BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 2141/QD-BYT Ha Ngi, ngay 03 thang 06 ndm 2015

QUYET PINH

AP DUNG THI BIEM CO CHE HAI QUAN MOT CUA ASEAN VA CO CHE HAI QUAN
MOT CUA QUOC GIA BOI VOI 02 THU TUC HANH CHINH THUQC LINH VUC AN
TOAN THUC PHAM

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co cau té chuc cua Bg Y te;

Can cir Quyér dinh so 48/2011/QD-TTg ngay 31/8/2011 ciia Thii rweéng Chinh pha vé viéc
thi diém thuc hién co ché hai quan mét cura quoc gia;

Xét dé nghi ciia Cuc truéng Cuc An toan thuec pham,
QUYET PINH:

~ Diéu 1. Thi tuc hanh chinh ty nguyén &p dung thi diém co' ché mt cira Asean va co
che hai quan mgt cira quoc gia thugc linh vuc an toan thuwc pham

1. Thit tuc Cép gidy chang nhan dang ky luu hanh b xét nghiém nhanh thuc pham nhap
khau thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 3 nam 2014 cua
B6 truong BO Y té quy dinh quan ly bo xét nghiém nhanh thuc pham.

2. Thu tuc Cép gidy xéc nhan dat yéu cau nhap khau ciia co quan kiém tra nha nuéc vé chat
luong thuc pham nhap khau thuc hién theo Quy trinh cap thdng bao ket qua kiém tra thuc pham
nhap khau quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Quyet dinh nay.

Piéu 2. Pia diém, co quan thuc hién thi diém, diéu kién tham gia thi diém
1. Pia diém thuc hién thi diém: Cang Hai Phong

2. Co quan 4p dung thi diém thi tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 Quyét dinh
nay, bao gom:

a) Cuc An toan thuc pham - Bo Y té;
b) Cuc Hai quan thanh phé Hai Phong - Tong cuc Hai quan.

3. Co quan ap dung thi diém thu tuc hanh chinh theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 Quyét
dinh nay, bao gom:

a) Cuc An toan thuc pham - Bo Y té;

b) Cuc Hai quan thanh phé Hai Phong - Tong cuc Hai quan;

¢) Trung tam y té dy phong Hai Phong - S¢' Y té Hai Phong;

d) Vién kiém nghiém an toan vé sinh thuc pham quéc gia - Bo Y té;



~d) Trung tam ky thuat tiéu chuan do luong chat luong 1 - Tong cuc tiéu chuan do ludng
chat luong, B6 Khoa hoc va Céng nghé.

4. Piéu kién tham gia thi diém co ché hai quan mot cura:

a) Déi voi céc to chire, ca nhan san xuit, kinh doanh, nhap khau thuc pham: ¢6 vin ban gti
Cuc An toan thyc pham vé viéc @€ nghi tham gia thuc hién co ché hai quan mét cira Asean va co
che hai quan mot cua quoc gia;

b) Béi véi cac co quan kiém tra nha nuéc vé thuc pham nhap khau: dugc Bo Y té chi dinh
va da dugc Cuc An toan thuc pham tap huan sir dung hé thong.

5. Cac t6 chirc, ca nhan khong tham gia thi diém co ché hai quan mot cura tai Cang Hai
Phong theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 Quyét dinh nay van thuc hién kiém tra nha nuéc vé thuc
pham nhap khau theo quy dinh Quy ché kiém tra nha nudc vé chat lugng vé sinh an toan ddi voi
thuc pham nhap khau ban hanh kém theo Quyét dinh s6 23/2007/QD-BYT ngay 29 thang 3 nim
2007 cua Bo truong Bo Y té.

Piéu 3. Thoi gian trién khai thi diém
Thai gian thyc hién co ché hai quan mot cira Asean va co ché hai quan mot cira quoc gia ap
dung tir ngay 04 thang 6 nam 2015 dén ngay 31 thang 12 nam 2015.

Piéu 4. Piéu khoan thi hanh
1. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 05 thang 6 nim 2015.

2. Sau thoi gian thyc hién thi diém, Cuc An toan thuc pham - By Y té c6 tréch nhiém tong
ket danh gia rat kinh nghiém, xay dung va trinh lanh dao B Y t€ ban hanh Quy trinh dé ap dung
chinh thurc trong toan quoc.

3. Truong hop xay ra su 96 15i hé t,héng &p dung thi diém tha tuc hai quan, cac co quan quy
dinh tai Khoan 2, Khoan 3 Bieu 2 Quyeét dinh nay cd trach nhiém xu ly 16 hang nhap khau bao
dam theo dung thoi gian quy dinh.

4. Cuc trudng Cuc Cong nghé thong tin, Cuc truéng Cuc An toan thuc phidm, Chanh Vin
phong Bo, Lanh dao cac don vi thuoc Bo Y té, cac co quan quy dinh tai Khoan 2, Khoan 3 Biéu
2 cua Quyét dinh nay va cac co quan, to chuc, ca nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

KT.BO TRUONG
Noi nhén: THU TRUONG
- Nhu Biéu 4;

- Téng cuc Hai quan (dé phéi hop thuc hién);

- Bo truong Nguyén Thi Kim Tién (dé bic);

- Thir truéng Lé Quang Cudng (dé phéi hop chi dao);
- Luu: VT, CNTT, ATTP.

Nguyén Thanh Long



QUY TRINH CAP THONG BAO
KET QUA KIEM TRA THUC PHAM NHAP KHAU
I. Thanh phan hd so va quy trinh thuc hién
1. Thanh phan hé so:
Ping ky kiém tra nha nudc vé an toan thyc pham theo biéu miu gidy dang ky kiém tra;

“Gidy tiép nhan ban céng bb hop quy” hodc “Xac nhan cong b phi hop quy dinh an toan thuc
phdm” hoic “Céng vin xac nhan danh muc nguyén liéu thuc pham/ bao bi tiép xdc truc tiép voi
thuc pham/ phu gia thuc pham/chat hd trg ché bién thuc pham nhap khau chi nham phuc vu san
Xuit trong noi bo Doanh nghiép” hoic “Cong van xac nhan danh muyc san pham thuc pham nhap
khau chi nham kinh doanh trong siéu thi, khach san bén sao trg 1&n”.

B6 hd so lam thu tuc hai quan theo quy dinh;
Cac gidy to can thiét lién quan dé duoc ap dung phuong thic kiém tra giam (néu co).
1.1. Biéu mdu gidy ding ky kiém tra
GIAY PANG KY KIEM TRA THUC PHAM NHAP KHAU
1. Tén......... ,diachi........... , dién thoai....., Fax...... , Email ...cua chu hang:

2.Tén......., dia chi...... , dién thoai ....... , Fax....... , Email....cua thuwong nhan chiu trach
nhiém ve chat lugng hang hoé:

3.Tén ..... diachi......, dién thoai...... Fax....., Email...cua thuong nhan xuat khau:
4. S6 van don:

5. S6 Hop dong:

6. S6 hoa don:

7. Thoi gian nhap khau du kién :
8. Cira khau di:

9. Cira khau dén:

10. Chi cuc Hai quan lam thu tuc:
11. Thoi gian kiém tra du kién:
12. Dia diém kiém tra du kién:
13. Tén td chue kiém tra du kién:
14. Théng tin chi tiét 16 hang:

TT | Ténmat | MO ta mat|Xuat xu, tén diachi| S6cong |SO lugng|  Khoi Gia tri
hang hang nha san xuat bo(1) luong(2) | (VND)

1

(1) S6 cdng bo: Chinh 1 s6 trén “Gidy tiép nhan ban cong bé hop quy”; “Xéac nhan cong bé
phu hop quy dinh an toan thuc pham™ hodc so va ngay cap cua: “Cong van xdc nhan danh muc
nguyén liéu thuc pham/ bao bi tiep xdc truc tiep voi thuc pham/ phu gia thuc pham/chat ho tro




ché bién thic pham nhdp khau chi nham phuc v sdn xudt trong ngi bg doanh nghiép™; “Cong
van xac nhdn danh muc san pham thuc pham nhgp khau chi nham kinh doanh trong siéu th;,
khach san bon sao tro 1én”.

(2) Khéi lrong khai béo 1a khéi lirong tinh hodc khéi liong ca bi

Nguoi khai Cuc An toan thuc pham
Ky sb Ky s6
Ngay..... thang ...... ndm ....... Ngay..... thang ...... nam .......

1.2. Biéu mdu gigy thong bao két qud kiém tra
Bo Y té/Sé y té CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

Cuc ATTP/Chi cuc ATVSTP:

S6: Ngay........ thang ....... nam ........

THONG BAO KET QUA KIEM TRA THUC PHAM NHAP KHAU
1. Tén.....,diachi ....... , dién thoai ....... , Fax....... LEmail.............. cua chu hang:

2. Tén........, dia chi...... , dién thoai...’..., Fax......, Email ........ cua thuong nhan chiu trach
nhiém ve chat lugng hang hoé:(theo giay céng bo).

3.Tén........ , diachi........ , dién thoai........ , Fax....... ,Email ....... ctia thuong nhan xuit khau:
4. S6 van don:

5. S6 Hop déng:

6. S6 hod don:

7. Thoi gian nhap khau:

8. Cira khau di:

9. Cira khau dén:

10. Thoi gian kiém tra:

11. Pia diém kiém tra;

12. Tén t6 chtc kiém tra:

13. Théng tin chi tiét 16 hang:




TT | Tén | S6 | Xuatxt, | SO | Khoi | Phuong | Pat yéu Khong dat yéu| Ly do
mat cg“)ng tén dia chi| luong | lugng [thic kiém| cau Qhap cau nhap khau| khong dat
hang |bo (1)| nhasan @) tra khau

xuat
1

(1) Sé cdng bg: Chinh 1a sé trén “Glay tiép nhdn ban cong bo hop quy’’; “Xac nhdn cong bé

phu hop quy dinh an toan thuc pham” hodc sé va ngay cap cia:

“Céng van xdc nhgn danh muc

nguyén lieu thuc pham/ bao bi tiép xUc truc tiép Vi thuc pham/ phu gia theec pham/chdt hé tro
ché bién thuc pham nhap khau chi nham phuc vu san xuat trong ngi bg doanh nghiép”; “Cong
van xdc nhdn danh muc san pham theec pham nhdp khau chi nham kinh doanh trong siéu th;,

khach san bén sao tré 1én”.

(2) Khéi lrong 1a khéi liwong tinh hodc khéi Liong ca bi.

Noi nhan:
- Chu hang: ..

- Hai quan cura khau: (Cu’a khau

Cuc An toan thuc pham

(Ky s6)

2. Quy trinh thuc hién
2.1. Quy trinh cdp théng béo két qud kiém tra thec pham nhdp khdu




IQuy trinh cap Théng bio két qua kiém tra thue phim nhip khau
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M@ td quy trinh

1T

Tén bwoc

M0 ta Péi twong sir dung

1

Khai bao ho so

Nguc‘ri lam thﬁ tucdang nhap vao hé
thong khai ho so dién tu va gui cac file
dinh kém. Cu theé:

+ Céc chung tir dién tir (e-form) can khai
béo:

- Don déng ky kiém tra thyc pham nhap
khau theo mau 1a.

H Céc file dinh kém bao gdom:

- “Gidy tiép nhan ban cdng bd hop quy”
hogc “Xac nhéan cong bo phu hop quy
dinh an toan thuc pham”

- “Cong van xac nhan danh muc nguyén
lieu thyc pham/ bao bi tiép xtc truc tiép 4
véi thuc phdm/ phu gia thuc pham/chit  [Ngudi lam thu tuc
hd tro ché bién thuc pham nhap khau chi
nham phuc vu san xuat trong ndi bo
Nguoi lam thu tuc” hoac“Cong van xac
nhan danh muc san pham thuc pham
nhap khau chi nham kinh doanh trong
siéu thi, khach san bdn sao tro 16n”

- B6 ho so 1am thu tuc hai quan theo quy
dinh.

- Gidy to can thiét dé p dung phuong
thac kiém tra giam (néu co).

+ Dinh dang dinh kém: pdf.

+ Tong dung luong t6i da cua céc file
dinh kém: 10MB.

2 (Gui ho so Nguoi 1am tha tuc chon gui hd so Nguoi lam thu tuc
3 |G hd so Hé thdng NSW giri hd so Hé thong NSW
4 Tiép nhan ho so Hé thdng BYT tiép nhan ho so Hé théng BYT
5 Phan cong xir Iy ho so  Hé thdng BYT thuc hién phan cong va
Xt 1y ho so
6 |SDBS (tham chiéu quy |[Néu can SDBS thi yéu cau Nguoi lam thul

trinh 2.2)

tuc SDBS.

y o Hé théng BYT
Neéu khong ky so don dang ky guri lai

Nguoi lam thu tuc




7 [Tiep nhan don dang ky ch- thgng NSW tiep t\han don dang ky, H théng NSW
gui lai Nguoi lam thua tuc
8 [Tiép nhan don dang ky [Ngudi lam thi tyuc tiép nhan don dang ky Neuoi lam thu tuc
9 [Phan loai hd so Vi cac mit hang kiém tra thuong va
chat, thuc hién phan cong co quan kieém
tra. ,
., . 2 . Hé thong BYT
Vi cac mat hang klém tra giam, thuc
hién cap thdng bao kiem tra cac 10 san
pham kiém tra giam
10 [Thanh toan phi va I¢ phi |Hé théng BYT yéu cau Nguai lam thu ,
phi (tham chiéu quy trinh ftuc thanh toan phi va Ié phi Hé thong BYT
2.2)
11 Pong dau so, giri thong  [Sau khi Nguoi 1am thu tuc da dong day
baf) ke\:t qua E(Iem tra' f:ac dl} phli he';thong B,YT c}ong dau .S:\O, gui Hé théng BYT
mat hang kiém tra giam |két qua kiém tra cac mat hang kiém tra
giam
12 [Tiép nhan thong bao két |Heé théng NSW tiép nhan két qua kiém ,
qua kiém tra cac mét tra cac mat hang kiém tra giam va thong |Hé thong NSW
hang kiém tra giam bao cho Nguoi lam tha tuc
13 [Tiép nhan thong bao két Nguoi lam thi tuc tiép nhan két qua kiem
qua kiém tra cac mét tra mat hang kiém tra giam, néu khong CQN Ui 1am thit tuc
hang kiém tra giam cac mat hang kiém tra thuong va chat, ket & :
thuc qua trinh xir ly
14 |Co quan kiém tratiép  (Co quan kiém tra tiép nhan dang ky kiém| . ..
nhan diang ky kiém tra  ftra cia Nguoi 1am tha tuc giriong BY'T
15 [Tiép nhan thong bao Hg thong NSW tiép nhan thong bao dang ,
dang ky kiém tra ky kiém tra, thong bao cho Nguoi lam  [Hé thong NSW
thu tuc
16 T!ep nh,an_'ghong béao NVgIIO’I I’arr.llthu tuc tiep nhan thdng bao Nguoi 1am thi tuc
dang ky kiem tra dang ky kiém tra
17 Gui thoi gian va dia diém Nguoi lam thu tuc chon giri thoi gian va
tap két hang hda dia diém tap ket hang hoa sau khi hang  Ngudoi lam thu tuc
\vé cang
18 (Gui thoi gian va dia diém|Hé thong NSW gui thoi gian va dia diém |, . ., -
tap két hang hoa tap két hang hoa sau khi hang vé cang HE thong NSW
19 [Tiép nhan thong tin Hé thong BYT tiép nhan thong tin Hé thong BYT
20 Théng bao thoi gian kiém/Hé thong BY T thng béo thoi gian kiém |, .. «
tra, ké hoach kiém tra [tra, ké hoach kiém tra HE thong BYT
21 [Tiép nhan thong tin thoi |Hé thong NSW tiép nhan thong tin thoi  |Hé thong NSW




gian kiém tra, ké hoach
kiém tra

gian kiém tra, ké hoach kiém tra thong
bao cho Nguoi lam tha tuc

22

Tiép nhan thong tin thoi
gian kiém tra, ke hoach
kiém tra

Ngudoi lam thu tuc tiép nhan thdng tin
thoi gian kiém tra, ké hoach kiém tra

Nguoi lam thua tuc

23

Tiép nhan ket qua kiém
tra, kiém nghiém, thong
bao thu phi

Nguoi lam thu tuc tiép nhan két qua kiém
tra, kiém nghiém, théng bao thu phi

Nguoi lam thu tuc

24

Thuc hién kiém tra

Hé thong BYT thuc hién kiém tra

Hé thong BYT

25

X 1y ho so

Hé théng BYT xir Iy hd so, khong dat
y&u cau Ngudi 1am tha tuc SDBS (tham
chiéu quy trinh 2.2)

Néu dat, yéu cau Nguoi lam tha tuc
thanh toan phi kiém tra kiém nghiém, phi
cap s6 (tham chiéu quy trinh 2.3)

Hé théng BYT

26

Kiém tra, kiém nghiém
(néu co)

Hé thong BYT thuc hién kiém tra, kiém
nghiém 16 hang, sau khi Nguoi lam thu
tuc thanh toan day du phi

Hé théng BYT

27

Kiém nghiém bé sung

Néu can kiém nghiém bé sung, hé théng
BYT thong bao Nguoi lam tha tuc cho
két qua kiém tra va thuc hién kiém
nghiém bé sung.

Néu khdng thuc hién phé duyét két qua
kiém tra

Hé théng BYT

28

Tiép nhan thong bao chy
ket qua kiem tra

He thong NSW tiép nhan thong béo cho
két qua kiem tra thong bao cho Nguoi
lam thu tuc

Hé thong NSW

29

Tiép nhan thong béo cho
ket qua kiem tra

Ngudi lam thi tuc tiép nhan thong bao
cho két qua kiém tra

Nguoi lam thu tuc

30

B6 sung phi

Truong hop can bd sung phi, hé théng
BYT yéu cau Nguoi lam tha tuc thuc
hién thanh toan b sung (tham chiéu quy
trinh 2.2).

Néu khong thyc hién dong dau sb giri két
qua kiém tra

Hé théng BYT

31

Tiép nhan két qua kiém
tra

Hé théng NSW tiép nhan két qua kiém
tra thong bao cho Nguoi lam thu tuc

Hé théng NSW

32

Tiép nhan két qua kiém
tra

Ngudoi 1am tha tuc tiép nhan két qua kiém
tra

Nguoi lam thu tuc




33 Néu mit hang dat yéu cau nhap khau két

thac quy trinh xu ly

Dat y/c nhap khau

Néu mit hang khong dat yéu cau nhap ~ [Ngudi lam thu tuc

khau Nguoi 1am tha tuc thuc hién xi ly

mat hang khong dat.

2.2. Quy trinh Siza déi bé sung

Quy trinh stra d6i bd sung (SDBS)

Tiép nhan hi sor

:

5085

k&t thic

Gl b sor

F

GiH hd sor Ii:l____

Hé théng BYT NSW Nguéi lam thd tuc | Trang thai ho so
( Bt dhu }
H% can 5085
v :I' ______________________________ l
Yéu cau SDBS ho Tiép nhén yéu cau Tiép nhén yéu céu
50F " SDBS " SDBS
L 4
SDBS hi 2o theo
yéu cau

HS mdi ndp
. 5DBs

M@ td quy trinh

1T

Tén bwoc

Mo ta

Péi twong sir dung

1

Yéu ciu SDBS hd so

Cén bo BYT yéu cau Nguoi lam thu
tuc SDBS ho so

Hé thong BYT

Tiép nhan yéu cau
SDBS

Hé thong NSW tiép nhan yéu cau,
thong bao cho Nguoi lam thu tuc

Hé thong NSW

Tiép nhan yéu cau
SDBS

Nguoi [am thi tuc tiép nhan thdng tin
SDBS

Nguoi lam thu tuc

SDBS ho so theo yéu

Nguoi lam thu tuc SDBS hd so theo

sang hé théng BYT

5 AU véu cAu Nguoi lam thu tuc
6 (Guiho so Nguoi lam thu tuc chon giri hd so Nguoi lam thu tuc
7 Gui ho so Hé thong NSW thuc hién gui ho so He théng NSW




8 Tiép nhan hd so SDBS

Hé théng BYT tiép nhan ho so SDBS
ket thac qué trinh xur ly

Hé théng BYT

2.3. Quy trinh thanh toén phi va I¢ phi

Quy trinh thanh toan phi va |1& phi

Hé théng BYT

NSW MNguwi [am tha tu

¢ | Trang thai hd so

_ | Tigp nhan yéu ciu

G yéu ciu thanh | Tigp nhén yéu ciu
™| 1oén phi va I phi *| nip phi va 1 phi >
Khing Gl kit qua thanh

nésp phi vé 18 phi

Thanh todn phi va
& phi

Gl kit qua thanh

Tigp nhan két qua

Kigm tra phi va le
phi

Cis

toan toan

E’]_

~ — — -HS cin ndp phi

— — - HS dé ndp phi

M0 ta quy trinh

TT Tén budéc Mo ta Poi twong sir dung
Guri yéu cau thanh toan [Hé théng BYT guri yéu cau Ngudi lam |, .,
L bhi va I¢ phi thii tuc thanh toan phi va 12 phi HE thong BY'T
Tiép nhan yéu cau nop [Hé thng NSW tiép nhan yéu cau nop ’
2 |phi va lé phi phi va € phi, thong bao cho Nguoi lamHé thong NSW
thu tuc
3 Tlc?p ph?n yeu cau ngp NAgIIO’I !am t[]u tl;lC tiep nhan yéu cau Neuai 1am thi tuc
phi va 1€ phi nop phi va I¢ phi
5 Thgnh toan phi va I¢ Ng,uozl |iim t,hu tuc thuc hién thanh toanNguéyi lam thi tuc
phi phi va I¢ phi
5 Guri két qua thanh toan Nguoi Ia,m thua tuc chon gui ket qua Neuai 1am thi tuc
thanh toan




Giri két qua thanh toan Hé théng NSW giri két qua thanh toan

sang hé théng BYT

Hé théng NSW

Tiép nhan két qua
thanh toan

Hé théng BY T tiép nhan két qua thanh
toan

Hé théng BYT

Kiém tra phi va 1& phi

Can bo BYT thyc hién kiém tra phi va

ly.
Néu khong dat, thong bao Nguoi lam
thu tuc nop phi va I¢ phi lai.

1& phi, néu dat thi két thuc quy trinh xu

Hé théng BYT

2.4. Quy trinh xa Iy mat hang khéng dat yéu cau nhdp khdu

Quy trinh x(r ly mat hang khéng dat yéu cau nhap khau

Hé thing BYT NSW Nguai lam thi tyc | Trang thai ho sor
Tidp phén Thing Tillp rindin Thilng
béo mét hamg | ‘bdomat hang
™ kivting et yeu chu ehwing it v chu
nhap khdu
[TV T HE |
» bao yu ciu b
JML
L
e Tk rign thérg Giri kién nghj hodc Gari kil nghj hodic
0ﬁw tin *
Khing
v
i 1§, g
Théng baova _ | @i Theing bao va
che gy iy iy 1y fin quasn
[ quan _C-}""
i B
It o 0w by
Khimg dat
3
Bat béo bd
S ket qua xir iy

M@ td quy trinh

1T

Tén bwdc

Mo ta

Péi twong sir dung

1

Thong bao mat hang
khong dat yéu cau

Hg thong BYT giri thong bao cac mat
hang khong dat yéu cau nhap khau

Hé théng BYT




nhap khau

Tiép nhan Thong bao
mét hang khong dat
yéu cau nhap

Hé théng NSW tiép nhan Thang béo
mat hang khong dat yéu cau nhap khau
thong bao cho Nguoi lam thu tuc

Hé théng NSW

Tiép nhan Thong bao
mat hang khong dat
yéu cau nhap khau

Nguoi 1am thu tuc tiép nhan Thang
bao mat hang khong dat yéu cau nhap
khau.

Nguoi lam thu tuc

Kién nghi hodc dé xuat
bién phap xur ly mat
hang khong dat

Nguoi 1am thu tuc kién nghi hogc dé
xuat bién phap xu ly cdc mat hang
lkhong dat

Nguoi lam thua tuc

Gui kién nghi hoac dé
Xuat bién phap xir mat
hang khong dat

Nguoi 1am thi tuc x&c nhan giri kién
nghi hoac dé xuat bién phap xur ly mat
hang khong dat

Nguoi lam thu tuc

Giri kién nghi hogic dé
xuat bién phap xu ly
mat hang khong dat

Hé théng NSW giri kién nghi hogc dé
xuat bién phap xtr ly mat hang khong
dat

Hé thong NSW

Tiép nhan thong tin

Hé thong BYT tiép nhan théng tin

Hé thong BYT

Yéu cau bé sung hd so

Néu noi dung Nguoi lam thu tuc khai
bao chua phu hop, hé thong B YT gui
yéu cau yéu cau bd sung hd so.

Néu khéng can khai bao lai hé thong
BYT xu ly, cip Thong béo va céc gidy
to lién quan

Hé thong BYT

Tiép nhan thong bao
yéu cau bo sung ho so

Hé théng NSW tiép nhan thong bao
yéu cau bo sung ho so hién thi cho
Nguoi lam thu tuc

Hé théng NSW

10

X ly, cap Thong bao
Va cac giay to lién
quan

Khang can bd sung ho so, hé thong
BYT xu ly, cap Théng bao va cac giay
to lién quan

Hé théng BYT

11

Gui Théng bao va cac
giay to lién quan

Hé théng BYT giri Thang béo va cac
giay to lién quan

Hé théng BYT

12

Tiép Thong béo va céc
giay to lién quan

Hé théng NSW Théng béo va céc gidy
to lién quan thong bao cho Nguoi lam
thu tuc

Hé théng NSW

13

Tiép nhan Théng bao
va cac giay to lién
quan

Nguoi [am thu tuc tiép Thong bao va
cac giay to lién quan Thong bao va cac
giay to lién quan

Nguoi lam thua tuc

14

Guri bao cao két qua xur

ly

Nguoi lam tha tuc xac nhan guri bao
cao két qua xur ly

Nguoi lam thu tuc




15

Giri bao cao két qua xir
ly

Hé thong NSW giri bao céo két qua xur
ly

Hé théng NSW

16

Tiép nhan két qua xir
ly

Hé théng BYT tiép nhan keét qua xi ly
Truong hop dat két thdc qua trinh xur
ly.

Truong hop khong dat thong bao bd
sung ket qua xu ly

Hé théng BYT

17

Tiép nhan thong bao
b6 sung ket qua xur ly

Hé théng NSW tiép nhan thong bao bo
sung ket qua xur ly théng béo cho
Nguoi lam thu tuc

Hé théng NSW

18

Tiép nhan thong bao
b6 sung ket qua xur ly

Hé théng NSW tiép nhan thong bao bo
sung ket qua xt thuc hién bo sung ket

qua.

Nguoi lam thu tuc




QUY TRINH PANG KY LUU HANH
BO XET NGHIEM NHANH THUC PHAM

I. Cac vin ban lién quan
- Thong tu s 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 03 nam 2014 ciia BY Y t& vé viéc quan Iy bo xét
nghiém nhanh thyc pham.
IL. Pinh nghia, thuit ngir va tir viét tat
1. B6 xét nghiém nhanh thyc pham bao gom céc dung cu, hda chat hodc méi truong nudi cay
duoc chquén b1 san, dong bé/dﬁ dieu kién dé >gét nghiém mot hoac nhiéu chi tiéu vé sinh an ﬂtoan
thuc pham nhat dinh, rat ngan thoi gian cho két qua so véi cac phuong phap thir nghiém chuan.
2.Ddang ky heu hanh 1 qué trinh thyc hign cac thu tuc theo quy dinh dé tham dinh tinh khoa hoc,
tl'ph thuc tién, do chinh ‘xéc cua bc} xét pghiém nhanh va tinh hop phap ctia ho so dé nghi dang ky
dé cho phép Iuu hanh bang viéc cap giay chirng nhan dang ky luu hanh.
3. Khdov nghiém la qug;l trinh thuc nghiém dé chirng minh cac dac tinh cua bo xét nghiém nhanh
thuc pham trén thuc té
I11. Thanh phan hd so va quy trinh thuc hi¢n
1. Thanh phan hé so:
Hé so dé nghi dding ky lwu hanh b xét nghigm nhanh theec phdm gom:
a) Pon dé nghj dang ky luu hanh b xét nghiém nhanh thuc pham theo mau quy dinh tai Phu luc
03;
b) Ban sao cd ching thuc gidy ching nhan dang ky kinh doanh;
c) Céc tai ligu nghién ciu, thir nghiém lién quan dén b xét nghiém nhanh thyc pham; truong
hop tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai kem theo ban dich ra tieng Viét (co xac nhan cua doanh
nghiép);
d) Huéng dan sir dung bo xét nghiém nhanh thuc pham; truong hop huéng dan si dung bing
tieng nudc ngoai phai kém theo ban dich ra tieng Viét (c6 xac nhan caa doanh nghiép);
d) Béo cao két qua khao nghiém b xét nghiém nhanh thuc pham cua 03 co s¢ kiem nghiém do
doanh nghiép tu chon trong danh sach cac co so kiém nghiém dugc Cuc An toan thuc pham céng
bd;
e) 01 mau nhan cuia b xét nghiém nhanh thyc ph:ﬁlm bao gom nhén tryc tiép trén don vi dong gbi
nhé nhat va nhén trén bao bi gian tiép (c6 dong dau cua doanh nghiép);

g) Ban sao gidy phép luu hanh tai nu6c san Xuat, xuat khau do co quan nha nuéc c6 tham quyen
clia nude s tai cap (ddi véi truong hop ding ky bo xét nghiém nhanh thuc pham c6 ngudn goc

nhap khau) va phai dugc hop phap héa lanh sy bang tiéng Anh hoic tiéng Viét; treong hop gidy
phép luu hanh bang tiéng nudc khac phai kém theo ban dich ra tiéng Viét c6 cong chang;

h) 02 bo mau xét nghiém nhanh thwc pham.

Hé so dé nghj thay déi, bé sung néi dung da ding ky lwu hanh déi véi bg xét nghigm nhanh
theec pham bao gém:



a) Don dé nghi thay d6i noi dung dang ky luu hanh b xét nghiém nhanh thyc pham theo mau
quy dinh tai Phu luc 04;

b) Bén sao gidy ching nhan dang ky luu hanh (bao gdm gidy ching nhan duoc cip lan dau va
cac lan gia han, néu co);

c) Tai lidu lién quan dén cac ndi dung dé nghi thay doi, b sung; treong hop tai ligu bang tiéng
nudc ngoai phai kem theo ban dich ra tieng Viét (co xac nhan cua doanh nghiép);

d) 02 b mau xét nghiém nhanh thyc pham.
Hé so d@é nghi gia han ding ky luu hanh bg xét nghigm nhanh theec phdm bao gom:
a) Pon dé nghi gia han gidy chiing nhan dang ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phu lyc 05;

b) Bén sao gidy ching nhan dang ky luu hanh (bao gdm gidy ching nhan dugc cip lan dau va
cac lan gia han);

¢) 01 bo mau xét nghiém nhanh thyc pham;

d) C6 vian ban xac nhan do 6n dinh va tinh dic hiéu caa it nhat 01 co sé kiém nghiém da sir dung
b6 xét nghiém nhanh thuc pham™



PHU LUC 03

MAU PON BE NGHI PANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM NHANH THUC PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tw so 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 3 nam 2014 cua Bo truong Bo

Yté)
TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So...... / ky hiéu Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI PANG KY LUU HANH BQ XET NGHIEM NHANH THU'C PHAM
Kinh gtri: Cuc An toan thuc phém -B0Y té
Tén doanh nghiép dé nghi dang Ky [t NANN: ...t
3y E 1 4§ U PSPPSR PSPPI
Piénthoai: ..o FAXG e,
Tén Bo xét nghiém nhanh thyc pham dé nghi cp chimg nhan dang ky luu hanh:
K¥ hi€U (IMA RIEU): .ttt e et e enbeeanne s
INOT SAN KUAL: ©.vovovevcecseeeeesseseeseeses et s st es s sesssastansessessss st et st snasn s st s sessassassessnsnsnesnenes
Céc dic tinh ciia b xét nghiém nhanh thyc pham dé nghi dang ky:
1. Tinh chét xét nghi¢m: Pinh tinh o Ban dinh luwong o Pinh lugng o
2. Nguyen 17 hoat AONE: .....cooiiiiiiiiii e
3. Chi iU XEE NZNIEIMN ..eiiiiiiiiii ettt be e eaabe e be e e nnbe e e nne e e e e
4. Pham Vi TINE AUNE: ...oouiiiiiiiiieiiii ekttt ab e
5. G161 han Phat NIEN: ..oiiiiiiiiee et e e e e nnneas
6. DO Chinh XAC (NOAC SAT SO): wvvrvrveirreresieciseessssssssssstssee s ess st s sssesseses st nsensen s esneenens
7. Mo ta cu tao bo xét nghi¢m nhanh thuc phém: ................................................................
8. QUY CACh AONE ZOL: ..ttt
9. ThoOi han ST AUNE: ...coiiiiiiiccie et nes
10. Dicu KilN DAO QUAN: .....evveeerreesesiesisesssesssessissesssssseessesssssessessssssessssssesssssessansessessenns
11. CAC thONG tiN KNAC (18U CO): vvvvreeieeeiiseeeeeeie ettt

THO SO K ThE0: +evveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e et e et et e e e e e s et e et e e eses et e ee e e eses e et e e s eseseeeeseseseseseeeaeans

............ , Ngay..... thang..... nam.....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU

HANH
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)



PHU LUC 04
MAU PON BE NGHI THAY POI NOI DUNG PANG KY LUU HANH BO XET NGHIEM

~ NHANH THUC PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tw so 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 3 nam 2014 cua Bo truong Bo
Y1é)
TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO ...... / ky hiéu Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

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

Kinh gui: Cuc An toan thuc phém -BOY té
Tén doanh nghiép d& nghi thay doi ndi dung dang ky luu hanh: .........c.cooveerrereeeiierereeeisseeiene,
DA Chi: e et e e e e e e e e aa e e e e e abreeeeaatraaaeans
Piénthoai: ..oooviiiii i FAXG
Tén Bo xét nghiém nhanh thyc pham dé nghi thay doi noi dung dang ky luu hanh:

K M8 HICUL Lt

S6 dang ky Iuu hanh d8 cAp: ....ovvveive i ieeieiiie e ees CAP NEAY e,
NOi dung d& NgHi thay AOI: .vvueveveceeeeeeeeseeieceeese e sessseseseaesseessesesssees e eenesssessensaneensen

HO SO KEM the: ....vuvveilesisseesessessesessessesssasssessessessessssiosssssessssasssns oo s bessns iksstinnsnnensesenssnsenees

............. ngay..... thang..... nam.....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU

HANH
(Ky, ghi ré ho tén, déng ddu)



PHU LUC 05

MAU PON DE NGHI GIA HAN GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH BOQ XET
NGHIEM NHANH THUC PHAM
(Ban hanh kem theo Thong tw so 11/2014/TT-BYT ngay 18 thang 3 nam 2014 cua B¢ truong Bo

Y t6)
TEN DOANH NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So...... / ky hi¢u Poc lap - Tu do - Hanh phuc

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

Kinh gtri: Cuc An toan thuc phém -B0Y té
Tén doanh nghiép: (dé nghi gia han dang ky luu hanh)
D 3P e] oV LSOO P PR
bién thoai: ...........cocoveennn FAX L Ema:

S6 dang kY 1uru hANh A8 QUOC CAP: ..vuvveeeeieieiecceiieee ettt snt s ssesssse st eneanes
T A O
CO NIBU TIC AEN: .vvovveieeseets st
Xin @18 RAN JAN D ..ottt ettt ettt ettt

Ho so xin gia han bao gom:

Kinh dé nghi Cuc An tpém thuc phém -BO Y té xem xét va gia han dang ky luu hanh bo xét
nghi¢m nhanh thuc pham./.

............. ngay..... thang..... nam.....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA
DOANH NGHIEP PE NGHI PANG KY LUU

HANH
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)



2. Quy trinh thuc hién
2.1. Quy trinh téng quan

2.1.1. Quy trinh thi tuc dang ky luu hanh by xét nghiém nhanh thyc phdm va ding ky thay
doi bo sung mét trong cac ngi dung da ding ky lwu hanh theo quy dinh tai Diem c, Khodn 2,
Diéu 10 Thong tw 11/2014/TT-BYT

Thad e ddng ky luru hink ba wét nghidm nhanh thyre phdm

guriri Lam thil by MNEW Bé v b Trang thai hii sor

1. Khai baao hé
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M0 ta quy trinh

T

Tén bwoc

Mo ta

Poi twong sir dung

1.

Khai bao hd so

Nguéi lam thﬁ tucdang nhap vao hé
thong khai ho so dién tu va gui cac file
dinh kém.Cu theé:

+ Céc ching tir dién tir (e-form) can
khai bao:

- Don dé nghi dang ky luu hanh bo xét
nghiém nhanh thuc pham.

+ Cac file dinh kém(scan) bao gom:
-Gidy chung nhan dang ky kinh doanh;
- C4c tai Iiéy nghién ctru, thir nghiém
lién quan den by xet nghiém nhanh
thuc pham; trueong hop tai liéu bang
tieng nudc ngoai phai kem theo ban
dich ra tieng Viét;

- Huéng dan st dung bo xét nghiém
nhanh thyc phdm; trudng hop huéng
dan sir dung bang tiéng nuéc ngoai

phai kém theo ban dich ra tiéng Viét

- B4o c4o két qua khao nghiém bo xét
nghiém nhanh thyc pham ciia 03 co s&
kiém nghiém do doanh nghiép tu chon
trong danh sach céc co s kiém nghiém
dugc Cuc An toan thuc pham cong bd
hang nam;

- Mau nhan cua bo xét nghiém nhanh
thuc pham bao gém nhan tryc tiép trén
don vi dong goi nho nhét va nhan trén
bao bi gian tiép

-Glay phép luu hanh tai nu6c san XUAt,
XUt khau do co quan nha nudc 6
tham quyén ctia nudce o tai cip (doi
V6i truong hop dang ky bo xét nghiém
nhanh thuc pham c6 nguén géc nhap
khau) va phai dugc hop phap hoa lanh
su bang tiéng Anh hodc tiéng Viét;
truong hop gidy phép luu hanh bang
tiéng nudc khac phai kém theo ban
dich ra tiéng Viét;

+ Dinh dang dinh kém: PDF, TIF, JPG.
+ Tong dung luong téi da cua céc file

dinh kem:10MB.

Nguoi lam thua tuc




+ NOp truc tiép:
- 2 mau bo xét nghiém nhanh

+ Nop phi
- 3.000.000 VND
2. INop ho so Gui ho so sau khi hoan thién. Nguoi lam thu tuc
3. [Tiép nhan hd so Hé thdng tiép nhan hd so tir Nguoi lam|Hé thbng NSW
thi tuc.
4. Miépnhanhdsotr  HEthdng BO Y té tiép nhan HS HE  |H& thong Bo Y té
NSW thong NSW guri sang.
He théng Bo Y té kiem tra duyst ho so
néu dugc duyét thuc hién budc 7
Khong duoc duyét thuc hién buac 5
5 |Y8u cau stra d6i b6 Hé théng Bo Y té yéu cau stra d6i bd  |Hé thdng Bo Y té
sung sung
6 |Nhan yéu cau swra doi [Hé thong NSW tiép nhan yéu cau sira  |Hé théng NSW
bo sung doi bo sung tir hé thong Bo Y té
Dé cho phép nguoi 1am thi tuc quay
tro lai budc 1
7. |Cap gidy hentrakét |Hé thong BO Y té cip gidy hen tra két |Hé thong Bo Y té
qua qua
8. |Nhan gidy hen tra két |Hé thong NSW tiép nhan giy hen tra |Hé théng NSW
qua ket qua tur hé thong Bo Y té.
9. Xu ly nghiép vu Hg thong Bo y té xur 1y nghiép vu voi |He théng Bo Y té
ho so
10. [Panh gia k¥ thuat bo  |Hé thdng Bo y té danh gia bo xét Hé théng Bo Y té
et nghiém nghiém nhanh
Néu duoc phép luu hanh thyc hién
buoc 11.
Néu chua dwoc phép kiem tra hd so c6
con can bo sung thong tin gi khdng
duoc phép thuc hién budc 18. Néu
khong dugc phép thuc hién budc 23
11. |Yéu cau nguoi lam thi |Hé thong B Y t€ yéu cau ngudi lam  Hé thong Bo VY &
tuc nop I¢€ phi thu tuc nop 1€ phi giay phép
12. |Nhan yéu cau nop 1¢  |Hé thong NSW nhan yéu ciu nguoi  |Hé thong NSW
phi lam thu tuc ndp 1€ phi giay phép
13. [Nop & phi va gui Hé thong Bo Y té tra loi bang van ban [Nguoi lam thu tuc

thong tin nop phi

tir chdi khong cho phép luu hanh bo
xet nghiém nhanh thuc pham




14.

Tiép nhan thang tin
nop 1¢ phi

Hé thong NSW tiép nhan thong tin nop
l& phi (150.000 VND)

Hé thong NSW

15

Tiép nhan thdng tin
nop 1¢ phi

Hé thong Bo Y té tiép nhan thong tin
nop 1¢ phi

Hé thong B Y té

16

CAp gidy chitng nhan

Hé thong Bo Y té cap gidy chitng nhan
déng ky luu hanh dong thoi gidy ching
nNhén cti truong hop déng ky thay doi
theo thay d6i bd sung mot trong cac
noi1 dung da dang ky luu hanh theo quy
dinh tai Biém ¢, Khoan 2, Biéu 10
Thong tu 11/2014/TT-BYT thi gidy
chang nhan cii b thu hdi

Hé thong Bo Y té

17

Nhan gidy chiing nhan
luu hanh

Hé théng NSW tiép nhan thong tin
giay ching nhan dang ky luu hanh

Hé thng NSW

18

Yéu cau bd sung

Hg thong Bo Y té yéu cau bo sung cac
chung tir @€ co thé cho phép luu hanh

Hé thong Bo Y té

19

Tiép nhan yéu cau bd
sung

Hé théng NSW tiép nhan yéu cau b
sung chang tu

Hé thng NSW

20

Nop bd sung ching tir

Nguoi 1am thi tuc nop bé sung ching
tur theo yéu cau cua Bo Y té

Nguoi lam thu tuc

21

Tiép nhan chang tir bd
sung

He thong NSW tiép nhan cac chiang tir
bo sung

Hé thong NSW

22

Tiép nhan chang tir bd
sung

Hé thong Bo Y té tiép nhan céc chitng
tur bo sung néu dugc chap nhan thuc
hién budc 11

Néu khong duoc chap nhan thuc hién
hién buéc 18

Hé théng Bo Y té

23

Thong bao khéng phai
bo xét nghiém nhanh

Hé thong Bo Y té guri cong van thong
bao khdng phai bo xét nghiém nhanh

Hé thong Bo Y té

24

Tiép nhan thong bao
khéng phai bo xét
nghiém nhanh

Hé théng NSW tiép nhan cong vin
théng bao khong phai bo xét nghiém
nhanh

Hé thng NSW

25

Xem két qua

Nguoi 1am thu tuc xem két qua cudi

cung

Nguoi lam thua tuc

2.1.2. Quy trinh thii tuc déing ky thay déi, bé sung mét trong cac ngi dung di ding ky luwu

hanh theo quy dinh tai Piém b, Khodn 2, Piéu 10 Thong tw 11/2014/TT-BYT




Thil hye 8 nghl thay d41, B4 sung dang ki ke hanh b <81 nghidm nhanh thies phim

Mgueil lam Thi e MEW B Y o Trang thal b ace
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1. [Khai bdo hd so Ngubi lam thﬁ tucdang nhap vao hé  [Ngudi lam tha tuc
thong khai ho so dién tur va gui cac file
dinh kém. Cu thé:

+ Cac chang tir dién tur (e-form) can
khai bao:




- Pon d& nghi thay d6i noi dung dang
ky luu hanh bo xét nghiém nhanh thuc
pham(Chon hé so/gidy chiing nhan da
duoc cap dang ky luu hanh).

H+ Céc file dinh kém(scan) bao gom:

- Gidy chang nhan déng ky luu hanh
(bao gom giay chung nhan dugc cap
lan dau va cac lan gia han, néu c9);

-Tai ligu lién quan dén cac noi dung dé
nghi thay doi, b6 sung; truong hop tai
lieu bang tieng nudc ngoai phai kem
theo ban dich ra tieng Viét

+ Dinh dang dinh kém: PDF, TIF, JPG.

+ Tong dung luong téi da cua céc file
dinh kém: 10MB.

+Nop truc tiép

-2 mau bo xét nghiép nhanh
+Nop phi

-3.000.000VND

Gui ho so

Gui ho so sau khi hoan thién.

Nguoi lam thu tuc

Tiép nhan hd so

Hé thdng tiép nhan ho so tir Ngudi 1am
thu tuc.

Hé thong NSW

Tiép nhan hd so tir
NSW

Hg thong Bo Y té tiép nhan HS Hé
thong NSW guri sang.

Hg thong Bo Y té kiem tra duygét ho so
néu duogc duyét thuc hién budc 7

Khong duoc duyét thuc hién buac 5

Hé thong B Y té

Yéu cau stra d6i bd
sung

Hg thong Bo Y té yéu cu sira doi bo
sung neu ho so chua day du hop 1€

Hé thong Bo Y té

Nhan yéu cau stra doi
bo sung

Hé théng NSW tiép nhan yéu cau sira
d6i bo sung tir hé théng Bo Y té va
quay tro lai bude 1 dé thuc hién quy
trinh

Hé thong NSW

CAap giay hen tra két
qua

Hé thdng Bo y té cap giay hen tra két
qua cho nguoi lam thu tuc

Hé thong Bo Y té

Nhan giay hen tra két
qua

Hg thong NSW tiép nhan giay hen tra
ket qua tir hé thong Bo Y té.

Hé thong NSW

X1tr ly nghiép vu

He théng Bo y té xur 1y nghiép vu voi

ho so

Hé thong Bo Y té




10.

Panh gia ki thuat bo
xét nghiém

Hé thong Bo y té danh gia bo xét
nghiém nhanh

Néu duoc phép luu hanh thuc hién
buoc 11.

Néu chwa duoc phép kiém tra hd so c6
con can b sung thdng tin gi khong
dugc phép thuc hién budc 13. Néu
khong duogc phép thuc hién budc 18

Hé thong B Y té

11.

Yéu cau Nguoi lam tha
tuc nop I¢€ phi

Néu can nop 1¢& phi hé théng yéu cau
Ngudi lam tha tuc nop 1€ phi

Hé thong Bo Y té

12.

Tiép nhan yéu cau nop
1€ phi

Hé thong NSW tiép nhan yéu cau nop
1€ phi

Hé thong NSW

13.

Nop 1€ phi va gui

Ngudi lam tha tuc nop 1€ phi va guri

Nguoi lam thu tuc

14.

Tiép nhan thong tin 1&
phi

Hé théng NSW tiép nhan thong tin 1é
phi

Hé théng NSW

15.

Tiép nhan thong tin 1&
phi

Hé thong Bo Y té tiép nhan thong tin 18
phi

Hé thong Bo Y té

16. [Thdng béo cho phép  |Hé théng Bo Y té tao cong van thong  Hé théng Bo Y té
luu hanh bao cho phép luu hanh
17. Nhan théng b4o cho  [Hé thbng NSW nhan théng béo cho  |Hé théng NSW

hép luu hanh

hép luu hanh

18.

Yéu cau bd sung

Hg thong Bo Y té yéu cau bo sung cac
ching tir dé co thé cho phép luu hanh

Hé thong Bo Y té

19.

Tiép nhan yéu cau bd
sung

Hé théng NSW tiép nhan yéu cau b
sung chung tur

Hé théng NSW

20.

Nop bd sung ching tur

Nguoi 1am thi tuc nop bé sung chimg
tur theo yéu cau cua Bo Y té

Nguoi lam thu tuc

21.

Tiép nhan chang tir bd
sung

He thong NSW tiép nhan cac ching tir
bo sung

Hé théng NSW

22.

Tiép nhan chang tir bd
sung

Hé thdng Bo Y té tiép nhan céc ching
tir bo sung néu dugc chap nhan thuc
hién budc 11

Néu khong duoc chap nhan thuc hién
hién budc 13

Hé théng BO Y té

23. [Thong béo khong Hé théng Bo Y té gui cong vin thong Hé théng Bo Y té
chung nhan b@o khong chitng nhan cho nhirng thay
dol trén bo xét nghiém nhanh
24. [Tiép nhan thong bdo  |Hé thong NSW tiép nhan cong vin Hé thng NSW

khéng chirng nhan

khdng ching nhan cho nhimg thay doi
trén bo xét nghiém nhanh




25. [Xem két qua

cung

Nguoi 1am thu tuc xem két qua cudi

Ngudi lam tha tuc

2.1.3. Quy trinh tha tuc gia han ding ky luu hanh b xét nghiém nhanh

Thid 1y gia han dng ky oo hanh b xél nghidm abanb s phdom
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1. |Khai bao ho so

Ngub’i lam thﬁ tucdang nhap vao hé
thong khai ho so dign tur va gui cac file
dinh kém. Cu thé:

Ngudi lam tha tuc




+ Céc chung tir dién tir (e-form) can
khai bao:

- Don dé nghi gia han giay ching nhan
dang ky luu hanh (Chon ho so/giay
chiing nhén dang ky luu hanh da duoc
cap).

H+ Céc file dinh kém(scan) bao gom:

- Gidy chang nhan déng ky luu hanh
(bao gom giay chung nhan dugc cap
lan dau va céc lan gia han);

- C6 vin ban xé4c nhan d6 on dinh va
tinh dac hiéu cua it nhat 01 co so kiém
nghiém da su qung bo xét nghiém
nhanh thyc pham

+ Dinh dang dinh kém: PDF, TIF, JPG.

+ Tong dung luong téi da cua céc file
dinh kéem: 10MB.

+Nop truc tiép:

-1 mau b xét nghiém nhanh thyc
pham

+Nop phi
-3.000.000VND

Gui ho so

Gui ho so sau khi hoan thién.

Nguoi lam thu tuc

Tiép nhan ho so

Hé thdng tiép nhan ho so tir Nguoi lam
thu tuc.

Hé thng NSW

Tiép nhan ho so tir
NSW

Hg thong Bo Y té tiép nhan HS He
thong NSW guri sang.

He thong Bo Y té kiem tra duyét ho so
néu dugc duyét thuc hién budc 7

Khong duogc duyét thuc hién buac 5

Hé théng Bo Y té

Yéu cAu sira d6i bd
sung

Hg thong Bo Y té yéu cu sua doi bd
sung néu ho so chua day du hop 1€

Hé théng BO Y té

Nhan yéu cau stra doi
bo sung

Hé théng NSW tiép nhan yéu cau sira
doi b6 sung tir hé théng Bo Y té va
quay tro lai bude 1 dé thuc hién quy
trinh

Hé théng NSW

CAp gidy hen tra két
qua

Hé thdng Bo Y té cip gidy hen tra két
qua

Hé théng BO Y té

Nhan giay hen tra két

Hé thng NSW tiép nhan gidy hen tra

Hé thong NSW




qua két qua tir hé thong Bo Y té.
9. Xu ly nghiép vu Hg thong Bo y té xur 1y nghiép vu voi  |Hé thong BO Y té
ho so
10. [Panh gia ky thuat bo  [Hé thdng Bo y té danh gia bo xét Hé théng Bo Y té
et nghiém nghiém nhanh
Néu duoc phép luu hanh thyc hién
buac 11.
Néu chua dwoc phép kiem tra hd so c6
con can bo sung thong tin gi khdng
duoc phép thuc hién budc 18. Néu
khong dugc phép thuc hién budc 23
11. |Yéu cau nguoi lam thi Hé thong Bo Y t€ yéu cau ngudi lam  |Hé théng B Y té
tuc nop I phi tha tuc nop 1€ phi giay phép
12. |Nhan yéu caunop 1&  [Hé thong NSW nhan yéu cau nguoi  |Hé thong NSW
phi lam tha tuc ndp 1€ phi giay phép
13. INop Ié phi va giri Hé théng B Y té tra loi bing van ban [Nguoi lam thu tuc
thong tin nop phi tir choi khong cho phép luu hanh bo
xet nghiém nhanh thuc pham
14. [Tiép nhan thong tin da [Hé thbng NSW tiép nhan thong tin d& |Hé thong NSW
nop 1€ phi nop 1€ phi (150.000 VND)
15 [Tiép nhan thong tin dd [Hé théng B Y té tiép nhan thong tin - |Hé thong Bo Y té
nop 1€ phi da nop I phi
16 |Cap gidy gia han Hé thdng B Y té cap gidy gia han Hé théng Bo Y té
ching nhan ching nhan dang ky luu hanh
17 |Nhan gidy chiing nhan | Hé théng NSW tiép nhan thong tin | Hé théng NSW
gia han Iuu hanh giay gia han ching nhan dang ky luu
hanh
18 [Y&u cau bd sung Hé thong B Y t€ yéu cau bo sung cac | Hé thong BO Y té
chung tir @€ co thé cho phép luu hanh
19 [Tiép nhan yéu cau bd [Hé thbng NSW tiép nhan yéu cau bé  |Hé théng NSW
sung sung chang tu
20 |Nop b sung chung tir [Nguoi lam thu tuc nop bd sung chung [Nguoi lam tha tuc
tur theo yéu cau cua Bo Y t€
21 [Tiép nhan chig tir bo [Heé théng NSW tiép nhan cac chig tir [Hé théng NSW
sung b6 sung
22 [Tiép nhan ching tir bd [Hé thdng Bo Y té tiép nhan céc chitng |Hé thong Bo Y té

sung

tir bo sung néu duoc chap nhan thuc
hién budc 11

Néu khong duoc chap nhan thuc hién
hién buéc 18




23

Thong bao khéng
chirng nhan

Hé thong Bo Y té gui cong vian khong
chirng nhan

Hé thong B Y té

24

Tiép nhan thdng bao
khéng chirng nhan

Hé thong NSW tiép nhan cong van
khéng chirng nhan

Hé thong NSW

25

Xem két qua

Ngudoi 1am thu tuc xem két qua cudi
cung

Nguoi lam thua tuc

2.2. Quy trinh dinh chi luu hanh va thu hoi gidy chieng nhdn diang ky lww hanh by xét nghiém

nhanh theec phdm

Gy trinh dink chi Iuvu hanh va thu b gidy chirng nhén d8ng ky lou hanh b xét nghiém rhanh e phim

H& théng B4 ¥ 18
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1. [Y8u cau dinh chiluu [Bo y té gui cong van yéu cau dinh chi [Hé théng Bo Y té

hanh, thu hoi gidy
ching nhan dang ky

luu hanh bd xét nghiém

luu hanh va thu hoi gidy chiing nhan
dang ky luu hanh

2. [Tiép nhan yéu cau dinh|Hé thdng NSW tiép nhan thong i~ Hé théng NSW
chi Iuu hanh, thu hdi  cong vin yéu cau dinh chi luu hanh va
gidy chung nhan dang thu hoi gidy chang nhan dang ky luu
lky luu hanh bd xét hanh
nghiém
3. [Xem két qua va to Ngudi lam thi tuc xem yéu cau vatd [Ngudi lam tha tuc

chure thuc hién theo
yéu cau

chue thuc hién

2.3. Quy trinh khai béo hé so




Cuy trink khai béo va ndp & phi ho so

Maueéri lam thi tuc

Hé théng NSW

Hé théng B4 Y té

Trang thai
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1. |[Khai bao hd so Ngudi lam thi tuc khai bao va sira hd  [Nguoi 1am tha tuc
so trén hé thong NSW
2. [Nop hé so Neudi lam thi tuc tién hanh nop hd so Nguoi 1am tha tuc




Tiép nhan ho so

Hé théng NSW tiép nhan hd so cua
nguoi l[am thu tuc

Hé thong NSW

Tiép nhan ho so

Hg thong B9 Y té tiép nhan ho so tir hé
thong NSW va xem xét .

Néu chua du thdng tin thyc hign yéu
cau bo sung theo budc 5

Néu du thong tin :

Néu hd so 13 hd so thudc quy trinh
dang ky méi kiém tra gidy khao
nghiém hoic thira nhan néu c6 thf thuc
hién budc 14.Chua c6 thuc hién budc
;

Néu 1a hd so thugc quy trinh gia han
hoac thay doi thyc hién budc 14

Hé thong Bo Y té

Ky cong vin stra doi
b6 sung

Hg thong B Y té tién hanh ky gui
cong van yéu cau Stra doi bo sung

Hé théng Bo Y té

Tiép nhan cong vin
sura doi bo sung

Hé théng NSW tiép nhan cong vin stra
do6i bo sung cho phép ngudi lam thu
tuc duogc stra ho so va quay vé budc 1

Hé thong NSW

Ky cong van chi dinh
co s& khao nghiém dé
nguoi lam thu tuc lya
chon;

Y&u cau nop phi va
mau

Hé thong Bo Y té ky gui cong vin chi
dinh co so khao nghiém dé nguoi 1am
thu tuc lya chon, dong thoi yéu cau
nop phi va mau hé so

Hé thng Bo Y té

Tiép nhan cong van chi
dinh co s& khao
nghiém dé ngudi 1am
thu tuc lya chon; Yéu
cau nop phi va mau

Hé thong NSW tiép nhan cong van chi
dinh co so khao nghiém dé nguoi 1am
tha tuc lya chon; Yéu cau nop phi va
mau

Hé théng NSW

Nguoi lam thu tuc
khao nghiém

Nguoi lam thﬁ tuc lva chon co so khao
nghiém va tién hanh khao nghiém

Nguoi [am thi tuc

10 Pinh kém két qua khao|Ngudi 1am thii tuc dinh kem két qua  Ngudi lam thu tuc
nghiém khao nghiém vao ho so

11 |Gui ho so Ngudi lam thi tuc gui hd so Nguoi lam thu tuc

12 [Tiép nhan hd so Hé thong NSW tiép nhan hd sobd  |Hé thong NSW

sung cua nguoi lam thu tuc

13

Tiép nhan ho so

Hé thong Bo Y té tiép nhan hd so bd
sung

Hé thong Bo Y té

14

Ky cong van yéu cau

Hé thdng Bo Y té ky giri cong vin yéu

Hé théng Bo Y té




nop phi va mau

cau nop phi va mau

15

Tiép nhan cong vin
yéu cau nop phi va
mau

Hé théng NSW tiép nhan cong van yéu

cau nop phi va mau

Hé thng NSW

16 [Nop mau Ngudi lam tha tuc nop mau Ngudi lam thu tuc
17 [Tiép nhan mau Bo Y té tiép nhan mau Bo Y té

18 |Nop phi Neudi lam thi tyc tién hanh nop phi  [Nguoi lam tha tuc
19 [Tiép nhanthéngtin | Hé théng NSW tiép nhan théng tin ~ [Hé thbng NSW

nop phi

nop phi

20

Tiép nhan thong tin

nop phi

Hé thong Bo Y té tiép nhan thong tin

phi

Hé thong Bo Y té




