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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

S6: 13/2011/TT-BYT Ha Noi, ngay 31 thang 3 nam 2011

THONG TU
Hudéng dén phan tuyén cac nhiém vu, chi tiéu klem nghlem
va quy trinh kiém nghiém phuc vu quan ly nha nwdéc Ve chit lwong,
vé sinh an toan thue pham trong nganh y té

Cin ctr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua Chinh
pht quy dinh chtrc nang, nhi¢ém vy, quyén han va co cau to chic cua BO Y t€;

B0 Y té hudng dan phan tuyén k¥ thuit va quy trinh kiém nghiém phuc vu quan
Iy nha nudc vé chat lugng, an toan vé sinh thuc pham trong nganh y té nhu sau:

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu ndy huéng dan phan tuyén cac nhiém vu, chi tiéu kiém nghiém va
quy trinh kiém nghiém phuc vu quan 1y nha nudce vé chat luong, vé sinh an toan
thuc pham (VSATTP) trong nganh y té.

Picu 2. Pdi twong ap dung

Thong tu ndy ap dung d6i voi hé thong kiém nghiém thudc nganh y té hodc
don vi kiém nghiém dugc chi dinh tir trung wong dén quéan, huyén, thi xd hoic
tuong duong (sau day goi tit 1a cac don vi kiém nghiém).

Piéu 3. Cic tuyén trong hé thong kiém nghiém

a) Trung wong: Vién Kiém nghiém an toan vé sinh thuc pham qudc gia;

b) Khu vyc: Vién Dinh du,ﬁmg, Vién V¢ sinh dic}} t& ‘Téy Nguyén, Vién Pasteur
Nha Trang, Vién V¢ sinh y t€ cong cong thanh pho H6 Chi Minh va cac don vi
khac khi dugc BO Y t€ chi dinh,;

¢) Tinh, thanh phd truc thugc Trung uong (tuyén tinh, thanh phd): Trung tAm
Y té du phong cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;

d) Quan, huyén: Trung tam Y té quan, huyén.

Piéu 4. Trach nhiém chung ciia cac don vi kiém nghiém

1. Chiu su gidm sat Ve chuyén mén, k¥ thuat trong linh vuc kiém nghiém chat
luong, VSATTP cuia tuyén trén va co quan quan 1y nha nudc c¢6 tham quyén.

2. Trién khai cac nhiém vy chuyén mon ky thuét theo phan tuyén phuc vu quan
1y nha nuéc vé chat lugng, VSATTP bao gom:
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a) Cong tac quan 1y, thanh tra, kiém tra, khiéu nai, t6 c4o;
b) Kiém nghiém mau giam sat dinh ky, dot xuét vé chit luong, VSATTP;
©) Piéu tra xac dinh nguyén nhan giy ngd doc thuc pham, cic mbi nguy vé
chat luong, VSATTP.

3. Hang nam, cac don vi kiém nghiém tuyén dudi phai cong b nang lyc kiém
nghiém cho don vi kiém nghiém tuyén trén truc tiép.

) ] Chuong II ]
PHAN :l“UYEN CAC NHIEM VU KIEM NGHIEM PHUC VU C()NG TAC
QUAN LY VE CHAT LUQNG, VE SINH AN TOAN THUC PHAM

Piéu 5. Pon vi kiém nghiém tuyén quin, huyén, thi xa

1. Ldy mAu dé kiém nghiém hoic dé gui 1én tuyén trén phuc vu:

a) Giam sat mdi nguy 6 nhiém thyuc pham;

b) Kiém tra diéu kién an toan vé sinh thuc pham;

¢) Diéu tra nguyén nhan ngd doc thuc pham va bénh lay truyén qua thuc pham.

2. Str dung cac ky thuat x¢t nghiém nhanh dé tién hanh phan tich dinh tinh céac
chi ti€u lién quan dén chat luong, VSATTP.

3. Huong dan Tram Y té xa, phuong, thi tran thyuc hién cong tac léy mau phuc
vu kiém nghiém doé1 vaoi céac co s& ché bién, kinh doanh dich vu d@n udng.

4, Théng ké, bao cdo két qua kiém nghi¢m dinh ky, dot xuét hodc theo yéu cau
cua tuyen trén.

Piéu 6. Pon vi kiém nghiém tuyén tinh, thanh phé

1. Ap dung va chuan héa cac phuong phap phén tich sir dung tai phong kiém
nghiém.

2. Ly mAu dé kiém nghiém hozc dé gui 1én tuyén trén phuc vu cc cong tac:

a) Giam sat méi nguy 6 nhidm d6i v6i thuc pham duoc san xuét va luu théng
trén thi truong tinh, thanh pho bao gom ca thuc pham nhép khau;

b) Kiém tra diéu kién an toan vé sinh thuc phém;

c¢) Thanh tra, kiém tra vé chét luong, VSATTP;

d) Diéu tra x4c dinh nguyén nhan ngd doc thuc pham va cic bénh 1ay truyén
qua thyc pham.

3. Huéng dan tuyen quan, huyén thyc hién viée ldy mau kiém nghiém phuc vu
cong tac: giam sat, k1em tra vé chét luong, VSATTP d6i voi cac co so san xuat,
ché bién va dich vu an uéng.

4, Théng ké, bao cao két qua kiém nghiém dinh ky, dot xuat hodc theo yéu cau
cua tuyén trén.
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Piéu 7. Pon vi kiém nghiém tuyén khu vuc

1. Ap dung va chuan héa cac phuong phap phan tich sir dung tai phong kiém
nghiém.

2. Lam dau moi hodc chu tri thuc hién viéc 1§y mau va kiém nghiém phuc vu
cac hoat dong sau:

a) Thanh tra, kiém tra chat luong, VSATTP;

b) Giam sat mdi nguy 6 nhiém ddi voi thuc phém duoc sép Xudt va 111;’u thong
trén thi truong tai khu vuc dugc phan cong bao gom ca thuc pham nhap khau;

c) Kiém tra diéu kién an toan vé sinh thuc phém;

d) Piéu tra xéac dinh nguyén nhan ngd doc thuc phdm va cac bénh lay truyén
qua thyc pham.

3. Huéng dan k¥ thuat kiém nghiém chét luong, VSATTP cho céc tinh, thanh
pho tai khu vuc dugce phan cong.

4. Chu tri va phdi hop xdy dung phuong phap thir, nghién ctru cac ky thuat
kiém nghiém madi va chuan hoa ky thuat kiém nghi¢m.

5. Tap huin nang cao trinh d6 chuyén mén, nghiép vu cho can bo kiém nghiém
tuyén tinh, thanh pho tai khu vyc dugc phan cong.

6. Tham gia danh gia nang luc k¥ thuat cic phong kiém nghiém vé chét luong,
VSATTP.

7. Théng ké, bao cao két qua kiém nghi¢m dinh ky, dot xuét hodc theo yéu cau
cua tuyén trén.

Piéu 8. Pon vi kiém nghiém tuyén trung wong

Vién Kiém nghiém an toan vé sinh thuc pham Quéc gia 1a don vi du mbi vé
kiém nghiém phuc vu cong tac quan 1y nha nudc doi voi chat lugng, VSATTP:

1. La don vi kiém ching ddi v6i cong tac kiém nghiém chat lugng, VSATTP.

2. Chu tri xdy dung va théng nhat phuong phap kiém nghiém trinh co quan co
tham quyén ban hanh.

3. Tham gia danh gia nang luc k¥ thuat cic phong kiém nghiém vé chét luong,
VSATTP.

4. Tham gia hoat dong danh gia nguy co vé VSATTP.

5. Tap huan nang cao nang luc k¥ thuat cho don vi kiém nghiém cac tuyén.

6. Thong ké, tong hop, bao cdo dinh ky, dot xuat vé két qua kiém nghiém,
nang luc kiém nghiém cua hé thong vdi co quan quan 1y nha nudc vé chat luong,
VSATTP.

7. Thiét 1ap chat chuan va chat di chiéu phuc vu cong tac kiém nghiém chét
luong, VSATTP.
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) Chuong 111 )
PHAN TUYEN CAC CHI TIEU KIEM NGHIEM

Piéu 9. Pon vi kiém nghiém tuyén quin, huyén

Thuc hi¢n cac xét nghi€ém I}hanh dé sang loc cac chi tiéu lién quan dén chat
luong, VSATTP trude khi chuyén 1én tuyén trén.

Piéu 10. Pon vi kiém nghiém tuyén tinh, thanh ph

Thuc hién cac k¥ thuat kiém nghiém thuc phém ddi vai:

1. Cac chi tiéu thanh phan dinh dudng;

2. Mot s6 phu gia va chat hd tro ché bién;

3. Mot sb kim loai nang va vi khoang;

4. Vi sinh vat, ky sinh trung;

5. Du luong hoa chét bao vé thuc vat géc chlor, phosphor;

6. Cac chi tiéu khac theo nang luc.

Piéu 11. Pon vi kiém nghiém tuyén khu vuc

1. Thyuc hién cac k¥ thuat kiém nghi¢m thyc phém:

a) Thuc hién cac k¥ thuat kiém nghiém quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay;

b) Phan tich cac QTC)C t6 tu nhi@n, doc td vi sinh vat, doc té vi nAm va hoa chat
doc hai trong thuc pham, khang thé.

2. Nghién clru va phat trién cac ky thuat kiém nghiém méi trong kiém nghiém

chat luong, VSATTP.

Piéu 12. Pon vi kiém nghiém tuyén trung wong

1. Thyuc hién cac k¥ thuat kiém nghi¢m thyc phém:

a) Thuc hién cac k¥ thuat kiém nghiém quy dinh tai Diéu 10 Thong tu nay;

b) Thuc pham bién d6i gen va chiéu xa.

2. Nghién ctu ky thuat moi trong kiém nghiém chat lugng, VSATTP.

‘Chu’O’ng |AY
QUY TRINH KIEM NGHIEM

Picu 13. Nhan miu kiém nghiém

1. Kiém tra tinh trang va diéu kién bao quan mau.
2. Tiép nhan va xem xét cac yéu cau kiém nghiém:
a) Chi tiéu kiém nghiém trén mau;

b) Luong mau ti thiéu cho mdi phép thu;

¢) Thoi gian tra két qua kiém nghiém;
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d) Trong truong hop c6 mét hodc nhiéu chi tiéu vuot qua kha nang kiém
nghiém thi don vi kiém nghiém s€ xem xét va chuyén 1én tuyén trén;

d) Khi ¢6 sy thay d6i vé yéu cau kiérr} nghiém, don vi giri miu kiém nghiém
co théng bao bang van ban cho don vi ki€ém nghi¢m, cac thong tin trao déi dugc
luu lai bang van ban.

3. Mau phai dugc ma hoa, vao s6 nhan mau.

4. Mau kiém nghiém néu chua phén tich ngay thi phai bao quan ¢ diéu kién
thich hop.

Piéu 14. Kiém nghiém miu

1. Mau giri phan tich phai con nguyén bao goi, dugc bao quan thich hop, sé mai
hoéa 10 rang, khong bi mo hoac rach.

2. Viéc phan tich mau kiém nghiém phai thuc hién theo cac phuong phap thir
da dugc quy dinh.

Piéu 15. Quan Iy miu lru

1. Mu luu phai dugc bao quan trong cac diéu kién phu hop.

2. Thoi gian luu mﬁg: theo yéu cau ciia don vi giri mau nhung khong qua 12
thang ke tir ngay nhan mau kiém nghiém.

Piéu 16. Trach nhiém ciia don vi kiém nghi¢m

1. Thu trudng don vi chiu trach nhiém trude phap luat vé két qua kiém nghiém
cua don vi.

2. B4o céo két qua kiém nghiém cho tuyén trén truc tiép va co quan quan 1y co
tham quyén.

) ChuongV
PIEU KHOAN THI HANH

Pi¢u 17. Hiéu lyc thi hanh

Thong tu nay c6 hi¢u luc tir ngay 01 thang 6 nam 2011.

Piéu 18. T6 chirc thuwe hién

Cuc An toan v€ sinh thuc phrflm 6 trach nhiém t6 chuc trién khai thuc hién
Thong tu nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu c6 kho khin vuong mac, dé ngh1 k1p thoi phan
anh vé B Y té (Cuc An toan vé sinh thuc pham) dé duoc xem xét, giai quyét./.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Trinh Quan Huan



