luu hanh thi khong can
khao nghiém lai.

Piéu 6. Co sé tién hanh khao nghiém

Céc co so kiém nghiém dap tmg du diéu kién quy dinh tai Diéu 7 ctia Thong tu
nay thi dugc tham gia tién hanh khao nghiém k¥ thuat cac by xét nghi€ém nhanh
thie pham do doanh nghiép dé nghi.

Piéu 7. Piéu kién ddi v6i co sé tién hanh khao nghiém

Co so tién hanh khao nghiém phai dap tng cac diéu kién sau:

1. C6 chic nang kiém nghi€ém v¢ sinh an toan thuc phém;

2. Cé phong thir nghiém duoc cong nhan hop chuén theo tiéu chuan ISO/IEC
17025, linh vuc dugc cong nhan c6 xét nghi€ém thyc pham doi véi cac chi tiéu can
khao nghiém; hoac phong thir nghi€ém dugc chi dinh 1a co s¢ kiém nghi€ém thuc
pham phuc vu qudn ly nha nudc theo quy dinh tai Thong tu lién tich so
20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT ngay 01 thang 8 ndm 2013 cta B0 trudng
B0 Y té - Bo trudong Bo Cong Thuong - Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién
néng thén quy dinh diéu kién, trinh ty thu tuc chi dinh co s kiém nghiém thuc
pham phuc vu quan 1y nha nuée, linh vuc duoc chi dinh c6 xét nghiém thuc pham
doi véi cac chi tiéu can khao nghiém.
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Piéu 8. Thi tuc tién hanh khio nghiém

1. Hang nim, Cuc An toan thuc pham céng bd danh sach cac co s¢ kiém
nghi¢m c6 du nang luc tham dinh chat luong cac bo xét nghiém nhanh thuc pham
cho cac doanh nghiép luya chon dé khao nghi¢m.

2. Doanh nghiép giri vin ban dé nghi xem xét két qua khao nghiém vé Cuc An
toan thuc pham kém theo két qua khao nghiém cua 03 co s& ki€ém nghiém do
doanh nghiép tu chon trong danh sach cac co s& ki€ém nghiém dugc Cuc An toan
thuc phdm cong bd hang nam theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay.

3. Sau khi tiép nhan du hé so theo quy dinh tai Diéu 11 cia Thong tu nay, Cuc An
toan thyc pham c6 trach nhiém thanh 1ap Ho1 dong tham dinh chuyén mon danh
gia by xét nghiém nhanh thyc pham dé tu van cho Cuc truong Cuc An toan thuc
pham xem x¢&t va ky giay chirng nhan dang ky luu hanh.

4. Doanh nghiép phai chiu toan bd chi phi khao nghiém theo quy dinh cua
phép luat.

Chuong II1
PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM
NHANH THUC PHAM

Piéu 9. Ping ky lvu hanh bd xét nghiém nhanh thwe phim

Tét ca cac bo xét nghiém nhanh thuc phdm c6 ngudn gbe san Xuét trong nudc va
san xudt tai nudc ngoai nhap khau vao Viét Nam (khong bao gdm hang tam nhap
tai xuat) déu phai duoc BO Y té cip gidy chimg nhan dang ky luu hanh trude khi luu
hanh tai Viét Nam dé thir nghiém cac chi ti€u danh gia v¢ sinh an toan thuc pham.

Mau gidy ching nhin ding ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thyc pham theo
quy dinh tai Phu luc 01 ban hanh kem theo Thong tu nay.

Pién 10. Cac hinh thirc ding ky Iwu hanh b xét nghiém nhanh thwc phim

1. Bang ky luu hanh bd xét nghi€ém nhanh thyc phém

Doanh nghiép ndp hd so dé nghi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 11 cua Théng
tu nay.

2. bang ky luu hanh thay d6i, b6 sung bd xét nghiém nhanh thuc pham

a) Cac bo xét nghiém nhanh thuc pham da dugc cap gidy chimg nhan dang ky
luu hanh, trong thoi han gidy chimg nhén dang ky luu hanh con hiéu lyc, néu thay
d@i, bd sung mdt trong nhﬁ,‘ng ndi dung da dang ky thi phai dugc sy chap thuan
bang van ban cia co quan cap dang ky;

b) Khi thay d6i, bd sung mét trong cac ndi dung sau ddy thi doanh nghiép nop

hd so dé nghi theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 11 cua Thong tu nay; co quan cap
dang ky s& xem xét giir nguyén gidy chirg nhan dang ky luu hanh da duoc cap:
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- Thay d6i thoi han st dung, diéu kién bao quén;

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

- Thay d6i pham vi tmg dung;

- Thay d6i gi6i han phat hién;

- Thay d6i (b6 sung) huéng dan st dung;

- Thay d6i thong tin vé do chinh xac (hoic sai sd);

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

¢) Khi thay d6i, bd sung mot trong cac ndi dung di dang ky sau ddy thi thu tuc
duoc thuc hién nhu dang ky luu hanh:

- Thay d6i (b6 sung) chi tiéu xét nghiém;

- Thay d6i nguyén ly hoat dong;

- Thay d6i tinh chat xét nghiém;

- Thay ddi tén bd xét nghiém nhanh;

- Thay d6i doanh nghiép dé nghi dang ky.

Doanh nghiép nop ho so dé nghi tl}eo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 11 cﬁa,Th()ng
tu nay; co quan cap dang ky thu hoi gidy chiing nhan dang ky luu hanh da cap.

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

Trong thoi gian 03 thang truée khi gidy chimg nhan dang ky luu hanh hét higu
ll_J:’c, doanh nghiép néu mudn tiép tuc dang k}'{ luu hanh tai Viét Nam thi ndp ho so
de nghi gia han theo quy dinh tai Khoan 3 Bicu 11 ctia Thong tu nay.

Sau thoi han trén, doanh nghi¢p chua hoan tat thu tuq gia han thi phai nop hd
so dé nghi dang ky luu hanh theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 11 cua Thong tu nay.

7 Mau gia han gidy ching nhan dang ky luu hanh by xét nghiém nhanh thyc

pham theo quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 11. H6 so' dé nghi ding ky luu hanh b xét nghiém nhanh thue phim

1. HO so dé nghi dang ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thuc pham

Doanh nghiép c6 trach nhiém ndp 01 bo hd so dé nghi dér}g ky ‘lu'u hanh (hé) SO
phai c6 danh muc tai liéu kem theo) cho Cuc An toan thuc pham, ho so bao gom:

a) Don dé nghi dang ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc phim theo miu quy
dinh tai Phu luc 03 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao c6 chimg thuc gidy ching nhan dang ky kinh doanh;

7 c¢) Céc tai liéu nghién cﬁ"u, thfrrnghiém lién quan dén bo xét nghiém nhanh tl}u’c

pham; truong hop tai li¢u bang tiéng nudc ngoai phai keém theo ban dich ra tiéng
Viét (c6 xac nhan cua doanh nghié¢p);
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d) Hudng dan sir dung bo xét nghiém nhanh thyc pham; truong hop hudng dan sir
dung bang tiéng nudc ngoai phai kem theo ban dich ra tiéng Viét (c6 xac nhan cua
doanh nghiép);

@) Béo céo két qua khao nghiém bo xét nghiém nhanh thue pham cta 03 co s&
kiém nghiém do doanh nghiép tu chon trong danh sach cac co s& kiém nghiém
duoc Cuc An toan thyc pham cong bé hang nam;

e) 01 mau nhin cua b xét nghiém nhanh thuc phidm bao gdm nhén tryc tiép
trén don vi dong gbéi nhd nhat va nhan trén bao bi gian ti€p (c6 dong dau cua
doanh nghiép);

g) Ban sao gidy phép luu hanh tai nudc san xuat, xuat khau do co quan nha
nudc ¢6 tham quyén cua nudc s& tai cap (doi voi truong hop diang ky bo xét
nghiém nhanh thyc phim c6 ngudn gbc nhip khau) va phai dugc hop phap hoa
lanh sy bang tiéng Anh hodc tiéng Viét; truong hgp giay phép luu hanh bang tiéng
nuoc khac phai kém theo ban dich ra tiéng Viét c6 cong ching;

h) 02 bo mau xét nghiém nhanh thuc pham.

2. HO so dé nghi thay doi, bd sung ndi dung da ding ky luu hanh ddi véi bo
xét nghiém nhanh thuc pham

Khi c6 thay ddi, bd sung cac ndi dung dugc quy dinh tai Khoan 2 biéu 10 cua
Thong tu nay, doanh nghiép c6 trach nhiém ndp 01 bd hd so (hd so phai c6 danh
muc tai li¢u kém theo) cho co quan cap dang ky, ho so bao gom:

a) Pon dé nghi thay doi ndi dung ding ky luu hanh bd xét nghiém nhanh thyc
pham theo mau quy dinh tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao gidy chung nhan dang ky luu hanh (bao gom gidy chimg nhén duoc
cap lan dau va cac lan gia han, néu c0);

¢) Tai liéu lién quan dén cac ndi dung dé nghi thay doi, bd sung; truong hop tai
li¢u bang tiéng nudc ngoai phai kem theo ban dich ra tiéng Viét (c6 xac nhan cua
doanh nghié¢p);

d) 02 bd mau xét nghiém nhanh thyc pham.

3. Hd so dé nghi gia han dang ky luu 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 (ho so phai ¢c6 danh muc tai li¢u kém theo) cho co quan cap dang ky, ho so
bao gom:

a) Pon dé nghi gia han gidy chimg nhan ding ky luu hanh theo mau quy dinh
tai Phu luc 05 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao gidy chung nhan dang ky luu hanh (bao gom gidy chimg nhan duoc
cap lan dau va cac lan gia han);



