PHỤ LỤC 1
MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH
(Ban hành kèm theo Quyết định số:18/2007/QĐ-BYT ngày 27 tháng 02 năm 2007  của Bộ trưởng Bộ Y tế)

	Tên tổ chức

Số  .............
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc


ĐƠN ĐỀ
NGHỊ ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH XÉT NGHIỆM NHANH VỆ SINH AN TOÀN THỰC PHẨM
Kính gửi: Bộ Y tế (Cục An toàn vệ sinh thực phẩm)

Tên tổ chức đề nghị đăng ký lưu hành: .........................................................................

Địa chỉ: .............................................................................................................................

Điện thoại: ................................................. Fax: .........................................................

Tên Xét nghiệm nhanh đề nghị cấp chứng nhận đăng ký lưu hành: ......................

Ký hiệu (mã hiệu): ...........................................................................................

Các đặc tính của xét nghiệm nhanh đề nghị đăng ký:

1. Tính chất xét nghiệm:   Định tính            Bán định lượng                Định lượng

2. Nguyên lý hoạt động: ...................................................................................................

3. Chỉ tiêu xét nghiệm: .....................................................................................................

4. Phạm vi ứng dụng: .................................................................................

5. Giới hạn phát hiện: ....................................................................................................

6. Độ chính xác (hoặc sai số) ..................................................................................

7. Mô tả cấu tạo xét nghiệm nhanh: ..............................................................................

8. Quy cách đóng gói: .......................................................................................................

9. Thời hạn sử dụng: .........................................................................................................

10. Điều kiện bảo quản:..........................................................................................

11. Các thông tin khác (nếu có):...............................................................................

Hồ sơ kèm theo: ...............................................................................................................

	
	........, ngày......... tháng .............năm..........

	
	Người đại diện theo pháp luật của tổ chức đề nghị đăng ký lưu hành

	
	Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu
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