CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

THONG TU
Quy dinh vé quan Iy thudc thi y

Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua BO truong
B Noéng nghiép va Phat trién ndéng thén quy dinh vé quan ly thudc thid y, c6 hiéu
Iuc thi hanh ké tir ngdy 19 thang 7 nam 2016, dugc stra d6i, bd sung boi:

1. Thong tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon stra d6i, bo sung, bii bo mot s6 diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phét trién ndng thén quy dinh vé quan 1y thube thd y, ¢6 hiéu lyc thi
hanh ké tir ngay 14 thang 02 nam 2019;

2. Théng tu sb 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua Bo truong
B Nong nghi¢p va Phat trién noéng thén quy dinh vé quan ly thudc thd y ¢6 chua
chat ma tay, tién chét; ké don, don thudc thi y; sira doi, bd sung mot so diéu cta

Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngaty 25 thang 12
nam 2020;

3. Thong tu sé 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 ctua Bo trudng
Bo Noéng nghiép va Phat trién ndng thén sira doi, bd sung mot sd diéu cua cic
Thong tu vé quan Iy thudc thd y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12 thang 11 nim
2022;

4. Thong tu s6 09/2024/TT-BNNPTNT ngay 28/6/2024 ctia BO trudng
B Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd sung mot sd dicu ciia Thong

tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B6 truong By Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc tha y.

Can cw Ludt Thi y ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cir Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt ngay 29 thang 6 nam 2006;

Can cir Ludt Chat heong san pham, hang hod ngay 21 thang 11 nam 2007;

Can cir Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ciia Chinh phii quy
dinh vé nhan hang hoa;

Can cir Nghi dinh 56 1 32/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt chdt lwong, san pham hang hoa;

Can cir Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot so6 diéu cua Ludt qudang cdo;

Can cit Nghi dinh s6 1 99/2013/ND-CP ngay 26/11/2013 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua B Nong nghiép va
Phat trién néng thon;
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Can cir Nghi dinh s6 35/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét mot so diéu cua Ludt thi y;
Theo dé nghi ciia Cuc trwéng Cuc Thii y,
Bé truéng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén ban hanh Théng tw quy
dinh vé qudn 1y thuoc thii y.!

" Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia B9 truong Bo Nong nghiép va Phit trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sd didu cta Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo trudng
B Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc thii y (sau ddy viét tit 1 Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018) c6 can cu ban hanh nhu sau:

“Cdn cir Nghi dinh s6 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 ciia Chinh phii quy dinh chite ning, nhiém vy,
quyén han va co cau 16 chirc ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién nong thon;

Can cur Ludt thu y ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cir Nghi dinh s6 35/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét mét s6 diéu ciia Ludt
thi y;

Can cit Nghi dinh s 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cua Chinh phu quy dinh vé nhan hang hoa;

Can cir Nghi dinh 50 74/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phii sua doi, bé sung mot 56 diéu cia
Nghi dinh 56 132/2008/NP-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cuia Ludt
Chdt lwong san pham, hang héa;

Can cit Nghi dinh s6 123/2018/NP-CP ngay 17/9/2018 ciia Chinh phii sira d6i, bé sung mét s6 Nghi dinh
quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh viee néng nghiép;

Can cir Nghi dinh s6 154/2018/NP-CP ngay 09/11/2018 ciia Chinh phii sira déi, bo sung, bdi b mot sé
quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh viee quan 1y nha nueée cia B6 Khoa hoc va Cong nghé va mét
6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

Theo dé nghi ciia Cuc trwcng Cuc Thii Y,

Bg trucng Bo Nong nghiép va Phdt trién nong thén ban hanh Théng tw sita doi, bo sung, bai bo mot $0
diéu ciia Théng fw $6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia By triecong Bé Nong nghiép va Phdt trién nong
thén quy dinh vé quadn 1y thuoc thii y.’

Thong tu s6 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 cta Bo truéng Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thon quy dinh vé quan 1y thudc thd y c6 chira chat ma tdy, tién chat; ké don, don thudc thi y; sira doi, bo sung mot
s6 diéu cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT (sau ddy viét tit 1a Thong tu s6 12/2020/TT-BNNPTNT ngay
09/11/2020) c6 can cir ban hanh nhu sau:

“Cdan cir Nghi dinh s6 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cua Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vy,
quyén han va co cau t6 chire ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién nong thon;

Can cwr Ludt Thi y ngay 19/6/2015;

Can cur Ludt Chan nudi ngay 19/11/2018;

Can cir Nghi dinh s6 80/2001/NP-CP ngay 05/11/2001 ciia Chinh phii huéng dan viéc kiém sodt hoat dong
hop phdp lién quan dén ma tiy ¢ trong nirde;

Can cir Nghi dinh s6 58/2003/ND-CP ngay 29/5/2003 ciia Chinh phii quy dinh vé kiém sodt nhdp khdu,
xudt khcfu, van chuyén qud canh lanh thé Viét Nam chdt ma tiiy, tién Chdt, thuée gdy nghién, thuée huwong thdn;

Can cir Nghi dinh s6 73/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phii quy dinh cdc danh muc chat ma tiiy
va tién chat;

Can cwr Nghi dinh so 13/2020/ND-CP ngay 21/01/2020 cua Chinh phu huong dan chi tiét Ludt chan nudi;

Can cir Nghi dinh 56 60/2020/NP-CP ngay 29/5/2020 cua Chinh phu sira doi, b6 sung danh muc cdc chat
ma tiiy va tién chat ban hanh kém theo Nghi dinh s6 73/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phii quy dinh cdc
danh muc chdt ma tiy va tién chat;

Theo @é nghi ciia Cuc truéng Cuc Thii »

Bg truong B Nong nghiép va Phdt trién nong thon ban hanh Thong tu quy dinh vé quan ly thuoc thii y co
chira chdt ma tiky, tién chat; ké don, don thudc thii y; stta déi, bé sung mot $6 diéu cia Thong tu s6 18/2018/TT-
BNNPTNT”.

Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 ctia B truong Bo Nong nghiép va Phit trién nong
thon stra d6i, bo sung mot s6 dicu cua cac Thong tw vé quan 1y thude thi y (sau day viét tat 12 Thong tu so
13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022) c6 can clt ban hanh nhu sau:

“Cdn cir Nghi dinh s6 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 ciia Chinh phii quy dinh chirc nang, nhiém vy,
quyén han va co cau t6 chire ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thon;

Can cw Ludt Thi y;

Can cw Ludt Chan nuoi;
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Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va ddi twong ap dung

1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé dang ky luu hanh, khao nghiém, san xuat, budén ban,
xuat khau, nhap khau, kiém nghiém, kiém tra chat lugng, thu hoi, tiéu huy, quang
céo thudc thi y.

2. Béi tuong dp dung

Thong tu ndy ap dung dbi vai to chire, c4 nhan trong nudc, to chirc, ¢4 nhan
nudc ngoai cé hoat dong lién quan dén dang ky luu hanh, khdo nghiém, san xuat,
budn ban, xuat khau, nhap khau, ki€ém nghiém, kiém tra chat luong, thu hoi, tiéu
huy, quang cédo thudc thu y tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong quy dinh nay, nhiing tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. San xuat thudc thi y bao gom céc hinh thirc san xuat, gia cong, san chia
dong gbi thuoc thad y.

2. Thudc méi 1a thude c6 cong thirc bao ché chira hoat chit méi, thudc c6 su
ket hop méi cua céc hoat chat, thudc ¢6 dang bao ché mai, thude ¢é chi dinh mai
hodc thudc c6 duong dung mai.

3. Hoat chat méi 12 hoat chat 1an dau ding ky luu hanh tai Viét Nam.
4. Thudc gbe (thude phét minh) 1a thude duoc cp bang phdt minh séng ché,
c6 quy trinh san xuat 6n dinh, da dugc cap giay phép luu hanh.

Can cit Ludt Phong, chéng ma tiy nam 2021,

Can cit Nghi dinh sé 105/2021/NP-CP ngay 04/12/2021 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét va hwéng dan thi
hanh mét sé diéu cia Ludt phong, chong ma tiiy;

Can cit Nghi dinh s6 113/2017/NP-CP ngay 09/10/2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét va hwéng dan thi
hanh mot s6 diéu ciia Ludt Héa chat;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Thii y;

B§ truong Bé Néng nghiép va Phdt trién néng thon ban hanh Thong tu sira doi, bo sung mot sé diéu ciia
cdc Thong ti vé quan 1y thude thii y.

Thong tu s6 09/2024/TT-BNNPTNT ngay 28/6/2024 ctia B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nng
thon stra d6i, bo sung mot sd diéu cua ciia Thong tw sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia Bo
truong Bo Nong nghiép va Phit trién nong thon quy dinh vé quan 1y thube thu y (sau ddy viét tit 1a Thong tur s6
09/2024/TT-BNNPTNT ngay 28/6/2024) c6 can ct ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh so 105/2022/ND-CP ngay 22 thang 12 nam 2022 cua Chinh phi quy dinh chitc ndng,
nhiém vu, quyén han va co ccfu 16 chirc ciia B Nong nghiép va Phdt trién néng thon;

Can cir Ludt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt ngay 29 thang 6 nam 2006;

Can cur Ludt Thu y ngay 19 thang 6 nam 2015;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Thii y;

B§ truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thén ban hanh Théng tw sira doi, bo sung mot sé diéu cia
Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia Bo truéng Bé Nong nghiép va Phdt trién nong
thén quy dinh vé quan Iy thuoc thii y.
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5. Thube generic 1a loai thudc duoc san xuat giéng nhu thudc gbe vé cong
thire, dang bao ché, cong dung, chi dinh diéu tri, heu lugng sir dung, thoi gian
ngimg st dung thude sau khi bang phét minh hodc gidy phép doc quyén hét han.

6. Tén biét dugc la tén thuong mai do co s6 san xuat thudc dit ra, khdc véi
tén gbc hodc tén chung qudc té.

7. Nhan thudc 12 ban in, ban vé& cta chit, hinh v&, hinh anh, diu hiéu duoc in,
dap truc tiép trén bao bi thuong pham cua thudc hodc dugc dan, dinh, gan chac
chan trén bao bi thuong pham cua thuoc.

8. Ghi nhan thudc 12 viéc the hién ni dung co ban, can thiét va chi yéu vé thude
1én nhan thudc gitp nguoi diing nhan biét, Iva chon va st dung dung thude va lam
can ctr dé cac co quan chirc nang thuc hién kiém tra, kiém sodt, quan 1y.

9. Nhan goc ctia thudc 12 nhan thé hién 1an dau duogc in hodc dan, dinh, gén
chac chan trén bao bi thuong pham cta thudc sau khi hoan thanh thao tac dong
g061 trong day chuyén san xuat.

10. Nhan phuy 1a nhan thé hién nhitng ndi dung bat budc dich tir nhan goc
bang tiéng nudc ngoai ra tiéng Viét va bd sung nhirng ndi dung bat budc bang
tiéng Viét theo quy dinh ciia phdp luat ma nhan gbc cia thude con thiéu.

11. Bao bi thuong pham cua thude 12 bao bi chira dung thudc, luu thong cling
v6i thude, gom hai loai:

a) Bao bi truc tiép 1a bao bi chira dung tiép xdc truc tiép véi thudce;
b) Bao bi ngoai la bao bi dung dé bao g61 mQt hoac mot s6 don vi thude c6
bao bi truc tiép.

12. Tén va dia chi cta td chtic, cd nhan chiu trach nhiém vé thudc 12 tén va
dia chi cua t6 churc, cd nhan san xuat, xuat khau, nhdp khau, uy thiac xuat nhéap
khau thuoc.

13. Quy cach dong goi cua thude 1a lugng thube duoc thé hién bang khbi
lugng tinh, thé tich thuc hay s6 luong theo s6 dém trong mdt don vi dong goi.

14. S6 16 san xuat 12 ky hiéu bang s6 hoic bang chit, hodc két hop ca sd va
chir nhadm nhan biét 16 thuoc va cho phép truy xét toan bo lai lich cua mot 16 thuoc
bao gom tat ca cac cong doan cua qud trinh san xuat, ki€m tra chat lugng va phan
phoi 16 thuoc do.

15. Ngay san xuat 1a mdc thoi gian hoan thanh san xudt, ché bién, dong chai,
dong go1 hoac cac hinh thire khac d€ hoan thién cong doan cudi cling ctia 16 thuoc.

16. Han str dung (hay han dung) cua thude 1a méc thoi gian duogc 4n dinh cho
mot 16 thuéc ma sau thoi han nay thuée khong duoc phép sir dung.

17. Xuét x{t cia thude 1a nudc hodc vung lanh thd noi san xuét ra toan bd
thudc hoac noi thyc hién cong doan ché bién co ban cudi cung do6i vdi thude trong
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truong hop c¢6 nhiéu nuéc hodac vung lanh tho tham gia vao qud trinh san xuat
thudc do.

18. Huong dan sir dung 1a thong tin lién quan dén cach sir dung, cac diéu
kién can thlet dé sur dung, bao quan hang hod; canh bao nguy hai; cach xtr ly khi
xay ra su cd nguy hai dé huéng dan cho nguoi dung sir dung thude hiéu qua an
toan, hop ly.

To huéng dan sir dung la tai liéu di kem theo bao bi thuong pham cua thudc
trong do ghi huong dan str dung va nhirng ndi dung khac theo quy dinh.

19. Kiém tra nha nudc vé chat lugng thude thd y 1a viée co quan nha nudc
xem xét, danh gia chat luong thudc thi y, san xuat, nhap khau, Ivu hanh da dugc
ap dung céc bién phdp quan Iy chat lugng cta céc to chic, ¢4 nhan san xuét, kinh
doanh.

20. Thudc dat chét luong l1a thube dat tiéu chuan chat luong da dang ky theo
tiéu chuan Duoc dién, Quy chuan k¥ thuat qubc gia vé thube thd y, Tiéu chuan
quéc gia vé thude thi y hodc tiéu chuan co s¢ ctia nha san xuat va da dugc co quan
quan 1y ¢6 tham quyén phé duyét.

21. Thubc khong dat chat lugng la thuéc khéng dat tiéu chuan chét luong da
dang ky véi co quan quan 1y ¢6 tham quyén.

22. 16 san xuit 1a mot luong thudc thi y nhét dinh, dé)ng nhat vé chat luong
dugc san xuat trong mot quy trinh don 1¢ hodc mot loat cac quy trinh va dugc ghi
trén nhan bao go6i bang cung mot ky hi¢u cua 16.

23. L6 hang nhap khau 1a mot luong nguyén liéu thudc thd y, thudc thd y
nhat dinh cua mot hoac nhiéu 16 san xuét ciia mot loai san pham do cung mot co
s& san xuat, cing mot to chuc nhap khau, dugc nhap khau ciing mot chuyén hang
va c6 cung mot bo ho so nhap khau.

Chuong I1
DANG KY LUU HANH, KHAO NGHIEM, SAN XUAT, BUON BAN,
NHAP KHAU THUOC THU Y
Muc 1
PANG KY LUU HANH THUOC THU Y

Piéu 3. Ho so’ ding ky lwu hanh thudc tha y

L Déi voéi :[huéc thd y méi dang duoc pham, héa chat, ché pham sinh hoc,
ho so dang ky gom:

a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Tém tit dic tinh cta san pham theo mau quy dinh tai Phu lyc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) MAu nhén san pham, to huéng dan sir dung;
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d) Glay chirmg nhan GMP hoac gidy chung nhan hé thng quan 1y chit luong
(ISO) dbi voi mot sb loai hod chét thong dung, glay ching nhan luu hanh do co
quan nha nudc c6 tham quyén ctia nudc san xuat cap ddi véi thude nhap khau;

d) Quy trinh san XuAt;
e) Tiéu chuan chét luong va phuong phép kiém nghiém;

g) Béo cdo vé céc s lidu chung minh d6 an toan bao gém ca tai liéu nghién
ctru vé ddc tinh (ddc tinh cap, dc tinh ban truong dién, truong dién, doc tinh té
bao, kha nang gay ung thu);

h) Bdo céo vé cac so lieu chirng minh hi¢u luc ctia san pham bao gom ca
céc tai liéu nghién ctiru vé duoc ly thuc nghiém; vé duogc luc hoc, duge dong hoc
va sinh kha dung cua san pham;

i) Nhitng nghién ctru vé ton du trong tat ca cac loai dong vat duoc chi dinh
dung thudc dé xac dinh thoi gian ngung str dung thudc;

k) Tai liéu nghién ctru vé d¢ 6n dinh va han st dung cua thudc;
1) Tai li¢u nghién ctu vé liéu dung va li¢u trinh diéu tr1 doi véi tung loai
dong vat duoc chi dinh;

m) Phiéu phan tich chat luong san pham cua nha san xuét va phiéu phin
tich chat lugng san pham cia co quan ki€ém nghiém thudc th y dugc chi dinh tai
Vi¢t Nam cap;

n) Két qua khao nghiém;

0) Ban cam két khong vi pham cac qui dinh cta luat s¢ hitu tri tu¢ theo mau
quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;

p) Céc thong tin k¥ thuat khéc (néu c6).
2. Dbi voi thl}éc dang duoc phém, héa ghét, ché phém sinh hoc dugc mién
khao nghiém tai Di€u 11 ctia Thong tu nay, ho so dang ky gom:
o) Céc ndi dung quy dinh tai cac diéma, b, c, d, d, e, k, m, o, p khoan 1
Diéu nay;
~ b) Nhiing thong tin vé thuéc gdc, thude Generic (tén san phém, tén nha san
xuat, cong thire, dang bao ché, cong dung, chi dinh dicu tri, chong chi dinh, liéu
lugng str dung, thoi gian ngumg st dung thudce, nhimg luu y doi voi dong vat dugce
chi dinh, v&1 nguoi st dung va cac dac tinh ky thuat khac cta san pham).
3. P6i véi vac xin, khdng thé, ho so dang ky gdm:
a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém
theo Thong tu nay;
b) Tém tat dic tinh cua sén phém theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Mau nhin san pham, t& huéng dan sir dung;
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d) Glay ching nhan GMP, glay phep Iuu hanh san pham do co quan nha
nudc c6 tham quyén cta nudc san xuat cip dbi voi san pham nhép khéu;

d) Quy trinh san xudt;

e) Tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém vac xin, khang thé;

g) Bédo céo vé céc so li¢u chting minh d6 an toan, hi€u lyc ctia san pham,
bao gom tai liéu nghién ciru vé ham luwong va d dai mién dich doi véi vac xin?;

h) Nhirng nghién ctru vé ton du trong tat ca cac loai dong vat dugc chi dinh
deé xac dinh thoi gian ngung st dung vac xin, khang thé;

i) Tai liéu nghién ctru vé do 6n dinh, hd so tom tit san xuat timg 16 cta 3 16
lién tiép va deé xuat han st dung;

k) Phuong phép xac dinh liéu diing va lidu trinh sir dung d6i voi timg loai
dong vat duoc chi dinh;

1) Phiéu phén tich chat luong san pham ctia nha san xuat, phiéu phan tich chat
lugng san pham ctia co quan ki€ém nghiém thudc thu y dugce chi dinh tai Viét Nam;

m) Bdo cdo két qua khao nghiém vé hiéu luc, an toan ctia san pham;

n) Céc tai liéu lién quan bao gém: xudt xt, lich sir va d6 6n dinh cua chung
vi sinh vat goc dung dé ché vac xin, khang thé; thong tin va déc tinh ctia chung vi
sinh vat goc dung dé€ san xuat vac xin, khang thé d6i vdi san pham san xuat trong
nudc?, cdc tai lidu lién quan dén ban quyén va dp dung chirng chi san xuat vac xin,
khang thé (n€u co);

0) Céc thong tin k¥ thuat khac nhu két qua khao nghiém trong pham vi
phong thi nghiém, s0 li€u vé viéc san pham da dugc luu hanh tai cac nude khac
trén thé gidi (néu co);

p)*(dwoc bdi bo)

4. Pbi v6i ché pham sinh hoc dé chan doan (KIT xét nghiém), hd so ding
ky gom:

a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phy luc III ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tém tat dic tinh cia san phém theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kem theo Thong tu nay;

¢) Mau nhan san pham; to hudéng dan st dung;

2 Cum tir “khang thé” dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 ciia Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

3 Cum tir “thong tin va ddc tinh ctia ching vi sinh vt gbc ding dé san xuat vic xin, khang thé d6i véi san
phim san xuét trong nude” duge bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 3 cua Thong tu sb 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

4 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai tai khoan 3 Didu 3 cua Thong tw sb 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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d) Gidy chirmg nhan GMP hoic gidy chtng nhin hé thong quan Iy chét

lugng (ISO) hodc gidy chimg nhén khac tuong duong, glay phép luu hanh san
pham do co quan nha nudc c¢6 thim quyén ctia nude san xuat cAp ddi voi san pham
nhap khau;

@) Phiéu phan tich chat lugng ché pham sinh hoc ctia co sd san xuét, phiéu
phéan tich chat lugng ché phdm sinh hoc do co quan kiém nghiém thuéc thd y
duogc chi dinh tai Viét Nam cap;

e) B4o cdo vé cic s lidu chimg minh d6 nhay phén tich;

g) Bdo céo vé céc sb lidu chtirng minh tinh dac hiéu cua san phém;

h) Quy trinh san XUAt;

i) Tiéu chuan chat lugng, phuong phap kiém nghiém ché pham sinh hoc;

k) Tai liéu nghién ctru vé d0 6n dinh, ho so tom tat san xuat ting 16 ctua 3
16 lién ti€p va dé xuat han s dung;

1) Bdo cdo két qua khao nghiém, bao gom ndi dung khao nghiém vé do nhay
phan tich, tinh dac hi¢u ctia san pham;

m) Céc tai liéu lién quan bao gdbm: xuat xr, lich sur ciia ching vi sinh vat
goc dung dé san xuat ché pham sinh hoc; cédc tai licu lién quan dén ban quyén va
ap dung chung chi san xuat ché pham sinh hoc (néu cd);

n) Céc thong tin k¥ thuat khic (néu c6).

5. Bdi véi thude thd y tir duge lidu, hod so dang ky gdm:

a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tém tat dic tinh cua san phém theo mau quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Mau nhin san pham, t& hudng dan sir dung;

d) Glay chimg nhan GMP, glay chiing nhén luu hanh do co quan nha nude
c6 tham quyén clia nudc san xuét cap dbi voi thude nhap khau;

d) Quy trinh san xuat;
e) Tiéu chuan chét luong va phuong phép kiém nghiém;
g) Béo cdo vé cdc s6 liéu ching minh do an toan va hiéu qua ctia san pham;

h) Nhitng nghién ctru vé tén du trong tat ca cac loai dong vat dugc chi dinh
dung thudc dé xac dinh thoi gian ngung s dung thudc;

i) Tai liéu nghién ctru vé dd 6n dinh va han st dung cua thuoc;
k) Tai liéu nghién ctru vé li€éu dung va li€u trinh diéu tr1 d6i véi tung loai
dong vat duoc chi dinh;



9

1) Phiéu phan tich chat luong san phidm ctia nha san xuat va phiéu phan

tich chat luong san pham cua co quan kiém nghiém thudc thi y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap;
N m) Ban cam két khong vi pham cac qui dinh cua luat s¢ hitu tri tu€ theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;
n) Céc thong tin k¥ thuat khic (néu c6).

6. Bdi véi thude thi y di co gidy ching nhén luu hanh tai Viét Nam  san
Xuat gia cong, san chia, hd so dang ky gom:

a) Pon ding ky san xuét gia cong, san chia theo mau quy dinh tai Phu luc X ban
hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tém tat thong tin san pham (tén, thanh phan, dang bao ché, quy cdch
dong goi, cong dung, cdch dung, han sir dung);

¢) Mau nhan san pham, to hudng dan sir dung (nhan di dang ky, nhan gia
cOng, san chia);

d)’(dwoc bdi bo)
d)S(dwoc béi bo)

e) Hop dong san xuat gia cong, san chia thudc thi y gitra co s dat gia cong,
san chia va co s¢ nhan gia cong, san chia;

) Qui trinh san xuit cta bén dit gia cong, san chia;

h) Tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém nguyén, phu liéu
ban dau, ban thanh pham va thanh pham cta bén dit gia cong, san chia;

i) Phiéu phan tich chat luong san pham ctia co s nhan gia cong, san chia;

7. Déi voi thudc thii y khong co gidy chimg nhan luu hanh tai Viét Nam
san xuat dé xuat khau, ho so dang ky gom:

a) Pon dang ky san xuét dé xut khau theo mau quy dinh tai Phu luc XI ban
hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tém tat dic tinh ciia san phém theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) MAu nhan san pham, t& huéng dan sir dung;
d) Gidy chimg nhan GMP cuia co s& san xudt;
d) Quy trinh san xudt;

e) Tiéu chuan chét luong va phuong phép kiém nghiém;

5 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai tai khoan 4 Didu 3 cua Thong tw sb 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022

6 Piém nay dugc bii bo theo quy dinh tai tai khoan 4 Didu 3 cua Thong tw sb 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022
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g) Phiéu phan tich chit luong san phidm cia co s& san xudt, phiéu phan
tich chat lugng san phim ctia co quan kiém nghiém thudc tha y dugc chi dinh tai
Viét Nam cap;

h) Ban cam két thudc san xuit dé xuét khau khong tiéu thu & Viét Nam;

i) Ban cam két khong vi pham cac qui dinh cua luat s& hitu trf tué theo mau
quy dinh tai Phuy lyc XII ban hanh kém theo Thong tu nay.

Diéu 4. Yéu ciu vé san xuit gia cong, san chia thudc tha y
1. Chi dugc gia cong, san chia thudc thd y ¢ gidy ching nhan lvu hanh

tai Viét Nam con hiéu lyc hodc thude thi y chua c6 giéy chiing nhan luu hanh tai
Viét Nam dé xuat khau.

2. Co s6 nhén gia cong, san chia 1a co so san Xuat dugc Cuc Thuy cap glay
chimg nhén thuc hanh t6t san xuat thuéc (GMP) hoac gidy chimg nhan du diéu
kién san xuat phtt hgp véi thude thi y dang ky san xuat gia cong, san chia.

Picu 5. Hop dong san xuat gia cong, san chia thudc thi y

Hop d6ng san xuat gia cong, san chia thudc phai lam thanh van ban va phai
phu hop véi cac quy dinh hién hanh cta phdp luat Viét Nam c6 lién quan, ngoai
ra phai c6 cic nd1 dung sau day:

1. Thoa thuan viéc cung tng nguyén, phu li¢u, viéc cung cap qui trinh san
xudt, tiéu chuan k¥ thuat va phuong phap kiém nghiém nguyén, phu li¢u ban dau,
b4n thanh pham, thanh pham va cic gidy to khac lién quan dén viéc san xuat gia
cong, san chia.

2. Quyén han va trich nhiém cta mdi bén vé viéc kiém tra chat luong
nguyén, phy li¢u, ban thanh pham thanh pham, qui trinh déng goéi, nhin ciia san
pham va quy dinh r6 viéc ky phiéu kiém nghiém ting 16 thanh pham va phiéu
Xuat xudng san pham.

3. Quyén han va trach nhiém ctia mdi bén vé viéc luu gilr cac ho so ghi
chep vé san xuat klem tra chat luong, phan ph01 Iwu hanh thuée, viéc luu mau
thudc, giai quyét cic van dé lién quan dén chét lugng, khiéu nai, thu hdi san pham
trén thi truong.

Piéu 6. Quy dinh vé ngdn ngir, hinh thirc hd so
1. Ngon ngit str dung trong ho so dang ky
a) Ho so diang ky thudc thd y san xut trong nude phai viét bang tiéng Viét;

b) Hb so dang ky thudc thd y san xuit & nudc ngoai phai dugc viét bang
tiéng Viét hodc tleng Anh. Truong hop ho so viét bang tleng Anh, cic thong tin
trong to huong dan sir dung thudc, tém tit dic tinh san pham bét budc phai viét
bang tiéng Viét.

2. Hinh thirc hd so
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a) Ho so ding ky thudc thid y déi vé6i hinh thtc ndp hod so qua dich vu

buu chinh hodc truc tiép’ phai dugc soan thao trén kho gidy A4, dong chic chin.

Hb so phai c6 trang bia va muc luc, duoc sip xép theo dung trinh tu ctia muc luc,
c6 phén cdch gitra cdc phan. Cic phan phan céach phal duoc danh sb th ty dé dé
tham khao; mdi thudc thii y phéi c6 hd so ding ky riéng;

b) Cac loai glay chung nhan GMP, gidy chimg nhan ISO, gidy ching nhén
du diéu kién san xuat thube thd y, gidy ching nhan du diéu kién nhap khau thudc
tha y, phiéu phan tich chat lugng san pham (CoA), gidy ching nhan luu hanh san
pham (CFS, CPP, MA), hop d6ng san xuét gia cong, san chia thuéc thi y kém
trong ho so ding ky, c6 thé ndp ban chinh hoic ban sao ¢ dong diu x4c nhan cia
doanh nghiép dang ky.

38, Hinh thtc ndp ho so theo mdt trong cdc hinh thirc: tryc tuyén hodc qua
dich vu buu chinh hodc truc tiép.

Picu 7. Pit tén thuoc thi y

1. B4 Nong nghiép va Phat trién nong thon khuyén khich cac co so dang
ky st dung tén thudc theo tén chung qudc té (INN).

2. Truong hop khong dat tén thgoc theo tén INN, co so dang ky thudc thd
y ¢6 thé dat tén thuong pham cho thudc. Tén thuong pham cua thude tha y phai
bao ddm nguyén tac sau day:

a) Khong ghi qud tic dung diéu trj ctia thudc;
b) Khong ghi sai tdc dung diéu trj va tac dung duogc 1y ctua thudc;
¢) Khong vi pham thuan phong, my tuc, truyén thong ctia Viét Nam;

d) Khong gay xung dot véi cac doi tuong sé hitu tri tué ctia cd nhan, to chirc
khac dang dugc bao ho;

d) Khong triung hodc twong ty vai tén thude da duoc cap sd dang ky cua co
s& khac;

e) Khong dugc dat tén thude gidng nhau néu thudce cé thanh phan hoat chét
khac nhau;

g) Khong duoc dit tén thudc khac nhau trong truong hop thube c6 ciing
cong thirc bao ché, ciing quy trinh san xuat ctia cing mot nha san xuét.

Piéu 8. Thaim dinh hé so, cip gidy chimg nhin lwu hanh thudc thad y
va thoi han tra 1oi ho so

1. Tham dinh hd so, cap gidy ching nhan luu hanh thube thi y

7 Cym tu ¢ ‘di voi hinh thic nop hé so qua dich vu buu chinh hodc truc tiép” duge bd sung theo quy dinh
tai khoan 5 Piéu 3 ciia Thong tu sb 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay
12/11/2022.

8 Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 3 ciia Thong tu sb 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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a) Cuc Thi y tiép nhén hd so dang ky luu hanh, tham dinh hd so, to chirc

hop Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh thudc thd y, cip gidy chimg nhan luu hanh

thudc thd y theo mau quy dinh tai Phu lyc IX ban hanh kém theo Théng tu nay,
trinh B6 Nong nghiép va Phit trién néng thén céng nhan bo sung vao Danh muc
thudc thi y duoc phép luu hanh tai Viét Nam.

Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thudc thi y do Cuyc truong Cuc Thi y
quyét dinh thanh 1ap. Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thudc thd y hop it nhat
mdt 1an trong ba thang dé danh gid két qua tham dinh ho so, két qua kiém nghiém,
khao nghiém va dé nghi Cuc truong Cuc Thi y cdp gidy ching nhan luu hanh
thudc thi y;

b) Déi voi thube thu y da c6 gidy ching nhan luu hanh tai Viét Nam diang
ky san xuat gia cong, san chia, Cuc Thi y tham dinh hd so diang ky, cap gidy chimg
nhan luu hanh thudc thi y san xuat gia cong, san chia theo mau quy dinh tai Phy
luc XTII kém theo Thong tu nay; trinh Bo truong Bo Nong nghi¢p va Phat trién
nong thon coéng nhan, bd sung vao Danh muyc thudc thu y dugc phép luu hanh tai
Viét Nam. D01 v6i thudc thd y khong c6 gidy ching nhan luu hanh tai Viét Nam
san xuat dé xuat khau, Cuc Thi y thim dinh ho so dang ky, cap gidy chting nhan
Iru hanh thude thi y chi dé xuat khau theo mau quy dinh tai Phy luc XIV ban hanh
kém theo Théng tu ndy hodc theo yéu cau cia nude nhap khau.

2. Hiéu lyc cua gidy ching nhan luu hanh thudc thi y

a) Glay chtmg nhan luu hanh thudc thi y ¢6 gid tri trong thoi han 05 nam
ké tir ngdly cép;

b) Gidy chtng nhan luu hanh thudc thi y san Xuat gia céng, san chia c6 hiéu
luc bang thoi gian hiéu luc ciia Hop dong san Xuat gia céng, san chia thuoc tha y
cong véi thoi han sir dung ciia san pham va toi da 1a 05 nam ké tir ngay cap.

3. Thoi han tra 101

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan ho so dang ky, Cuc Thu y c6
trach nhiém thong béo cho t6 chirc, ca nhan dang ky biét dé hoan thién ddi voi
nhimg trudong hop ho so khong dat yéu cau;

b) Cuc Thd y ¢6 trach nhiém tham dinh ho so va tra 101 két qua trong thoi
han nhu sau: 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18 d6i véi hod so dang ky
san xuét dé xuat khau, san xuat gia cong, san chia; 40 ngay, ké tur ngay nhan dugc
hd so hop 1¢ ddi vé6i hd so dang ky thude duoc mién khao nghiém, ché pham sinh
hoc dé chan doan; 06 thang, ké tr ngay nhan duoc hd so hop 1€, ddi voi ho so
dang ky thudc méi, vic xin, khdng thé, thude tir dugce licu.

Picu 9. Ho so' ding ky cap lai gidy chimg nhén luwu hanh thudc thd y

1. Thay d6i thanh phan, cong thiic, dang bao ché, duong dung, heu dung,
chi dinh diéu tri ctia thudc thi y; thay doi phuong phap, quy trinh san xuat ma lam
thay d6i chat luong san pham; danh gia lai chat luong, hiéu qua, do an toan cua



13

thudc tht y theo quy dinh. HO so dang ky gép lai gidy chung nhan luu hanh thudc
thi y duoc thuc hi¢n theo quy dinh tai Di€u 3 cua Thong tu nay.

2. Bi mét, sai sot, hy’ hong; thay d(;)i,’ bo sung tén san phém; tén, dia diém
co s¢ dang ky; tén, dia diém co s¢ san xuat; quy cach dong goi cua san pham;
hinh thtrc nhén thudc; han st dyng va thoi gian ngung su dung thudc; chong
chi dinh diéu tri; lidu trinh diéu tri; nhiing thay d6i nhung khéng anh hudng
dén chat lugng, hi€u qua, do an toan cua thudc thd y. HO 50, bao gdm: Pon dé
nghi cip lai gidy ching nhan luu hanh thudc thd y theo miu quy dinh tai Phu
luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay; tai liéu ching minh ndi dung thay doi;
mau nhéan cli, moi; gidy ching nhan luu hanh thude tht y dé duoc cap (ban
chinh hodc ban sao c6 dong dau xac nhéan cua doanh nghi¢p dang ky) tru trudng
hop bi mat.

Picu 10. Ho so ding ky gia han gidy chimg nhén lwu hanh thudc thd y

1. Pon gia han gidy chirng nhan luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc V
ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ban sao gidy ching nhan luu hanh thudc thu y con hiéu lyc.

3. Gidy chimg nhan GMP hoac glaychung nhan ISO hoic gidy ching nhan

dua diéu kién san xuat thudc thd y hodc gidy chimg nhan du diéu kién nhap khau

thudc th y; glay chimg nhan luu hanh do co quan nha nuéc c6 tham quyén cua
nudc san xuét cap ddi véi thude nhap khau.

4. Phiéu phan tich chét lugng san pham cua co so san xuét hodc ciia co quan
kiém nghiém thudc thi y dugc chi dinh tai Viét Nam cép trong thoi han 12 thang
tinh dén ngay nop ho so® d6i voi duoc pham, héa chat, ché pham sinh hoc; phiéu
phan tich chat lwong san pham ctia co $0' san Xuat va clia co quan kiém nghiém
thudc thu y dugc chi dinh tai Viét Nam cap trong thoi han 12 thang tinh dén ngay
nop ho so'® @i véi vac xin, khang thé.

5. Hop dong san xuat gia cong, san chia thudc thd y gitia bén dat gia cong,
san chia va bén nhan gia cong, san chia d6i véi thudc san xuat gia cong, san chia.

6. Bao céo theo doi d6 6n dinh san pham & diéu kién bao quan.

7. Bao c4o qua trinh luu hanh thudc theo mau quy dinh tai Phy luc VI ban
hanh kém theo Thong tu nay.

Muc 2
KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Piéu 11. Cac truong hop thudc thi y mién khao nghiém

9 Cum tir “tinh dén ngay ndp hd so” dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Didu 3 Thong tu s6 13/2022/TT-
BNNPTNT ngay 28/9/2022, c¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngy 12/11/2022.

10 Cym tir “tinh dén ngay ndp hd so” duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 3 Thong tu sb
13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, c6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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1. Thubc thd y san xuét theo thudc gdc, thudc Generic ddi véi thude
dugcpham, hod chat, ché pham sinh hoc; thuoc thd y nhap khau trir vac xin,
khang thé da duoc phép luu hanh & My, Nhat Ban, Uc, Canada va Chau Au.

2. Can cir kha ning san xuat thudc thd y ctia cac nudc khac ngoai ddi twong
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Cuc Thd y xem xét trinh B§ truéng Bo Nong
nghi¢p va Phat trién nong thén bo sung nudce c6 thuoc thu y duge mién khao
nghiém.

Piéu 12. Yéu ciu ddi voi dong vat khao nghiém

1. C6 loai, tinh biét, Itra tudi, trong lwong phit hop véi chi dinh sir dung thude.
2. Khoe manh vé 1am sang ddi véi vac xin, khang thé.

3. Khong c6 khang thé twong g véi loai véc xin, khang thé dugc khao nghiém.

) Di?u 13. Chi tiéu khido nghiém thuf')g thi y dang dwoc pham, héa chat,
ché pham sinh hgc (trir vac xin, khang thé)

1. Chi tiéu an toan

a) Pdi voi cac loai dong vat dugc chi dinh sir dung thube: dong vat khong
chét va phét trién binh thuong;

b) Béi véi moi trudng nudi trong thiy san: DO, pH, do trong;

¢) Chi tiéu du lugng ddi voi san pham dong vat: thoi gian ngumg st dung
thudc trude khi thu hoach, giét mo.

2. Chi tiéu hiéu lyc dbi véi cac loai dong vat duoc chi dinh st dung thube

a) Thé trang cua dong vat sau khi khao nghiém: dong vat khong con triéu
chiing 1am sang cua bénh;

b) Ty 1€ dong vat khoi bénh sau khi khao nghi¢m.
3. Céc chi tiéu k¥ thuat khéc (néu trong ho so dang ky luu hanh).

Diéu 14. Quy md va thoi gian khéo nghiém thudc thii y dang dwgc pham,
hoéa chat, ché pham sinh hoc (trir vac xin, khang the)

1. Quy m6 khao nghi€ém

a) Bdi v6i dong vat trén can: Gia cam tdi thiéu 300 con; lon t6i thiéu 40 con;
trau, bo, dé, ctru, ngua, chd, meo t6i thiéu 20 con; sO luong vat nudi khac do Cuc
Thua y quyét dinh va ghi trong gidy phép khao nghiém;

b) DP6i voi dong vat thay san: Tién hanh khao nghiém trong diéu kién phong
thi nghiém va tai ving nudi tur 3 ao, 16ng nudi tr¢ 1€n.

2. Thoi gian khdo nghiém duogc xac dinh dya trén liéu trinh diéu tri cua thudce.
Piéu 15. Chi tiéu khio nghiém vic xin, khang thé

1. Chi tiéu an toan d6i v&i cac loai dong vat dugc chi dinh sir dung theo hd
so ky thuat cua thuoc.
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2. Chi tiéu hiéu lyc ddi véi cac loai dong vat duoc chi dinh str dung.

a) Ty 1¢ dong vat c6 ham luong khang thé dat ngudng bao hd sau khi tiém;
b) Ty 1€ bao hd.

3. Céc chi tiéu k¥ thuat khdc (néu trong ho so dang ky luu hanh).

Piéu 16. Quy mé va thoi gian khio nghiém vic xin, khang thé

1. Quy mo khdo nghiém

a) Gia cam t6i thiéu 300 con; lgn toi thi€u 40 con; trau, bo, dé, ctru, ngua,
cho, meo to1 thi€u 20 con; ca toi thi€u 1000 con;

b) Trong truc‘)’ng hop da_iq biét, viéc xac dinh sb luong dong vat khao nghiém
duoc qui dinh cu thé trong gidy phép khdo nghiém;

¢) Viéc x4c dinh s6 lwong mau huyét thanh lay kiém tra khang thé phai dam
bao két qua tin cay vé thong ké sinh hoc.

2. Thoi gian khao nghiém dugc xac dinh ddi véi timg loai vac xin, khdng thé.

Piéu 17. Chi tiéu, quy mo khio nghiém ché pham sinh hoc d¢ chin doan
(KIT xét nghiém)

1. Chi tiéu theo tiéu chuan co sd clia nha san xuat cdng bd, bao gom:
a) DO nhay phan tich;
b) Tinh dac hiéu.

2. Quy md khao nghiém: Thyc hién trong phong thi nghiém, it nhat 30 phan
ung cho moi loai sdn pham.

Picul8. Ping ky cép, cap lai gidy phép khao nghiém thudc thi y

L M3u don diang ky cap, cip lai gidy phép khao nghiém thudc thi y theo
mau quy dinh tai Phu luc XV, XVII ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Bdo cdo két qua danh gia co s¢ du diéu kién khao nghiém theo quy dinh
tai khodn 2, Pi€u 45 ctia Thong tu nay.

3. Tai liéu k¥ thuat cia timg loai thudc khao nghiém bao gom:

a) Tém tat dic tinh ctia san phrflm theo mau quy dinh tai Phu lyc VIII  ban
hanh kem theo Thong tu nay;

b) Thong tin k¥ thuat vé chét luong clia san pham;
¢) Thong tin k¥ thut vé d6 an toan va hiéu lyc ctia san pham;

d) Phiéu phan tich chéat lugng san phdm cta nha san xuat (ban chinh hodc
ban sao c6 dong dau x4c nhan cua co s¢ dang ky);

@) Phiéu phan tich chit luong san pham ctia co quan kiém nghiém thudc thd
y duogc chi dinh tai Viét Nam cap (ban chinh hodc ban sao ¢6 dong dau xac nhéan
cua co s¢ dang ky);
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e) bé cuong khao nghiém;

) Hop dong khao nghiém gilta co s¢ dang ky va co so khao nghiém (ban
chinh hoac ban sao c6 dong dau xac nhan cua co s¢ dang ky).

Piéu 19. Giay phép khio nghiém va bio cio két qua khao nghiém thudc
thay

1. Mau giéy phép khao nghi¢m thude thd y theo mau quy dinh tai Phu luc
XVI ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co so dang ky khao nghiém bdo cdo Cuc Thu y két qua khao nghiém
cham nhat sau 15 ngay, ké tir ngay két thic qud trinh khao nghiém. Bdo cdo
can cir vao dé cuong khao nghiém, bao gdm nhitng ndi dung quy dinh tai Phu
luc XVIII ban hanh kém theo Thong tu nay va cé xac nhan cia don vi gidm st
khao nghiém.

Muc 3
SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

] Diél’l 20. Piing ky cip, gia han, cip lai gidy chimg nhin du diél’l kién san
xuét thuoc tha y va phwong thirc dianh gia sw phu hgp sin pham thuoc tha y'!

1. Mau don ding ky cap, gia han, cap lai gidy ching nhan du diéu kién san
xuat thuoc thid y theo mau quy dinh tai Phu luc XIX, XXXI ban hanh kém theo
Thong tu nay.

2. Ban thuyét minh chi tiét vé co s& vat chat, k¥ thudt san xuat thudc thd y
theo mau quy dinh tai Phu luc XXI ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Méu bién ban kiém tra dicu kién san xuat thudc thd y va mu gidy chimg
nhan du di€u kién san xuat thudc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXIII, XXV
ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Mau don dang ky cap, gia han, cap lai gidy ching nhan thyc hanh t6t san
xuat thudc thd y theo mau quy dinh tai Phy lyc XX VIII, XXXI ban hanh kém theo
Thong tu ndy; mau bién ban kiém tra thyc hanh tét san xuét thude thd y va mau
giéy chiing nhan thyc hanh tt san xut thudc theo mau quy dinh tai Phu luc
XXIX, XXX ban hanh kém theo Thong tu nay.

5'2. Viéc d4nh gia su phit hop ctia san pham thudc thid y san xuét trong nudc

dugc thyc hién theo phuong thire 1 (Thur nghiém méu dién hinh) quy dinh tai
Thong tu s6 28/2012/TT-BKHCN ngay 12/12/2012 cua B truéng Bo Khoa hoc

”Curp tr “va phuong thirc danh gia sy phu hop san pham thudc thi y” duogc bo sung theo quy dinh tai
khoan 1 bicu 1 cua Thong tu so 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, cé hi¢u luc thi hanh ké tu ngay
14/02/2019.

12Khoan nay duoc bo sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 ctia Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018 va dugc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 ctia Thong tu sb 09/2024/TT-BNNPTNT
ngay 28/6/2024, c6 hiéu lyc thi hanh k& tir ngay 15/7/2024.
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va Cong nghé quy dinh vé cong bd hop chuan, céng bd hop quy va _phuong thirc
danh gia sy phit hop véi tiéu chudn, quy chuan k¥ thuat (sau day viét tit 1a

Thong tu s6 28/2012/TT-BKHCN.

6'3. Thuc hién kiém tra, dénh gia tryc tuyén, trong treong hop do thién tai
hodc phai dp dung quy dinh vé phong, chbng dich bénh ‘nguy h1em ma khong thé
thuc hién kiém tra, danh gia tryc tiép tai hién truong de cap gidy chimg nhan du
diéu kién san xuat thudc thd y. Viéc danh gia truc tiép tai hién trudong s& dugc
thuc hién sau khi cac dia phuong kiém soat duoc thién tai, dich bénh theo quy
dinh; thuc hién thu hoi ngay gidy chting nhan ddi véi truong hop t6 chire, ¢4 nhan
vi pham quy dinh phép luat va xtr 1y vi pham theo quy dinh ctia phédp luat.

Picu 21. Pang ky cﬁp, gia han, cap lai gidy chimg nhin du diéu kién
buon ban, nhap khau thuoc tha y

1. Mau don dang ky cap, gia han,Ncép lai gidy chung nhan du diéu kién
budn ban, nhap khau thudc thid y theo mau quy dinh tai Phu luc XX, XXXI ban
hanh kem theo Thong tu nay.

2. Ban thuyét minh chi tiét vé co so vat chat, ki thuat budén béan, nhap
khau thuoc thi y theo mau quy dinh tai Phy luc XXII ban hanh kém theo Thong
tu nay.

3. MAu bién ban kiém tra diéu kién budn ban, nhap khau thudc thd Ly theo
mau quy dinh tai Phu luc XXIV ban hanh kém theo Thong tu nay va mau gidy
chtig nhan du diéu kién budn ban, nhap khau thudc thi y theo mau quy dinh
tai Phu luc XXVI, XXVII ban hanh keém theo Thong tu nay.

4'4, Khi nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc tha y dé san xuat kinh
doanh, co s& san xuat thuoc thu y da co gidy chirng nhan thyc hanh t6t san xuat
thudc (GMP) hoac co gidy chimg nhan du diéu kién san xuat thudc thi y do
Cuc Thu y cap con hiéu lyc khong phai lam thu tyc cap gidy chung nhan du
diéu kién nhap khau thudc thil y dbi véi thude thi y cling loai dang duoc phép
san Xuat.

5. Thuc hién kiém tra, danh gia truc tuyén trong truong hop do thién tai
hodc phai ap dung quy dinh vé phong, chong dich bénh nguy h1em ma khong
thé thuc hién kiém tra, danh gia tryc tiép tai hién truong dé cap gidy chimg
nhan du diéu kién budn ban, nhap khau thudc thd y. Viéc danh gia truc tiép tai
hién truong s€ dugce thuc hién sau khi cac dia phuong kiém soat duoc thién tai,

13%Khoén nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 8 Piéu 3 ctia Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

4Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

15Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 3 Thong tu sb 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, ¢6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay 12/11/2022.
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dich bénh theo quy dinh; thyc hién thu hdi ngay gidy chirg nhan dbi voi truong
hop t6 churc, cd nhan vi pham quy dinh phédp luat va xtr ly vi pham theo quy
dinh cua phép luat.
Muc 4
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y

Piéu 22. Ping ky nhap khau thudc thi y, nguyén liéu thudc tha y

1. H6 so nhap khau thude thu y chua co gidy chtng nhéan luu hanh dé
phong, chong dich bénh dong vat khan cap, khac phuc hau qua thién tai, gom:

a) Pon dang ky nhap khau thudc thi y theo mau quy dinh tai Phy lyc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu ndy. Pong thoi gui qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Ban sao giy chtng nhan déng ky kinh doanh hodc gidy chiing nhan ding
ky doanh nghiép hodc gidy phép dau tu ctia doanh nghiép voi nganh nghé phit hop
cuia to chire, c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau thudc thd y;

C) Glay chimg nhan thuc hanh t6t san Xuat thudc (GMP) hoic gidy ching
nhan hé thong quan ly chat lugng (ISO) hoic gidy chimg nhan khac tuong duong
d6i voi mot s6 héa chat thong dung;

d) G}ay ching nhan luu hanh san pl}ém (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc ¢6 tham quyén cua nude xuat khau cap;

@) Phiéu phan tich chat luong san pham (CoA) cta nha san xuét;

e) Nhin san pham.

2. H6 so nhap khau mau thudc thi y dé kiém nghiém, khao nghiém, ding
ky Iuu hanh, gom:

a) Pon dang ky nhap khau thgéc thid y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi g qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Ban sao gidy chimng nhén dang ky kinh doanh hoac gidy ching nhédn

dang ky doanh nghi¢p hoac gidy phep dau tu cta to chirc, ca nhan dé nghi cap
gidy phép nhap khau thudc tha y d6i véi to chirc 1an dau nhap khau;

C) G1ay chting nhan thyc hanh tét san xuat thudc (GMP) hoic gidy ching
nhan h¢ thong quan ly chat lugng (ISO) hodc gidy ching nhan khac twong duong
d6i voi mot s6 héa chat thong dung;

d) G1ay chiing nhan luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nuéc c6 tham quyén cta nudc xuat khau cap;

@) Phiéu phan tich chat lwvong san pham (CoA) ctia nha san xuat;
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e)!°Tém tit didc tinh ciia san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay.
317, Ho so nhap khau thudc thi y dé tham gia trung bay trién 13m, héi cho,
nghién ctru khoa hoc, phong, tri bénh cho dong vat quy hiém, gom:

a) Pon dang ky nhap khau thué‘c thd y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi gui qua thu dién tur (ban word,
excel);

b) Ban sao gidy ching nhan dang ky kinh doanh hoéc gidy chimg nhan dang
ky doanh nghi¢p hodc gidy phep dau tu cta to chirc, ca nhan dé nghi cap gidy
phép nhap khau thude thil y d6i véi t6 chirc 1an dau nhap khau;

¢) Ban sao tai liéu ching minh muc dich nhap khau thudc thi y;
d) Phiéu phan tich chat lugng san pham (CoA) ctia nha san xuét;

d)"¥*T6ém tat dic tinh ciia san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

e) Nhin san pham.

4. H6 so nhap khau thudc thi y dé chira bénh d6i voi dong vat tam nhap tai
xut, qué canh lanh thd Viét Nam; tam nhap tai xudt, gia cong xuat khau theo hop
dong da ky véi t6 chuc, ¢4 nhan nudc ngoai, gom:

a) Pon dang ky nhap khau thqéc thd y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. BDong thoi guri qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Phiéu phan tich chat luong san phém (CoA) ctia nha san xuAt;
¢) Ban sao tai liéu chimg minh muc dich nhap khau thudc thd y;
d) Nhin san pham.
5 ’Hé so nhap khau nguyén liéu, thuéﬂc thi y, vi sinh vat dé nghién ciru san
xuat thuoc thd y, chan doan, xét nghiém, kiém nghiém vé thd y
a) Pon ding ky nhap khau thudc thd y theo mau quy dinh tai Phy lyec XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi giri qua thu dién tir (ban word, excel);

16 Cyum tir “Tém tét dic tinh cia san phém‘theo mau quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo Thong tu
nay” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2013,
c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

17 Tén khoan nay duoc sira d6i, bo sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 ctia Thong tu s6 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

18 Cum tur ‘:T(')m tat dac tinh cua san phém ‘theo mau quy dinh tgi Phu Iyc VIII ban hanh kém theo Théng tu
nay” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 4 Di€u 1 cua Thong tu s0 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018,
¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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b) Ban sao gidy chtng nhan déng ky kinh doanh hoéc gidy chiimg nhan dang
ky doanh nghiép hodc gidy phep dau tu ctia to chirc, cd nhin dé nghi cap gidy
phép nhap khau thudc thi y d6i véi td chirc 1an dau nhap khéu;

¢) Phiéu phan tich chat lugng san pham (CoA) ctia nha san xut;

d)'*T6ém tat dic tinh ctia san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

d) Nhan san pham.

6. Ho so nhap khau thudc thu y vién tro ctia cdc to chic qubc té va cdc hinh
thirc nhap khau phi mau dich khac.

a) Pon dang ky nhap khau thqéc thd y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi gui qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Ban sao giy chtng nhan déng ky kinh doanh hoéc gidy chiing nhan ding
ky doanh nghiép hodc gidy phép dau tu ctia doanh nghi€p voi nganh nghé phit hop
cuia to chire, c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau thudc thd y;

C) Glay chting nhén thyc hanh tét san Xuat thudc (GMP) hoic gidy ching
nhan hé thong quan ly chat lugng (ISO) hoic gidy chimg nhan khac tuong duong
d6i voi mot s6 héa chét thong dung;

d) Glay ching nhan luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nude ¢6 tham quyén cia nude xuat khau cap;

d) Phiéu phan tich chat lwong san pham (CoA) ctia nha san xuat;

e) Nhén san pham.

7.2°H6 so nhp khau nguyén liéu 1am thuéc‘thl’l y (trir hd so nhap khfiu
nguyﬁn liéu 172‘1m thudc tha y la c‘lung moi, ta dugc gom tai liu quy dinh tai di€ém
a, diém d, diém d khoan nay), gdm:

a) Pon diang ky nhap khau thubc thd y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi g qua thu dién tor (ban
word, excel);

b) Gidy chimg nhn thyc hanh tot san xuat thuéc (GMP) hodc gidy chimg
nhan h¢ thong quan ly chat lugng (ISO) hodc gidy ching nhan khac twong duong
d6i voi mot s6 héa chat thong dung;

C) G}ay ching nhan luu hanh san pl}ém (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc c6 tham quyeén cua nudce xuat khau cap;

Cum tur “Tom tat dic tinh ctia san pham theo mau quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Thong tu
nay” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 4 Di€u 1 cua Thong tu s0 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018,
¢6 hiéu lyc thi hanh ké tr ngay 14/02/2019.

20 Tén khoan nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khodn 5 Diéu 1 cua Thong tu sé 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hi¢u luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) Phiéu phan tich chit lvgng san phim (CoA) cta nha san xuét;

d) Ban sao gidy ching nhan du diéu kién nhap khau thudcthd y cua co sO
dé nghi cap phép nhap khau do Cuc Thd y cdp ddi voi co s& nhap khau nguyén
liéu 1am thudc tha y 1an dau nhap khau;

e) Bdo cdo sb luong, muc dich st dung nguyén liéu khang sinh, dia chi
co s mua nguyén lidu khang sinh ctia 16 nguyén liéu khang sinh nhap khau lan
trudc, khi ndp ho so dang ky nhap khau nguyén liéu khang sinh 16 hang tiép
theo vé Cuc Thi y theo miu quy dinh tai Phu luyc XXXIV ban hanh keém theo
Thong tu nay.

8. Ho so nhap khau vic xin, vi sinh vat ¢6 tén trong Danh myc thudc thi y
dugc phép luu hanh tai Viét Nam hodc da c6 gidy ching nhan lvu hanh tai Viét
Nam gom:

a) Pon diang ky nhap khau vic xin, vi sinh vat theo mau quy dinh tai  Phu
luc XXXIII ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi gui qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Ban sao chup gidy ching nhéan du diéu kién nhap khau thuéc thd y cia
co sO dé nghi cap phép nhéap khau do Cyc Thu y cap doi voi to chire lan dau nhap
khau.

‘ 9. Cac loai giéy chimg nhan GMP, ISO, CFS, CPP,’MA, CoA keém trong
ho so dang ky co6 thé ndp ban chinh hodc ban sao ¢c6 dong dau xéc nhén ctia doanh
nghiép dang ky.

10. Glay phép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thudc thd y c6 gid trj tdi
da la 01 ndm ké tir ngay cap.

Chuong 111
NHAN THUOC THU Y
Picu 23. Nhirng loai thudc thi y phai ghi nhin

1. Thudc luu théng trong nudc; thude xuat khau, nhap khau phai ghi nhin
theo quy dinh tai Thong tu nay, trir nhitng trudng hop quy dinh tai khoan 2 cua
Piéu nay.

2. Truong hop to chtic, ca nhan nude ngoai nhap khau thudc ciia Viét Nam
yéu cau ghi nhén theo hop dong mua béan va chiu trach nhiém vé yéu cau ctia minh
thi to chirc, ¢4 nhan xuat khau thuc duoc thyc hién theo hop dong véi diéu kién
nhirng yéu ciu nay khong 1am sai 1éch ban chit cua thudc, khong vi pham phép
luat Viét Nam va phép luat cua nudc nhap khau.

Pic¢u 24. Trach nhiém vé ghi nhin thudc thi y

1. BG6i vai thude thd y san xuat tai Viét Nam dé luu thong trong nudce, to
chtic, ¢4 nhan san xuat thudc phai chiu trach nhi¢m vé vi¢c ghi nhan.
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2. B6i vai thudce thd y san xuat tai Viét Nam dé€ xuat khau, t6 chure, cd nhan
xuat khau thudc phai chiu trdch nhiém vé vi¢c ghi nhan.

3. Trong truong hop thudc thu y d3 co gidy chimg nhén luu hanh tai  Viet
Nam khong xuét khau dugc ma dua trd lai luu thong trong nude thi té chuc, cd
nhan dua thudc ra luu théng phai ghi nhan theo quy dinh tai Piéu 26 ciia Thong
tu nay.

4. Trong trudng hop to chitc, cd nhan chiu trach nhiém ghi nhan thubc theo
quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cta Chinh phu
quy dinh vé nhin hang héa (sau day goi 1a Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP)?' yéu cau t6
chtrc, ca nhan khéc thuc hién viéc ghi nhan thi t6 chtrc, c4 nhan do6 van phai chiu
trach nhiém vé nhén thubc ciia minh.

5. Thuéc nhap khau vao Viét Nam c6 nhin goc khong phit hop véi quy dinh
cua Thong tu nay thi to chiic, cd nhan nhap khau phai ghi nhan phu theo quy dinh
tai khoan 3 DPiéu 26 ctia Thong tu nay trudce khi dua ra luu thong va phai gilr
nguyén nhan goc.

6. Cic t0 chuic, c4 nhan san xuat, kinh doanh thudc phai tuan thi cic quy
dinh cua phép luat vé s& hitu tri tu€¢ va chiu tradch nhi€ém trude phap luét vé van dé
sO hitu tri tu¢ doi vadi cdc ndi dung ghi trén nhan thudc.

Piéu 25. Vi tri, kich thwéc, mau sic ciia chir, ky hiéu va hinh anh trén
nhan thuoc

1. Vi trf nhén thudc thd y

Nhin thudc thd y phai dugc thé hién (in, dan, dinh, gan) trén bao bi
thuong pham cua thudc ¢ vi tri khi quan sat c6 thé nhéan biét dugc dé dang, day
du cic ndi dung quy dinh cia nhan ma khdng phai thdo roi cic chi tiét, cac
phan cua thudc, theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP*.

2. Kich thudc nhan thudc thd y

T chtic, cd nhan c6 trach nhiém ghi nhin thudc tu xac dinh kich thudc
cua nhan nhung phai bao dam ghi day du ndi dung bat budc theo quy dinh tai
Diéu 27 cua Thong tu nay va nhan biét dé dang bang mat thuong.

3. Mau sic cta chit, ky hiéu va hinh anh trén nhan thudc

Mau sic cta chit, chit s§, hinh v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu, ghi trén nhin
thudc phai 10 rang. B6i véi nhitng ndi dung bat budc theo quy dinh thi chit, chir

21Cym tir “Piéu 9 Nghi dinh sO 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 ciia Chinh phu quy dinh vé nhin hang
hoa (sau day goi la Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP)” duoc thay d6i theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 ciia Thong tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

~ 2Cum tir “Diéu 4 Nghj dinh s6 43/2017/ND-CP” dugc thay di theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 1 cia Thong
tu s& 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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sO phai c6 mau tuong phan so v6i mau nén cua nhén theo quy dinh Diéu 6 Nghj
dinh s6 43/2017/ND-CP.?
Piéu 26. Ngon ngir trinh bay trén nhan thudce

1. Nhimng ndi dung bat bugc thé hién trén nhan thudc thi y phai dugc ghi
bang tiéng Viét, trir truong hop quy dinh tai khoan 4 Picu nay.

2. Thubc thi y dugc san xudt va luu thong trong nudc, ngoai viée thuc

hién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, ndi dung thé hién trén nhin c6 thé duoc ghi

d6ng thoi bang ngdn ngit khac. Noi dung ghi bang ngén ngit khac phai twong tng
nodi dung tiéng Viét. Kich thude chit ghi bang ngén ngit khac khong dugc 16n hon
kich thudc chit ciia ndi dung ghi bang tiéng Viét.

3. Thudc thd y nhap khau vao Viét Nam ma trén nhin goc chua thé hién
hoic thé hién chua du nhiing ndi dung bat budc bang tiéng Viét thi phai ¢6 nhin
phu thé hién nhiing ndi dung bat budc bang tiéng Viét va gilr nguyén nhan gbc
ctia thude.

4. Nhitng ndi dung sau c6 thé ghi bang cdc ngdn ngit khic c6 goc chit cdi
La-tinh:

a) Tén bi¢t dugc, tén goc hodc tén chung qudc t€ cua thudc;

b) Tén chung qudc té hodc tén khoa hoc cic thanh phan, thanh phan dinh
luong cua thude trong truong hop khong dich duoc ra tiéng Viét hodc dich dugc

ra tiéng Viét nhung khong c6 nghia;

c¢) Tén va dia chi doanh nghi€p nudc ngoai san xuat, nhugng quyén san xuat
thudc.

5. Noi dung ghi trén nhin thude thi y ké ca nhan phuy va t& huéng dan sir dung
phai ddm bdo trung thuc, 10 rang, chinh xdc, phan 4nh ding ban chat cta thudc.

Picu 27. Noi dung ghi trén nhin thuoc thi y

1. Noi dung bat budc phai thé hién trén nhan thudc thd y. Nhan thude thd y
phai ghi day du nhitng ndi dung sau:

a) Tén thudc thd y;

l?) Thanh phﬁn hoat chét, thanh phr:in dinh lugng cta hoat chat (ham lugng
hoac nong dJ);

¢) Quy céach dong goi;

d) Chi dinh, cach dung, chong chi dinh; thoi gian ngimg sir dung thudc dé
khai thac tring, thit, sira doi voi tirng loai dong vat dugc chi dinh;

~ »Cum tir “Diéu 6 Nghj dinh s6 43/2017/ND-CP” dugc thay di theo quy dinh tai khoan 6 Piéu I cia Thong
tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) Dang bao ché, sd dang ky luu hanh, sb 16 san xuét, ngay san xuét, han
st dung, cum tur "Chi dung trong thu y";

e) Cac diu hiéu can cht y: Ddi véi thude thil y doc thudc bang A ghi thém
cum tir (chir mau den): "Khong dung qua liéu quy dinh"; d6i véi thude th y doc
thudc bang B ghi thém cum tir (chir mau d6): "Khong dung qué liéu quy dinh".
Péi v6i thude thid y phai ke don ghi ky hiéu Rx tai géc bén trdi ctia tén thudc va
dong chir “Thubc ké don?*

g) Tén va dia chi cua to chiic, ¢4 nhan chiu trdch nhiém vé thubc thd y;

h) Xuét xtr cua thudc tha y: Di v6i thude san xuat tai Viét Nam dé luu
thong trong nudc, da ghi dia chi cia noi san xuat ra thudc do thi khong bat budc
phai ghi xuat xir;

i) Hudng dan sir dung thubc, hudng dan bao quan

Trong trudng hop khong thé hién dugce tat ca ndi dung néu trén thi trén nhén
thude phai ghi cic ndi dung néu tai cac cac diém a, b, ¢, 4, e, g, h ctia khoan nay.
Nhimng ndi dung bat budc khéc phai dugc ghi trong nhan phu hoic trong to hudng
dan str dung thudc va trén nhan thudc phai chi ra noi ghi cac ndi dung do.

2. Céc ndi dung khac thé hién trén nhan thubc thi y

Ngoai nhimng ndi dung bat budc quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Théng tu nay,
c6 thé ghi thém céc ndi dung khéc 1én nhén, vi du sd hiéu tiéu chuan chat luong.
Nhimg ndi dung nay phai dam bao trung thuc, chinh xéac, khong dugc lam hiéu sai
ban chit, cong dung ctia thudc, khong dugc 1am hiéu sai ndi dung khic cia nhin.

3. Noi dung ghi trén nhan nguyén liéu lam thudc thid y. Nhin nguyén liéu
lam thuoc thu y phai c6 nhitng ndi dung sau:

a) Tén nguyén li€u;

b) Ham luong hodc nong do (néu co);
¢) Tiéu chuan cia nguyén liéu;

d) Khéi lugng tinh hoac thé tich;

d) S6 16 san xuat, ngay san Xuat;

e) Han dung, diéu kién bao quan;

g) S6 dang ky luu hanh (néu c6);

h) Tén, dia chi co s& san xuat;

2Cum tir “Pdi v6i thude thi y phai ké don ghi ky hiéu Rx tai géc bén trii cia tén thude va dong chit “Thude
ké don” dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 3 Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, c6
hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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i) Xut x{r cia nguyén liéu (d6i voi nguyén li¢u san xuét tai Viét Nam delu’u
thong trong nudce, di ghi dia chi ciia noi san xuat thi khéng bt budc phai ghi xuét
xw);

k) Tén, dia chi co s¢ nhap khau ddi véi nguyén lidu nhap khau;

1) Céc dau hiéu can chi y.

4. No6i dung ghi trén nhan vi thudc thd y. Nhan trén vi thude thd y it nhat
phéi c6 nhitng ndi dung sau:

a) Tén thudc thd y;

b) Hoat chat, ham luwong: thudc thi y ¢ dang phdi hop c6 it hon hoic bang
3 hoat chat thi phai ghi du hoat chat, ham luong cua tirng hoat chat;

c) SO 16 san xuét, han dung, s6 dang ky luu hanh;

d) Tén co s san xuat. Tén co s& san xuat c6 thé viét tat nhung phai bao
dam nhan dién duogc tén co sé san xuat.

Vi thudc phai dugc chita trong bao bi ngoai ¢6 nhan thé hién day du noi
dung quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu nay.

5. Noi dung ghi nhén trén bao bi tryc tiép c6 kich thudc nho

a) Nhén thudc thd 'y trén bao bi truc tiép co kich thudc nho, c6 thiét ké hinh
dang dic biét khong thé trinh bay du cac ndi dung bit budc theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu 27 Thong tu nay, thi tbi thiéu phai c6 cdc nodi dung sau: tén thude
thi y; hoat chat, ham lugng: thudc thd y & dang phdi hop c6 it hon hodc bang 3
hoat chét thi phai ghi du hoat chit, ham lugng cua tung hoat chat; thé tich hodc
khéi luong; s 16 san xuat, han ding, sé ding ky luu hanh; tén co s& san xuat c6
thé viét tat nhung phai ddm bdo nhan dién duoc;

b) Céc bao bi truc tiép chira dung céc loai thudc thud y trén phai dugc chira
trong bao bi ngoai c6 nhan thé hi¢n day du noi dung quy dinh tai khoan 1 Biéu 27
Thong tu nay.

Diéu 28. C4ch ghi nhan thudc thi y

1. Tén thuéc thd y

a) Tén thudc thd y do to chirc, cd nhan san xuéat, kinh doanh thudc thd y
tu dat. Tén thuoc khong duoc lam hiéu sai 1¢ch vé ban chat va cong dung cua
thudc. Chir viét t€n thuoc trén nhan phai dam nét, noi bat.

Truong hop biét duge 1a don chét thi phai ghi tén gbc hodc tén chung qudc
té ngay sau tén biét duogc;

b) Tén thudc c6 thé duge dit theo: tén gdc; tén chung quéc té (tén INN);
tén biét duoc.

2. Thanh phén hoat chat, ham lugng hoic nong do



26

a) Ghi thanh phﬁn tAt ca cdc hoat chat va ta duoc dung dé san xuét va ton
tai trong thudc thanh pham ké ca trudng hop hinh thirc céc loai nguyén liéu trén
d3 bi thay d6i trong qu4 trinh san xuat theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 16 Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP%;

b) Ghi tt ca hoat chat, ham luong hoac néng dd cua tung hoat chit cho mét
don vi chia liéu nho nhét hodc cho mot don vi dong goi nho nhat, khong bét bude
ghi thanh phan va ham luong ciia ta dugc. Tén hoat chat ghi theo tén gdc hoic tén
chung qudc té;

c) Bon vi do luong

Ghi don vi do dinh lugng trén nhan thudc thd y bang tén day du hoac ky
hiéu cua don vi do. C6 thé sur dung cac don vi hoat luc theo quy dinh quéc te
cho mot s6 hoat chat dac biét.

3. Quy cach déng goi

a) Ghi quy cach dong goi cua thudc 12 ghi sb lugng, khéi luong tinh, thé
tich thyc ctia thudc chira dung trong bao bi thuong pham cua thudc;

b) Quy cach dong goi cua thude phai ghi theo s6 dém tu nhién;

¢) Cach ghi cu thé d6i voi mot sb loai, dang thudc tha y nhu sau: thude thd
y dang vién: ghi s6 luong vién, ham lugng hoat chat ctia vién; thudc thd y dang bot:
ghi khi luong tinh; thudc thd y dang 1ong: ghi thé tich thyc; thudc kich duc cho
dong vat va mot s6 hoat chit khac: ghi don vi Quoc té TU (hodc UI);

d) Truong hop trong mdt bao bi thuong pham cta thude c6 nhiéu don vi
dong goi thi phai ghi dinh lugng cua tung don vi dong goi va so lugng don vi
dong goi.

4. Chi dinh, cdch ding, chdng chi dinh va thoi gian ngimg sir dung thudc

a) Chi dinh Qiéu tri cho tung loai dong vat ghi trén nhan phai phu hop véi
cong dung cua thudc;

b) Céch dung phai ghi rd duong diing, liéu dung, thoi gian ding thudc;

¢) Chéng chi dinh thi phai ghi 1 cac truong hop khong dugc dung thude.
Truong hop khong c6 chong chi dinh thi ghi 16 13 khdng c6;

d) Chi dinh, cdch diing, chong chi dinhcé thé ghi theo mot trong hai cdch
nhu sau: ghi truc tiép trén bao bi thuong pham cua thuéc hodc trong truong hop
nhén trén bao bi ngoai khong du dién tich d€ ghi ndi dung cua chi dinh, cach dung,
chong chi dinh thi trén nhan phai c6 dong chtr “Chi dinh, cach dung, chong chi
dinh: xin doc trong to huong dan sir dung” va phai c6 t& hudng dan sir dung kem
theo bao bi thuong pham cua thudc;

Cum tir “khoan 1 Diéu 16 Nghj dinh s6 43/2017/ND-CP” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 6 Diéu
1 cua Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngy 14/02/2019.
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~d) Thoi gian ngung sir dung cua thude: ghi chi tiét thoi gian ngung su dung
thudc doi voi timg loai dong vat duoc chi dinh sir dung thude. Truong hopkhong
c6 thot gian ngung st dung thuoc thi ghi 10 1a khong co.

Thoi gian ngimg str dung thudc phai twong Ung véi thoi gian ghi trong hd
so dang ky luu hanh.

5. Dang bao ché, s6 dang ky luu hanh, s6 16 san xuét, ngay san xuét, han
dung, di€u kién bao quan

a) Dang bao ché cua thudc thi y ghi: thude vién, thude bot, thude dung dich
tiém, thuoc hon dich ti€m, thudc bot pha ti€m, thudc dung dich udng va cac dang
bao ché khac;

b) S6 dang ky luu hanh 1a ky hiéu duoc Cuc Thd y cap cho mot san pham
thudc tht y dé chtrng nhéan thuoc do da dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) SO 16 san xuat, ghi nhu sau: So6 16 san xuat hoac S6 16 SX. Cau tric cua
s0 10 san xuat do co s& san xuat tu quy dinh;

d) Cach ghi ngay, thang, ndm d6i v4i ngay san xuét, han st dyng, han bao
quan cu thé nhu sau: ngay san xuét, han str dung trén nhin dugc ghi day di hoic
ghi tat bang chir i in hoa 1a: NSX, HSD, theo thir ty ngay, thang, nam cua nam
duong lich. MGdi s6 chi ngay, chi thang, chi ndm ghi bang hai chit s6, duoc phép
ghi s6 chi ndm bang bdn chir s6. S6 chi ngdy, thang, nim ctia mdt mdc thoi gian
phai ghi cing mot dong; quy dinh cach ghi ngdy, thang, nim d6i v6i ngay san
xudt, han sir dung tai Diéu 14 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP?; truong hop khong
ghi dugc chir "NSX", "HSD" cung voi chir s6 chi ngay, thang, nam thi phai hudng
dan trén nhan; truong hop trén nhin ghi ngay san xuat, han ding bang tleng nuoc
ng0a1 thi trén nhan phy phai ghi: ngay san xuat, han dung hodc viét tat bang chir
in hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

d) Diéu kién bao quan 1 cic yéu td vé khi hau dé khong 1am bién doi chat
lugng thudc. Phai ghi rd diéu kién céan thiét dé bao quan thuoc trén nhan thudc.
Vi du: Bdo quan ¢ noi kho thoang, nhiét do khong qua 30°C.

6. Cac dau hi¢u can luu y

a) Thudc tiém, thudc bot pha tiém ghi ré dudng dung cua thube. Puong
dung cua thudc c6 thé viét tat: tieém bap (tb), ti€m dudi da (tdd), tiém tinh mach
(tm);

b) Thubc nhoé mat, tra mét ghi dong chit “Thudc tra mat™;
¢) Thudc ding ngoai da ghi dong chit “Thudc ding ngoai”;
d) Thubc dong éng dé udng ghi dong chir “Khong duoc tiém”;

Cym tir “Piéu 14 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cia
Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) B6i v6i mot sb loai hod chat dung trong thi y can chi ¥ phai ghi cdc chi
tiéu chét lugng déc trung va néu 12 ho4 chat d& chay, nd, doc hai, in mon phai ghi
thém nhitng canh bao twong tmg, néu 13 hod chit chtra trong binh chiu 4p luc can
ghi thém s6 hiéu binh, dung luong nap, canh bdo nguy hai;

e) Trén nhan thude thd y phai ghi nhiing canh bdo (néu c¢6) nham dam bao
su an toan cho nguoi khi sir dung dé di€u tri bénh cho dong vat;

g) Céch ghi cdc ddu hiéu luu y

Cic chir, ddu hiéu luu ¥ phai duoc in 16 rang, ddm nét dé c6 the nhan b1et
duoc dé dang; truong hop mot loai thudc thi y ¢6 nhiéu dau hiéu can luu ¥, can
ghi day du cic dau hiéu luu y do.

7. Tén, dia chi té chirc, cd nhan san xuat chiu trach nhiém vé thudc

a) Tén va dia chi to chirc, cd nhan san xuat, chiu trach nhiém vé thuc khong
duoc viét tat;

b) Céch ghi tén va dia chi ciia to chuc, cd nhan chiu trach nhiém vé thudc
theo quy dinh tai Phu luc XXXV ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Truong hop trén nhan c6 ghi tén, dia chi co s¢ phan phdi thi tén, dia chi
cua co sO¢ phan phoi phai ghi & cing mot chd véi tén, dia chi cia co s& san xuat
va co kich thudc khong dugce 16n hon tén cua co sé san xuat;

d) Tén ctia t6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém vé thudc phai ghi tén day du cia
co s& dugc ghi trong cac van ban phap ly lién quan dén vi¢c thanh 1ap co s¢ do. Co
thé ghi thém tén giao dich nhung kich thudc khong dugce 16n hon tén day du;

d) Pia chi co sé san xuit, co so dong goi, co sé nhan nhuong quyén, co sé
nhan gia cong, san chia: ghi s6 nha, duong pho (thon, x6m), xa (phuong, thi tran),
huyén (quan, thi xa, thanh pho thudc tinh), tinh (thanh pho tryc thudc trung vong).

8. Xuat x\ cia thudc thi y

a) Dbi véi thude nhap khau:  ghi “san Xuat tai” hodc “xuat xi” kém tén nudc
hay viing lanh tho san xuét ra thudc do;

b) Béi véi thuoc san xuat tai Viét Nam dé luu thong trong nudc da ghi dia
chi ctia noi san xuat ra thuéc d6 thi khong bat budc ghi xuat xir ciia thudc;

¢) Xuét x{r caa thudc phai duoc ghi trén bao bi ngoai va bao bi truc tiép cla
thuoc.

9. Hudng dan st dung thude thd y

a) Thudc ghi nhan theo quy dinh tai Théng tu nay phai c6 t& hudéng dan st
dung bang tiéng Viét, c6 thé in ndi dung cua to hudng dan st dung thude Ién bao
bi dong gbi hoac nhan trung gian thay cho to huéng dan di kem.

Kich thudc, mau sic cta chir ghi trén to huéng dan sir dung phai du 16n, 16
rang dé dé dang nhan biét cdc ndi dung bang mat thuong;
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b) Noi dung t& huéng dan st dung thude theo quy dinh tai Phu luc XXXVI
ban hanh kém theo Thong tu nay.

10. Céch ghi nhan phu

Nhin phu phai dugc gin trén bao bi ngoai cua thudc thu y va khong dugc
che khuat noi dung ctia nhin géc. Noi dung ghi trén nhan phu khong dugc lam
hiéu sai léch ndi dung cua nhén gbc va to chiic, cd nhan ghi nhan phai chiu
trach nhiém trudc phéap luat vé tinh chinh xac, trung thyc ddi voi noi dung ghi
thém. Céch ghi nhan phu nhu sau:

a) Truong hop nhén phu ¢6 dién tich du rong thi ghi toan bo ndi dung bat
budc theo quy dinh tai khoan 1 Di€u 27 Thong tu nay;

b) Truong hop nhin phu cé dién tich nho khong thé ghi day du nhiing
ndi dung bat budc thi it nhat phai ghi cac ndi dung sau: tén thudc; hoat chit,
ham luong hoéc néng do; tén to chtrc, c4 nhan chiu trach nhiém vé thudc; sb
dang ky luu hanh; quy cach dong géi; ngay san xuat, han ding, s6 16 san xuat;
Xuat x& cua thudc.

Cic noi dung bat budc khac con thiéu phai ghi trong to huéng dan su
dung. Khi d6 trén nhan phy phai ghi dong chir: “Céc thong tin khac dé nghi
xem trong t& huéng dan sir dung kém theo” va coi phan ghi trén t& huéng dan
st dung da duoc chi ra trén nhan phy la mot phan cua nhan phuy;

¢) Trudng hop nhén gde sir dung ngdn ngit ¢6 ngudn gde chit cdi La-tinh
ma cédc ndi dung dudi day da co trén nhan gde thi duwoc phép khong dich sang
tiéng Viét va khong can thé hién trén nhan phu: tén biét duoc, tén géc hoac tén
chung quoc té cia thudc; tén chung quoc té hoic tén khoa hoc cia ting thanh
phén ctia thudc trong trudng hop khong dich dugce ra tiéng Viét hodc dich dugc
ra tleng Viét nhung khong c6 nghia; tén va dia chi doanh nghiép nudc ngoai
san xuat nhuong quyén san xuat thudc.

Chuong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y
Picu 29. H¢ thong kiém nghiém thudc thi y
1. Co s6 kiém nghiém thudc Cuc Thi y: Trung tim Kiém nghiém thudc
thti y Trung wong I va Trung tam Kiém nghiém thudc tha y Trung wong II.
2. Co s 1am dich vu kiém nghiém thudc.
Piéu 30. Hoat dong ciia co sé kiém nghiém thudc thid y

1. Co s& kiém nghiém thudc Cuc Tha y:
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a) YKiém nghiém,danh gia chat lwong thudc san xuét, xuit khau, nhap
khau, lvu hanh trén pham vi toan quéc;

b) Kiém nghiém chit lugng thudc diang ky luu hanh;

¢) Tham dinh tiéu chuan chat luong thudc va cdc san pham khéc theo yéu
cau cua Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon;

d) Thuc hién dich vu kiém nghiém;
d) Cac hoat dong khac theo quy dinh cta phép luat cé lién quan.
2. Céc co s& 1am dich vy kiém nghiém thudc

Thuc hién dich vu kiém nghiém nguyén liéu 1am thudc, ban thanh pham
trong qud trinh san xuat, thuoc thanh pham cho cac co s& san xuat, kinh doanh
thudc, phuc vu cho cdng tdc quan ly, kiém tra nha nude vé chat lugng thudc.

3. Cac co so kiém nghiém thudc thd y khi thuc hién hoat dong kiém
nghiém thudc thd y phuc vu cong tdc quan 1y nha nudc phai dugc co quan co

tham quyén chi dinh theo quy dinh ctia phap luat.
4.8 Co so kiém nghiém thubc thd y c¢6 trach nhiém sau:

a) Tra két qua kiém nghiém chat luong thudc thi y hoac két ‘qua danh gia
su phu hop, trong thoi han 05 ngay lam viée dbi voi nguyén liéu thude tha y, dugc
pham, héa chét, ché pham sinh hoc kiém tra chi tiéu cam quan, vat ly, héa hoc;
14 ngay d6i véi nguyén lidu thude tha y, dugc pham, héa chat, ché pham sinh hoc
kiém tra chi tiéu d nhiém khuan, vo khuén; 21 ngay ddi voi vac xin, khang the
kiém tra chi tiéu vé tring hodc thuan khiét, an toan; 60 ngay d6i v6i vac xin, khang
thé kiém tra chi tiéu hiéu luc ké tir ngay tiép nhan mau thudc;

b) Luu gilt mau thudc thid y ciia 16 thude thi y kiém nghiém chat luong theo
di€u kién bao quan trén nhan dén khi thudc thd y hét han st dung.

Piéu 31. Quy dinh vé ap dung phwong phap kiém nghiém thudc thu y*

1. Viéc kiém nghiém thudc thd y phai tién hanh theo phuong phap kiém
nghiém da dang ky hoac chi dinh theo quy dinh cua phép luat.

2. Péi v6i thude thil y chua co phu:ong phap kiém nghiém duoc ding ky,
chi dinh hogc chi dinh tam thoi, viéc danh gia chat lugng dya vao thira nhan két
qua kiém nghiém chit luong cla co quan thim quyén nudc xuat khau cap hoic
ctiia phong thir nghiém dugc cong nhan béi to chirc danh gia c6 tham gia ky két
thoa thuan thira nhan 1an nhau (MRA) trong khuén kh6 T6 chtrc Cong nhan phong

’Piém nay dwoc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 ctia Thong tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

2Khoan nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 8 Pidu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

Piéu nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 1 ctia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay 14/02/2019.
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thi nghiém Chau A-Thai Binh Duong (APLAC); T6 chuc Cong nhan phong thi
nghiém quoc té (ILAC) hodc cua phong thu nghiém tham chiéu cua T6 chirc Tha
y thé gidi (OIE).
Chuong V
KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y
. Piéu 32. Can cir xay dung tiéu chuian chat lwong thudc tha y va cin ctr
kiém tra chat lwgng thuoc tha y
1. Can cir xdy dung tiéu chuan chét lugng thudc thi y
a) Quy chuan k¥ thuét qudc gia vé thudc thd y;
b) Tiéu chuan qudc gia vé thudc thi y;
¢) Tiéu chuan trong Dugc dién Viét Nam hodc dp dung tiu chuan qudc té:
Chéu Au (EU), Anh, My, Nhat Ban. Viéc 4p dung phai bao gdm toan bd cic quy
dinh vé tiéu chi chét luong, muc chat luong va phuong phap thir quy dinh tai
Duoc dién do.
d)*Tiéu chudn ASEAN vé vac xin tha y; huéng dan chan doan va kiém
nghiém vac xin tha y cua T6 chirc Thu y the gioi (OIE) va céc tiéu chuan quoc té
vé thudc thi y ma Viét Nam la thanh vién.
2. Can cu kiém tra chat lugng thuoc tht y theo quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay va tiéu chuan co sé cta nha san xuit céng bd, dp dung.
Picu 33. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thudce thi y trong san xuat
1. Co quan kiém tra: Cuc Thid y
2. Can cir d¢ tién hanh kiém tra
a) Thong tin, canh béo veé thu(f)c thd y xuat khﬁu khong phit hop véi cac diéu
kién quy dinh tai bBi¢u 32 Luat Chat lugng san pham, hang hoa;
b) San pham luu thong trén thi truong khong phit hop véi tiéu chuan cong bd
ap dung, quy chuan ky thuat twong mg thong qua viéc kiém tra, giam sat ché‘g luong
san pham hodc khi ¢6 kién nghi ciia co quan tham quyén vé chat lugng san pham.
3. Hinh thire kiém tra: thuc hién dudi hinh thirc doan kiém tra.
4. Noi dung kiém tra
’ a) Kiém tra viéc thuc hién céc yéu cau quy dinh trong thuc hanh tt san xuét
thuoc (GMP) va cac quy dinh phédp luat khic ¢6 lién quan;
b) Kiém tra viéc thuc hién dang ky thudc, nghién ciru 6 6n dinh san pham, ghi
nhan thudce thu y theo quy dinh;
¢) Truong hop !éy mau: Trong qu trinh ki,ém tra tai co' s san xuat, khiphét
hién san pham c6 dau hiéu khong dam bao chat lugng hodc c6 dau hi¢u khong
dam bao chat lugng khi luu thong trén thi truong thi 14y mau san pham kiém
nghiém chat lugng san pham. Mau san pham phai dugc guri dén co s& kiém

30 Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 ctia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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nghiém dé dugc cong nhéan hodc chi dinh dé phan tich chét lugng san phérp. Két
qua kiém nghiém cua co s¢ kiém nghiém la can cur phap ly dé co quan kiém tra
xu ly ti€p trong quad trinh ki€ém tra.

5. Trinh tu va thu tuc kiém tra thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 29
Luat chat luong san pham, hang héa.

6. XU 1}’{ két qua kiém tra: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 30 Luat chat
lugng san pham, hang héa.

Diéu 34. Kiém tra nha nwéc vé chit lwgng thudc thi y nhap khiu™!

1. Co quan kiém tra: Cuc Thi y.

2. Poi tugng kiém tra: Thude thi y khi nhap khau vao Viét Nam phai kiém
tra chat lugng trir truong hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

3. Cac trudng hop thude thd y nhip khau duoc mién kiém tra chat luong:

a) Thudc thd y nhap khau 1am mau kiém nghiém, khao nghiém, dang ky luu hanh;

b) Thudc thd y nhap khau dé chita bénh di véi dong vat tam nhdp tdi xudt,
qué canh lanh th6 Viét Nam;

¢) Thuéc thu y nhap khau 1am nguyén liéu diing trong chan doan, xét nghiém,
kiém nghiém vé thi y;

d) Nguyén liéu 1am thudc thd y;

d) Cac truong hop dugc n}ién kiém tra chat luong khi nhap khau quy dinh
tai khoan 3 Diéu 1 Nghi dinh 56 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctua Chinh phu
stra doi, bo sung Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 di€u cua Ludt chat lugng san pham, hang hoa
(sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 74/2018/ND-CP);

e) Cac truong hop quy dinh tai khoan 2 Qiéu 4 Nghi dinh s 1’54/2018/ND‘-
CP ngay 09/11/2018 cua Chinh phustra doi, bo sung, bdi bé mot s6 quy dinh vé
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vyc quan ly nha nudc cua Bo truong Bo
Khoa hoc va Cong ngh¢ va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh (sau day
viét tat 1a Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP).

4 Ho so, trinh ty, ndi dung kiém tra nha nudc vé chét lugng thudc thii y nhap
khau:

a) Thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghj dinh s6 74/2018/ND-
CP; khoan 1, khoan 3 Diéu 4 Nghi dinh s 154/2018/ND-CP;

b) Chting chi chit lugng 1a két qua danh gia su phu hop quy chuén ky thuat
quoc gia, tiéu chuén cong bd ap dung; chung chi chét luong cta nude xuat khau
la giay chimg nhan phan tich chat luong thuoc thu y (CoA) cua nha san xuat hoac
clia co quan tham quyén nudc xuat khau cap. Trong trudng hop chua c6 to chiic
chtmg nhan dugc cong nhén, chi dinh danh gia sy phit hop hoic san pham chua
cdng bd hop quy thi chig chi chat luong ciia 16 hang nhap khau 1a két qua kiém

31 Pidu nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 1 cua Thong tu s 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hi¢u luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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nghiém chat luong san phim cta phong thir nghiém duoc chi dinh theo quy dinh
ctia phép lut hodc thira nhan két qua kiém nghiém chat luong ctia nha san xuét
khi chua c6 phuong phap kiém nghiém dugc chi dinh hoic thira nhan két qua
kiém nghiém chét lugng theo khoan 2 Diéu 31 Thong tu nay;

) Déi v6i ho so ding ky kiém tra chét lugng 16 hang vac xin, khéng thé thd
y nhap khau, nguoi nhap khéu c6 trach nhiém bo sung ching chi chat lugng trong
thoi gian 60 ngay ké tir ngay dang ky.

5.2 Viéc déanh gid su phi hop ciia san pham thudc thd y nhap khau duoc thuc
hi¢n theo phuong thic 1 (Thir nghiém mau dién hinh) quy dinh tai Thong tu so
28/2012/TT-BKHCN.,

6. Xu ly vi pham trong qua trinh kiém tra: thyc hién theo quy dinh tai Diéu
36 Luat Chat luong san pham hang héa.

Piéu 35.3(dwoc bdi bo)

Picu 36. Ki¢m tra nha nuwéc vé chat lwong thudc thii y hru thong trén thi
trueong

1. Co quan kiém tra
a) Cuc Tha y thuc hién kiém tra chét lugng thude thd y trén toan quéc;

b) Co quan quan ly chuyén nganh tha y cap tinh thuc hién kiém tra chét
luong tai céc cura hang, dai ly budn ban thuoc tht y trén dia ban quan ly.

2.3* N6i dung, trinh ty thi tuc tién hanh kiém tra chit lugng thude thi y luu
thong trén thi truong thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb 26/2012/TT-
BKHCN ngay 12/12/2012 cua B9 truong Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh
viéc kiém tra vé chat lugng hang hoa luu thong trén thi truong va Thong tu sb
12/2017/TT-BKHCN ngay 28/9/2017 cua B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé
stra doi, bo sung mot sd diéu cia Thong tu sé 26/2012/TT-BKHCN ngay
12/12/2012 ctia Bg truéong Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh viéc kiém tra Nha
nudc vé chat lugng hang héa luu thong trén thi truong.

Picu 37. Kiém tra co s¢ sian xuit thudc thi y tai nwéc xuit khau

1. Can cit theo diéu u6c quoc té hogc thoa thuan, hop tic ve thudc thi y véi
co quan quan ly thu y cua cac nudc, Cuc Thu y quyet dinh viéc thanh 1ap doan,

ké hoach va ndi dung kiém tra thuc té co s san xuét thudc thd y tai nudc xuét
khau vao Viét Nam.

32 Khoan nay dugc stra doi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 1 cua Thong tu s 09/2024/TT-
BNNPTNT ngay 28/6/2024, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15/7/2024.

¥ Piéu nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 1 ciia Thong tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

#Khoan ndy dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 13 Piéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngy 14/02/2019.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/thong-tu-26-2012-tt-bkhcn-kiem-tra-nha-nuoc-chat-luong-hang-hoa-luu-thong-162859.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/thong-tu-26-2012-tt-bkhcn-kiem-tra-nha-nuoc-chat-luong-hang-hoa-luu-thong-162859.aspx
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
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2. Kinh phi thuc hién }(iém tra: do ngan sach nha nudc bé tri hang nim theo
quy dinh hién hanh va nguon kinh phi khac theo quy dinh ctia phap luat.

Piéu 38. Kiém tra nha nuwéc vé chit lwgng thudc thi y xuit khau

1. Co quan kiém tra: Cuc Thi y.

2. P6i tugng kiém tra va ndi dung kiém tra

a) Thudc tha y trude khi xuat khau do co s¢ xuat khau dang ky: theo yéu cau
cua co s¢ dang ky;

b) Thudc thi y xuat khau khong dam bao chét luong bj tra vé: theo quy dinh
tai khoan 4, 5, 6 Diéu 33 Thong tu nay.

3. Can cu kiém tra: Tiéu chuan cong b dp dung; quy dinh cua nudc nhap
khau, hop dong hodc diéu udc quoc té, thoa thuan quoc té thira nhan 14n nhau vé
két qua danh gia sy phit hop véi nude, ving lanh tho.

4. Ho so dang ky kiém tra chat lugng san pham xuét khau theo yéu cau cia
co SO gom:

a) Gidy ding ky kiém tra chat lugng thubc thi y xuit khau theo mau quy
dinh tai Phu luc XL ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tiéu chuan cong b ap dung, cdc chi tiéu yéu cau kiém tra;

¢) Phiéu phan tich chat lugng san pham ctiaco quan kiém nghiém thuéc thu
y dugc chi dinh tai Viét Nam ddi véi céc chi tidu yéu cau kiém tra (ban chinh hodc
ban sao c6 dong ddu xdc nhan cua doanh nghiép).

5. Trinh ty kiém tra chat lugng san pham xuat khau

a) Co s& nop truc tlep hodc gui bang duong buu dién 01 bo hd so ding ky
kiém tra chat lugng san pham xuat khau vé Cyc Thi y;

b) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc tir khi nhén duoc ho so hop 1€, Cuc Thu
y ¢6 trach nhiém tham dinh ho so, thong bio két qua theo mau quy dinh tai Phuy
luc XLI ban hanh kém theo Thong tu nay.

Chwong VI
TRINH TU, THU TUC THU HOIL, TIEU HUY THUOC THU Y
Piéu 39. Trinh tw thu hoi thudc thi y

1. Co quan nha nudc c6 thim quyén khi phat hién thudc thd y thudc dién
phai thu hoi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 105 va khoan 1 Pidu 106 ciia Luat
tht y thi phai tién hanh niém phong ngay va kién nghi co quan thii y c6 tham
quyén ra quyét dinh thu hoi.

2. Viéc thu hoi doi véi thudc thd y qua kiém tra khong bao dam chét luong
theo quy chuan k¥ thuat trong g, ti€éu chuan ap dung da dang ky, cong bdé duoc
thuc hién nhu sau:
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a) Bdi v6i truong hop miu thude tha y duge 13y tai co s¢ san xuat hodc
xuat khau, nhap khau (sau ddy goi chung 13 co s6)

Trong thoi han 15 ngay dbi v6i duge pham, héa chat ché pham sinh hoc™
va 60 ngay ddi véi vic xin, khang thé ké tir ngay 1ay mau Cuc Thu y thong bao
cho co s& biét két qua kiém tra mau thude thd y va yéu cau co so tu thu hdi ngay
16 thubc thu y khong dat chat lwong. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tur ngay
nhan duoc thong bdo cua Cuc Thu y, co 86 ¢o quyen khiéu nai v6i Cuc Thd y vé
két qua kiém tra mau thudc thd y. Hét thoi han nay néu co sé khdng c¢6 khiéu nai,
Cuc Thi y ra quyét dinh thu hoi 16 thube tha y khong dat chat lwong trén toan
qudc.

Trong truong hop co khleu nai, Cyc Thd y 1dy mau thudc thd y klem tra lai
va néu két qua kiém tra lai van khong dat chat luong, Cuc Thi y ra quyet dinh thu
hdi 16 thudc thu y khong dat chat luong trén toan qudc; néu két qua kiém tra lai
két luan thude tha y dat chét lugng thi 16 thude tha y duoc tlep tuc luu thong trén
thi truong;

b) Pdi véi trudng hop mau thude tha y dugc 13y tai cac co sd budn ban trén
dia ban tinh, thanh phd truc thudc trung wong:

Trong thoi han 15 ngay d6i vi duge pham hoa chét, ché pham sinh hoc?®
va 60 ngay doi véi vic xin, khang thé ké tir khi ldy miu, co quan lay mau thong
bao cho co s& budn ban, san xuét, nhap khau 16 thudc thi y d6 biét va tién hanh
niém phong ngay 16 thudc thi y khong dat chét luong. Trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ke tur ngay nhan dugc thong bao, co s¢ ¢6 quyén khiéu nai véi co quan
14y mau vé két qua kiém tra mau thudc. Hét thoi han nay néu co so khong c6 khiéu
nai hodc két qua kiém tra lai khong dat chat luong, co quan léy mau ra quyét dinh
thu hoi trén toan dia ban tinh, thanh phd, déng thoi théng béo cho Cuc Thd y va
cho co s& san xuit hodc nhap khau 16 thudc dé biét.

Cuc Thu y khi nhan dugc thong béo 16 thudc tha y khong dat chét lugng cua
co quan ldy mAu, tién hanh 14y mau ngay tai co s& san xuat, nhap khau dé kiém tra
lai. Néu két qua kiém tra lai khong dat chat luong tién hanh niém phong 16 thudc tai
co s& san xut, nhap khau Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc
thong bao, co 8o c6 quyén khiéu nai v6i Cyc Thi y vé két qua klem tra mau thudc.
Hét thoi han nay néu co sd khdng 6 khiéu nai, Cuc Thi y ra quyét dinh thu hoi trén
toan quoc.

3. Co s6 san xuat, nhap khau, budn ban c6 thude bi thu hdi c6 trach nhiém
tu thu hoi theo quyét dinh thu hdi cua co quan c6 thAm quyén. Sau khi thue hién
xong viéc thu hoi, co sé phai bao cao co quan ra quyét dinh thu hoi vé két qua
viéc thu héi thudc.

35 Cum tir “Trong thoi han 15 ngay d6i v6i duoc pham, héa chét, ché pham sinh hoc” dugc thay thé theo
quy dinh tai khoan 11 Diéu 3 ctia Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 12/11/2022.

36 Cum tir “Trong thoi han 15 ngay ddi voi duoc phém, héa chét, ché phém sinh hoc” dugc thay thé theo
quy dinh tai khoan 11 Diéu 3 cua Thong tu $6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, ¢6 hi¢u lyc thi hanh Kké tr
ngay 12/11/2022.
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4. Béi véi thude thd y phai thu hoi trén toan qudc, Cuc Thd y ra quyét dinh
thu hoi va trong vong 24 gid phai thong bao trén trang tin dién tu cua don vi, Co
quan quan 1y chuyén nganh thd y cép tinh c6 trach nhiém gidm sdt viéc thu hoi
trén dia ban quan ly.

5. Déi v6i thude thi y phai thu hdi trén dia ban tinh, thanh phd, co quan
quan 1y chuyén nganh thd y cap tinh ra quyét dinh thu hdi va trong vong 24 gid
phai thong bao trén trang tin dién ti ctia don vi ddng thoi c6 trach nhiém gidm st
viéc thu hoi trén dia ban quan 1y.

Piéu 40. Xir Iy thudc thd y bi thu hoi

1. Thudc thd y ¢6 gidy chting nhan luu hanh tai Viét Nam nhung c¢6 nhin
khong ding quy dinh cua phap luat hodc khong dat tiéu chuan chat luong da diang
ky, co s& chiu trach nhiém vé thudc thi y tién hanh ngay viéc thu hoi, xtr Iy nhu
sau:

a) Thu héi, tiéu hiry d6i voi thude tha y vi pham chat luong & mic 1, bao
gom: hoat chat khong ding theo dang ky; thudc bi bién ddi vé hinh thirc (vén
cuc, van duc, bién ddi mau, léng can, phan 1op, bién dang); thude khong c6
hoat chét hodc thiéu hoat chat chinh ghi trén nhan; vac xin khong dam bao 1
trong 3 tiéu chuan: vo trung hoac thuan khiét, an toan, hiéu luc; thudc bi thu
hoi khan céap theo quyét dinh ciia cic co quan quan 1y nude ngoai d6i véi thude
nhap khau;

b) Thu hoi, tai ché, tdi xuat d6i voi thude tha y vi pham chét luong & mire
2 bao gom: Thudc khong dat mot trong céac chi tiéu vé tiéu chuan chat luong
da dang ky (vé cam quan; 1y héa; d6 nhiém khuan, d6 v6 khuan; ham luong
thudc ngoai muc gioi han cho phép £10% so vo1 ham lugng ghi trén nhan, dbi
v6i san pham thudc thd y ¢6 chtra men vi sinh, ham luong men vi sinh thap hon
90% so v&1 ham lugng ghi trén nhan; khoi luong tinh hodc thé tich thuc ngoai
mtrc gioi han cho phép theo Dugc dién Viét Nam hién hanh);

¢) Thu hdi, khic phuc 16i ghi nhin d6i véi thudce thi y ¢6 nhin khong dung
quy dinh cta phap luat vé nhin hang héa;

d) Truong hop thudc tha y theo quy dinh tai diém b khoan nay ma khong
thé tai ché, tai xuat thi phai tiéu huy.

3.Cosoco thudc thid y budc tiéu huy phai thyc hién viée tiéu huy theo quy
dinh quan ly chat thai nguy hai cua phap ludt vé bdo v¢€ mdi trudng va chiu moi
chi phi.

4. Co quan nha nudc c6 thim quyén quyét dinh tiéu huy thudc thd y va ban
hanh quyét dinh thanh 1ap hoi dong tiéu hity thude thd y. Hoi dong bao gém co
quan chu tri tiéu huy, dai dién co quan quan ly chuyén nganh thu y, dai dién co
quan tai nguyén va moi truong.

Chuong VII
QUANG CAO THUOC THU Y

Diéu 41. Noi dung quang cio thudc thi y
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1. Quang céo thudc thd y bat budc phai c6 céc ndi dung sau trir trudng hop
quy dinh tai khoan 2 Di€u nay:

a) Tén thuong pham, cong thirc bao ché cua thude thd y;

b) Coéng dung va nhing diéu luu y khi str dung, bao quan thudc thd y;

¢) Tén, dia chi ctia to chiric, c4 nhan dang ky, phan phdi.

2. Noi dung quang céo thude thd y trén bang, bién, pand, ké gid ké hang,
céac vat dung khdc, vat thé trén khong, duoi nudc, vat thé di dong, thiét bi dién ti,
thiét bi dau cuoi va céc thiét bi vién thong khac, phuong tién giao thong, nguoi
chuyén tai sdn pham quang c4do khong nhat thiét phai chira day du cac ndi dung
bat budc.

3. Noi dung quang cdo thube thd y phai duoc co quan c6 tham quyén quy
dinh tai Diéu 42 cua Thong tu nay x4c nhan.

Piéu 42. Tham quyén cap gidy xac nhan ndi dung quang cio thudc thi y

1. Cuc Thi y cép gidy xdc nhan ndi dung quang cdo thuoc thii y d6i v6i bdo
chi, trang thong tin dién tir, thiét bi dién tu, thiét bi dau cubi va céc thiét bi vién

thong khéc, cdc san pham in, ban ghi 4m, ghi hinh va cdc thiét bi cong nghé khic
cua Trung wong, phat hanh toan qudc.

2. Co quan quan 1y chuyén nganh thd y cép tinh cip gidy xdc nhan ndi dung
quang cdo thuoc thu y doi véi céc truong hgp quang cao trén cac phuong tién:

a) Bao chi, trang thong tin dién tir, thiét b dién tw, thict bi dau cudi va cdc
thiét b1 vién thong khéc, cac san pham in, ban ghi 4m, ghi hinh va c4c thiét bi cong
ngh¢ khic cua dia phuong;

b) Bang quang cao, bang-ron, bién hiéu, hop dén, man hinh chuyén quang
céo;

c) Phuong tién giao thong;

d) Hoi cho, hoi thao, hoi nghi, t6 chiic su kién, trién 1am, chuong trinh vin
hoad, thé thao;

d) Nguoi chuyén tai san pham quang cdo, vat thé quang céo;

e) Cac phuong tién quang cao khac theo quy dinh ctua phép luat.

Piéu 43. Ho so, trinh tu, thi tuc cap gidy xac nhin ndi dung quing cio
thuoc thua y

1. Nop hd so

a) T6 chirc, cd nhén n(f)p‘hé so truc tiép hodc gui qua duong buu dién dén
co quan nha nudc c6 tham quyén theo quy dinh tai Diéu 42 cua Thong tu nay;

b) Sb lugng hd so: 01 bo.

2. Hb so

a) Pon dé nghi xdc nhan ndi dung quang céo thudc thd y theo mau quy dinh
tai Phu luc XLII ban hanh kém theo Thong tu nay;
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b) Ban sao chup gidy ching nhan ding ky thude thd y;

¢) San pham quang céo (ndi dung, hinh thirc quang cao dugc thé hién bang
hinh anh, 4m thanh, tiéng néi, chix viét, biéu twong, mau sic, dnh sdng va cdc hinh
thuc tuong tu);

d) Danh sach béo céo vién ghi day du thong tin vé bang cap chuyén mdn
hoac chutc qdanh khoa hoc cﬁg bdo cdo vién d6i voi truong hqp hoi cho, h(f)i, thao,
hoi nghi, td chire su kién, trién 1am, chuong trinh van ho4, thé thao (d6ng dau xac
nhan cua Doanh nghi¢p).

3. Tham dinh ho so va cdp gidy xdc nhan ndi dung quang cdo thudc thi y

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so dang ky xac
nhan ndi dung quang cdo thudc thu y, co quan nha nudc cé tham quyén quy dinh

tai Diéu 42 cta Thong tu nay co trach nhiém thong béo cho t6 churc, ca nhan dang
ky biét dé hoan thién ddi véi nhitng trudng hop hd so khong dat yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay ké tir khi nhan day du ho so hop 1€, co quan nha
nudc c6 tham quyén quy dinh tai Dleu 42 ctia Thong tu ndy cap gidy x4c nhan noi
dung quang cdo thudc thd y theo mau quy dinh tai Phy luc XLIII ban hanh kem
theo Thong tu nay. Truong hop khong cap glay x4c nhan ndi dung quang céao co
quan nha nudc co tham quyén phai tra 10i bang van ban va néu rd 1y do khong
cap.

Chuong VIII
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN
Picu 44. Cuc Thi y

1. Chi dao, huong dan chuyén mon, nghiép vu lién quan dén quan ly thudc
thi y; kiém tra chat lugng thudc thid y tai co s& san xuat, xuat nhap khau, kinh
doanh, luu thong trén thi truong.

7 2. Thém dinh ho so, danh gia va cong nhan co s¢ du diéu kién san xuét, nhap
khau thudc thu y.

3. Tham dinh ho so, cp gidy phép khao nghiém thudc thd y.

4. Tham dinh ho so, cap gidy ching nhan luu hanh thudc thi y.

5.T6 chirc thanh tra, kiém tra chat lugng thudc thi y, trach nhiém va quyéjn
han cta cac co quan thugc Cuc Tha y, co quan quan ly chuyén nganh tha y cap
tinh trong viéc quan ly thude thi y. Lap ké hoach hang nam kiém tra chat luong
thuoc thu y luu thong trén thi truong.

6. Hing nam, 1ap k& hoach quan 1y, giam sat nguyén liéu khang sinh nhap khu
de san xuat thudc thud y trinh B§ Nong nghi¢p va Phét trién ndng thon phé duyét.

7. Tiép nhan va tham dinh ndi dung quéang cdo thuoc thid y thudc thim quyén

quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 ctia Thong tu nay; cap gidy xdc nhan ndi dung quang
cdo.
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Piéu 45. Cac co quan thudc Cuc Thi y

1. Thyuc hién kiém tra chit luong thudc thd y nhap khAu, Ivu hanh.

2% Panh gié‘diéu kién co s6 khao nghi¢m thudc tht y theo quy dinh tai Diéu
88 Luat thu y, Diéu 20 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 theo yéu
cau cua Cyc Tha y va khoan 5 Diéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP ngay
17/9/2018 cua Chinh phu stra d6i, b6 sung mot s6 Nghi dinh quy dinh vé diéu kiér}
dau tu, kinh doanh trong linh vuc n6ng nghi¢p (sau day viét tat 1a Nghi dinh so
123/2018/ND-CP).

3. Giam sat qua trinh khao nghiém thudc thi y theo gidy phép khao nghiém
thudc thid y; x4c nhan bdo cdo két qua khao nghiém thudc thd y.

Piéu 46. Co quan quan Iy chuyén nganh thi y cip tinh
1. Thyc hién kiém tra chét lugng thudc thu y trén dia ban quan 1y theo quy
dinh.
2. T6 chiic tap huan, pho biér} cac quy dinh cta phap luat vé san xuét, budn
ban, str dung thudc thu y cho cac t6 chirc, ca nhan c6 lién quan.

3. Gidm st qud trinh khao nghiém thudc thd y (trir vac xin, khang the) theo
giay phép khao nghiém thudc tha y; x4c nhan bédo cdo két qua khao nghi€ém thuoc
tha y.

4. Thém dinh ho so ding ky, danh gia va cong nhan co s¢ di diéu kién budn
ban thudc thu y.
5. Tiép nhan va tham dinh ndi dung quéang cdo thuoc thid y thudc thim quyén

quy dinh tai khoan 2 Piéu 42 ctia Thong tu nay; cap gidy xdc nhan ndi dung quang
cdo.

6. Tong hop bdo cdo tinh hinh budn ban, kiém tra chat lugng, st dung, két
qua thanh tra, kiém tra va xtr 1y vi pham thudc thi y trén dia ban quan ly vé Cuc
Thu y dinh ky 6 thang va bdo cdo tong hop hing nim hodc dot xuat theo yéu cau
cua Cuc Thu y.

Piéu 47. Co sé ding ky khio nghiém thudc tha y

1. Xay dung dé cuong khao nghiém;

2Ky hop dong khao nghiém thudc thid y v6i co s khéo nghiém va thyc hién
day du nhirng diéu khoan cta hop dong da ky.

Piéu 48. Co s& ding ky luu hanh thudc thi y

1. Chiu trach nhiém trudc phdp ludt va ngudi tiéu diing vé chat lugng thuoc
th1 y do co s& san xuat, luu thong va phan phoi.

2. Chiu sy kiém tra, thanh tra cta cac co quan nha nudc c6 thim quyén.

37 Khoan nay duogc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 1 cua Thong tu sb 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hi¢u luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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3. Bdo cdo vé tinh hinh san xudt, kinh doanh thudc tha y cho co quan quan
ly khi c6 yéu cau.

4. Thong bao cho co quan quan ly thi y trong truong hop giai thé hodc khong
san xuat san pham da dang ky.

5. Puoc chuyen nhuong két qua nghién ctru; két qua khao nghiém, chuyén

nhuong ban quyén san pham theo cac quy dinh phép luat vé s& hitu tri tué va
cacvan ban phdp luat khac c6 lién quan.

Piéu 49. Co sé sian xuit, buén ban, nhap khau thudc thi y*

1. Co s& san xuét phai dam bao cac diéu kién quy dinh tai Piéu 90, khoan
2 biéu 91 ciia Luat thi y, Piéu 12, Diéu 13 Nghi dinh s0 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 va khoan 1 Diéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP.

2. Co s6 budn ban phai ddm bao cac Piéu kién quy dinh tai Diéu 92, khoan
2 biéu 93 cua Luat thu y, Diéu 17 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
va khoan 2 Biéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP.

3. Co s& nhap khau

a) Dam bao cac diéu kién quy dinh tai Dicu 94, khodn 2 Piéu 95 cta Lujt
thi y, Biu 18 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 va khoan 3 Diéu 2
Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP;

b) Chi dugc ban nguyén liéu thudc tha y cho céc co s du diéu kién kinh
doanh nguyén li¢u thudc thu y, co so du diéu kién san xuat thude tha y, khong
dugc ban nguyén liéu thude thu y cho céac dai ly, ctra hang budn ban thudc tha y,
nguoi dan hodc cac co sd chin nudi, nudi trong thuy san dé st dung.

Chuong IX
TO CHUC THUC HIEN®

3% Pidu nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 15 Diu 1 cua Thong tu sé 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

3 Piéu 2 va Diéu 3 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019, quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Hi¢u lyc thi hanh
Théng tw ndy c6 hiéu lc thi hanh ké ti ngary 14 thang 02 nam 2019.
Diéu 3. Trdch nhié¢m té chirc thuc hién ,
1. Chdnh Van phong Bé, Cuc truéng Cuc Thii y, Thii truéng cdc don vi, t6 chire, ¢d nhén cé lién quan

chiu trdach nhiém thi hanh Thong tw nay. ‘ ‘

2. Trong qud trinh thue hién, néu cé viweéng mdachodc can sira doi, bo sung, dé nghi cdc co quan, 16 chike,
cd nhan phan dnh kip thoi vé Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon (Cuc Thii y) dé xem xét, giai quyét.”

Diéu 28 Théng tu s6 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 25/12/2020,
quy dinh nhu sau:

“Diéu 28. Diéu khodn thi hanh

1. Théng tie nay cé hiéu liec thi hanh ké tir ngay 25 thang 12 nam 2020.

2. Cuc Thi y, Cuc Chan nudi, Téng cuc Thuy san, So Nong nghiép va Phdt trién noéng thon cdc tinh, thanh
phé tryc thudc Trung wong va cdc t6 chike, cd nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tw nay.

3. Trong qud trinh thyc hién, néu cé vuong mdc hodc can sira déi, bo sung, dé nghi cac co quan, 16 chikc,
cd nhdn phan dnh kip thoi vé B Nong nghiép va Phdt trién nong thon (qua Cuc Thii y) dé xem xét, gidi quyét.”

Diéu 5, Piéu 6 Thong tw s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu luc ké tir ngy 12/11/2022,
quy dinh nhu sau:

“Diéu 5. Quy dinh chuyén tiép
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Diéu 50. Diéu khoan thi hanh

1. Thong tu nay c6 hi¢u luc thi hanh tir ngay 19 thang 7 nam 2016.

2. Thong tu nay bai bd cac quy dinh sau:

a) Cac noi dung vé thir nghiém, khao nghiém thubc tha y quy dinh tai Quyet
dinh s6 18/2002/QD-BTS ngay 03/6/2002 ban hanh Quy ché khio nghiém giong

thuy san, thirc an, thudc, hod chéat va ché pham sinh hoc ding trong nudi trong
thuy san;

b) Piéu 1, Piéu 2 Thong tu 5O 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cua
B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thon vé viée bo sung mot s6 di€u quy dinh ve
thu tuc hanh chinh ctia Quyeét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét

1. Béi véi cdc ho so dé ' nghi cap phép nhdp khdu thuoc thii y, nguyén li¢u lam thuée thii y cé chita chat ma
tily, tién chat; ho so d@é nghi cap Gidy chirng nhan du diéu kién san xudt thuée thi y; ho so dé nghi cap Gidy chitng
nhdn di diéu kién budn bdn, nhdp khdu thuéc thii y; ho so dang ky heu hanh thude thii y dwoc ttep nhdn truoc ngay
Thong tw nay co hiéu luc thi hanh thi thuc hién theo quy dinh cua phdp ludt tai thoi diém nop hé so.

2. Cdc san pham thuéc thii y dd dwoc san xuat, nhdp khdu treée ngay Théng tw ndy ¢é hiéu liwc thi hanh
duoc tlép tuc lwu hanh véi nhan san pham da dang ky dén hét han sir dung san phdm Cdc san pham thuoc thii y
san xudt, nhap khdu sau ngay Théng tw nay c6 hiéu lyc thi hanh phai ghi thong tin vé thuéc ké don trén trén nhan
goc san pham hodc trén nhan phu hodc trén Huéng dan sir dung san pham.

Diéu 6. Piéu khodn thi hanh

1. Théng twe ndy c6 hiéu lic thi hanh ké tiv ngay 12 thangl 1 nam 2022.

2. Cuc truong Cuc Thi y, Thu truong cdc don vi thuéc Bé va cdc 16 chirc, cd nhén cé lién quan chiu trdach
nhiém thi hanh Thong tw nay.

3. Trong qud trinh thuc hién, néu cé virong mdc hodc can sira doi, bé sung, dé nghi cdc co quan, 16 chitc,
cd nhan phan dnh kip thoi vé B¢ Nong nghiép va Phdt trién nong thon (qua Cuc Thii y) dé xem xét, gidi quyét.”

Diéu 2, Piéu 3 Thong tu s 09/2024/TT-BNNPTNT ngay 28/6/2024, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay
15/7/2024 quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Quy dinh chuyén tiép ‘

1. Béi véi két qua thir nghiém san pham thudc thii y (phiéu phan tich chdt lwong thudc thii y, phiéu kiém
nghiém thudc thii y, phiéu két qua kiém nghiém) da dwoc sir dung dé danh gid sw phix hop theo phwong thire 2
hodc phwong thirc 5 trude ngdy Thong tw ndy ¢é hiéu luc thi hanh, 16 chike, cd nhdn dwgc s dung két qua thir
nghiém nay dé danh gid sw phit hop theo phwong thirc 1 quy dinh tai Thong tu s 28/2012/TT-BKHCN.

2. Poi véi thudc thi oy la duoc pham, hod chdt san xudt trong nuwée da dwoc
10 chire thir nghiém dwoc chi dinh cap két qua thir nghiém san pham thuée thii y phit hop voi Quy chudn ky thudt
quoc gia thuoc thii y - Yéu cdu chung (QCVN 01-187:201 8/BNNPTNT) 16 chitc, cd nhan sir dung két qua thur
nghiém nay dé xay dung Bdo cdo két qua tw danh gic phuc vu cong bé hop quy thudc thii y theo quy dinh.

3. San pham thuéc thi y da danh gid sw phi hop véi Quy chuin k§  thudt
quoc gia thuoc thii y - Yéu cau chung (QCVN 01—187:2018/BNNPTNT) theo phwong thirc 2 hodc phwong thirc 5
quy dinh tai Théng t s6 28/2012/TT-BKHCN truéc ngay Théong tu ndy cé hiéu lyc thi hanh, t6 chirc, cd nhan thuc
hién thu tuc cong bo hop quy theo quy dinh cua phdp luqt.

4. Ho so cong bo hop quy thuéc thit y dé ngp dén Cuc Thii y trudc ngdy Thong tw ndy c6 hiéu lyc thi hanh,
1iép tuc dwoc Cuc Thii y kiém tra tinh hop 1, ban hanh Thong bdo tiép nhdn hé so cong bé hop quy thudc thi y
theo quy dinh ciia phdp ludt tai thoi diém ndp ho so-

5. Thong bdo tiép nhdn ho so cong bé hop quy thuoc thii y di dwoc ban hanh trude ngay Théng ti nay
co hiéu lyc thi hanh, tié}) tuc co gid tri dén hét hiéu luc ghi tai Thong bdo. Té chirc, cd nhan thyc hién gidm sdt
theo phuong thirc 2 hodc phwong thirc 5 quy dinh tai Thong tw 56 28/2012/TT-BKHCN.

Péi véi san pham thude thi y da 6 Thong bao tiép nhdn ho so cong bé hop quy triede ngdy Thong tu nay
cd hiéu lyc thi hanh, truong hop co nhu cau déanh gid si phi hop thuoc thu y theo phwong thirc 1, to chirc, cd nhdn
thue hién cong bé hop quy thudc thit y theo quy dinh tai Théng tw s6 28/2012/TT-BKHCN.

Diéu 3. Diéu khodn thi hanh

1. Théng tw nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15 thang 7 nam 2024.

2. Cuc truong Cuc Thii y, Thu truwong cdc don vi thugc Bo va cdc 16 chikc, cd nhan cé lién quan chiu trdach
nhiém thi hanh Thong tw nay.

Trong qud trinh thyc hién, néu cé vuong mdc hoac can sira doi, b sung, de nghi cdc co quan, 0 chite, cd
nhan phan dnh kip thoi vé B Néng nghiép va Phdt trién nong thon (qua Cuc Thii y) dé xem xét, gidi quyét.”
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dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh s6 118/2008/QD-BNN
ngay 11/12/2008 va Théng tu sé 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/2/2010;

¢) Diéu 1 Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 ctia B6 Nong
nghiép va Phit trién ndng thon stra d6i, bd sung, bai bo mot s6 quy dinh vé thu
tuc hanh chinh trong linh vuc thd y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010;

d) Diéu 19, Diéu 20 va Diéu 21 Thong tu sb 04/2015/TT-BNNPTNT ngay
12/02/2015 ctia B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon hudng dan thuc hién mot
s6 ndi dung cua Nghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20/11/2013 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh Luét thuong mai vé hoat dong mua ban hang hod qudc
té va cdc hoat dong dai 1y, mua, bdn, gia céng va qud canh hang hod véi nudce
ngoai trong linh vuc nong nghiép, 1am nghi¢p va thuy séan;

d) biéu 2 Thong tur s6 10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 ciia Bd Nong
nghiép va Phat trién nong thon vé viéc ban hanh Danh myc thudc thi y dugc phép
lwu hanh, cdm st dung ¢ Viét Nam, cong b ma HS d6i voi thudc thd y nhap
khau duoc phép luu hanh tai Viét Nam.

3. Thong tu nay thay thé cac van ban sau:

a) Thong tu 5O 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cua B Nong nghiép va
Phét trién nong thon hudng dan thu tuc thu hoi va xir ly thudce tha y;

b) Thong tu sd 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cua B¢ Nong nghiép va
Phét trién nong thon quy dinh vé ghi nhan thudc thu y;

¢) Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua Bd Nong nghiép va
Phé’t trién ndng thon ban hanh quy dinh trinh ty, thu tuc thir nghiém, khdo nghiém
thudc thd y;

d) Quyét dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ciia B Nong nghiép
va Phét trién ndng thon bo sung, stra do6i Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007;

d) Quyét dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ciia B Nong nghiép
va Phit trién nong thon ban hanh quy dinh vé kiém tra chat luong thudc thd y;

e) Quyét dinh s6 100/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua Bo Nong nghiép
va Phét trién ndng thon bo sung, stra do6i Quyét dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007.

2) Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 ciia Bo Nong nghiép
va Phat trién n6ng thon ban hanh quy dinh thu tuc dang ky san xuat, nhap khau,
luu hanh thudce tha y, nguyén li¢u lam thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat,
hoa chat dung trong thu y;

h) Quyét dinh s6 99/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ciia B Nong nghiép
va Phét trién ndong thon stra d6i, bo sung Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006;

i) Thong tu s6 51/2009/TT- -BNNPTNTngay 21/8/2009 cua B6 Nong nghiép
va Phat trién nong thon quy dinh kiém tra, chirmg nhan du diéu kién san xuét, kinh
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doanh thudc thd y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hod chit dung trong  thd y,
thu y thuy san;
k) Thong tu s6 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cia Bo Nong

nghiép va Phat trién nong thon quy dinh thu tuc dang ky, klem tra, chirng nhéan co
s& san xuat thude tha y dat tiéu chuan thuc hanh tdt san xuét thude (GMP);

1) Thong tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 ctia B6 Nong nghiép
va Phit trién nong thén quy dinh tha tuc ding k¥ san xuét gia cong thudc thd y;

m) Thong tu sé 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 ciia Bo Nong
nghiép va Phit trién nong thén ban hanh quy chuin k¥ thuat Quéc gia diéu kién
vé sinh tht y co so kinh doanh thudc tha y va diéu kién vé sinh th y ddi véi co
s& thir nghiém, khao nghiém thudc tha vy.

Pi¢u 51. Quy dinh chuyén tiép

1. HO so dang ky thir nghiém, khao nghiém, san xuét gia cong, luu hanh
thudc thd y ndp trude ngay Thong tu nay co hiéu luc giai quyét theo quy dinh tai
Quyet dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua B6 Nong nghi¢p va Phat
trién nong thon ban hanh quy dinh tha tuc dang ky san xuat, nhap khau, luu hanh
thudc thd y, nguyén li¢u lam thudc thd y, ché phém sinh hoc, vi sinh vat, hoa chét
ding trong thi y; Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cia Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh trinh tu, thu tyc thir nghiém,
khao nghiém thudc thu y; Thong tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012
ctia Bo Nong nghiép va Phit trién nong thon quy dinh thi tuc dang ky san xuat
gia cong thudc thii y va cac Quyét dinh sira d6i, bo sung.

2. Quan ly ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat, khoang chat diing
trong nudi trong thiy san theo quy dinh tai Thong tu s0 23/2015/TT-
BNNPTNT ngay 22/6/2015 cua Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé
quan 1y san pham xu 1y, cai tao moi trudng dung trong chian nudi, nudi trong
thuy san dugc thuc hién nhu sau:

a) Boi v4i ho so ndp trude ngay 01/7/2016 thyc hién theo quy dinh cua
Théng tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 cta Bo Nong nghiép va
Phit trién ndng thon vé quan 1y san pham xir 1y, cai tao mdi trudng ding trong
chan nudi, nudi trong thuy san;

b) Céc san pham da dugc phép luu hanh tiép tuc duoc lwu hanh dén hét thoi
han di cap hoic thoi han 05 nam keé tir ngdy dugc cip phép (d6i v6i van ban cap
phép khong ghi thoi han luu hanh). Viée dang ky lai hodc gia han thyc hién theo
quy dinh tai diém ¢ hogc diém d khoan 2 Diéu nay.

c) San pham c6 cong dung sit tring, khir tring, tiéu doc va c¢6 thanh phan
hoat chat tai Phy lyc XLIV ban hanh kem theo Thong tu nay thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu nay ké tir ngay Thong tu nay co6 hiéu luc;

d) San pham khong thugce diém c khoan nay c6 cong dung phan huy chéthiru

co, tao thirc an ty nhién, 6n dinh moéi tru:ong nudi, bo sung khodng chat thyc hién theo
quy dinh v& quan Iy thic an chan nudi ké tir ngay Thong tu ndy c6 hiéu luc.
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3. P6i v6i san pham quy dinh tai phan C Phy lyc IC Thong tu 56
10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 ctia B Nong nghiép va Phat trién nong
thon vé viéc ban hanh Danh muc thudc thi y dugc phép luu hanh, cAm st dung &
Viét Nam, cong bd ma HS ddi véi thude thid y nhap khau duoc phép luu hanh tai
Viét Nam:

a) San pham c6 cong dung st tring, khir tring, tiéu doc va c¢6 thanh phan
hoat chét tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tu nay tiép tuc thuc hién
theo quy dinh cua Luat thi y va Thong tu nay.

b) San pham khong thudce diém a khoan nay dugc phép luu hanh dén hét
thot han ghi trong gidy ching nhan duoc phep luu hanh, sau do thuc hién theo
quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay.

4. Co s6 san xuat, kinh doanh san pham c6 thanh phan hoat chat theo quy
dinh tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tu nay néu chua dugc cap gidy
chtng nhan du diéu kién san xuat, kinh doanh thudc thi y hoic gidy ching nhan
GMP, trong thoi han 12 thang ké tir ngay Thong tu nay co6 hi€u luc, co so thyc
hién viéc dang ky cap gidy chimg nhan du diéu kién san xuat, kinh doanh thudc
th y theo quy dinh cua Luat thi y va Thong tu nay.

5.40 Viéc cong bd hop quy cic san pham thudc thu y duoc thyc hién theo
quy dinh cia phép ludt tir ngay 14 thang 02 nam 2024.

Piéu 52. T6 chitc thue hién

Trong qua trinh thyc hién, néu co vudng méchoac can sira d6i, b6 sung, dé

nghi cac co quan, t6 chirc, c4 nhan phan dnh kip thoi vé B Nong nghiép va Phat
trién nong thon dé xem xét, giai quyét./.

. BONONGNGHIEP < {c THUC VAN BAN HOP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON ' '

S6: 28 /VBHN-BNNPTNT Ha N6i, ngay23 thdang 9 ndm 2024

Noi nhgn: ” KT. BO TRUONG
- Van phong Chinh phu (d¢ dang Cong bao .

va dang tai trén Cong TTDT Chinh phu);

- B6 trudng (dé blc);

- Céc Thr truong BO NN&PTNT;

- Vu Phép ché (dé biét);

UBND ciéc tinh, thanh ph truc thude TU:
- Céc don vi thuoc Bo NN&PTNT;

- Cuc Thu y, cac don vi thudc Cuc Thi y;
- S& Nong nghiép va PTNT céc tinh, thanh
phé tryc thude TU;

-Luu: VT, TY.

ung DPirc Tien

40 Khodn nay dwoc sira doi, bo sung theo quy dinh tqi Piéu 26 cia T hong tw $6 12/2020/TT-BNNPTNT
ngay 09/11/2020, ¢ hiéu lyc thi hanh ké tie ngay 25/12/2020.
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Phu lucI
MAU PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

....... DPoc lap - Tu do - Hanh phiic
S&: e /BK-CT (Dia danh), ngay .... thang .... nam ...
PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gti: Cuc Tha y

Can ctr Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B6 truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc thad y.
Can ctr Thong tu 5O 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctua B truong B Nong nghiép
va Phat trién ndng thon stra doi, bo sung, bai bo mot so di€u cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B trudng B Nong nghi¢p va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan 1y thudc thd y*'.
TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
LI ettt sttt ettt et b et b et b et enen
8 D 7o) 1| AR
SO dien thoai: «....vvveeeeeeieeeeieeei, Yo 2 OO
EMQILL <ottt
C4C Chi NHANK (NEU €0): .vvvvvvvevevvrrrereeeseeeessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
CO SO SAN XUAT
LI ettt b et bbbt bentenen
S D 7<) 1| AR
SO dien thoai: «..ovvvveeeeeeieeeeieeeei, Yo 2 U
EMQILL <ottt ettt
Chiing t6i dang ky luu hanh san pham thudc thi y sau day:
1. Tén thuong mai:
2. Dang bao ché:
3. Hoat chét, ham luong hoat chét:
Khi dugc phép luu hanh, ching t61 cam doan chép hanh dung cac quy dinh ctia phap ludt Viét
Nam vé thuoc thi y va cac Diéu luat khic ¢6 lién quan.
DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)

41 Can cir nay duge bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cta Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc II )
MAU PON PANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
(Ban hanh keém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sb: ... /BDK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam

PON PANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
Kinh gti: Cuc Tha y
Can ctr Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phit trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc thd y.
Can cur Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong By Nong nghiép
va Phat trién ndng thdn sua doi, bo sung, bai béd mot so diéu cia ThQng tu sO 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truéng Bo Nong nghi€p va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan 1y thudc thd y*2.
TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
TN ettt b e aes
DA CIL: ettt ettt et ereeteeae s ettt et ereeaeereerens
SO dién thogi: .....veeevvreeriiieeiie SO FaX cersssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
EMAILL ottt
CAC Chi NANN (NEU C0): evveveeeaaaaaaaaaaasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss st
CO SO SAN XUAT
T ettt ettt b et
DA CHIL oottt et ettt et et ere et e beerr e be e e eaeeaeeneenreennens
SO dién thogi: «....eeeevevreeriiieeiine N0 S
EMAILL ottt
Chung t6i dang ky luu hanh san pham véc xin, khang thé sau day:
1. Tén thuong mai:
2. Dang bao ché:
3. Hoat chét, ham lugong hoat chét:
Khi dugc pheép luu hanh, ching t6i cam doan chp hanh dung cac quy dinh ctia phdp luat Viét Nam
ve thudc thu y va cac Dicu luat khac c6 lién quan.

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)

42 Cin cir nay duge bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cta Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc IIT ) )
MAU PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC DE CHAN POAN
(Ban hanh keém theo Thong tuw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sb: ... /BDK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam

PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC PE CHAN POAN
Kinh gti: Cuc Tha y
Can ctr Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phit trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc thd y.

Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong By Nong nghiép
va Phat trién ndng thdn sua doi, bo sung, bai bd mot so dicéu cia ThQng tu s0 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truong B Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc thi y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

EIMIAIL: oot e e e e e e e e eeeeeeeeeaaeesraaaeeasssaaassssaaaaeesssaaasssseaaaessaaaaasssseaeaessasasasssanaeeessanas
CAC ChI NNANN (NEU CO): rvrereeeeeee e e e e s e ee e e e s e se e seaseseseease e ssneeeene
CO SO SAN XUAT

EINALL oottt ettt ettt e et e e et e e e e atese e e et e e s et e seatesaate st e eenateseraeeeaeesnnaeeareens

Khi dugce phep luu hanh, ching t6i cam doan chip hanh dtng cac quy dinh ctia phdp luat Viét
Nam vé thuoc tht y va cac Diéu lut khac c6 lién quan.

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)

# Can ctr nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc IV )
MAU DPON DE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC
THU Y

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: ... (Dia danh), ngay .... thdng .... nam ....
' _ DONDE NGHI CAPLAI )
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh guri: Cyc Tha y

Cén ctr Thong tu s0 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndm 2016 cua Bo truong Bo Nong nghi€p va
Phat trién ndng thon quy dinh vé quan 1y thudc thd y.

Céan ctr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B truong B Nong nghiép va Phat
trién noéng thon stra doi, bo sung, bai bo mot s6 diéu cua Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B0 truéng Bo Nong nghiép va Phét trién ndng thon quy dinh vé quan 1y thudc thd y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

LI, ettt ettt et et e e ettt e ae et e et e et e ebe e bt et e et e e beeabeeab e bt eateeteetsenteenteerrenreenaeen
DD 7T e) o1 AT
SO dien thoai: .. evvveeeeeeeeiee e Y0 72 SO
5 o 1 OO
CAC Chi NINANN (MU CO): vvereeeeeeeeeeeeeseeeeseeeeeeeeeee s s eseeseseeee s es s s eesesesseses s seseseseseesesessseseseesesesseneens
CO SO SAN XUAT

DA CHLL ettt ettt ettt ettt ettt e ae et et tsebe s e e ebe et ensebe s ennens
S6 dién thoai: ..........ovveeeeeiiieeeei, S8 FAX oo ees e
EIMNQIL ..ottt ettt ettt s ettt b s et e ne et ese et eneneenens

Chiing t6i dé nghi cap lai gidy chimg nhan lwu hanh thudc tha y sau day:

TT Tén san pham S6 DPKLH Ly do dé nghi cap lai gidy chimg nhan luu hanh

Chiing t6i cam két giit nguyén cac ndi dung khac ding nhur hd so dang ky luu hanh thude tha y.

PAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi r6 ho tén va dong dau)

# Can ctr nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc V )
MAU DON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh keém theo Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

....... Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sb: ... /DK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam
PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gti: Cuc Tha y

Can ctr Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phit trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc thi y.

Cin ctr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo trudong Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon sira ddi, bd sung, bai bo mot sd diéu ciia Thong tu sd 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan 1y thudc tha y*.

TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH (PAT GIA CONG, SAN CHIA):

EIMALL e e e et e e e e e e e e e e et e e e e e eeaannnteea et eseanateeeanareeeaanneeaan
CAC Chi NNANN (NEU CO): oot veee s eee s seseess s seees s e s seseesesesesaess e seseseses
CO SO SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA):

EIMALL e e e et e e et e e e e e e e et e e e et e e e e nnteea et eeeannteeeananereaaanaeaan

Chung t6i dang ky gia han Iuu hanh cac san pham thudc tha y sau day:

S6 GCN luu hanh, ngay, thang,

TT Tén san pham S6 dang ky luu hanh -z
nam cap

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)

45 Can ctr nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc VI
MAU BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé trudng Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y

(Tir khi dugc cip gidy chimg nhan Iuu hanh dén khi ding ky gia han)
1. Tén t6 chtre, ¢4 nhan dang ky luu hanh:
Pia chi:
S6 dién thoai:
S Fax:
2. Tén san pham, s6 dang ky da duoc cap:
3. Dang bao ché ciia san pham:
4. Hoat chat, ham luong hoat chét:
5. Luu hanh trén thi truong:

Co Khong
Vi pham chét lugng
Co Khong

Néu c6 thi ghi 13:

S6 lan sai pham:

Loai vi pham:

6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén ding ky luu hanh thude thd y

Co Khong

Néu c6 thi ghi 13:

S6 14n sai pham:

Loai vi pham:

7. Thay dbi trong thoi gian gidy phép lwu hanh con hiéu luc

Co Khong

Néu ¢6 thay d6i thi phai giri kém theo ban sao cong vin cho phép
8. Thay d6i khi dang ky lai (gidy phép luu hanh gan hét hoic hét hiéu luc)

Co Khong

Néu c6 thay doi thi phai ghi ro ndi dung thay doi so voi hd so dang ky da duoc duyét:

Néu khong co thay doi thi phai cam két khong c6 bat ky su thay doi nao so véi hd so dang ky da
duoc duyet.

9. Nhitng ¥ kién khéc tir khach hang vé san pham thudc tht y khi luu hanh trén thi truong:

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)
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Phu luc VII
MAU GIAY CAM KET PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sb: ... /BDK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam

GIAY CAM KET

Kinh gui: Cuc Thi y
Can ctr Luat s¢ hitu trf tug;
Can ctt Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phit trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc thd y.
Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép
va Phat trién ndng thdn sta doi, bo sung, bai bd mot so diéu cua ThQng tu sO 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truéng Bo Nong nghi€p va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan 1y thudc thd y*°.
TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
TN ettt ettt n e aes
DA CHIL ottt ettt ettt et e a e eae b ebeerr e beereeaeereensenreennens
SO dién thogi: .....veeevvreeiiiieeiiee N0 S
EMAILL et
CAC Chi NANN (NEU C0): evveeeeeaeaaaaaaaasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s
CO SO SAN XUAT
T ettt ettt b et
DA CHIL ottt ettt e be et et ere b ebeerr e beereereeaeentenreennens
SO dién thogi: .....veeevevreeriiieeiee SO FaX csssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
EMAILL ottt
Chtng t6i cam két khong vi pham céc quy dinh vé so hitu trf tué ddi véi san pham xin dang ky
luu hanh dudi day:

Tén san pham Thanh phan Cong dung

Chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trude phap luét Viét Nam va quc té néu vi pham vé
quyen s& hitu tri tugé.
DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)

46 Can ctr nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



52

: ) . thl.l ll_lC,VIII ) . )
MAU TOM TAT DAC TINH CUA SAN PHAM
(Ban hanh keém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit trién nong thon)
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Tén cta san phdm

2. Dang bao ché cta san pham

3. Puong ding thude

4. Thanh phén, ham lugng hoat chét va ta duoc c6 trong cdng thirc clia san phém

5. Pic tinh duge luc hoc, duoc dong hoc cia san pham

6. Chi dinh Diéu trj

7. Liéu luong sir dung, cach dung va dudng ding

8. Nhitng canh béo khi s dung

a) Luu y khi st dung;

b) Twong tac vai thude khic, cdc dang tuong tac khac;

¢) Tac dung khong mong mudn khi str dung theo chi dan va lieu dung da dugc khuyén céo cua
san pham;

d) T4c dung khong mong muén trong trudng hop st dung qud liéu va cach xir Iy (néu c6);
d) Thong tin vé viéc sir dung san pham cho gia stic mang thai, gia stic cho sita va gia cam dé
tring;

e) Chdng chi dinh.

9. Canh bao cho ngudi str dung thude dé phong, tri bénh cho dong vat

10. Thoi gian ngimg sir dung thude

11. Nhitng thong tin vé st dung thudc

a) Han str dung (trude khi mé san phém lan dau; sau 1an dau mo san phém);

b) Piéu kién bao quan san pham;

¢) Tinh chat va dung lugng ciia bao bi dong goi san pham;

d) Chi dan ddi véi viéc loai bo céc phén cua san phém khong duoc sur dung.

12. Tén va dia chi ciia nha san xuat.

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)
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Phu luc IX
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Pic lap - Ty do - Hanh phiic
AND RURAL DEVELOPMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCTHUY e
DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION

S&/ No: ...
Tén san phém /Name of product: ...
S6 dang ky/ Registration No:.....
Thanh phan hoat chit /Active Ingredients: ...
Cong dung /Indications: ....
Dang bao ché /Dosage form: ........
Quy céach dong goi/Packing Size: .....
Han dung /Shelf-life: ..... thang
Tén co s dang ky luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:

bia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:
Tén co s& san xuét /Name of Manufacturer:

bia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chimg nhan luu hanh nay c¢6 hiéu lyc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha Noi, ngay thang nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phu luc X¥7
MAU PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng tie s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28 thang 9 nim 2022
clia B¢ truéng B Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

TEN CO SO PAT GIA CONG, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SAN CHIA Péc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sbiuiii. /DK-CT (Pia danh), ngay... .... thang....... nam .....

PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA

Kinh gui: Cuc Thuy

Can ctr Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cta Bo truong
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quéan 1y thudc thi y
CO SO PAT GIA CONG, SAN CHIA:
Tén ettt ettt ettt earieaaans

bia chi e e,

SO diénthoai  tiocoeeveiiiiiiiiiin, SO FaX....oooiiieiiiiieeiie,

Email e
Gidy ching nhan Iuu hanh san pham ctia bén dit gia cong, san chia do Cuc Thd y cap
(st ngdy thang nam cip)

CO SO NHAN GIA CONG, SAN CHIA:

bia chi e e,
SO dien thoai  tevveereieeieii SOFAX. e
Email L e e e e s

Giay chtrng nhan du di€u kién san xuat cua co s san xuat gia cong, san chia
(I ngay thang ndm cap)

Chung toi dang ky luu hanh thudc thii y san xuét gia cong, san chia sau day:

Khi dugc phép luu hanh, ching t6i cam doan chp hanh dung cac quy dinh cua
phép luat Viét Nam vé thude tha y va cac diéu luat khac c6 lién quan.

DPAI DIEN CO SO
(KY, ghi ré ho tén va déng ddu/ chit ky so néu cd)

47Phy lyc nay duoc thay thé theo quy dinh tai khoan 1 Didu 4 cia Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngdy 28/9/2022, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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Phu luc XI
MAU DON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sb: ... /DK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam

PON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
Kinh gtri: Cuc Thu y

Can ctt Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B truéng Bo Nong
nghiép va Phit trién néng thon quy dinh vé quan 1y thudc thd y.

Cin cit Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia Bo truong Bo Nong nghiép
va Phit trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bo mot s6 didu ciia Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan 1y thudc thd y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

EIMNIAIL: oot et e e e e e e eeeeeesseaaeesraaeaeasssaaasassaaaaeesssaassssseaaaessasaaasssseaeaessasasasssseaeeessanas
CO SO SAN XUAT

8 D 7o) o | AR
SO dien thoai: ....vvvveeeeeeeee e SO TFAX oo ees e
) 700711 RN

Chung toi dang ky san xuat thudc thi y dé xuét khau sau day:

Khi duoc phép san xuat, ching t6i cam doan san pham chi ding cho Muc dich xuét khau.

DAIDIEN COSO
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)

48 Can ctr nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu lucXII
MAU GIAY CAM KET SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé trudng Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Ty do - Hanh phic
Sb: ... /BDK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam
GIAY CAM KET
Kinh gui: Cuc Thi y

Can ctr Luat s¢ hitu trf tug;
Can Cu Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phit trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc thd y.

Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép
va Phat trién ndng thdn sua doi, bo sung, bai béd mot so diéu cia ThQng tu sO 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truéng Bo Nong nghi€p va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan 1y thudc thd y*°.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

TRILI e s

DA CRIL ettt ettt et et ere b e beerr e beereeaeeaeenrenteennens

SO dién thogi: .....veeeevvreeriiieeiiie SO FaX ..cvvvvvvereeeereessssssssesssssenenssssssesesesesssssssssssenes

EMAILL ot

CO SO SAN XUAT

EINALL oottt ettt ettt e e ae et e b ere e beebeerr e beereereeaeenneereennens
Chtng tdi cam két khong vi pham cac quy dinh vé so hitu trf tué ddi véi san pham xin dang ky
san xuat dé xuat khau dudi day:

Tén thuong mai Thanh phan Cong dung

Chiing tdi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap ludt Viét Nam va qudc té néu vi pham vé
quyen sé hitu tri tué.
DAIDIEN COSO
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)

49 Can ctr nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XIII
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA
CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 niam 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Péc lap - Tw do - Hanh phic
AND RURAL DEVELOPMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCTHUY e
DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Thudc sin xuit gia cong, san chia)
MARKETING AUTHORIZATION

Sé/No: ...

Tén san phém /Name of product: ...

S6 dang ky/ Registration number-.....

Thanh phan hoat chat /Active Ingredients: ...

Cong dung /Indications: ....

Dang bao ché /Dosage form: .........

Quy céach dong goi/Packing Size: .....

Han dung /Shelf-life: ....

Tén co s dang ky luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:
Dia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:
Tén co so gia cong, san chia /Name of Manufacturer:

bia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:
Gidy chimg nhan Iuu hanh nay ¢6 hiéu lyc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha Noi, ngay thang nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phu luc XTIV
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngady 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Poc lap - Tw do - Hanh phic
AND RURAL DEVELOPMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCTHUY e
DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
MARKETING AUTHORIZATIONFOR EXPORT ONLY
S6/No: ...

Tén san phém /Name of product: ...

S6 dang ky/ Registration No.:.....

Thanh phan hoat chat /Active Ingredients: ...
Dang bao ché /Dosage form: ........

Quy céach dong goi/Packing Size: .....

Tén co s& dang ky luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:

bia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:
Tén co s& san xudt/Name of Manufacturer:

bia chi/Address:

S6 dién thogi/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Giéy chung nhén luu hanh nay c6 hiéu luc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha Noi, ngay thang nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phuluc XV ) ) )
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh keém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit triéen nong thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

Sb: ... /PK-KN (Pia danh), ngay .... thang .... nam ....

PON PANG KY KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thu y

Co s6 dang ky khao nghi@m thudC thll Y ..........oveeeveeeeeeeeeeeeseees e sesee
Pia chi:

S6 dién thoai:

Co 56 khao nghidm thUuSC thil Y ........ovvveeeeeeeeeeeeee e
bia chi:

S6 dién thoai:

Pé nghij duoc khao nghiém thude (vic xin...) sau day:

Céc chi tiéu, nd1 dung dang

TT | Ténthuéc | Thanhphan | Duong ding ky khito nghiém Ghi chi

2.

3.

a) Thoi gian du kién bat dau:
b) Thoi gian du kién két thc:
¢) Dia Piém:

Chiing tdi cam két chap hanh ding cac quy dinh ctia Nha nudc vé khao nghiém thudc th y.

Ho so kém theo: PAI DIEN CO SO
- Hop dong khao nghiém; (Ky va dong dau)

- P& cuong khao nghiém;

- Ho so k¥ thuat ctia san pham.
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Phu luc XVI
MAU GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG Poc lap - Tu do - Hanh phiic
THON s
CUCTHUY

GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
S6: ... /QLT-KN
Tén thudc duge phép khao nghiém:
Thanh phan hoat chit:
Dang bao ché:
Puong dung:
Tén, dia chi co s& san xut:
Tén, dia chi co s¢ dang ky khdo nghiém:
Tén co s& khao nghiém:
Dia Diém tién hanh khao nghiém:
Tén co so gidm sat khao nghiém:
Loai dong vat khao nghiém:
Quy md khéao nghiém:
Céc chi ti€u khao nghiém:
S6 lwong thude nhap khau dé khao nghiém (néu c6):>°

Giay phép khao nghiém nay ¢6 hiéu lyc dén: ngay .... thang.... ndm .....

Ha Noi, ngay ... thang ... nam....
CUC TRUONG

i 30 Cum tir “Sé luong thudc nhap khau dé khao nghi¢m (néu c0)” duoc bd sung thep quy dinh tai khoan 16
bicu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XVII

MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM
(Ban hanh keém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sb: ... (Pia danh), ngay .... thang .... nam

_ 'DON PE NGHI CAP LAI )
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THUY
Kinh gtri: Cuc Thu y
Can cur Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndam 2016 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phit trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc thi y.
Can ctr Thong tu 5O 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctua B truong B Nong nghiép
va Phat trién ndng thon swra doi, bo sung, bai bo mot s6 di€u cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B trudng B Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan 1y thudc thd y°'.
TO CHUC, CA NHAN PANG KY:
TEINLL et
S D 7o) o LA
SO AN thOGI: . eevveeeee e, YO 72 SO
Chiing t6i dé nghi duoc cép lai gidy phép khao nghiém thudc thi y:
Tén san pham: .......... gidy phép khao nghiém sb: ......... QLT-KN ngay ...... thang .... ndm

Ly do dé nghi cap lai:

-Bi mat, sai sot, hu RONE .ttt ns

- Thay d6i tén thudc thid y, thong tin ctia to chtic, ca nhan dang ky khao nghiém thudc tha y.
HO6 so gui kém:

a) Céc tai liéu lién quan dén su thay déi, bd sung (néu co);

b) Gidy phép khao nghiém thudc thu y di dugc cip, trir trudng hop bi mat.

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)

5! Can cir nay duge bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cta Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XVIII
MAU BAO CAO KET QUA KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngady 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: ... /BC-KN (Pia danh), ngay .... thang .... nam ....

BAO CAOKET QUA
KHAO N GHI]jZM THUOC THU Y
(Tén thuoc khao nghiém)

1. Tén don vi san xuat thuéc khao nghiém

2. Tén don vi dang ky khdo nghiém

3. Tén don vi khao nghiém

4. Tén don vi gidm sat khao nghiém

5. Ho va tén nguoi ¢6 chimg chi hanh nghé ctia co s¢ khao nghiém.
6. Thoi gian, dia Piém

a) Thoi gian bat dau

b) Thoi gian két thic

¢) Pia Piém

7. Muc dich, ni dung khao nghiém.

a) Muc dich

b) No1 dung khéo nghiém.

8. Nguyén vat licu:

a) Tén san pham

b) Thanh phan

¢) Céc cong dung ciia san pham

d) Cac nguyén vat liéu khac phuc vu qua trinh khao nghiém
9. Dong vat khao nghiém:

a) Loai, s6 luong, gidi tinh, lta tudi dong vat khao nghiém

b) Tinh trang sirc khoe, két qua kiém tra khang thé (d6i véi véc xin, khang thé) ciia dong vat trudc
khi tham gia khdo nghiém.

10. Cac phuong phéap gay bénh thuc nghiém trén dong vat (néu c6)

11. Quaé trinh khao nghiém

a) Lich dung thude khéo nghiém trén dong vat

b) Loai, sb luong, nhém dong vat (tudi, giéng, trong luong...... ) duoc dung thude

¢) Loai, s6 luong, nhom dong vat (tudi, giéng, trong luong. ... ) d6i chimg khong diing thude
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d) S theo d&i (hang ngay) s6 dong vat dugc khao nghiém trong thoi gian diing thude

d) SO theo ddi ghi chép chi Tiét s6 dm, chét lién quan dén bénh ma thubc khao nghiém c6 chi dinh
biéu tri

e) Thoi gian va s6 lan 1dy méau dong vat khao nghiém dé xac dinh hi¢u gid khang thé trong huyét
thanh hodc so lugng dong vat dé cong cuong doc doi véi khao nghiém vac xin, khang thé

g) Céc hoat dong c6 lién quan khéac trong qua trinh khao nghiém

12. Két qua

a) Chi tiéu an toan: Tinh hinh stc khoe, dich bénh chung cua cac nhém dong vat tham gia khao
nghiém, s0 Om, chét

b) Chi tiéu hiéu lyc (Céc cong dung ctia thudc da dugc khao nghiém, s6 dong vét khoi bénh, két
qua kiém tra huyét thanh, ty I¢ bao hg, ....)

¢) Céc két qua khac néu trong dé cuong va hd so ding ky
d) Nhimg thay d6i (néu c6) trong qud trinh khao nghiém
13. Két luan

14. Y kién, dé nghi ciia cdc bén tham gia khao nghiém

15. X4c nhan cua don vi gidm sat

DPAIDIEN CO SO PANG KY PAIDIEN CO SO THU'C HIEN
KHAO NGHIEM KHAO NGHIEM
(Ky tén, dong dau) (Ky tén, dong dau)

XAC NHAN CUA CO QUAN GIAM SAT
(Ky tén, dong dau)

Ghi chi: Mau chi ghi cac Piéu Khoan can thiét lién quan dén khao nghiém, don vi ¢6 thé bo sung
cdc ngi dung co lién quan khdc.
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) Phu lyc XIX ) )
MAU DON PANG KY, GIA HAN KIEM, TRA DPIEU KIEN SAN XUAT THUOC
THUY
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit trién nong thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

DPON DANG KY, GIA HAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

Kinh gtri: Cuc Thu y
Can cur Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truong Bo Nong
nghi€p va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc thad y.
Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctua B truong B Nong nghiép
va Phat trién ndng thon stra doi, bo sung, bai bd mot so di€u cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truéng B Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan 1y thudc thd y>2.
Tén co so:
Pia chi co s6:
S6 dién thoai: Fax:
Chu co so:
Dia chi thuong tri:
Céc loai san pham dang ky san xuét luu hanh:

0 Thude duoc liéu 0 Ché phém sinh hoc
0 Hoa chét o Cac loai khac

Dé nghi quy Cuc tién hanh kiém tra cip gidy chimg nhan dii Diéu kién san xuat thude thi y cho
co s¢ ching toi.
HO6 so gui kém (déi véi ding ky kiém tra lan dau):
a) Pon dang ky kiém tra Diéu kién san xuat thudc tha y;
b) Béan thuyét minh vé co sd vat chét, k¥ thut san xuat thudc tha y;
¢) Danh Muc céc loai thudc thd y, nguyén liéu san xuit;
d) Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép (ban chinh hodc ban sao c6 dong diu xdc nhan ctia
doanh nghiép déng ky);
@) Chung chi hanh nghé san xuat thude thd y (ban chinh hogc ban sao ¢6 dong dau x4c nhén ciia
doanh nghiép dang ky).
........ ngay ... thang .... nam .....
Dai dién co'so
(ky tén va dong ddu néu co)

52 Can ctr nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XX
53 PON PANG KY CAP, GIA HAN GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN
BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016ciia B truecng Bo
Nong nghiép va Pht trién nong thon)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

pON PANG KY CAP, GIA HAN GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN BUON BAN, NHAP
KHAU THUOC THU Y

Kinh giri: ¥
Can ctr Thong tu s0 13/2016/T T-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nam 2016 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién ndng thon quy dinh vé quan 1y thudc thd y.
Can ct Thong tu s0 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truong B Nong nghi€p va Phit
trién ndng thén stra d6i, bo sung, bai bo mot s6 di€u cua Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghiép va Phét trién ndong thon quy dinh vé quan 1y thudc thd y».
Tén co so:
Pia chi co s6:
S6 dién thoai: Fax:
Chu co s0:
bia chi thuong tr:
Ciéc loai san pham kinh doanh:
0 Thude duoc phém 0 Vic xin, ché phém sinh hoc
0 Hoa chét o Cac loai khac
Dé nghi quy don vi tién hanh kiém tra cap gidy chimg nhan du Piéu kién budn ban, nhap khau thudc thd y
cho co s¢ chiing toi.
HO so gti kem (doi véi déing ky kiém tra lan dau):
a) Pon dang ky kiém tra Diéu kién budn ban, nhap khau thude thi y;
b) Ban thuyét minh vé& co s& vat chat, k¥ thudt budn ban, nhap khau thudc tha y;
¢) Gidy chimg nhdn dang ky doanh nghiép hofc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (ban chinh hofic ban
sao c6 dong dau xac nhén cua doanh nghiép dang ky);
d) Ching chi hanh nghé bu6n bén, nhap khau thudc thd y (ban chinh hodc ban sao c6 dong dau xdc nhan
cta doanh nghi¢p dang ky).
....... , ngay ... thang .... nam .....
bai dién co's¢
(ky tén va dong dau néu co)
Ghi chu: (1) Gui co quan quan Iy chuyén nganh thi y cap tinh néu co s¢ dang ky kiém tra la
co' 56 budn bdn thuoc thii y; gui Cuc Thi y néu co so dang ky kiém tra la co so nhdp khau thuoc
thi y.

53 Tén Phu luc dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Thong tu s6 13/2022/TT-
BNNPTNT ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

5Tén mau don duoc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 4 Thong tu sb 13/2022/TT-
BNNPTNT ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

55 Can cir nay dwoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XXI

MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT SAN

XUAT THUOC THU Y

(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua

Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit trién nong thon)
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap - Tw do - Hanh phiic

BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT SAN XUAT

THUOC THU Y
Kinh gti: Cuc Tha y
TEn €O SG AANG KY KIGIM AL +...oeooeeeeeeeeeee e

DA CHI: oottt b b a et et beneeaeneens
SO Aien thoai: «.ovvnevee e Fax:................... Email: ......ccooovvveinnnn.
Loai san pham dang ky san xuat:

o Thudc dugc lidu 0 Ché pham sinh hoc

0 Hoa chét o Cac loai khac

Xin giai trinh biéu kién san xuét thudc thd y, cu thé nhu sau:

1. Dia Diém san xuét

2. Nha xudng san xuét

3. Trang thiét bi, dung cu diing trong san xuat

4. Hé thdng kho

5. Khu vuc xtr 1y ti€t trung

6. Khu vuc cin, cAp phit nguyén liéu

7. Khu vuc pha ché, san chia, bao quan ban thanh phém

8. Khu vyre hoan thién san pham

9. Khu vuc vé sinh

10. Hé théng thu gom va xtr Iy nude thai, chét thai

11. Bao bi

12. Ghi nhan

13. Khir trung, tiéu doc

14. Nhan su tham gia san xut

15. Vé sinh ca nhan

16. V¢ sinh phong h¢ lao dong

17. Nudc str dung trong co s&

18. Thyc hién quy dinh vé hd so 16

19. Thyc hién quan 1y chit luong:

- Phong kiém nghiém

- C4n bd nhén vién phong kiém nghiém

- Trang thiét bi

- Cac quy dinh vé kiém tra nguyén liéu, thanh pham, lvu miu va kiém tra mau
., Ngay... ... thang .... lzdm....
Chi co s¢ dang ky kiém tra

(Ky tén, dong dau)



Phu luc XXII
MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT
BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc Lap - Tu do - Hanh phiic

BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT BUON BAN,

NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh giri: D .
Ten €O SO AANG KY KIGM TIA: <...vveooveeoeeeeeeeeeee e
DA CIL: ettt ettt ettt et ea e s et et et ensereeneereerens
S6 dién thoai: ..o, Fax:....oooooviin, Email: oo

Loai hinh dang ky Kinh doanh: ..........ccoeeiiioiiiiee e
Xin giai trinh Piéu kién budn bén, nhap khau thudc thd y, cu thé nhu sau:

1. Co s& vt chét: (md ta két cau, dién tich quy mé co s, céc khu vuc trung bay/bay ban)

2. Trang thiét bi: (néu day du tén, sd lwong thiét bi phuc vu bao quan thude thi y nhu tu, quay, ké,
am ké, nhiét ké, ti lanh,.....)

3. H so s6 sach: (GCN ding ky kinh doanh, ching chi hanh nghé, s6 sich theo di mua ban
hang,...)

4. Danh Muc cdc mat hang kinh doanh tai co s&

...,nNgay ....thang .... nam
Chi co s¢ dang ky kiém tra
(Ky tén, dong dau néu co)

Ghi chii: (1) Giri Cyc Thii y néu co so dang ky kiém tra 1 co s& ‘nhap khau thudc thi y; giri co
quan quan 1y chuyén nganh thd y cap tinh, néu co so dang ky kiém tra 1 co s¢ budn ban thudc
tha y.
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Phu luc XXIII
MAU BIEN BAN KIEM TRA PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)
(TEN CO QUAN KIEM TRA)  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Ty do - Hanh phic

(Pia danh), ngay .... thang .... nam ....
_ BIENBANKIEMTRA
DIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

L TN CO SOu ittt ettt ettt ettt s bbb e b nenen
R O 3T e 1 LA
3. Gidy dang ky kinh doanh s6 (néu cO):........coocoevvecvevee. NGAY CAP............ noi ¢ap ...
4. SO AEN thOAL: ... eee e S6 Fax (néu c6): oo,
5. Ma sd (néu 1070 ) LSS
6. Mt DANG SAN XUAL ..oooovveooeeeeeeeeeseeee oo eses s sses s ssses s sesss s ses e
T NGAY KICIM AL oo eese s ses s
I 8 L O T
9. Thanh phan doan kiém tra:

) et e s e s e s e e s e e s ee e
II. NHOM CHI TIEU PANH GIA:
Phin 1. Cic chi tiéu chung®®

Két qua kiém tra Dién oigi
ien giai
Khoéng dat T sai 10i va
oA ong | thoi han

Dat .
" | Nhe | Nang | NBMEM | hop ppie phuc
trong :

TT Chi tiéu kiém tra

1. Piadiém san xuat>’

Phai c6 khoang céach an toan voi khu
dan cu, cong trinh cong cong, bénh
vién, bénh x4 tha y, co so chan doan
bénh dong vat, céc ngudn giy 6 nhidm

[ ] [ ]

56 Cum tir “Phan 1. Céc chi tiéu chung” dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 4 Thong tu sb
13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

57 Cum tir “1.1.Céch biét véi khu dén cu, cong trinh cong cong” va cum tir “1.2. Khong gy dnh huéng xau
t6i moi truong xung quanh” dugc thay dbi bang cum tir “Phai ¢6 khoang cich an toan véi khu déan cu, cong trinh cong
cong, bénh vién, bénh x4 thil y, co s& chan doan bénh dong vat, céc ngudn gy 6 nhidm’ theo quy dinh tai diém a khoan
19 Biéu 1 ctia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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INha xuong san xuat

2.1. Pay du cic khu vuc san xuat 1111

2.2. Thiét ké va bd trf cdc khu vue

pht hop, han ché t6i mirc thap nhat 10

Sur nhépl lan hoac nhiém chéo trong

san xuat

2.3. B6 trf sén xuét theo dy chuyén | .
mot chiéu

2.4. Thuén loi cho kiém tra gidm sat 1111

2.5. Dam bao Diéu kién vé sinh moi | .
truong

2.6. Dé vé sinh khir trung, tiéu doc 1111

2.7. Chdng bui, xAm nhap ctia dong L

vat gay hai

Trang ghié't bi, dung cu dung trong 1

san xuat

3.1 S6 lugng, chung loai, cong suét

thiét bi pht hop v6i timg day chuyén ] [ ]
san xuat

3.2. Thuéan tién cho céc thao tac, vé 111

sinh, khur tring, bdo dudng

3.3. Thiét bi, dung cu, lam bang vat L

liéu phu hop

3.4. C6 quy dinh vé van hanh, Diéu L

chinh, kiém tra, bdo dudng

H¢ thong kho

4.1. Vit lidu, két cau phit hop ] [ ]
4.2. Cong suét kho thich hop véi quy |

mo san xuat

4.3. C6 du thiét bi duy tri bao quan | -
chat lugng san pham

4.4. Thiét bj kiém tra cdc chi tiéu ky

thuat (Nhiét do, do am,...), so sach 111 1]

theo doi

4.5. C6 quy dinh Véqsép xép, kiém tra

nguyén li€u, san pham trong bao 1 [ ]

quan

4.6. Theo doi quan 1y: 11101

- Bang s6 sdch ]

- Bang mdy tinh ]

Khu vue xir 1y tiét trung
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5.1. C6 khu vuyc riéng xtr 1y bao bi,

dung cu L]
5.2. Vit liéu, két cau phi hop [ ]
5.3. Thiét bi, dung cu, héa chét déy [
dua, phu hop
5.4. C6 quy dinh vé xur 1y tiét trung [1 111
6. Khu vuc cin, cAp phat nguyén liéu | [ ] [ ]
7 Khu vuc pha ché, san chia, bao
" \quan ban thanh pham
7.1. Vit liéu, két cau phit hop [ ]
7.2. Thiét bi, dung cu day du, phi .
hop
7.3. Diéu kién dam bao vé vé sinh, vo .
trung
8. |Khu vue hoan thién san phAm
8.1. Vat liéu, két cAu phi hop [ 1111
8.2. Thiét bi, dung cu day du, phix (1D
hop
9. |Khu vue vé€ sinh
9.1. Vat liéu, két cau, b tri phthop | [ 1 | [ ]
9.2. Pu cic trang thiét bi can thiét cho (10
viéc v€ sinh ca nhan
10, HE thong thu gom va xir Iy nuéc
" thai, chat thai
10.1. C6 hé thong thu gom va xur ly []
nudc thai dam bao yéu cau
10.2. C6 quy dinh vé kiém tra nuéc (10
thai
10.3. C6 quy dinh vé thu gom va xir
19 thc thai [ 111
¥ rac thai
11. Bao bi
11.1. Vat liéu pht hop [ ]
11.2. Xt 1y, bao quan dung cach [ 1111
12. |Ghi nhan
12.1. Bung v6i nhan dang ky luu []
hanh da dugc duyét
12.2. Ghi day dua ndi dung theo quy 0

dinh

13.

Khir trung, tiéu doc
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13.1. C6 quy dinh cu thé vé ché do
khtr trung tiéu doc nha xudng, trang
thiét bi, dung cu, trang phuc bao ho
lao dong

[ T[]

13.2. Phuong tién, dung cy, h6a chét
phit hop

13.3. C6 bién phép phan biét dung cu
da tiét trung

14. Nhan sy tham gia san xuit

14.1. Nguoi tryc tiép quan 1y san xuat
c6 chuyén mc}n phu hop, ¢6 chiing L1 0[]
chi hanh nghé

14.2. Nguoi kiém nghiém thudc ¢6
chung chi hanh nghé

14.3. Nguoi tryc tiép san xuét c6 gidy
chung nhan strc khoe

14.4. Bugc dao tao thuong xuyén va (101
dinh ky

15. [Vé sinh ca nhan

15.1. Quy dinh v¢ sinh cd nhan trong
san xuat

15.2. Thuc hién v¢ sinh cua c4 nhan
dung cach

16. |Vé sinh phong h{ lao djng

16.1. C6 quy dinh vé ché do cap phat,
st dung trang bi bao ho lao dong

16.2. Thay va tiét trung trang bi béo
ho sau moi ca san xuat

16.3. Thiét bi thong gi6, hit byi phil
ho.p58

17. Nuéc sir dung trong co' s¢

17.1. C6 du nudce sach phuc vu cho
nhu cau san xuat, vé sinh

17.2. C6 kiém tra mau nudc theo quy (10
dinh.

Phin 2. Thuec hién quy dinh vé ho so' 16

Két qua kiém tra Di3n

TT Chi tiéu kiém tra - 1.
Pat Khong dat dat loi

% Cum tir tir “Thiét bj thong gi6, hiit bui phi hop” dugc sira doi theo quy dinh tai diém b khoan 19 Diéu 1
cta Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Nhe

Nghiém
trong

Tong
hop

va khic
phuc

1

Lap hd so cho timg san phdm

[

]

2

Co du céc loai chiing tir, phiéu theo doi

[

]

3

C6 phiéu kiém nghiém ciia timg 16

[

]

Phan 3. Thie hién quan 1y chit lugng (KCS)

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

Téng

Dién
dat 15
va khic
phuc

C6 phong KCS hop cach

[ ]

[ ]

Nguoi phu trach KCS, nhan vién du
trinh d9, c6 ching chi hanh nghé

[ ]

[ ]

Trang thiét bi:

- Méy phén tich dugc chit luong san
pham dang ky san xuat (M4y quang
phd tir ngoai kha kién hodc méy sic ky
long hiéu nang cao (HPLC),...

- Can phan tich

- May do do am

- Can ky thuét

- May cat nude 2 lan

- T sdy (50-250°C)

- Tt am

- Tu cay vo trung

- Kinh hién vi quang hoc

- May do pH

- May dém khuan lac

- N6i hép tiét tring

—_— | e | | | | | e | e | e | e |

L T e O O e O e T e T e O I e T e O e B e R |
— | [ | | | | [ | | e |

- Dung cu thuy tinh va céc thiét bi
phuc vu ki€ém nghiém

Kiém tra nguyén li¢u

Kiém tra ban thanh pham

6

Kiém tra thanh phdm

[

]

7

Liru mau va kiém tra mau theo quy
dinh

[

]

[ ]

III. NHOM CHI TIEU KHONG PANH GIA VA LY DO:
IV. LAY MAU(rnéu c6)VA CHI PINH CHI TIEU PHAN TICH(kem theo Bién ban ldy mau):
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1. Thong tin vé mau 14y (loai mau; sb lwong mau; tinh trang bao g6i, bao quan mau...)
2. Chi dinh chi ti€u phan tich:
V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:
1. Nhan xét cua doan kiém tra:
2. Pé xuat xép loai co s
VI. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO:
........... ngay thang  ndm e, NGAY thang  nam
PAI DIEN CO SO DUQQ KIEM TRA TRUONG DOAN KIEM TRA
(Ky tén, dong dau) (Ky tén)
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HUONG DAN

KIEM TRA PIEU KIEN CO SO SAN XUAT THUOC THU Y
I. HUONG DAN PHAN LOAI
1. Pinh nghia mirc 16i
- Lf)i nghiém trong (Se): LA sai 1éch so véi tiéu chudn, quy dinh, gdy anh hudng chit lugng san
pham, anh hudng t6i stc khde nguoi tiéu dung.
- Lbi nding(Ma): La sai 1éch so v6i tiéu chuan, quy dinh, néu kéo dai s& gay anh huéng chét luong
san pham nhung chua t¢i mirc nghiém trong.
- L&i nhe (Mi): L sai léch S0 vé6i tiéu chuén, quy dinh, c6 tl}é anh hudéng dén chét luong san phém
hodc giy trd ngai cho viéc ki€ém sodt v¢ sinh, nhung chua dén muirc nang.
2. Bang xép loai:

) Mikc Lbi
Xeép loai - - -

Lo1 nhe LO1 ndng Lo1 nghiém trong

Loai A <9 0 0

T 10 dén 15 0 0

Loai B -

Ma<10vatong Mi+Ma<15 0

Ma < 11 va tong Mi + Ma >15 0

Loai C - >11 0

- - >1

Ghi chii: (-) Khéng tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co sé di Piéu kién sian xuat dam bio chat lwong thudc thi y. Khi co sé xép loai A hoic
B

3.1.1. Co s¢ dwoc xép loai A khi dat cdc Diéu kign sau:

- Khong ¢6 181 nghiém trong, 15i ning va tong sd sai 16i nhe khong qua 9 nhém chi tiéu.
3.1.2. Co ¢ xép logi B khi théa man cdc Diéu kign sau:

- Khong c6 16i nghiém trong va

- MOt trong 2 truong hgp sau:

+ Khong c6 16i ndng, s6 15i nhe tir 10 dén 15 nhém chi tiéu; hoac

+ S6 161 nang khong qué 10 va tong sb 181 nhe va 18i niang khong qud 15 nhém chi tiéu,

3.2. Co sé chwra dit Piéu kién sin xuit dam bao chit lwgng thude thi y. Khi co sé xép loai C
3.2.1. Co 56 xp loai C khi viwéng vao mot trong cdc Diéu kién sau:

- C6 16i nghiém trong hoic

- M0t trong 2 truong hgp sau:

+ C6 6 16i nang 16n hon hodc bang 11 nhém chi tiéu; hodc

+ C6 duéi 11 nhém chi tiéu 16i nang va tong s 18i nhe va 18i nang 16n hon 15 nhém chi tiéu.
II. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi day du thong tin theo quy dinh trong miu bién ban.

- Tham tra va ghi thong tin chinh x4c.
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- Néu stra chita trén bién ban, phai c6 chit ky xdc nhén cta Trudong doan kiém tra.

B. Nguyén tic danh gia:

- Khong duoc bd sung hodc bo bt ndi dung, mirc danh gia da dugce quy dinh trong mdi nhém chi
tiéu.

—NVc’n' mdi chi tiéu, chi xac dinh mic sai 16i tai cac cot c6 ky hiéu[ ], khong dugc xac dinh muc sai
161 vao cot khong cé ky hicu [ ].

- Duing ky hiéu x hodc v* danh du vao cdc vi trf mirc danh gia da duoc xac dinh dbi v6i mdi nhém
chi tiéu.

- Két qua danh gia tong hop chung ctia mét nhém chi tiéu 1a muic danh gia cao nhat cua chi tiéu

trong nhém, thong nhét ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (16i mirc nhe), Ma (16i muc ndng), Se (161 mtic
nghiém trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 10i d dugc xéc dinh cho mdi chi tiéu va thoi han co s¢ phai khic phyc
sai 101 d6. Dai véi chi tiéu khong danh gia can ghi rd 1y do trong cdt “Dién gidi sai 16i va khac
phuc”.

C. Céac nhom chi tiéu va phwong phap kiém tra:

1. PANH GIA CHUNG VE CO SO SAN XUAT

1.1. Chi tiéu 1: Dja Diém san xuat

1.1.1. Yéu cau: Vi trf x4y dung co s& san xuat phai phit hop véi quy hoach sir dung dét cia dia
phuong va cach biét véi khu dan cu, cong trinh céng cong.

1.1.2. Phuong phap: Xem xét g1ay chimg nhén quyén so hitu dét, gidy cap dét, hop dong thué dat,

hé so quy hoach dugc cap 6 tham ‘quyén phé duyét hodc van ban cho phép hoat dong do co quan
c6 tham quyén cap, kiém tra thyc té dé xdc dinh co so:

- Khong bi 6 nhiém tir moi trudng bén ngoai;

- Khong gy anh hudng xau téi moi truong xung quanh;

- Cé4ch biét véi khu dan cu, truong hoc, cong sé, bénh vién, co so chéan doan, xét nghiém b¢nh;

- Giao thong thuan 1oi, c¢6 ngudén nude va ngudn dién dam bao cho cdc hoat dong ctia co so.

1.1.3. Panh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 1.1.1: danh gia 13 dat.

- Khong phit hop véi mot trong cic yéu cau tai 1.1.1 dénh gia 18i nang.

1.2. Chi tiéu 2: Nha xudng san xuét

1.2.1. Yéu cau: B4 tri san xuét theo day chuyen 1 chiéu, thiét ké va bb tri cdc khu vuc phit hop, han
ché toi mirc thap nhét sy nhiam 13n hogc nhiém chéo trong san xuat; c6 day du cdc khu vuc san xuat;
thuan lq1 cho kiém tra giam sat; dam bao Diéu kién vé sinh méi truong; dé vé sinh khir tring, tiéu
doc; chong bui, xam nhap cua dong vat gay hai.

1.2.2. Phuong phép:

Xem ho so thiét ké va kiém tra trén thyc té va phong van (khi can thiét) dé xac dinh:

- Nha xudng xay dung kién cb, vig chéc, phit hop véi tinh chit va quy mo san xuat, tranh dugc

anh hudng xau cta thién nhién nhu thoi Tiét, ngdp lut, thim am va sy xAm nhép cta con tring hay
cac dong vat khéc;

- Nén nha viing chéc, cao rdo, nhin, khong tron; c6 kha ning chiu dugc sirc ép ctia may mée khi
hoat dong;

- Tuong va tran dugc lam béng vat liéu bén, chic;

- San khong ran nut, khong ngém hoiic & dong nudc, dé vé sinh, chiu duoc héa chét khir trung ti€u
doc;

- C6 hé thdng chiéu sang day du;
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- Quy hoach xay dung hop 1y, phit hop véi tinh chit va quy mo san xut;

- Timg khu vuc phai ddm bao dat céc chi tiu v¢€ sinh thl y theo quy dinh.

1.2.3. Banh gia:

- Phu hop véi 1.2.1. danh gia la dat.

- Khéng b tri san xuét theo day chuyén 1 chiéu hodc khong dam bao Diéu kién vé sinh méi truong
déanh gia la 16i nang.

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.2.1 d4nh gid 16i nhe.

1.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi, dung cu diing trong san xuét

1.3.1. Yéu ciu: S6 lugng, chiing loai, cong suét thiét bj phit hop v6i timg ddy chuyén san xut,
thuan tién cho cac thqo tac, vé sinh, khu trung, l?éo dudng, thiét bi, dung cu, lam bang vt li¢u phu
hop va c6 quy dinh vé van hanh, Dicu chinh, kiém tra, bao dudng.

1.3.2. Phuong phap:

Xem danh Muyc trang thiét bi, ho so tai liéu va kiém tra trén thuc té va phong van (khi can) dé xic
dinh:

- Sf) luong, chung loai trang thiét bi, dung cu 1am bang vat liéu phit hop véi timg diy chuyén san
xuat dé lam v¢ sinh va béo tri.

- C6 quy trinh vé sinh dam bao khong gy nhiém hogc nhiém chéo giita cdc san pham.

- C6 quy dinh vé van hanh, Diéu chinh, kiém tra, bao dudng.

1.3.3. Pénh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 1.3.1: danh gia 13 dat.

- Khong phit hop vé s6 lwong, chung loai trang thiét bi voi timg ddy chuyén san xuat danh gia 16i
nang

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau con lai ctia 1.3.1 danh gia 16i nhe.

1.4. Chi tiéu 4: H¢ théng kho

1.4.1. Yéu cau: Vat liéu, két cau phu hO’p, cong suét kho thich hop voi quy mo san Xuat c6 du thiét
bi, phuong tién can thiét dé dam béao chat luong hang phu hop véi yéu cau Piéu kién bao quan; c6
th}6t bi Wklem tra céc chi tieu k¥ th7uat (Nhiét do, do am,...); c6 sb séch theo dgl, c6 quy dinh vé sap
x€p, kiém tra nguyen li¢u, sdn pham trong bao quan; theo ddi quan 1y bang s6 sdch hodc may tinh.
1.4.2. Phuong phép: Kiém tra trén thyc té va phong van (néu can) dé xéac dinh:

- C6 kho hodc khu vuc riéng biét dé nguyén li¢u, phu li~éu, bao bi, th?lnh ph'flrn; c6 kho riéng bén
ngoai bao quan cdc loai dung moéi va cac nguyén liéu dé gay chdy, nd, c6 noi biét trir cic nguyén
liu, ban thanh pham va thanh pham bi loai bo.

- Cong suit kho thich hop véi quy mo san xuat.

-Co du thiét bi, phuwong tién can thiét dé dam bao chat lwong hang phit hop véi yéu cau bao quan,
cu thé:

- Bao quan & Diéu kién binh thuong: nhiét d6 tir 15-30 °C, am d6 khong qua 70%;

- Bdo quan mat: nhi¢t do tu 8-15°C;

- Bdo quan lanh: nhiét d¢ tur 2-8°C;

- Bdo quan dong lanh: nhiét d¢ <-10°C;

- Trénh 4nh sang tryc tiép, 6 nhiém tir mdi truong bén ngoai;

- C6 van ban cua co s¢ quy dinh sy sdp xép, bao quan hang, ché d6 kiém tra dinh ky, phat hién va
xur 1y kip thoi nhitng su 6 trong qué trinh bao quan;

- C6 ¢ thiét bj kiém tra céc chi tiéu vé bao quan, c6 ché do ghi chép thudng xuyén cic thong sb ki
thuat.
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1.4.3. Panh gia:
- Phit hop v&i yéu cau tai 1.4.1: danh gia 13 dat.
- Khong phu hop vé cong suat kho va vt lidu két cau kho dé dam bao chit lwong thude hodc khong

c¢6 du thiét bi, phuong tién can thiét && dam bao chat lwong san pham phit hop véi yéu cau Diéu
kién bao quan d4nh gi4 16i ning.

- Khong phit hop véi mét trong cac yéu cau con lai cta 1.4.1 danh gia 16i nhe.

1.5. Chi tiéu 5: Khu vuc xtr ly tiét truing

1.5.1. Yéu cau: C6 khu vyc riéng xir Iy bao bi, dung cu; vat liéu, két cAu phit hop; 6 thiét bi, dung
cu, héa chat day du, phit hop; c6 quy dinh vé xir 1y tiét tring.

1.5.2. Phuong phép:

Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thyuc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

- Co noi xu }}’/ vé sinh co hoc, h§a I}Qc ddi véi bao bi dong goi truc tiép: vO 6ng, vo lo, chai, nut;

dgng cu, thiét bi ph}_lc vu pha ché, d6 bao h lao dong. Mt §£1n noi xu ly vé€ sinh co hoc phai c6 do

doc Khoang 1,5° vé phia ranh thoat nudc va c6 do ma sat d€ tranh tron truot;

- Say, hip tiét trung, chai lo, dng, niit, dung cy, bao ho lao dong dap tng theo yéu cau cia timg cong

doan san xuat;

- C6 du cdc trang thiét bi, dung cy, héa chét phit hop vai quy trinh xir 1y tiét triing;

-Cé van bén’quy dinh ché d6 vé sinh, xur 1y tiét trung dbi véi céc loai bao bi truc tiép, dung cu dung

trong san xuat, bao h¢ lao dong.

1.5.3. Pénh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 1.5.1: danh gia 13 dat.

- Khéng c6 vin ban quy dinh vé xir 1y tiét tring danh gi 15i nhe.

- Khong phit hop véi mot trong cic yéu cau con lai cta 1.5.1 danh gia 16i ning.

1.6. Chi tiéu 6: Khu vuc cén, cip phat nguyén liéu

1.6.1. Yéu cau: C6 khu vyc can, cip phét nguyén liéu riéng, c6 bién phap dam bao khéng nhiém

chéo gitra cac loai nguyén licu.

1.6.2. Phuong phép: Kiém tra h so thiét ké va thuc té dé x4c dinh:

- Co phong can nguyén liéu riéng biét. Truong hop khong c6 phong can nguyén liéu riéng biét phai

c6 bi¢n phap dam bao khong nhiém chéo gitra céc loai nguyén lidu;

- Co6 du can, dung cu phuc vu viéc can va dugc v¢ sinh, giir sach sé€ sau khi str dung.

1.6.3. Panh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 1.6.1: danh gia 13 dat.

- Khong phit hop véi yéu ciu tai 1.6.1 danh gia 16i nghiém trong.

1.7. Chi tiéu 7: Khu vuc pha ché, san chia, bao quan ban thanh phém

1.7.1. Yéu cau: Vit liéu, két cau phir hop; thiét bi, dung cu day du, phit hop; Diéu kién dam bao vé

V€ sinh.

1.7.2. Phuong phép: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

- Tuong va tran nha phai c6 d6 bong cao, noi tiép gidp giita chan tuong véi mat san va giita tudng

véi tran nha phai 1a goc tu;

- Péi véi day chuyén san xuét thude bot: c6 thiét bi hit am;

- C6 khu biét trit ban thanh phdm néu chua san chia, phan liéu ngay.

1.7.3. Banh gia:

- Phit hop v6i yéu cau tai 1.7.1: danh gia 13 dat.

- Khong phit hop véi mét trong cic yéu cau tai 1.7.1 danh gia 16i nang.
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1.8. Chi tiéu 8: Khu vuc hoan thién san phdm

1.8.1. Yéu cau: Vat lidu, két ciu phit hop; thiét bi, dung cu day du, phit hop

1.8.2. Phuong phép: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

- Puoc bb tri 1ién ké véi khu vue san chia, phan lidu dé viée tiép nhan san pham cho dong gbi duge
thuan tién;

- C6 du cdc trang thiét bi, dung cu phit hop véi viéc dong g6i, dan nhén, van chuyén san pham toi
kho thanh pham.

1.8.3. Banh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 1.8.1: danh gia 13 dat.

- Khéng phit hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.8.1 danh gia 16i nhe.

1.9. Chi tiéu 9: Khu vuc vé€ sinh

1.9.1. Yéu cau: Vat liéu, két cau, bd tri phit hop; du cac trang thiét bi can thiét cho viéc vé sinh c4
nhan.

1.9.2. Phuong phép: Kiém tra thyc té va phong van (néu can) dé xac dinh:

- C6 khu vuc riéng, vat liéu, két cau phit hop;

- C6 thiét bi can thiét.

1.9.3. Pénh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 1.9.1: danh gia 13 dat.

- Khéng phit hop véi mot trong cac yéu cau tai 1.9.1 dnh gia 16i nhe.

1.10. Chi tiéu 10: Hé thong thu gom va xir Iy nudc thai, chat thai

1.10.1. Yéu cau: C6 hé tl}éng thu gom va xur Iy nudce thai dam bao yéu cau; cé quy dinh vé kiém tra
nudc thai; cd quy dinh vé thu gom va xtr 1y réc thai.

1.10.2. Phuong phap: Kiém tra hd so va thuc té dé x4c dinh:

- He thong xir 1y nudc thai phai dugc thiét ké phit hop véi nha xuong, quy m san xuat, dam bao
thu gom nudc thai tr moi nguodn thoat tiéu, khong gay 6 nhiém cho khu vuc nha xudng san xuat va
xung quanh.

- Mbi khu vure trong co so phai c6 thung chira rac thai phu hop, d& van chuyén. Nudc thai phai duoc
xur 1y dat tiéu chuan trude khi thai ra moi truong.

- C6 quy dinh vé kiém tra nudc thai; thu gom va xir 1y réc thai.

1.10.3. Banh gia:

- Phut hop véi 1.10.1: danh gia la dat.

- Khéng c6 hé thong xir Iy nudc thai hodc c6 nhung khong phi hop danh gia 18i nang.

- Khong phit hop véi mot trong cic yéu cau con lai tai 1.10.1 danh gia 16i nhe

1.11. Chi tiéu 11: Bao bi

1.11.1. Yéu cau: Vat liéu phit hop, xtr 1y, bao quan dung cach

1.11.2. Phuong phap: Kiém tra thyc té dé xac dinh:

- Cac loai bao bi truc tiép khéng duoc anh hudng téi ch;?it luong thudc, tranh duoc céc tac dong Xau
tir bén ngoai nhu anh sang, do am, vi sinh vat trong suot qua trinh bao quan;

- Bao bi thily tinh dam bao chéc, bén phit hop véi viée xir 1y tiét tring, van chuyén, bao quan.
1.11.3. Danh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 1.11.1: dénh gié 1a dat.

- Khéng phit hop vé vt liéu danh gié 16i nang.

- Xir 1y bao quan khong dung cach danh gié 16i nhe.
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1.12. Chi tiéu 12: Ghi nhan

1.12.1. Yéu cau: Pung v6i nhan dang ky luu hanh da dugc duyét; ghi day di ndi dung theo quy
dinh.

1.12.2. Phuong phap: Kiém tra thuc té.

1.12.3. Banh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 1.12.1: dénh gié 1 dat.

- Khong phit hop yéu cau tai 1.12.1 danh gia 18i nang.

1.13. Chi tiéu 13: Khtr trung tiéu doc

1.13.1. Yéu cau: C6 quy dinh cy thé vé ché do khir tring tiéu doc nha xudng, trang thiét bi, dung
cuy, trang phuc bao ho lao dong; phuong tién, dung cu, héa chat phit hgp; c6 bién phap phan bit
dung cu da ti¢t trung.

1.13.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu va kiém tra thyc té, phong van (néu can).

1.13.3. Banh gia:

- Phit hop véi 1.13.1: danh gia la dat.

- Khong ¢6 vin ban quy dinh vé ché d6 khir tring, tiéu doc danh gié 15i nhe.

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.13.1 danh gia 18i ning.

1.14. Chi tiéu 14: Nhan su tham gia san xut

1.14.1. Yéu cau: Ngudi truc tiép quan 1y san xut c6 chuyén moén phu hop, ¢6 ching chi hanh nghé;
nguoi kiém nghiém thude c6 chimg chi hanh nghé; ngudi truc tiép san xuat c6 gidy chimg nhan sirc
khoe; dugc dao tao thuong xuyén va dinh ky.

1.14.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu va phong van (néu can).

1.14.3. Bénh gia:

- Phit hop v6i yéu cau tai 1.14.1: dénh gia 1a dat.

- Khéng phit hop véi mét trong cic yéu cau tai 1.14.1 danh gia 18i nhe.

1.15. Chi tiéu 15: V¢ sinh ca nhan

1.15.1. Yéu cau: C6 quy dinh vé sinh c4 nhan trong san xuat; thuc hién vé sinh cia ca nhan ding
cach.

1.15.2. Phuong phap: Kiém tra hd so va thyc &, phong van (néu can) dé xac dinh:

Nguoi lam viéc trong co s¢ san xuat thudc thd y phai dam bao nhiing yéu cau sau:

- C6 du sirc khoe theo quy dinh ctia B Y té, dugc kham sirc khoe dinh ky;

- Pugc dao tao vé chuyén mon nghiép vu, vé sinh c4 nhan, vé sinh cong nghiép trong san xuét thudc
thud y;

- Nguoi 1am vige trong co sO san xuét thudc thd y phai thuc hién dung cac quy dinh vé vé sinh thi
y trong khu vyc san xuat.

1.15.3. Banh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 1.15.1: dénh gié 1 dat.

- Khéng ¢6 van ban quy dinh vé vé sinh cd nhan trong san xuat danh gia 18i nhe.

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.15.1 danh gia 16i nang.

1.16. Chi tiéu 16: V¢ sinh phé)ng ho lao d()ng

1.16.1. Yéu cau: C6 quy dinh vé ché do cap phat, str dung trang bi bao hg lao dong; thay va tiét
tring trang bi bao hd sau mdi ca san xuét; ¢ thiét bi thong gi6, ht bui, phong chdy, chita chdy phit

hop.
1.16.2. Phuong phap: Kiém tra hd so va thyc té, phong van (néu can) dé xac dinh:
- Phai ¢6 trang bi phong ho lao dong cho tirng cd nhan phut hop véi cong viée dugc giao;
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- Phai c6 vin ban quy dinh vé ché d6 cip phat, st dung trang bi, trang phuc 1am viéc;

- Phai c6 thiét bi khir miti, théng gi6, hit bui voi cong suat phit hop; C6 trang bi an toan cho nguoi
str dung céc thiét bi nhiét, dién, co khi, khi nén;>

- Phai ¢6 van ban quy dinh vé phong ho lao dong, c6 bién phdp chu dong va phuong tién dé dé
phong va giai quyét nhanh chéng nhitng su ¢6 c¢6 kha nang x4y ra.

1.16.3. Banh gia.

- Phit hop v6i yéu cau tai 1.16.1: danh gia 1a dat.

- Khong c6 van ban quy dinh vé ché do cép phat str dung bao h¢ lao dong danh gia 16i nhe.

- Khong phit hop véi mét trong cic yéu cau con lai tai 1.16.1 danh gia 16i nang.

1.17. Chi tiéu 17: Nudc su dung trong co sd

1.17.1. Yéu cau: C6 du nuée sach phuc vu cho nhu cAu san Xuat, v¢€ sinh; c6 kiém tra mau nudc
theo quy dinh.

1.17.2. Phuong phap: Kiém tra ho so va thyc té dé xac dinh:

- Hé thdng cung cap nude dam bao chat luong dat tiéu chuan an toan vé sinh;

- Nudc ding cho san xuat phai dam bao du theo yéu ciu san xuat;

- Puong 6ng, bé chira duoc thiét ké phit hop, khong 1o ri, khéng doc hai, d& 1am vé sinh va phai
dugc day kin;

- Kiém tra hoat dong 1dy mau va céc két qua phan tich nudc.

1.17.3. Banh, gia:

- Phit hop v6i yéu cau 1.17.1: dénh gia 1a dat.

- Nude phuc vy san xuat khong dam bao vé sinh theo quy dinh: danh gi4 16i nang.

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.17.1 danh gia 15i nhe.

2. Thuye hién quy dinh vé ho so 16

2.1. Chi tiéu 1: Lap ho so 16 cho timg san pham

2.1.1. Yéu cau: Mdi 16 san pham déu c6 hd so riéng.

2.1.2. Phuong phép: Kiém tra ho so tai lidu.

2.1.3. Béanh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 2.1.1: danh gi4 1a dat.

- Khong phit hop véi yéu cau tai 2.1.1 danh gia 16i nang.

2.2. Chi tiéu 2: C6 du loai chimg tir, phiéu theo dai

2.2.1. Yéu ciu: Mdi hd so 16 phai ¢6 du chimg tir theo ddi tAt ca cdc cong doan tir khi ¢6 Lénh san
xuat cho dén khi xuat ban san pham cho khich hang.

2.2.2. Phuong phép: Kiém tra ho so tai liéu va phong van (néu can).

2.2.3. banh gia:

- Phit hop v6i yéu cau tai 2.2.1: danh gia 1a dat.

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau tai 2.2.1 danh gié 16i nhe.

2.3. Chi tiéu 3: C6 phiéu kiém nghiém cua timg 16

2.3.1. Yéu cau: Mdi 16 san pham phai c¢6 phiéu kiém nghiém béan thanh pham va thanh pham.
2.3.2. Phuong phép: Kiém tra ho so tai liéu.

2.3.3. Panh gia:

% Cum tir “phong chdy chita chdy” dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 20 Piéu 1 cia Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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- Phi hop véi yéu cau tai 2.3.1: danh gia 1a dat.

- Khéng phit hop véi mét trong cic yéu cau tai 2.3.1 danh gia 1i nang.

3. Thuc hién quén Iy chét lrong (KCS)

3.1. Chi tiéu 1: C6 phong KCS

3.1.1. Yéu cau: C6 phong KCS hop cich.

3.1.2. Phuong phap: Kiém tra ho so thiét ké va kiém tra thuc t& dé xac dinh:

- Phong KCS phai dugc tach biét véi khu vuc sén XUAt. Nhitng khu vuc tién hanh phép thir sinh
hoc, vi sinh phai c4ch biét nhau;

- Cén c6 du dién tich dé tranh nhidm chéo va dé bao quan mau, chit chun
3.1.3. Béanh gia.

- Phit hop v&i yéu cau tai 3.1.1: danh gia 13 dat.

- Khéng phit hop véi yéu cau tai 3.1.1 danh gia 18i ning.

- Khong c6 phong KCS: danh gia 16i nghiém trong.

3.2. Chi tiéu 2: Nguoi phu trach KCS

3.2.1. Yéu cau: c6 du trinh d6 va c6 chting chi hanh nghé

3.2.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai lidu, phong van (néu can).

3.2.3. Panh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 3.2.1: danh gia 13 dat.

- Ngudi phu trach KCS khong du trinh, do danh gia 16i nang.

- Nguoi phuy trach KCS ¢6 du trinh do nhung khong c6 chimg chi hanh nghé dénh gia 18i nhe.
3.3. Chi tiéu 3: Trang thiét b

3.3.1. Yéu cau: C6 day du trang thiét bi phit hop dé phuc vu cong téc kiém tra chat luong san pham.
3.3.2. Phuong phap: Kiém tra danh Muyc trang thiét bj va thuc té dé xac dinh:

- Mdy quang phd tir ngoai kha kién, mdy sac ky 16ng hiéu ning cao (HPLC),...;
- Can phan tich;

- May do do am;

- Can k¥ thuat;

- May cét nudc 2 1an;

- Tu say (50-250°C);

- Ta 4m

- Tu cdy vo tring;

- Kinh hién vi quang hoc;

- May do pH;

- Méy dém khuan lac;

- N6i hép tiét tring;

- Dung cu thay tinh va cdc thiét bj phuc vu kiém nghiém.

3.3.3. Banh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 3.3.1: danh gia 13 dat.

- Pdi vé6i co so san xudt khéng ¢6 mdy phit hop dé phan tich chét luong san pham: danh gia 16i
nang.

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 3.3.1 danh gia 16i nhe.
3.4. Chi tiéu 4: Kiém tra nguyén liéu
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3.4.1. Yéu cau: Tat ca nguyén liéu dau vao co so déu phai duoc 14y mau kiém tra hodc c¢6 phiéu
phén tich ctia nha cung cap.

3.4.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu.

3.4.3. PBanh gia:

- Phit hop v6i yéu ciu tai 3.4.1: danh gia 1a dat.

- Khong phit hop véi yéu cau tai 3.4.1 danh gia 16i ning.

3.5. Chi tiéu 5: Kiém tra ban thanh pham

3.5.1. Yéu cau: Mdi 16 ban thanh phim déu phai duoc 1ay mau kiém tra.

3.5.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu.

3.5.3. Banh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 3.5.1: danh gia 13 dat.

- Khong phi hop véi yéu cau tai 3.5.1 danh gia 15i nhe.

3.6. Chi tiéu 6: Kiém tra thanh pham

3.6.1. Yéu cau: M&i 16 thanh pham san xuét xong trudc khi nhap kho déu phai duoc 14y mau kiém tra.
3.6.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu.

3.6.3. Banh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 3.6.1: danh gia 13 dat.

- Khong phit hop véi yéu cau tai 3.6.1 danh gia 181 ning.

3.7. Chi tiéu 7: Luu mau va kiém tra mau luu theo quy dinh

3.7.1. Yéu cau: M&i 16 san pham san xudt truée khi nhdp kho phéi dugce lay mau luu va kiém tra
mau luu theo quy dinh.

3.7.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu va thuc té dé xac dinh:

- C6 van ban quy dinh vé viéce luu mau va kiém tra mau luu;

- C6 luu mau va kiém tra mau luu theo quy dinh.

3.7.3. Bénh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 3.7.1: danh gia 13 dat;

- Khéng ¢6 van ban quy dinh vé viéc luu mau va kiém tra mau lyu dénh gia 16i nhe;

- Khong luu mAu va kiém tra mau luu danh gia 16i nang.
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) A . ) Phy lyc XXIV ) ») )
MAU BIEN BAN KIEM TRA DIEU KIE;N BUON BAN, NHAP KHAU THUOC
THU Y

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit trién nong thon)

(TEN CO QUAN KIEM TRA) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... Poc lap - Tu do - Hanh phiic

BIEN BAN KIEM TRA
PIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

LTI CO SOT ettt ettt ettt ettt b et b et bt be e enes
R O 3T e 11 LA
3. Gidy dang ky kinh doanh s6 (néu c): ................. ngy cap ............. n0i ¢ap .......
4. SO AEN thOAL: ... veee e S8 Fax (0éu €O): wvveeverevreeeenenen.
5.Mi s6 (néu C0) ittt ettt ettt et e et e be et e b e ettt eebe et e teerbebaebeeraebeeaeeteereenbenteeneans
6. Mat hang Kinh doanh: ...........c.ccooiiicec s
T NGAY KIBIN AL oo s ssssseesssssseess e
I 8 L O T
9. Thanh phan doan kiém tra:

II. NHOM CHI TIEU PANH GIA:

Két qua kiém tra

Dién giai
Khong dat T sai loi va
in Oong | thoi han

Dat P
" | Nhe | Nang | NBMEM | hop i phuc
trong :

TT Chi tiéu kiém tra

I (Co so vat chat ky thuat

1 Xay dung va thiét ké

1.1 Dia Piém cd dinh, riéng biét [ ] [ ]

BoO tri noi cao rao, thodng mat,

1.2 < A A x
an toan, cach xa ngudn 6 nhiem
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1.3

Xay dyng bang vat li¢u chic
chan

14

Tran nha c6 chong bui

1.5

Tudng va tran nha phang, dé vé
sinh lau rra

Dién tich phu hgp véi quy mo
kinh doanh

C6 khu vuc trung bay thude

C6 khu vuc bdo quan thude

C6 khu vuc riéng d¢ bao quan
va bay bén thurc dn chan nudi

II

Trang thiét bi

Thiét bi bao quan thudc tranh
duoc anh huong bat loi ciia 4nh
sing, nhiét do, do am, su O
nhiém, sy xdm nhap cua con
trung

1.1

C6 du ta quay bao quan thudce

1.2

Tu, qudy, gid ké dé vé sinh, dam
bao tham m¥y

1.3

C6 nhiét ké, am ké va ghi chép
theo doi

14

Co s& ¢6 thiét bi dé dam bao noi
bdo quan va ban thudc thong
thodng

1.5

Noi ban thudc c6 di 4nh sdng
de dam bao cac thao tac dién ra
thuén lgi va khong nham lan

Co s& ¢6 thiét bi bao quan dé
dap tng véi yéu cau bao quan
ghi trén nhan

Noi ban thudc c6 duy tri & nhiét
do Ph(‘)ng (nhiét d6 dudi 30°C,
dd6 am bang hoac dudi 75%)

I

Ho so so sach

H6 so phap 1y

1.1

C6 gidy chimg nhan ding ky
kinh doanh

1.2

C6 chimg chi hanh nghé kinh
doanh thudc thd y

1.3

C6 ho so nhan vién
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HO so sd sach lién quan dén
hoat dong kinh doanh thuo6c

2.1

Theo d&i xuat, nhap timg loai
thuoc thu y

2.2

Theo dai s6 16, han diing thudc

Nguon thudc va thwc hién
Quy ché chuyén mon

Tat ca thudc mua vao duoc,
phép luu hanh hop phdp (c6 sb
dang ky, c6 tén trong Danh Muc
dugc phép luu hanh tai Viét
Nam hoic gidy ching nhén luu
hanh hodc gidy phép nhép
khau)

Co ’Danh Muc cic mat hang
thudc kinh doanh

C6 khu vuc riéng hoac tu riéng
dé thudc, héa chat diét con
trung

Thudc ¢ nhén theo quy dinh

Nhan, huéng dan str dung thudc
va thuoc dung bén trong ding
va khép voi nhau

Sédp xép gon gang, dé Iy, tranh
nham lan

7

Sép xép theo Diéu kién bao

quan ghi trén nhan

[ ]

[ ]

III. NHOM CHi TIEU KHONG PANH GIA VA LY DO:
IV. LAY MAU (néu ¢6) VA CHi PINH CHI TIEU PHAN TICH (kém theo Bién bdn liy

mau):

1. Thong tin vé mau 1iy (loai mau; s6 lugng miu; tinh trang bao géi, bao quan mau...),
2. Chi dinh chi tiéu phén tich:

V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

1. Nhén xét cua doan kiém tra:

2. bé xuat x&p loai co sé:

VI. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO:

.......... ngay ... thang ... nam .....

PAI DIEN CO SO PUQC KIEM TRA

(Ky tén, déng diu)

......... , ngay ... thang ... nam .......
TRUONG DOAN KIEM TRA
(Ky tén)
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- HUONG DAN
~_ KIEMTRAPIEUKIEN )
CO SO BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. HUONG DAN PHAN LOAI
1. Pinh nghia mirc 16i

- Lf)i nghiém trong (Se): La sai 1éch so v6i quy chuan k¥ thuat, gdy anh huéng chit lugng san
pham, anh hudng téi stic khoe nguoi tiéu ding.

- Lbi ndng (Ma): La sai 1&ch, so voi quy chuén k§ thuat, néu kéo dai s& gay anh huéng chit lugng
san pham nhung chua téi mirc nghiém trong.

- L&i nhe (Mi): La sai 1éch so v6i quy chuan k¥ thuat, c6 thé anh huong dén chat lwong san pham
hodc giy tré ngai cho viéc ki€ém sodt v¢ sinh, nhung chua dén murc nang.

2. Bang xép loai:

Mirc Loi
Xep loai
Loi nhe Loi ning L4i nghiém trong
Loai A <2 0 0
Loai B Ma =1 vatong Mi + Ma <3 0
- >2 0
Loai C
- - 1

Ghi chii: (-) Khéng tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co'sé' dii Diéu ki¢n kinh doanh dém bio chit lwgng thudc thd y, héa chét, ché pham sinh
hgc, vi sinh vat dung trong thu y, thd y thiiy sian: Khi co sé xép loai A hoic B

3.1.1. Co s¢ dwoc xép loai A khi dat cdc Piéu kién sau:

- Khong ¢6 181 nghiém trong, 15i ning va tong sd sai 16i nhe khong qua 2 nhém chi tiéu.

3.1.2. Co 56 xép logi B khi théa man cdc Piéu ki¢n sau:

- Khéng ¢6 161 Nghiém trong va s6 16i Nang bang 1 va téng s6 16i Nhe + Nang khong qua 3 nhém
chi tiéu.

3.2. Co s¢ chua du Piéu kién kinh doanh dam bao chét lwong lwong thu(‘)c,thl’l y, héa chit,
ché pham sinh hoc, vi sinh vit dung trong tha y, thi y thiiy san: Khi co sé xép loai C

3.2.1. Co 56 xép loai C khi viéng vao mot trong cdc Diéu kién sau:

- C6 16i Nghiém trong hoic ¢6 s6 16i Niang tir 2 nhém chi tiéu trd 1én

II. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi day du thong tin theo quy dinh trong miu bién ban;

- Tham tra va ghi thong tin chinh x4c;
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- Néu stra chita trén bién ban, phai c6 chit ky xdc nhan cta trudng doan kiém tra.

B. Nguyén tic danh gia:

- Khong duoc bd sung hodc bo bt ndi dung, mirc danh gia da dugce quy dinh trong mdi nhém chi
tiéu.

- V&i mdi chi tiéu, chi xac dinh mue sai 16i tai cdc cot ¢6 ky hiéu[ ], khong dugc xac dinh murc sai
161 vao cdt khong cé ky higu [ ].

- Duing ky hiéu x hoac v* danh déu vao céc vi trf mirc danh gia da dugc xac dinh d6i v6i mdi nhém
chi tiéu.

- Két qua danh gia tong hop chung ciia mot nhém chi tiéu 1a mirc danh gia cao nhét cia chi tiéu

trong nhom, thong nhét ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (161 mtrc nhe), Ma (161 murc nang), Se (161 mirc
nghiém trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 16i da dugc xac dinh cho mdi chi tiéu va thoi han co sé phai khic phyc
sai 101 d6. Dai véi chi tiéu khong danh gia can ghi rd 1y do trong cdt “Dién gidi sai 16i va khac
phuc”.

C. Céc nhém chi tiéu va phuwong phap kiém tra:

1. Chi tiéu 1: Co sé vt chat

1.1. Yéu ciu: bia Piém c6 dinh, riéng biét; bd tri noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa ngué)n
6 nhidm; xdy dyung bang vat liéu chic chin; trdn nha c6 chéng bui; tuong va trin nha phang, dé vé
sinh lau rtra; dién tich phu hgp véi quy md kinh doanh; cé khu vuc trung bay; c6 khu vuc bao quan
thudc; ¢6 khu vue riéng dé bay ban thiic an chan nudi.

1.2. Phuong phap: Xem xet gidy chimg nhan quyén s¢ hitu dat nha, hgp dong thué dét nha, kiém
tra thyc té dé xéc dinh:

-Co dig chi ¢b dinh, cé’bién hi¢u ghi tén ctra hang, co s& hoac té€n doanh nghi¢p, ma s6 kinh doanh
duoc cap; bang niém yét dang ky kinh doanh.

- Dién tich ctra hang t6i thiéu 10m?

- B4 tri noi cao rdo, thodng mat, an toan, cach xa nguén 6 nhiém

- X4y dung bang vt liéu chic chin; tran nha c6 chdng bui; twong va tran nha phing, d& vé sinh lau
rira

- C6 khu vuc trung bay; ¢6 khu vure bao quan thude; ¢6 khu vire riéng dé bay ban thirc an chian nuoi.
1.1.3. Bénh gia:

- Phit hop v6i yéu cau tai 1.1: danh gié 1a dat

- Khéng c6 dia Diém cb dinh riéng biét hodc khu vic riéng trung bay, bao quan thude danh gia 16i
nang

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.1 danh gia 16i nhe
2. Chi tiéu 2: Trang thiét bi

2.1. Yéu cau: c6 du trang thiét bi bao quan thude tranh dugc anh huéng bat 1oi ctia dnh séng, nhiét
dg, do am, sy 6 nhiém, sy xam nhap cua con trung; ¢ thiét bi bdo quan dé dap ing voi yéu cau bao
quan ghi trén nhan.

2.2. Phuong phap: Kiém tra danh Muc thiét bj va kiém tra thyc té dé xéac dinh:

- C6 du tii quiy bao quan thude
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- Tu, quay, gid ké dé vé sinh, dam bao tham my

- C6 nhiét ké, am ké va ghi chép theo doi

- Co s& ¢6 thiét bi dé dam bao noi bao quan va ban thudc thong thodng

- Noi ban thudc c6 di 4nh sang dé dam béo céc thao tic dién ra thuan loi va khong nham Ian.
- C6 du thiét bi dé bao quan thude theo diing hudng dan ctia nha san xuét ghi trén nhan.

- Co s kinh doanh véc xin phai c6 thiét bi bio quan lanh va c6 phuong tién dy phong dé bao quan
vac xin, ché pham sinh hoc khi xay ra sy c6 mat dién; c6 nhiét ké theo déi nhiét do va ghi chép
hang ngay.

- PAi véi co sé nhdp khau vac xin thd y phai c6 phuong tién van chuyén chuyén dung dam bao yéu
cau bao quan khi van chuyén, phan phdi dén noi ti€u thy.

2.3. Banh gia:
- Phit hop véi yéu cau tai 2.1: danh gié 1a dat.

- Khong c6 du thiét bi dé bao quan thude theo diing hudng din ciia nha san xuét: danh gia 18i nghiém
trong.

- Khong phit hop véi mét trong cic yéu cau con lai tai 2.1 danh gia 16i nang.
3. Chi tiéu 3: Ho so's6 séch

3.1. Yéu cau: Co so phai c6 C6 gidy chu'ng minh dang ky kinh doanh; ¢6 chimg chi hanh nghé kinh
doanh thuoc thd y; ¢6 hd so nhan vién; ho so s6 sach lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc;
theo doi xuat, nhap timg loai thudc thi y va theo ddi s6 16, han diing thudc.

3.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu va phong van (néu can)

3.3. Banh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 3.1: danh gi4 1a dat.

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau tai 3.1 danh gia 16i nhe hodc ning.
4. Chi tiéu 4: Nguon thudc

4.1. Yéu cau: T4t ca thudc kinh doanh tai co s¢ phai c6 nguon gdc hop phap va c6 du nhan theo
quy dinh; c¢6 danh Myc cdc mét hang thudc kinh doanh; sap xép theo Diéu kién bao quan ghi trén
nhan.

4.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu va kiém tra thuc té dé xac dinh:

- Danh Muc cic mat hang thudc kinh doanh

- Timg san pham ¢ nhén ghi ding theo quy dinh

- C6 khu vuc riéng hodc ti riéng dé thudc, héa chét diét con tring

- C6 sip xép theo Diéu kién bao quan ghi trén nhan.

4.3. Danh gia:

- Phit hop v6i yéu cau tai 4.1: danh gi4 1a dat

- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau tai 4.1 danh gia 16i nang.

- Khong sép xép san pham theo Piéu kién bao quan ghi trén nhan: danh gia 18i nghiém trong.
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Phu luc XXV
MAU GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

_ BONONGNGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péc lap - Tw do - Hanh phiic
CUCTHUY e
~_ GIAY CHUNG NHAN )
PU PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
Sb: .. /GCN-SXT
=16 (00 TR O
DA CILL oottt ettt ettt et r e teea e sttt entereeneereerens
S6 dién thoai/Tel: ...............oovveeeeeeei. SO Fax/Fax. NO: .....ooveeoveveeeeeeeeeeeereeseree.

Duoc cong nhan di Diéu kién san xuat thuoc tha y doi véi:”

Gidy chung nhan da Piéu kién nay ¢ hiéu luc dén: ngdy ... thang....nim....

Ha Noi, ngay .... thang .... nam....
CUC TRUONG

Ghi chii: (*) ghi 15 ddy chuyén san xuat san pham nhu ddy chuyén san xuét thudc dugc lidu, héa
chat, ché pham sinh hoc,...
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Phu luc XXVI
MAU GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

_ SONONGNGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
11 P ———
CHI CUC ............
~_ GIAY CHUNG NHAN )
PU PIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
SOt i /GCN-KDT

TEIL CO SOT cavitieeeeeieceete ettt ettt ettt et et et e v e reebesteereebeeteers e seessensaseensenseeseensenteersenseessenns
D 7T oV AR
S6 dién thoai/Tel: ....................... SO FAX/FAX. NO: covooeveeeeeeeeeeeeeseeeeeeseeeeesensnesnnne
L@ 010 w0 2110 p RSO
Dia Chi thUONG trU: ....oeeiiiiee ettt be s

Puoc cong nhan du Piéu kién budn ban thudc thu y dbi véi:

....... , ngay .... thang .... nam....
CHI CUC TRUONG

Ghi chii: (*) ghi 13 loai san pham dugc phép budn ban nhur vic xin, duoc pham, héa chat, ...
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Phu luc XXVII
MAU GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

_ BONONGNGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
CUCTHUY e
__ GIAY CHUNG NHAN )
pU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
Sb: ....... /GCN-KDT
eI CO SO ittt ettt ettt e e et e e ae e e s te e s st e e saaeesaaeeesaaeesnsteesnseeertessnbeesreeeanreean
DA CILL ettt ettt ettt ettt eteeae s ettt entereeneereerens
S6 dién thoai/Tel: ..............cc....... SO FAX/FAX. NO: oo
CIU CO SOT ettt ettt ettt et et ete b e et esveeseerbessesreeseeseersenseessensaseensenseeseensenteessenseessenns
Dia chi thuONG trl: ..ottt

Pugc cong nhan du Piéu kién nhap khéu thude tha y dbi voi: @

....... , ngay .... thang .... nam....

CUC TRUONG

Ghi chii: (*) ghi 13 loai san pham dugc phép nhap khau nhu vic xin, dugc pham, héa chét, . ...
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0Phy luc XX VIII
MAU PON PANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28 thdang 9 niam 2022
clia B¢ triwecng B Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phic
SOt /BDK-CT (Dia danh), ngay....... thang....... nam ...

PON PANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP

Kinh gui: Cuc Thu y

Can ctr Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ctia Bo
truéong B Nong nghi¢p va Phét trién nong thon quy dinh vé quan 1y thuoc thu y
1. Tén co so:

2. Pia chi nha may:

3. Gidy ching nhan diang ky doanh nghiép:

4. Chung chi hanh nghé thi y:

a) Ctia ngudi phu trach k¥ thuét: s6........ ngdy.... thang.... nam .... cip
b) Cua nguoi phu ,tréch phong kiém nghiém thudc thd y: so........ ngay....
thang....nam....cap

5. Dién thoai: Fax: E.mail:

Pé nghi Cuc Thi y tién hanh kiém tra, t4i kiém tra cap gidy ching nhan thyc
hanh tot san )fuﬁt thu()c, theo F}MP-WHO (ASEAN) cho co s¢ ching t61 doi voi
céc day chuyén san xuat thuoc thd y sau:
- Thubc dung dich udng
- Thudc bot tiém, dung dich tiém, hdn dich tiém. ..
(Ghi ro: non-beta lactam hodc beta-lactam)

Ho so guri kem gom:

PAI DIEN TO CHUC
(KY, ghi ré ho, tén va dong daw/ chir ky sé néu cé)

60 Phy luc nay dugc thay thé theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 4 Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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Phu luc XXIX
MAU BIEN BAN KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

BO NONG NGHIEP VA PTNT  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUCTHUY Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
(Pia danh), ngay ...... thang ...... nam .....
BIEN BAN KIEM TRA GMP
Can ctr Quyét dinhs ......... /QD-TY-QLT ngay ...... thang ...... ndm ........ cia Cuc trudng
Cuc Thd y ve viéc thanh lap doan ki€ém tra GMP tai CO SO ....oovviiiiiiiiiiiiii i,

Thanh phan doan kiém tra gém:

Lo - Truéng doan.

2 - Thu ky

3 - Uy vién
4o - Uy vién

TEN CO SO:

- bia chi:

- Nguoi chiu trach nhiém:

- Ban ding ky kiém tra dé ngdy ............ (1 : IR
- Ngay tién hanh kiém tra: .................ccooeeeeiil

- N6i dung kiém tra:

- Pai dién co so:

I/’ Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

Sau khi tham dinh ho so, nghe bdo cdo cia co sd va tién hanh kiém tra thyc t€, Poan kiém tra c6
mot sO ¥ kién sau:

A. Uu Diém:

1. T6 chitc va nhan sy ............
2. Pao tao: ....

3. Nha xuong: ...

4. Thiétbi: .......

5. Vé sinh va Piéu kién vé sinh: ......
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6. Tham dinh: ........

7. Ho so, tai lidu: ......

8. Khiéu nai va thu hdi: .......
9. Tu thanh tra: ...

10. Kiém tra chét lugng: ...
11. Kho: ...

B. Tén tai:

1. T6 chtrc vanhan sy: ........
2. Pao tao: ....

3. Nha xuong: ...

4. Thiét bi: ........

5. V¢ sinh va Diéu kién vé sinh: .....
6. Tham dinh: ......

7. HO so, tai liéu: .......

8. Khiéu nai va thu hdi: .....
9. Tu thanh tra:...

10. Kiém tra chét luong: ...
11. Kho: ...

II/ Két luan ciia Poan kiém tra:

Bién ban nay dugc lam thanh 03 (ba) ban. Co s¢ gitt 01 ban, Cuc Thu y gilt 02 ban.

PAIDIEN CO SO POAN KIEM TRA
PUQC KIEM TRA (KY, ghi ré ho, tén )

(K¥, ghi ré ho, tén va dong dau) 1. Truong doan

2. Thu ky
3. Cac Uy vién
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Phu luc XXX

MAU GIAY CHUNG NHAN GMP
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
B¢ truong Bo Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

B HOWI NOSIEE 5 EHAT TRIEN HAHG THON
Ministcy of Agrdculivra & Rural Developsenc

CONG EOA XA ROT CED douia vIde HaM
Socieliset Sspublic ef Viel Ham

Bt vy efiu “Thire hink 04 sin . *Thre han te ph.{nllgk‘l im nghiém th "-l""l'illrchiuhlﬂtbwu_uiumuét' tat Khwydn cde
ea T chiza ¥ o b g bl wdi by «dn udt ehude thil ¥ Khieg chim mmga.m}ua.n Beta-lastam: ...,
Yt dby chryin sin xudl Al thil y ehim kiing sinh nkbm Bat-lesvm: .
Conforms to the requipesan of Good Mamifircnsiug Prapiont: Good Ladarstser Frocrices and chw.’imrn:gn Praciess ax recompendd by fhe
Biarkd Heabilh Oranaization fir produstion fies of Nove-Betaloomm i the fres of . el produstion Hees of Gee-locuns i e fors -1 B

_ _ _ 3
Good Manuia %ﬂfar Fraclices %

Ha Mol aghy  thing  ndm

CUC TRUGMG
Director General

5l JGCH-GMT
Cidly ching nliiin 1y e gif U] ndm ndm &€ 1@ nghy ki
Thiy cerivoas b valid fov M pean o the dete of approval
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Phu luc XXXI
MAU DPON DE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN GMP, GIAY CHUNG
NHAN DU PIEU KIEN SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Ty do - Hanh phic

SOt i (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ......
PON PE NGHI CAP LAI
Giay chiimg nhan GMP, gidy chimg nhan du Piéu kién san xuét, budn ban, nhap khiu
thuoc tha y
Kinh gtri:™ ...

Cén ctr Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B¢ truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quén 1y thude thad y.
Can ctr Thong tu 5O 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép
va Phat trién ndng thdn sua doi, bo sung, bai béd mot so diéu cia ThQng tu sO 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truéng Bo Nong nghi€p va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan 1y thude thd y°'.
TO CHU'C, CA NHAN PANG KY:
TRILI e s
DA CRIL oottt ettt et ettt et e a e ere b e beerr e be e s ereeaeenrenteennens
SO Q€N thOL: ... O 2
Chung t6i dé nghi dugc cp lai chimg nhan GMP, gidy chimg nhan du Piéu kién san xuét, buon
bén, nhap khau thudc thd y: So....ngdy.....thang....ndm .......
Ly do dé nghi cap lai:
- Bi mit, sai sot, hu RONIE .ttt
- Thay d6i thong tin c6 lién quan dén t6 chirc dang ky.
HO so guri kem:
a) Céc tai liéu lién quan dén su thay d6i, bd sung (néu c6);
b) Giy chimg nhan GMP, gidy chimg nhan du dién kién san xuét, budn ban, nhap khau thudc thi
y da dugc cap, trur truong hop bi mat.

DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN

(KY, ghi ro ho tén va dong dau)

Ghi chi: (1) Gui Cuc Thi y néu co s& dé nghi cap lai gidy ching nhan GMP, gidy ching nhan

du Piéu kién san XUat, nhap khau thudc thi y; gui co quan quan 1y chuyén nganh thi y cap tinh
néu co dé nghi cip lai gidy chimg nhan dii Diéu kién budn ban thudc thy y.

6! Can cr nay duge bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ctua Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XXXII
MAU PON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y NGOAI DANH MUC
THUOC THU Y PUQC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Ty do - Hanh phic

SO: e DBKNK (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Tel:

Fax:

Email:

bia chi:

PON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y

Kinh gtri: Cuc Thu y

Cin ctr nhu cau nhap khau thubc thd y, nguyén liéu 1am thqéc thd y, véc xin, ché pham sinh hoc,
vi sinh vat, héa chat dung trong thd y ngoai Danh Muc thuoc tht y dugce phép luu hanh tai Viét
Nam, cho Muc dich:

o St dung 0 Qua biéu, tang

o Kinh doanh o Tham dy hoi chg trién 1dm

o Kiém nghiém 0 Hang mau

o Khao nghiém 0 Dung cho vat nudi nhap khau
o Khéc

Chung toi d& nghi nhap khau cac loai thudc, nguyén liéu 1am thude thi y sau day:

e SOI0SX | Nhasan | Nudc | Ponvi >0 | Thinh
TT Tén san pham doi voi z , 1 . luong A
P Xuat san xuat tinh A tien
nguyén licu nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TOng id tri oM NANG (BANG CHIE): weeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e seseees s ses e ses s eseee
CUA KNAU NNAD: oo ssssessssss s ssss s sssssessenseessssssesseeseeees
Thoi gian NhAP KNAU AU KIEN: ... s

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi ro ho tén va dong dau)
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Phu luc XXXIII
MAU DPON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT PA CO TEN TRONG
DANH MUC THUOC THU Y PUQC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truéng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... Poc lap - Tu do - Hanh phiic

SOt e DBKNK (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Tel:

Fax:

Email:

bia chi:

PON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT
Kinh gtri: Cuc Thu y

Cin ctr nhu cau nhap khau véc xin, vi sinh vét ding trong tht y di ¢6 tén trong Danh Muc thudc
tht y dugc phép luu hanh tai Viét Nam, cho Muc dich:

o St dung 0 Qua biéu, ting

0 Kinh doanh 0 Tham du hoi cho trién 1am

0 Kiém nghiém 0 Hang mau

o Khéao nghiém 0 Ding cho vat nudi nhap khau
o Khéc

Chung t6i d& nghi nhap khau cic loai vic xin, vi sinh vét ding trong thu y sau day:

T Tén sin shim Nha san Nude S Pon vi lui’(r)l Thanh
©h san pha xuat san xuat | PKLH tinh iR g tién
nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TONg gid tri GO hANG (BARG CHIE): .oovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeveeeseeeeeeseessessesssesssessosssesssssseesssnseeees
CUA KNAU NNAD: oo s s s ese s
Thoi gian nhap KhAu du KIEN: ..........oovveeeeceeeeeseeeee e

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)



Phu luc XXXIV
MAU BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH,
DANH SACH CO SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN CONG TY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6 .../ Tel:.......... Fax:........... (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Email:
bia chi:
L. BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH
hfo?’t So Tén Ton
Tén S§16 | Nha | Nuwse 305 | lugng | .- 218 | kho
. ., . ton kho X Tong | soxuat .
TT | nguyén (Batch sdn sdn PR nhdp J cuoi
4 £ £ y 50 trong \
liéu No) xuat xuat e trong kp (K2) ky
ky (K; K;
Ke) 'Y (Kg) (Kg)
1.
2.
3.
GIAM bOC
(Ky tén, dong dau)
TEN CONG TY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6 .../ (Dia danh), ngay ..... thang ..... nam
Tel: .......... Fax............
Email:
bia chi:
II. DANH SACH CO SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
N Dia
Neay | chisé | Ten Sél6 | Nha | Nuse — sé | Muc
bdn, Tén n n . , dich
T ., . | dién nguyén (Batch sdn sdn luong ,
s co'so . .n £ A s
dung thoai liéu No) xudat xuat (Kg) dung
: lién hé :
1.
2.
3.
4.
GIAM POC

(KY tén, déng dau)
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Phuy luc XXXV
CACH GHI TEN VA PIA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH
NHIEM VE THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

CACH GHI TEN VA PIA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM VE
THUOC THU Y

1. Thuoc tht y dugc san xuat trong nudce thi ghi tén, dia chi cta co s¢ san xuat thude do.

2. Thudc thd 'y nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam ghi: tén, dia chi cia t6 chirc, cd nhan san xuét,
nudc san xuat va tén, dia chi cia td chirc, c4 nhan nhap khau. Tén cta co s& san xuit khong dugc
nhé hon tén cua co s& nhap khau.

3. Thubc thil y duoc dong goi tir ban thanh pham ctia nha san xuat khéc thi ghi tén, dia chi co s¢
dong goi va tén co s¢ san xuat ban thanh pham. Tén cua co s¢ dong gdi phai ghi & cing mét cho
va co kich thudc bang véi tén co s¢ san xuat ban thanh pham.

4. Thube tha y dugce san Xuét nhuong quyén hodc cho phép ctia mot o chirc, ¢4 nhan khéc thi phai
ghi: “San xuat theo nhuong quyén cua: (ghi tén co 8¢ nhuong quyén) tai: (ghi tén co s0' nhén nhuong
quyén)” va dia chi ciia co s¢ nhan nhuong quyén. Tén ciia co s¢ nhan nhugng quyén khong duoc
nho hon tén cua co s& nhugng quyén.

5. Thudc thii y san xuét gia cong, san chia thi ghi: “San xuat tai: (ghi tén bén nhan gia cong, san
chia) theo hop dong vai: (ghi tén bén dat gia cong, san chia)” va dia chi ctiia bén nhan gia cong, san
chia. Tén ctia bén nhan gia cong, san chia khong dugc nhd hon tén ctia bén dat gia cdng, san chia.

6. Thu(f)c thi y dugc san xuét ngay tai noi dang ky kinh doanh thi trén nhan ghi tén va dia chi co s&
san xuat theo dang ky kinh doanh.

7. Thudc thil y duoc san xuét tai cac dia Dlem khac ngoai noi dang ky kinh doanh nhung mang
cung thuong hi¢u do cac co s nay san xudt thi trén nhin ghi dia chi co so san xuét ra san pham d6
hodc ghi tén va dia chi ctia to chirc, ca nhan dung tén dang ky san pham nhung phai bao dam viéc
truy Xuét nguén géc.

8. Thudc thii y do hai hay nhiéu t6 chtic, cd nhan cling san xuét thi ghi tén, dia chi ctia to chuc, c4
nhan thyuc hi¢n cong doan cudi cung d€ hoan thién san pham trudc khi dua vao luu thong.

9. Truong hop trén nhan san pham ghi thém tén, dia chi ciia to chiic, cd nhan khac nham quang ba
cho sdn pham cta minh thi phai ghi moi lién quan gitta t6 chirc, cd nhan ghi thém vadi san pham do.
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Phu luc XXXVI ) )
NOI DUNG TO HUO’NG DAN SU DUNG THUOC THU Y
(Ban hanh keém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdit trién nong thon)
NOI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC THU Y
1. Tén thudc thd y.

2. Thanh phan, cong thic cho mgt don vi chia liéu nho nhat hoic cho mot don vi dong g6i nho nhat.
Trong cong thirc phai ghi tat ca hoat chat va ta duoc bang tén gbc hodc tén chung quoc té. Ghi 15
ham luong hodc ndng do cia timg hoat chat, khong bét budc ghi ham luong hodc nong do cua ta
duoc, khong bét budc ghi tén thanh phan t4 dugc bay hoi hodic mat di trong qua trinh san xuét (ddi
voi nhitng nguyén liéu 1am thudc thi y nhap khau khong c6 tén tiéng Viét thi ghi tén nguyén liéu,
theo nudc xuat khau va tén La-tinh).

3. Dang bao ché cua thudc.
4. Quy cach dong goi.
5. Chi dinh.

6. Liéu dung, cach dﬁng, dudng dung (ghi rd luong thude cho mot 1an dua vao co thé dong vat duge
chi dinh hay lugng thudc dung trong mot ngay).

7. Ghi 16 liéu ding cho timg loai, timg Itra tudi cia dong vat dugc chi dinh dung thudc.
8. Ghi rd dudng ding, thoi Diém dung thudc, cich ding thude dé dat hiéu qua cao nhat.

9. Chéng chi dinh (néu c6): phai ghi 15 cac truong hop khong dugc ding thude ddi véi timg loai,
tung Ira tudi dong vat.

10. Thén trong khi diing thudc thd y: phéi ghi 16 céc phong ngira, than trong khi str dung thude.

11. Cac khuyén céo dac biét dbi véi moi truong, nguoi st dung thudc va dong vat duoc chi dinh
dung thudc.

12. Tuong tac ciia thude véi cc thude khéc va céc loai tuong tac khac (néu c6) c6 thé anh hudng
dén tac dung cua thuoc.

13. Tac dyng khong mong mudn (néu c6): phai ghi 16 céc tic dung khong mong mubn c6 thé gap
phai khi str dung thudc. Ghi 10 céc truong hop phai nguing st dung thudc, cac truong hop phai thong
bdo cho bic s§ thu y.

14. Tém tit dic tinh dugc luc hoc, duoc dong hoc sinh kha du (d6i voi thude méi va biét dugc).

15. Qud liéu va cach xir tri (néu c6): céc biéu hién khi str dung thudc qua lidu va phuong phap khic
phuc, cap cuu.

16. Cac dau hiéu luu ¥ va khuyén cdo: phai ghi cac déu hiéu luu ¥ theo quy dinh tai Khoan 6 Biéu
28 Thong tu nay.

17. Diéu kién bao quan: ghi rd Diéu kién can thiét dé bao quan thude.
18. Han dung cua thude: ghi nhu quy dinh tai Khoan 5 Piéu 28 Thong tu nay hoac ghi 1a Khoang

thoi gian ké tur ngay san xuét va han sir dung déi véi trudng hop thudc c¢6 han ding sau khi mo nap
bao bi truc tlep lan d4u hodc han dung sau khi ph01 tron thude dé st dung (néu c6).

19. Tén, dia chi cua td chirc, ca nhan chiu trach nhiém veé thuoc.



102

Phu luc XXX VII(dwoc bai bo)%* 1
MAU DON DANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon )

Phu luc XXXVIII(dugc bdi bo)% )
MAU PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon )

Phu luc XXXIX(dugc bai bo)* '
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUQONG THUOC THU Y
NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

62 Phu luc nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

6 Phu luc nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngiy
15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

% Phy lyc nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1Thong tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XL ) ) )
MAU PANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh keém theo Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phdt trién nong thon )

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
SO: i, (Pia danh), ngay....... thang .....nam .......

DPANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y XUAT KHAU

Kinh gtri: Cuc Thu y
CO SO XUAL KDAUL <..ooooeeeoeeeeeee oo sss e sses e ses s ss e s ss s sesssssssesssnseees
D D 7o) 1V AR
Piénthoai: ..., Fax: oo

Ping ky kiém tra chat luong 16 hang sau:

cp Ténsan | Thanh | Nhasan | Sodangky | Khoiluong/ | Cirakhau | Thoi gian
pham phan xuat luu hanh sO lugng xuat xuat khau

1

2

3

HO so kém theo gom c6 cic ban sao sau day:
- Ti€u chuan cong bo dp dung, cac chi tiéu yéu cau ki€ém tra.

- Phiéu kiém nghiém san phém cua co quan kiém nghiém thude thi y dugc chi dinh tai Viét Nam
ddi vai céc chi tiéu yéu cau kiém tra (ban chinh hodc ban sao c6 dong dau xac nhan cia doanh
nghiép dang ky).

Chuing t61 xin cam doan va chiu trach nhiém vé chat lugng 16 hang héa xuat khau néu trén.

CO SO XUAT KHAU
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc XLI
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y
XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon )

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
THON s
CUCTHUY
S6:  /TB-TY-QLT Ha Néi, ngay ... thang ... ndm ...

‘THONG BAO KET QUA KIEM TRA
CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU

1. Tén san pham: .....................oieinnnni, SO 107 vvveeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
2. THANN PRAN: oo s eseees
3. Gidy chimg nhan It DANN SO: .....veeoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
4. Tiéu chuAn CONZ B AP AUNZ: ....vooveeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeee e
5. Phiéu phan tich chat luong (ghi 6 tén don vi cap, NgAY CAP): woveveveeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeseer.
6. KNOT THONE/SE THONE: ..o e
7. N2 SAN XUAL: ..o sse s es s sssss s ses e
8. CUA KNAU XUAL: ....oooooeoeooeeeeeeeeeeeeeee s sssss s ssseessssssssss s sssessssessssssessnsssessens
9. ThOi @Ian XUAL KNAU: .......o.vvveeoeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeese s sess e sssseeessssssesssssesesssseesssssseees
10. CO SO XUAL KNAU: <...ovooveeeoeeeeeeeeeeees oo ssss e sssseesssssssss s s sss s sessnseees
KET QUA KIEM TRA
L6 hang (Tén /s6 luong)
Pdp iing yéu cau chat leong hang héa xudt khdu

(hodc khéng dép iing yéu cau chat hrong hang héa xudt khau thi néu Iy do hodc cdc yéu cau khdc
néu co).

Noinhgn: CUC TRUONG
- Co s xuat khau; (Ky tén, dong dau)

-Luu VT:
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Phu luc XLIT
MAU PON PE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... Poc lap - Tu do - Hanh phiic

PON PE NGHI XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
Kinh gti: @

Tén t6 chirc, c4 nhan dé nghi xdc nhan noi dUNg GUANE CAO: ....vveeveereeeereeereeeseeeeee e,
PUA CHIL ettt ettt e sr et e re et e be e e e tesaeentesreeneans
Sé dién thoai: .....oovveeeeeeeiii, Fax:..ooooi E-mail: ........cocvevenennee.
SO ZIAY PHEP NOGL AONZ: ...vveeveeeeeeeee e es s
Ho tén va sd dién thoai nguodi chiu trach nhiém dang K ho SO ....veeeveeeeveeeeeeeseeseeeeseneennn.

Kinh d€ nghi ......... xem xét va x4c nhan ndi dung quang cdo doi vai thuoc thd y sau:

TT Tén thudc thi y Giay chimg nhén diing ky Phuong tién quing cao

1

2

Céc tai liéu gui kem:

Chting tdi cam két s& quang c4o dung ndi dung dugc xdc nhan, tuan thil cac quy dinh ctia vin ban
quy pham phdp Iuét trén va cac quy dinh khéc cuia phdp luat vé quang cdo. Néu quang cédo sai noi
dung duoc xac nhan ching t6i s€ chiu trach nhiém trudc phap luat.

DPai dién to chiic, ca nhan
(ky tén va dong ddu néu co)

Ghi chi: (1) Gui co quan quan 1y chuyén nganh thd y qép tinh néu dang ky quang cdo tai dia
phuong; gui Cuc Thid y néu dang ky quang céo toan qudc.
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Phu luc XLIIT
MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
Bé truong Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN XAC NHAN Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
NOIDUNG QUANG CAO e
THUOC THU Y

(Pia danh), ngay .... thang .... nam ....

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y

Sé: /20... ’XNQC-ky hiéu viét tit cia co quan c6 thdm quyén
(Tén co quan cé tham quyén)................. Xxdc nhdn:
Tén t6 chirc, ca nhan dé nghi x4c nhan ndi dung QUANG CAO: ..veevveerveeereeeeeeeseeeseeeee.
8 D 7T 1| AR
SO dien thoai: ...evvvveeeeeesieeeiei Fax: ..o E-mail: ..................

C6 ngi dung qudng cdo ) cdc thudc thii y trong bing dwéi diy phit hop véi quy dinh hién hanh.

TT Tén thudc thi y Gidy chimg nhén luu hanh Phuong tién quing cao

1

2

T6 chure, ¢4 nhan c6 trach nhiém quang cédo thuoc thu y ding ndi dung da dugc xéc nhan.

THU TRUONG DON V1
(Ky tén, dong dau)

Ghi ch: (1). Noi dung quang cao dugc dinh kém Gidy x4c nhéan nay.
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Phu luc XLIV
DANH MUC CAC HOAT CHAT CO CONG DUNG SAT TRUNG, KHU TRUNG,
TIEU POC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ciia
Bé trudng Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon )

TT Tén hoat chit

1. | Calcium Hypochlorite (Chlorin, Chlorine dioxide)

Benzalkonium Chloride - BKC (Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Chloride, N-
Dimethyl Alkyl Benzyl Ammonium Chloride)

3. | Céc hop chat Iodine

4 Glutaraldehyde (1,5-Pentanedial)

5. | Formaldehyde

6. | Chloramine T (N-chloro para-toluenesulfonylamide)

7. | Trichloisocyanuric axit- TCCA (C3H3N303Cls)

8. Sodium dichloroisocyanurate (NaDCC)

9. | Potassium permanganate (KMnO4)

10. | Sodium chlorite - NaClO»

11. | Dibromohydantoin-DBDMH (CsHsO>N2Br)

12. | Sodium dodecylbenzene sulphonate (CisH20NaOsS)

13. | Potassium monopersulfate (KHSOs)

14. | Saponin tir bot hat tra

15. | Rotenon




