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Kinh chuyen TR
Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo trudng Bo

Nong nghlep va Phat trién nong thon quy dlnh vé quan ly thube thd y, ¢6 hiéu
luc ké tir ngay 19/7/7016 duge stra @i bo sung boi:

Théng tu sb 18/2018/TT-B\T\TPT\IT ngay 15/11/2018 cta B6 trudng Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon stra ddi; bd sung, bai bo mot sb diéu cla
Théng tu s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B§ truéng Bo Nong
nghiép va Phit trién nong thén quy dinh v& quan 1y thubc thd y, ¢6 hidu luc ké
tir ngdy 14/02/2019. |

Can cu' Luaz‘ thu ynam 2015; -

Can cu Luat chat lirong sdn pham hang hoa ndam 2007

Cén cir Nghi dznh s 89/2006/ND- CPngay 30/8/2006 clia C'hmh phu quy
dinh vé nhin hang héa;

Cén cit Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ciia Chinh phil
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Ludt chat heong, sén phdm hang héa;

Can cit Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngdy 14/11/2013 ciia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hamh mét s6 diéu ciia Ludt quéng cdo;

Cén cik Nghi dinh s6199/2013/NP-CPngay 26/11/2013 ciia Chinh phi quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han v co céu t6 chike ciia Bé Noéng nghiép va
Phdt trién néng thén,

Cén cie Nghi dinh s635/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phit quy
dznh chi tiét mot s6 diéu cia Ludt thi v,

Theo dé nghi cua Cuc trucng Cuc Thil y,



 BG trudng Bé Nong nghiép va Phdt trién ndng thén ban hanh Thong tw quy
i vé quin 19 thiibe iy

Chuwong I
QUY DINH CHUNG
Pidu 1. Pham vi didu chlnh Va 601 twong ap dung

1. Pham vi didu chmh

Théng tu nay quy dmh vé dang ky lu’u hanh khao nghiém, sén xuat budn
bén, xuét khiu, nhap khiu, kiém nghiém, kiém tra chit luong, thu hdi, tiéu hay,
quang céo thube tha y. :

2. Pbi tuong 4p dung

Théng tu nay 4p dung d6i véi tb chtrc, ¢4 nhén trong nudc, td chic, ca nhan
nuoc ngoai ¢6 hoat dong lién quan dén ding ky luu hanh, khao nghiém, san
KuaL, budn bén, xuét khau, nhép khiu, kiém nghiém, kiém tra chét luong, thu
hdi, tiéu hity, quang céo thube thi v tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong quy dinh nay, nhimg ti ngt duéi day duoc hiéu nhu sau:

1. San xuét thude thi y bao gom cac hinh thirc san xuat, gia cong, san chia
dong goi thudce tha y.

: Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cta Bo tmonc Bo Nong nghiép
va Phét trién nong thon sira ddi, bd sung, bii b mot sb didu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia B§ truéng Bd Nong nghi€p va Phat tnen ndng thén quy dinh
vé& quan 1y thudc thi y c6 cén cu ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh 56 1 5/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cia Chinh phii quy dinh chirc
ndng, nhiém vu quyén han va co cdu 16 chike ciia By Nong nghiép vé Phdt trién nong thon;

Cén cie Ludt thu y ndm 2015;

Can cit Nghi dinh s635/2016/ND-CP ngéy 15/5/2016 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét
mét s6 diéu ciia Ludt thii y;

Céin cit Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cia Chinh phii quy dinh vé nhén
hang hoa;

Can cir Nghi dinh 56 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phil sira déi, b6 sung
mot 56 diéu clia Nghi dinh 56 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cia Chinh phi quy dinh chi
tiét thi himh mét s6 diéu cua Ludt Chidt lwong sén pham, hang héa;

Can cir Nghi dinh 56 1 23/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 cila Chinh phil sira dsi, b6 sung
mot s6 Nghi dinh quy dinh ve diéu kién ddu tie, kinh doanh trong Iinh viec néng nghiép;

Can cir Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09/11/2018 ctia Chinh phu sia doz b6
sung, bdi b mdt so6 quy dinh vé diéu kién déu e, kinh doanh trong linh vire qudn Iy nha nudc
cua Bé Khoa hoc va Céng nghé va mjt 56 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Thu y,

B§ truéng B Nong nghiép va Phdt z‘rzen néng thén ban hanh Théng ti sira doi, bo
sung, béi b6 mot s6 diéu cia T hong nie s6 13/2016/TT- BNNPINT ngay 02/6/20] 6 cua B¢
truéng B Nong nghiép va Phdt trién néng thon quy dinh vé quan Iy thudc thiiy.”
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2. Thuoc moi la thuoc co cong thirc bao che chtra hoat chat mdi, thudc c6
sur Két horp méi cta cac hoat chét, thudc ¢6 dang bao ché méi, thude co Chl dinh
méi hodc thude co duong dung mai.

Hoat chat mm 1a hoat chat lan dau dang ky hru hanh tal Vlet Nam

4. Thuoc goc (thuoc phat mmh) la thuoc c'hmc cap bang phat minh sang ché,
6 quy trlnh san xuat 6n dinh, d& duorc cap g1ay phep hru hanh '

5. Thuoc generic la loai thuoc duoc san Xuat g1ong nhu thuoc goc vé cong
thtte, dang bao ché, cong dung, chi dinh diéu trj, heu luong st dung, thoi gian
ngimg st dung thuoc sau khi bang phat minh hoac glay phep doc quyén hét han.

6. Ten biét duoc 1a tén thutong mai do co s¢ sdn Xuat thuoc dat ra, khac véi
tén gbc hoic tén chung qubc té. g :

7. Nhén thuoc 12 ban in, ban v& cla chit, hinh v&, hinh anh, d4u hiéu dugce
in, dép truc tiép trén bao bi thuong phém ctia thudc hodc duge dén, dinh, gén
chic chén trén bao bi thwong phim clia thude.

8. Ghi nhan thude 14 viée thé hién noi dung co ban, can thiét va chi yéu vé
thude 1én nhan thude gilip ngudi ding nhéan biét, lira chon va st dung ding thude
va lam can ctt dé cée co quan chic nang thue hién kiém tra, kiém soét, quan ly.

9. Nhan gbc ctia thude 13 nhén thé hién 1an dau duoc in hogc dan, dinh, gén
chic chin trén bao bi thuong phim cta thudc sau khi hoan thanh thao tdc dong
g6i trong ddy chuyén san xuat.

10. Nhén phu 14 nhan the hién nhiing ndi dung bat budc dich tir nhan goc
bang tiéng nude ngoai ra tiéng Viét va bd sung nhung ndi dung bét bude bang
 tiéng Viét theo quy dinh cta phép luit ma nhan gbc ctia thudc con thiéu.

I1. Bao bi thuong phdm cta thudc 12 bao bi chira dung thude, luu thong
cung véi thube, gdm hai loai:

a) Bao bi truc tlep la bao bi chtra du‘ng t1ep xuc trye tlep v6i thudc;

b) Bao bi ngoai 14 bao bi ding de bao goéi mét hoac mdt sb don vi thude
¢6 bao bi trire tiép.

12. T€n va dia chi ctia td chic, ca nhan chlu trach nhiém vé thube 12 tén
va dia chi clia to chirc, c4 nhén sin xuAt, xuft khau, nhap khéu, uy thic xuét
nhap khau thude.

13. Quy cach déng go1 clia thude 1a lugng thube dugc thé hién bang khéi
lugng tinh, thé tich thuc hay s6 luong theo sb dem trong mdt don vi déng gbi.

14. S6 16 san xuét 1a ky hi¢u bang s6 hoac bang chit, hodc két hop cé sb
va chit nham nhén biét 16 thudc va cho phép truy xét toan bd lai lich clia mdt 16

~ thudc bao gorn tht ca cac cong doan clia qué trinh san xuét, kidm tra chat luong
va phan phéi 16 thudc do.

15. Ngay san xuét 12 mdc thai gian hoan thanh san xuét, ché bién, dong
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chal dong go1 hoac cac hmh thu'o khac de hoan th1en cong doan cu01 cung cua
16 thuoc

16. Han st dung (hay han dung) cua thuoc la moc thcn gilan duoc 4n dmh
cho mot lo thuoc ma sau thoi han nay thuoc khong duge phep s dung

17. Xuat xu’ cla thuocvl‘a nuO'c hoac vuno Ianh tho ncn sén xuat ra toan bo
thudc hodc noi thuc hién cong “doan ché bién co ban cudi clng 601 véi thube
trong truong hop cd n}ueu nudc hoac Vung 1anh tho tham gia vao qué trinh san
xudt thube 6. SR

18. Hudng dén st dung 1a thong tin lién quan dén cach st dung, céc diéu
kién can thlet dé st dung, bdo quan hang ho4; canh béo nguy hai; cach xr Iy khi
x4y ra su cd nguy hai dé huéng dan cho ngudi ding st dung: thube hidu qua an
toan, hop ly. :

T& hudéng dan st dung la tai liéu di kém theo bao bi thuong pham cua
thubc trong d6 ghi huéng dan st dung va nhiing néi dung khac theo quy dinh.

19. Kiém tra nha nude vé chat lwgng thude thiy 1a viée co quan nha nudce
e xét, dénh gi4 chat luong thude tha v, san xuét, nhép khau, lwu hanh 3 duogc
ap dung céc bién phap quan ly chét luo*no clla cac to chic, cé nhén san Xuat,

kinh doanh. .

20. Thubc dat chit lugng 1a thubc dat ‘tiéu chuan chat lugng dé dang ky
theo tiéu chuan Duogc dién, Quy chuan k¥ thuat qubc gia vé thuoc tht y, Tiéu
chuén qudc gia vé thude tha 'y hoéc tieu chuén co s& clia nha san xuét va &3 duge

~co quan quan ly co thdm quyén phé duyét. -

21. Thubc khong dat chét lugng 1a thuoc khoncr dat tiéu chuén chit hrono
da ding ky v&i-co quan quan ly ¢6 thdm quy@n.

22. Ld san xuat 12 mot luong thude thi y nhit dinh, ddng nhét vé chét
luong dugc san xuét trong mot quy trinh don 1& hoac mot loat cac quy trinh va
dugc ghi trén nhén bao goi bang cung mot ky hi¢u cta 16.

23. L6 hang nhap khéu 13 mot hrong nguyén liéu thudc tha y, thube thi y
nhét dinh ctia mot hodc nhleu 16 s&n xuét ctia mot loai san pham do cung mdt co
s& san xuét, cung mot td chtc nhip khiu, duoc nhap khdu cung mot chuyén
hang va c6 cung mot bd hd so nhap khau.

Chuwong II

PANG KY LUU HANH, KHAO NGHIEM, SAN XUAT, BUON BAN,
NHAP KHAU THUOC THU Y

Muc 1
PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Pidu 3. HO so ding ky lwu hanh thude thiy

1. Dbi véi thube thu y mdi dang dugce phém, héa chét, ché phém sinh hoc,
hoé so dang ky gdm:
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. _a)bon dang ky luu hanh theo mau awy dmh tai Phu luc I ban hanh kem
theo Thong tu nay;

b) Tom tat déc tinh ctia san pham theo mau quy dmh ta1 Phu luc VIH ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) MBu nhéin san phim, t& huéng din si dui{g;

d) G1ay chimg nhan GMP hodc gidy chu'ng nhan hé thono quén 1y chét
lugng (ISO) dm v6i mot s6 loal hoa chat thong dung, glay chu’ng nhén luu hanh do
co quan nha nude c6 thdm quyén ctia nude san xuat cap dbi véi thude nhap khéu;

@) Quy trinh san xuét;
e) Tiéu chuan cht hm’ng va phucm phap klem nghiém;

g) Bao céo vé céc sb heu chlmg mmh do an toan bao gom cé tai liéu
nghién ctru vé doc tinh (doc tinh céap, doc tinh ban tru'(mg_dlen, truong dién, dbc
tinh té bao, kha nang gy ung thu);

h) Béo cdo vé céc s6 liéu chimg minh hiéu luc clla san phdm bao gdm ca
cac tai liéu nghién ctru veé duogce ly thue nghiém; vé duoc luc hoc, dugc dong hoc
va sinh kha dung cta san phém;

i) Nhitng nghién clru vé ton du trong tat ca cac loai dong vat dugc chi
dinh dung thudc dé xdc dinh thoi gian nglrng st dung thudc;

k) Tai li€u nghién ctru vé do on dinh va han st dung cta thudc;

1) Tai liéu nghién ctru vé liéu dung va liéu trinh diéu tri d6i véi timg loai
dong vat dugce chi dinh; ‘

m) Phiéu phan tich chit Iu'ong san phim cta nha san xuit va phleu phén

tich chit luong san phém ctia co quan kiém nghiém thude tha y duoc chi dinh tai
Viét Nam cép,;

n) Két qué khéo nghiém;
_0) Ban cam két khong vi pham cic qui dinh cta luat s& hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;
p) Céc théng tin k§ thuat khac (nu cb).
2. Déi véi thude dang duge pham héa chét, ché pham sinh hoc dugc mién
khao nghiém tai Diéu 11 cla Théng tr nay, hd so ding k¥ gom:

a) Cac ndi dung quy dinh tai céic diém a, b,c,d, d e k m, o, pkhoan 1
Diéu nay;

b) Nhitng théng tin v& thude gbc, thude Generic (tén san pham tén nha san
xuét, cong thic, dang b&o ché, cong dung, chi dinh didu tri, chdng chi dinh, lidu
lugng str dung, thoi gian nglimg st dung thuéc, nhitng lwu y d6i véi dong vét
dugc chi dinh, véi ngudi st dung va céc dac tinh k§ thuat khéc ctia san pham).

3. Dd1 vai vdce xin, khang thé, ho so dang ky gom:



" 2) Don dang ky lua hanh theo mAu quy dinh tai Phy Tuc IT ban hanh kém
theoThongtunay,_ B R S

b) Tém tét dac. tinh ctia san pham theo mAu quy dmh ta1 Phu 1uc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay,

c) Mau nhan san pham 5 hmmc dan su dung,

d) Glay chung nhan GMP g1ay phep hru hanh sén pham do co quan nha
nudc ¢d tham quyén cia mmc san xuat cap c’I01 v6i san phim nhép khau

d) Quy trinh san Xuat
e) Tiéu chuan chat luong phu'O'ng phap k1em nghiém véc xin, khang thé;

g) Béo cao vé cac sb 11eu chuncr minh do an toan, h1eu hrc cua san pham
bao Oom ta1 heu nOhJen cuu vé ham 1Lrorncr khano thé Va dé da1 mién chch do1 vol
vic Xin, khano the

h) Nhitng nghién cru v& ton dur trong tat ca céc loai dono vat duoc chi dinh
dé xéc dinh thoi gian ngling st dung vac xin, khang thé;

1) Téu 1éu ncrhlen clru ve dao on dinh, ho so tom tat san xuat ting 16 cua 3
16 lién tiép va dé xuat han st dung; '

k) Phuong phéap xac dinh liéu dung va lidu trinh st dung 601 Vi timg loal
dong vat duge chi dinh;

1) Phiéu. phéan tich chat lugng san pham clia nha san xuét, phiéu phén tich
chét luong san pham ciia co quan kiém nghiém thudc thi y duoc chi dinh tai
Viét Nam;

m) Bao cao ket qua khao nghlem G h1eu luc an toan clia san pham;

n) Céc tai liéu lién quan bao gom: xudt x, lich st va dd 6n dinh cta
ching vi sinh vat gbe ding dé ché vic xin, khang thé; c4c tai liéu lién quan dén
ban quyén va 4p dung chimg chi san Xuat véc xin, khang thé (néu cd);

0) Céc thong tin k¥ thudt khac nhu két qua khao nghiém trong pham vi-
phong thi nghiém, s liéu vé viéc san pham da duoc luu hanh tai cdc nude khac
trén thé gi6i (néu co);

p) Céc sd ligu dich t& hoc ching minh su c6 mat cua tdc nhan gdy bénh tai
Viét Nam (4p dung dbi véi vic xin, khéng thé méi).

4. Pbi v6i ché phim sinh hoc d& chin doan (KIT xét nghidm), ho so ding
ky gbm:
a) Don dang k¥ luu hanh theo mdu quy dinh tai Phy lyc III ban hanh kém
theo Thong tu nay;
b) Tém tht ddc tinh ctia san phim theo mau quy dinh tai Phu lyc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Mau nhén san pham; t& huéng dan st dung;




d) Glay chung nhan GMP hoac glay chung nhan hé thong quan ly chat

R &

pharn do co quan nha nuoc cd tham quyen cua nu’oc san xudt cap 601 véi san
phém nhép khéu; RIS ,

d) Phidu phan tich chét hr(mg ché pham sinh hoc clia co s& san xuét,
phiéu phan tich chét lugng ché pham sinh hoc do co quan kiém nghiém thudc
thty duoc chi dinh tai Viét Nam cap;

e) Béo céo vé cac sb lidu chimg minh dd nhay phén tich;
g) Béo céo vé céc s6 lidu ching mmh t1nh dac hiéu cla san pham
h) Quy trinh san Xuét;
1) Tiéu chuén chét lu’orng, phu'on phap klem nchlem che pham smh hoc;

k) Tai li€u nghién ctu vé d6 on dinh, hd so tom tht san xudt ting 16 cta 3
16 lién tiép va d& xudt han st dung;

1) B4o céo két qua khao nghiém, bao gbém ndi dung khao nghiém vé do
nhay phan tich, tinh dic hiéu ctia san phém;

m) Cac tai ligu lién quan bao gdm: xuat xt, lich str ctia chung vi sinh vét
gbc dung dé san xuét ché pham sinh hoc; c4c tai liéu lién quan dén ban quyén va
ap dung ching chi san xuat ché pham sinh hoc (neu cd);

n) Cac thon0 tin ky thuat khac (néu co).
5. Pbi véi thube thiy tu duoc heu ho SO dan g ky gdm:

a) bon dang ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
thea Thong tu nay;

b) Tém tat dic tmh cua san pham theo mau quy dmh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tw nay;

¢) Miu nhén san pham td huéng dan st dyng;

d) Glay chung nhén GMP, glay chuno nhan luu hanh do co quan nha
nuée c6 thAm quyén clia nude sin xuit cap ddi véi thude nhap khau;

&) Quy trinh san xuét;

e) Tidu chuédn chét lwong va phuong phép kiém nghiém;

g) Béo cdo v& c4c sé liéu chitng minh d6 an toan va hiéu qua ctia san phim;

h) Nhimg nghién ctu vé ton du trong tit ca cac loai dong vat dugc chi
dinh dung thudc dé x4c dinh thei gian ngimg str dung thudc;

i) Tai lidu nghién ctu vé d6 6n dinh va han st dung ctia thudc;

k) Tai liéu nghién ctru vé lidu dung va lidu trinh didu tri dbi vdi timg loai
dong vat duoc chi dinh;

1) Phiéu phan tich chat lugng san pham clia nha san xuét va phiéu phan



tlch chat luong san pham cua co quan klem ngh1em thuoc thu y duoc ch1 dmh tai
Viét Nam cép; ‘

m) Ban cam két khong Vi pham cac qui dmh cua 1uat SO hu’u tri tue theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kem theo Thong tu nay;

n) Céc thong tin ky thuét khac (neu cd).

6. DPbi véi thube tha y da c6 gidy chufncr nhan luu hanh tai Viét Nam
san xuét gia cong, san chia, hd so ding ky gom:

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

b)) Tom t4t thong tin san phim (tén, thanh phin, dang bao ché, quy cach
dong goi, cong dung, cach duno han st dunc)

C) MAu nhin san pham B huOncr dAn st dung (nhan dd dang ky, nhan gia
cbng, san chia);

d) Giay chirng nhan GMP hodc gidy chimg nhan ¢t didu kién san XUt clia
co s& nhén san xuét gia cong, san chia;

- d) Glay chimg nhéan luu hanh san pham clia bén dat gia cong, san chia do
Cuc Thu y cép;

e) Hop dong sén xuét gia cong, san chla thuoc thu y gitta co s¢ dit gia
cong, san chia va co so nhan gia cong, san chia;

2) Qul trinh san Kuat cla ben dat gia cong, san chia;

) Tiéu chuin cht hrono va phuorng phép kiém ngh1em nguyén, phu lidu
ban dAu, ban thanh phdm va thanh pham ctia bén dit gia cong, san chia;

1) Phiéu phén tich chat luong san phim cla co s& nhén gla cong, san chia;

7. Pbi VOl thude tht y khong co gidy ching nhan luu hanh tai Viét Nam
san xuAt d8 xuét khau, ho so dang ky gom

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

b) Tém tat dzc tinh cua sén phim theo méu quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Théng tu nay;

¢) Mau nh#n san pham, t& hudéng dan st dung;

d) Gidy chimg nhan GMP cla co s& san xuét;

d) Quy trinh san XUAt;

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

ey Phiéu phén tich chit luong san phim cta co s& san xuét, phiéu phan
tich chét luong san pham cua co quan kiém nghiém thude tha y duoc chi dinh tai
Viét Nam cép;



h) Ban cam ket thuoc san xuat de xuat khau khong tleu thu & Vlet Nam;

- 1) Ban cam ket khong Vl pharn cac qu1 dmh cua luat 50’ hu’u trl tue theo
- mau quy dinh tai Phy luc XII-ban hanh kem theo Thong tu nay.

Bleu 4. Yeu cau vé san xuat gla cong, san chla thuoc thu y

. Chi ducc gla cong, san chia thubc thi y c6 glay chu’ng nhan luu hanh
tai Viét Nam con hiéu lyc hodc thudc th y chu’a cod g1ay chung nhan Tuu hanh
tai Viét Nam dé xut khau. «

2. Co s& nhan’ gia cdng, san chia la co so san xut dugc Cuc Tha y cap
glay ching nhén thyc hanh t6t sén xuét thude (GMP) hoac gidy chimg nhan du
diéu kién san xuét phit hop véi thubc thi y ding ky san xuat gia cong, san chia.

Piéu 5. Ho’p dong san xu#t gia ¢ong, san chia thube thi y

Hop ddng san xuét gia cong, san chia thubc pha1 lam thanh vin ban va
phai pht hop véi céc quy dinh hién hanh ctia phép ludt Viét Nam c6 lién quan,
ngoai ra phai cé céc ndi dung sau day:

1. Thoa thuan vigc cung mg nguyén, phu liéu, vi¢c cung cép qui trinh san
xudt, tiéu chuan ky thuat va phuong phap klem nghiém nguyén, phu li¢u ban
dau ban thanh pham, thanh pham va céc gidy to khac lién quan dén vide san
xuét g1a cdng, san chia.

Quyen han va trach nh1em ctia mdi bén vé viée - kiém ‘tra chét luong
nguyen phu liéu, béan thanh pham thanh phém, qui trinh déng g6i, rihén clia san
pham va quy dinh 15 viéc ky phiéu kiém nghiém timg 16 thanh pham va phiéu
xuét xudng san pham.

Quyen han va trach nhiém ctia mdi bén v& viéc luu gilt cac hd so ghi
chép vé san xuat kiém tra chat luong, phén pho1 lwu harh thube, viée lru miu
thude, giai quyét cdc van dé lién quan dén chit luong, khiéu nai, thu hoi san
pham trén thi trudong.

Pidu 6. Quy dinh vé ngdn ngit, hinh thire hd so

1. Ngdn ngft str dung trong hd so dang ky

a) Ho so dang ky thude tha y san xuét trong nudc phai viét bang tiéng Viét;
b) Hb so déng ky thubc tha y san Xuét & nude 1’100211 phéi dugce viét bang

tiéng Viét hodc tiéng Anh. Trudng hop ho so viét bing t1eng Anh, cac thdng tin

trong to huéng: dan st dung thude, tom tat dic tinh san phim bit budc phai viét
bano tleno Viét.

2. Hinh thtc hd so

 a) Ho so déng ky thubc thi y phai dwoc soan thao trén khd gidy A4, déng
chic chin. Ho so phai cé trang bia va muc luc, dugc sép xép theo dung trinh tu
cua muc luc, c6 phén cach glua céc phan. Cac phan phén cach pha1 duoc danh
56 thir tu ¢é dé tham khao; mdi thude thi y phéi 6 hd so dang ky riéng



b) Cac loa1 glay chu’ng nhan GMP g1ay chu’ng nhan ISO g1ay chimg
'nhan du diéu kién san Xuét thuoc thl y, gidy ching nhan & dleu kién nhép khau
thude thi v, phleu phan tich’ chét Tuorig san pham (COA) gidy chimg nhéan luu
hanh san phdm (CES, CPP, MA)hop. dong san. Xuét. gia cong, san. chia thude
thi y kem trong . hé so déng ky, c6 thé ndp ban chinh hodc ban sao ¢6 dong déu
Xac nhan cua (d 3anh ngh1ep dang ky

Dleu 7. }jat tén thube th y

- 1. B Nong nghiép va Phat trién ndng thon khuyen khich céc co s& dang
ky st dung tén thudc theo tén chung quoc té (INN)..

2. Truong ‘hop khong dit tén thudc theo tén INN, co s& dang ky thude
thi y ¢6 thé dat tén. thuong; pham cho thube. Tén thuong phdm ctia thude thi y
phai bao dam nguyen tic sau day

a) Khong ghi qua thc dung didu tri clia thuoc
b) Khong ghi sai tac dung diéu tri va tac dung duoc 1y cla thude;
c¢) Khong vi pham thuan phong, m¥ tuc, truvén thong ctia Vigt Nam;

d) Khong gdy xung dot voi cac doi tuong s¢ hitu trf tu¢ cua cé nhan, t6
chtrc khéac dang duoc bao ho;

d) Khong tring hodc twong tu vdi tén thude di dugce cap s6 dang ky cta
co s¢ khac;

e) KhonO duoc dat tén thube gidng nhau néu thube cé thanh phan hoat
chét khac nhau;

g) Khong dugc dat tén thube khéc nhau trong trudng hop thuoc co cung
cong thie bao ché, cung quy trinh san xuét cla cung mdt nha san XUAt.
g q

Piéu 8. ‘Tham‘dgnh hd so, cap glay chirng nhan lwu hanh thube tha y
va thoi han tra 161 ho so
1. ThAm dinh hd so, cip gidy ching nhéan luu hanh thudc tha y

a) Cuc Thu y tiép nhan ho so dang ky luu hanh, tham dinh hd so, t chic
hop Ho1 dong khoa hoc chuyén nganh thudc tha y, cdp gidy chimg nhan luu
hanh thudc tha y theo méu quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Thong tu
nay, trinh Bd Nong nghiép va Phat trién ndng thén cdng nhén bd sung vao Danh
muc thude thi y duge phép luu hanh tai Viét Nam.

Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh thude tha y do Cuc truéong Cuc Thu y
quyét dinh thanh lap. Hoi d6ng khoa hoc chuyén nganh thude tha y hop it nhét
mét 14n trong ba thang dé& dénh gid két qua thdm dinh ho S0, ket qua kiém
nghiém, khéo nghiém va dé nghi Cuc trudng Cuc Tha y cép gidy chimg nhan
luu hanh thube thi y;

b) B01 véi thube thi y da c6 01ay ching nhén luu hanh tai Viét Nam déang
ky san xuat gia cong, san chia, Cuc Tha y thim dinh hd so ding ky, cip gidy
chimg nhén luu hanh thuoc thi y san xuét gia cong, san chia theo mau quy dinh
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tal Phu Jluc XIII kém theo Thong tu nay; trinh BS trudng BO Nong nghiép va Phat
trién nong ‘thén cong ‘nhén, bd sung vab Danh m_ hﬁoc thu 'y ditoc phép luu
~hanh tai Viét Nam. Péi voi thudc thu y khong ¢6 gidy chimg nhén luu hanh tai
Viét Nam san xuit dé xuét khu, Cyc Tha ¥ thim dinh ho so dang ky, clp gidy
chtimg nhén luu hanh thuoc thi y chi dé xuat khau theo mau ‘quy dinh tai Phu luc
X1V ban hanh kém theo Thong tu ndy hodc theo yeu cdu ctia nude nhap khéu.

2. Hleu hrc clua g1ay chu’ng nhan hru hanh thuoc tha y

a) Glay ching nhan Iuu hanh thuoc tha y o gla tri trong thcn han 05 ndm
ké tir ngay cép; .

b) Glay chimg nhén luu hanh thudc thi y san xuat gia ¢bng, san chia co
hiéu luc bang thai gian hiéu luc cia Hop dcng sar xuét gia’ cong, san: chia: thuoc
thil y cdng voi thot han st dung ctia san pham va t61 da 13 05 nam ke tur ngay cép.

3. Thoi han tra 1o

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan hd so dang k¥, Cuc Thi y ¢6
trach nhi¢ém théng bdo cho td chire, ca nhén dang ky biét dé hoan thién dbi véi
nhiimg trudng hop hd so khéng dat yéu cau;

b) Cuc Thu v ¢6 trach nhiém thdm dinh hd so va tra 101 két qua trong
thoi han nhu sau: 20 ngay, ké tr ngay nhan duwoc hd so hop 18 ddi véi hé so
dang ky san xudt dé xuit khau, san xuit gia cong, san chia; 40 ngay, ké tir
ngdy nhan duoc hd so hop 18 dbi véi hd so dang ky thudc dwoc mién khao
nghiém, ché pham sinh hoc dé chan doén; 06 thang, ké tir ngay nhan dwoc
hd so hop 18, dbi véi hd so dang ky thuoc méi, véc xin, khéng thé, thube tir
duogc liéu.

Pidu 9. Hd so dang k¥ ¢p lai gidy ching nhan lwu hanh thude thd y

1. Thay ddi thanh phan cdng thic, dang bao ché, dudng dung, liéu
dung, chi dinh d1eu tri cta thudce th y; ‘thay d6i phuong phap, quy trinh san
xudt ma lam thay d6i chét luvong san phim; danh gia lai chat lwong hleu quaé,
d6 an toan cta thube thu y theo quy dinh. Ho so dang ky cép lai gidy chimg
nhan luu hanh thudc tht y duoc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 3 ctia Thong
tu nay.

2. Bi mét, sai sét, hu hong; thay ddi, bd sung tén s&n phém; tén, dia
diém co s& ding ky; tén, dia diém co so san xudt; quy cach déng gbi clia san
pham hinh thttc nhén thudc; han st dung va thoi gian ngung su dung thude;
chéng chi dinh diéu tri; liéu trinh diéu tri; nhiing thay d6i nhung khdng é&nh
hudng dén chat lugng, hi€u qua, d6 an toan cua thudc tha y. Hb s0, bao gom:
Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhén luu hanh thude tha y theo miu quy dinh
tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay; tai liéu ching minh ni dung
thay d6i; mAu nhén cfl, méi; gidy chimg nhén luu hanh thudc thi y da dugc
cap (ban chinh hodc ban sao c6 déng déu x4c nhan cta doanh nghiép ding
ky) trir truong hop bi mét.
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Dleu 10 Ho SO' dang ky gla han glay chung nhan luu hanh thuoc thu y

-1. Pon gia han glay chu:ng nhan luu hanh theo mau quy dmh ta1 Phu lucV
ban hanh kém theo Thong tunay. . Y : _ .

2. Ban sao g1ay chung nhan luu hanh thuoc thi y con h1eu h:rc

Glay chung nhén GMP hodc gidy chng nhan ISO hoac glay chunc
nhan du diéu kién ¢ san xuét thubc tha y hodc gidy chimg nhan du diéu kién nhép
khau thude tha y; g1ay chimg, nhan luu hanh do co quan nha nudc co thdm
quyén clia nuéc san xuét cap ddi véi thube nhap khiu.

4. Phiéu phén tich chit lvong san pham ciia co s& san xuét hodc clia co
quan klem nghiém thude tht y.duge chi dinh tai Viét Nam. cap trong thoi han 12
thang dbi véi dugc phdm, héa chat ché phém sinh hoc; phiéu phan tich chét
luong san phim cta co s san mat va cla co quan klem nghiém thuoc tha y
duge chi dinh tai Viét Nam cap trong thoi han 12 thang dbi véi vac xin,
khéng thé.

5. Hop aonc S&n xXuAt gia cong, sar chia thudc tha v oma bén dit gia cong,
san chia va bén nhén gia cong, san chia d b1 voi thude san xuat gia cong, san chia.

6. B4o céo theo doi do on dinh san pham & diéu kién bao quan.

7. Béo céo qué trinh luu hanh thudc theo méu quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Thong tu nay.

Muyc 2
KHAO NGHIEM THUOC THU Y
| Diéull Cac truong hop, thuéc thu y mién khao nghiém

1. Thubc tht y san Xuat theo thuoc gbe, thuoc Generic dbi véi thuoc duoc
phdm, hod chét, ché phidm sinh hoc; thudc thi y nhap khau trir vac xin,
khéang the da duoc phép luu hanh & My, Nhat Ban, Uc, Canada va chau Au.

2. Cin ¢t kha ning san xuét thude thi y clia cde nude khac ngoai dbi tuong quy
dinh tai khoan 1 Diéu nay, Cuc Thi y xem xét trinh B trudéng B Nong nghiép va
Phét trién nong thén bd sung nudc co thude thi y duoe mifn khao nghiém.

Pidu 12. Yéu ciu dbi v6i dong vat khao nghiém
1. C6 loai, tinh biét, Ira tudi, trong lugng pht hop véi chi dinh st dung thudc.
2. Khée manh vé 1am sang dbi véi véc xin, khang thé.
3. Khong c6 khéng thé tuong tmg vdi loai véc xin, khéng thé dugc khao
nghiém.
Piéu 13.Chi tidu khao nghiém thube tha y dang dugc phlem, héa chit,
ché pham sinh hoc (trir vac xin, khang thé)

1. Chi tiéu an toan
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L a) Do1 voi cac loai dong vat d'U:O’c ch1 dmh su dung thuoc dong Vat khong
chétva phét trién binh thuong;

b) Béi voi m01 truong nudi trong thuy san DO pH do trong,

c) Chi tiéu du luong dm VOl san pham dong vat: thoi glan ngung st dung
thube trude khi thu hoach, giét mé.

2. Chi tiéu hiéu luc dbi véi cac loai dong vat dugc chi dirih st dung thude

a) Thé trang clia dong Vat sau khi khio ngh1em dong Vat khong con triéu
chimg ldm sang cua benh

b) Ty 18 dong Vat Kkhoi benh sau khi khao ngh1em
3. Céc chi tiéu ky thuat khac (neu trong hd so dang ky luu héﬁh)

Pitu 14. Quy mb va thoi gian khao nghiém thude tha y dang duge
pham héa chét, ché pham sinh hoc (trtr véc xin, khano the)

1. Quy md khéo nghiém

a) Do1 v&1 dong vat trén can: Gia cam t06i thiéu 300 con; lon tol thiéu 40
con; trau, bo, de, ctru, ngua, chd, méo t61 thi€u 20 con; sO lwong vat nudi khac
do Cuc Thu y quyét dinh va ghi trong iéy phép khao nghiém;

b) Péi véi dong Vat thuy san: Tién hanh khao nghiém trong diéu kién
phong thi nghiém va tai viing nuéi tir 3 ao, 1ong nudi trd 1én.

2. Thoi gian khao nchlem ducrc Xac dmh dua trén liéu trmh c‘heu tr1 ctia thude.
Piéu 15. Ch1 tleu khao n0h1em vic xm, khancr the |

1. Chi t1eu an toan dbi VOi cac lodi dong Vat duoc chi d’mh st dung theo ho
so k¥ thuat clia thudc.

2. Chi tiéu hiéu luc dbi véi cic loai dong vét dugc chi dinh st dung.

a) Ty 1& dong vat c6 ham lugng khang thé dat ngudng béo ho sau khi tiém;
b) Ty 1€ bao ho. -

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

Piéu 16. Quy mb va thoi gian khao nghiém vie xin, khang thé

1. Quy mé khio nghiém

a) Gla cam tdi thiéu 300 con; lon t61 thidu 40 con; trau, bo, dé, clu, ngua,
ché, mé&o tdi thidu 20 con; c4 tdi thidu 1000 con;

b) Trong trudng hop dac biét, vigc xac dinh s luong dong vat khdo nghiém
duoc qui dinh cy thé trong gidy phép khéo nghiém;

¢) Viéc xdc dinh sb luong mau huyét thanh 14y kiém tra khang thé phai dam
bao két qua tin ciy vé thong ké sinh hoc.

2. Thot gian khao nghiém duoc x4c dinh d6i véi timg loai véc xin, khéng thé.
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Dleu 17 Ch1 tleu, quy mb khao nghlem che pham smh hoc de chan
doan (KIT xet nohlem)

1. Ch1 tiéu theo tidu chuan co s& clia nha sén xuét cong bo bao gbm:
a) Bo nhay phan txch | ‘
- b) Tmh dao hiéu..

2. Quy m6 khao nghlem Thuc }uen trong phono th1 nOhlem it nhat 30 phan
ung cho mdi loal sén pham.

Picul8. Ping ky cap, cap lal glay phep khao nohlem thuoc thu y

1. Mau don dang ky cap, cap lai g1ay phép khao nghlem thude tha y theo
mau quy ‘dinh tai Phu luc XV, XVII ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Béo céo két qua danh gid co s& du dleu klen khao nOhlem theo quy dinh
tai khoan 2, Didu 45 cua Théng tu nay.

3. Tai liéu k¥ thuét cua ting loai thudc khéo nghiém bao Oom

a) Tém tit dic tinh cua san phém theo miu quy dinh tai Phu hlc VIII
ban hanh kem theo Thong tu nay;

b) Thong tin ky thuét G chat hrcmg cua san pham |
c) Thono tin k¥ thuat vé do an toan va hleu luc cta san pham

d) Phiéu phén tich chét luong san pham ctia nha sén xuét (ban chinh hodc
ban sao c6 dong dau X4c nhan clia ¢o sO dang ky)

a Phiéu phéan t1ch chat lu'ono san pham clia co quan klem ncfhlem thube
tht'y duge chi dinh tal Viét Nam cap (ban chinh hodc ban 20 ¢ déng déu xac
nhan cta co s& dang ky);

e) Pé cuong khao nchiém'
g) Hop ddng khao nghlem gifta co s& dang ky va co s& khdo nghiém (ban
chinh ho#c ban sao c6 déng dau x4c nhin clia co s& dang ky).

Ppidu 19. Gidy phép khio nghiém va bio cdo két qua khao nghiém
thuoc thay

1. MAu gidy phép khao nghiém thude tht y theo mau quy dinh tai Phu luc
XVI ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co s ding ky khao nghiém bdo cdo Cuc Thay két qua khao nghlem
chim nhét sau 15 ngay, ké tir ngay két thuc qua trinh khao nghiém. Béo cédo
can clr vao dé cuwong khao nghiém, bao gbm nhiing ndi dung quy dinh tai Phu
luc XVIII ban hanh kém theo Thong tw nay va c¢é xac nhén cua don vi giam
sat khao nghiém.
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Muc 3
SAN XUAT BUON BAN NHAP KHAU THUOC THU Y

Dleu 20. Dang ky cAp, gia han, cap lai gidy chirng nhan di -diéu kién
san xuit thuoc tha y va phwong thite danh gia sy phi hep san phim
thude thi y?

1. Mau don ding ky cap, gia han, cap lai gidy chimg nhan dd didu kién san
xuét thudc thu y theo mau quy dinh tai Phu luc XIX, XXXI ban hanh kém theo
Thong tu nay.

2. Ban thuyét minh chi tiét v& co s& vat chét, k¥ thuat san xuét thudc tha y
theo mau quy dinh tai Phy luc XXI ban hanh kem theo Thong tu nay.

, 3. MAu bién ban klem tra diéu kién san Xuat thube tht y va mau gidy ching
nhan d didu kién san xudt thube tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XXIII,
XXV ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. MAu don danc ky cp, gia han, cap lai gidy chimg nhén thuc hanh 8t san
xuét thude thi v theo _méu quy dinh tai Phu luc XXVIII, XXXI ban hanh kem
theo Thong tu nay; mau bién ban klem tra thire hanh tot Sarn xuat thube thd y va
mau gidy chimg nhan thuc hanh t8t san xudt thudc theo mau quy dinh tai Phu
lue XXIX, XXX ban hanh kem theo Thong tu nay.

5%, Viée danh gid su phu hop cta san pham thuoo thl y san xut trong
nuoc dugce thuc hién theo phuong thic 2 hodc phu@n0 thitc 5 quy dinh tai
Théng tu sb 28/2012/TT BKHCN ngay 12/12/2012 cta B trucmg Bd Khoa
hoc va Céng nghé quy dinh vé& céng bd hop chudn, cong bb hop quy va
phuong thre danh gia su phu hop vdi tiéu chuén, quy chuén k¥ thuat (sau day
viét tit 14 Thong tu so 28/2012/TT-BKHCN). Trudng hop co s& san Xuét
thude thd y da cé gidy chimg nhan thue hanh t6t san xuét thudc (GMP) do
Cuc Tha y cép con hiéu lue hodce ¢co gidy ching nhén du didu kién san xuét
thude thu y do Cuc Tht y cép con hiéu lie, khdng cin phai danh gid qua trinh
san xuAt.

Piéu 21. Pang ky cap, gia han, cap lai glay chitng nhin di diéu kién
buén ban, nhap khau thube thi y

? Cum tlr “va phuong thirc d4nh gia su pht hop san phim thude tht y” duge bd sung
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 1 cta Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018
cta B trudng Bo Nong nghi¢p va Phét trién ndéng thon stra ddi, bd sung, bii bd mdt sb didu
ctua Thong tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta B trudng Bo Nong nghiép va
Phat trién néng thén quy dinh v& quan 1y thudc tha y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay
14/02/2019.

’ Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Didu 1 cla Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/ 11/2018 cua B¢ trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra ddi, bd sung, bai bo mot sé diéu cua Théng tu s& 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bd truéng Bo Néng nghiép va Phét trién néng thén quy dinh vé quén ly thubc
thd y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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1. MAu don dang ky cap, gla han cap lai g1ay ching nhan du didu kién
buodn ban nhap khéu thube tha y theo miu quy ‘dinh tai Phu Iuc XX, XXXI ban
hanh kém theo: Thong tu nay. -‘ £l

2. Ban thuyet minh ch1 tidt v& co s& vat chat ky thuat budn bét, nhap khau
thude thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXII ban hanh kem theo Théng tu nay.

'3/MAu bién ban klem tra didu kién bubn ban, nhéap khu thuoc thu y theo mau
quy dinh tai Phy fuc XXIV ban hanh kém theo Théng tu nay va mau g1ay ching
nhan du didu kién budn ban, nhép khéu thudc thi y theo mau quy dmh tai Phu luc
XXVI, XXVII ban hanh kém theo Thong tu nay.

4*. Khi nhap khau thube, nguyén heu lam thudc thi y dé san xuét, kinh
doanh, co s san xuét thubc tht y dé co gidy ching nhén thye hanh t6t san
xuét thude (GMP) hodc co gidy chimg nhéan du diéu kién san Xuat thube thi y
do Cuc Thu y cép con hiéu luc khong phal lam thu tuc cp gidy ching nhén
du didu kién nhap khau thubc thu v dbi voi thube thi v cling loai dang dugce
phép san XUuat.

Muc 4
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y
Picu 22. Dano ky nhap khéau thuoc thuy, nguyen heu thuoc tha y

1. Hb so nhap k_hau thude thu y chua c6 giby chu:ng nhan luu hanh dé
phong, chéng dich bénh dong vt khan cép, khic phuc hiu qua thién tai, gom

a) Pon déng ky nhéap khiu thudc thi y theo méu quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu nay. Dong thoi giri qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Ban sao g1ay chimg nhan’ déng ky kinh doanh hozc gidy ching nhén
dang ky doanh ‘nghiép hoic glay phép c’[au tu clia doanh nghiép voi nganh nghé
phu hop cta t& chirc, c& nhan @& nghi cp gidy phép nhéap khiu thubc thi y;

c) G1ay chting nhan thuc hanh t6t san xudt thuoc (GN[P) hodc 01ay chiimg
nhan hé thong quan ly chét luong (ISO) hoic gidy chumg nhan khéc tuong
duong dbi véi mot sb hoa chit thong dung;

d) Glay chimg nhén Iuu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nuéc 6 thAm quyén ctia nuéce xuét khéu cap;

d) Phiéu phén tich chit luong san phdm (CoA) ciia nha san xuét;
e) Nhan san pham.

* Khoan nay duwoc bd sung theo quy dinh taikhoan 2 Didu 1 cla Thong tu s&
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira @di, bd sung, bai bo mot sd didu cia Thong tu sé 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh vé& quan 1y thude
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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, 2. Ho 50 nhap khau mau thuoc thu y de klem nghlem khao nghlem dang
ky luvu hanh, gdm:

a) Pon dang ky nhép khéu thube tha y theo mau quy dmh ta1 Phu luc
XXXII ban hanh kem theo Thong tu nay Dong thorl gul qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Ban 520 gidy chu’ng nhan dang ky kmh doanh hoac gidy chlmg nhén
dang ky doanh nghiép hoic glay phep dau tu ctia td chtrc, ca nhan dé nghi cap
gidy phép’ nhap khau thudc tha y d01 VO’I 6 churc lan dau nhap khiu;

c) Glay chlmg nhan thuc hanh 4t san xuft thuoc (GMP) hoac g1ay chu'ng
nhan hé thong quan ly chit lugng (ISO) hogc glay chung nhan khac tuong
dwong dbi v&éimot s6 hoa chét thong dung;

d) Glay chtrng nhan luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nude ¢6 thdm quyén cia nude xuit khiu cap;

&) Phiéu phan tich chét lwong san pham (CoA) clia nha san Xudt;

e)’ Tom tat dic tinh clia san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kem theo Thong tu nay. -

3. Hb so nhap khau thubc thi y dé tham gia trung bay trién lam, hoi cho,
nghién ctru khoa hoc, phong, tri bénh cho déng vét quy hiém, gdm:

a) Bon déng ky nhép khau thuoc tht y theo miu quy dinh tai Phu luc

XXXII ban hanh kém theo Thong tr nay. Ddng thoi gm qua thu dién tr (ban
word, excel);

~ b) Ban sao gidy chlmcr nhén dang ky kmh doanh hoic glay chimg nhan
dang ky doanh nt,hlep hodc gidy phep dau tu'ctia to chtre, c4 nhan d& nghi cép
gidy phép nhap khau thudc thi y dbi véi té chire 14n dau nhap khéu;

¢) Ban sao tai liéu chimg minh muc dich nhap khau thude thi y;
d) Phiéu phan tich chit lwvong san phdm (CoA) ctia nha san xuét;

> Cum tir “Tém tit dic tinh san phdm” duoc thay ddi boi cum tir “ Tém tht dic tinh san
phim theo miu quy dinh tai phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tw nay” theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 1 ctia Thong twr s& 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cia Bd truong Bo
Nong nghiép va Phéat tnén nong thén stra doi, bd sung, bai bo mot sb diéu cia Thong tu sb
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta B truéng B Nong nghiép va Phat trién ndng
thdn quy dinh vé quan 1y thudc thd y, c6 hidu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

® Tén khoan nay duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 cta Théng tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia BO truéng Bo Nong nghiép va Phat trién
nong thdn stra dbi, bd sung, bai bé mot sb didu ca Thong tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thn quy dinh vé quan ly thudc
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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) Tom tht dic tinh cia sin phim theo mAu quy dinh tai Phy lue VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay, -
e) Nhan san pham '

4. Ho so nhép khéau thuoc thu y dé chua bénh do1 v&i dong vét tam nhép
tai xuat qua canh lanh thd Viét Nam; tam nhap tal xuat g1a cono xuat khiu theo
hop d’ono da ky voi to chuc ca nhan nuoc ngoa1 gom

a) Bon dang ky nhép khau thude tha y theo mau quy dmh tai Phu luc
XXXII ban hanh keém theo Thong tu nay. Dono thoi glri qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Phiéu phan tich chét luong san phdm (CoA) ciia nha san Xuét;

¢) Bén sao tai liéu chiing minh muc dich nhép khéu thube th Y;

d) Nhan san pham.

5. Hb so nhap khau nguyeén lidy, thube tht y, vi sinh vat ¢ nghién ctu
san xut thude thi v, chén doén, xét nghiém, kiém nghiém vé thiy

a) Don dang ky nhap khau thubc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi giri qua thu dién tr (ban
word, excel);

b) Ban sao 01ay chimg nhén Ctano ky kinh doanh hoac gidy ching nhén
dang ky doanh n_hlep hoac g1ay phép dau tu cta td chirc, ¢ nhan de nghi cap
gidy phép nhap khiu thudc tha y dbi véi td chirc lan dAu nhép khau;

c) Phleu phan tich Chat lugng san pham (CoA) ctia nha san xuét;

d)® Tém tat dac tmh cla san pham theo mAu quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

d) Nhan san pham.

6. Ho so nhép khéu thuécv th y vién trg cua cac td chuc quéc t& va cac
hinh thitc nhép khau phi mau dich kh4c.

7 Cum tir “Tém tit ddc tinh san pham” duoc thay ddi boi cum tir “ Tém tit dac tinh san
phdm theo mau quy dinh tai phu luc VIII ban hanh kém theo Théng tu nay” theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 1 cla Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B¢ truéng Bo
Néng nghiép va Phat tridn nong thon sira ddi, bd sung, bai bd mot sb diéu cia Thong tu sb
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 clia BS truong By Nong nghiép va Phét trién nong
thén quy dinh v& quan ly thudc thi y, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

8 Cum tir “Tom tat dac tinh san phim” duoc thay i boi cum tir “Tém tét dic tinh san
phdm theo mAu quy dinh tai phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay theo quy dinh tai
khoan 4 Piéu 1 cta Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B6 trudng Bo
Néng nghiép va Phat trién nong thon stra ddi, bd sung, bai bd mét sb didu clia Thong tu sb
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia B trudng B Nong nghiép va Phat trién nong
thén quy dinh vé quan ly thudc tha v, ¢6 hidu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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a) Pon déng ky nhép khau thuoc thd y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban ‘héanh kem theo Thong tu nay Bong th0’1 gui qua thu dlen tu (ban
word, excel)

b) Ban sao glay ching nhén dang ky kinh doanh hoac glay Chung nhan
déng ky doanh ngh1ep hoic glay phep dau tu’ clia doanh nghlep v6i nganh
nghé pht hop cta té chirc, c4 nhin d& nghi cp gidy phep nhap khau thuoc
thay;

C) G1ay chu‘ng nhan thuc hanh tét san xuat thuoc (GI\/[P) hoac glay ching
nhan hé théng quan 1y chét lwong (ISO) hodc gidy ching nhan khac tuong
dwong dbi v6éi mét sb hoa chét théng dung; |

d) Glay chung nhén luu hanh san pham (CFS CPP, MA) do co quan nha
nude cb thim quyén cta nudce xuit khiu cap;

d) Phiéu phan tich chit lugng san phdm (CoA) ctia nha san xuét};
e) Nhan san phim.
7° Hb so nhép khau nguyén lidu lam thuéc tht v (trir hd so nhap khéu

nguyén lidu lam thude thi v 1a dung mo1, ta duge gom tai liéu quy dinh tai diém
a, diém d, diém d khoan nay), gom

a) Don dang ky nhap khau thude thua y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Thong tu nay Dong thoi g qua thu dién to (ban
word, excel);

b) G1ay chimg nhéan thyc hanh t5t san xuét thuoc (GMP) hozc gidy ching
nhén hé thong quén ly chit Tuong (ISO) hoic gidy ching nhan khic tuong
dwong dbi v&i mot sb hoa chat thong dung;

¢) Glay chung nhén luu hanh san pham (CFS CPP, MA) do co quan nha
nuéce ¢b tham quyén ctia nurde xuat khau cap;

d) Phiéu phén tich chat luong san phim (CoA) ctia nha san xuét;

d) Ban sao gidy chimg nhén du diéu kién nhap khéu thudc tha y cua co so
d& nghi cip phép nhép khau do Cuc Thii y cip dbi vdi co sé nhap khéu nguyén
ligu 1am thude tht y 1an dau nhap khau;

e) B4o cdo s luong, muc dich st dung nguyén liéu khang sinh, dia chi
co s¢ mua nguyén liéu khang sinh cta 16 nguyén liéu khang sinh nhép khau
lan truge, khi ndp hd so ding ky nhép khau nguyén liéu khang sinh 16 hang

tiép theo vé Cuc Thu y theo mau quy dinh tai Phy luc XXXIV ban hanh kém
theo Thong tu nay.

? Tén khoan ndy duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 1 cla Thong tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B§ truéng B6 Nong nghi€p va Phat trién
nong thén stra ddi, bd sung, bai b mot sb didu cia Thong tu s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia BY trudng B Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh vé quén 1y thude
th y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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, 8 Ho SO nhap khau Vac xm v1 smh Vat co ten trong Dar_lh muc thuoc thuy
duoc phep lu’u hanh tai Viét Nam hodc di c6 gidy chimg nhan luu hanh tai
}Vlet Nam gom

a) BO’n dang ky nhap khau Vac Xin, v1 smh vat theo miu quy dmh tai Phu
luc XXXIII ban hanh kém theo Thong tu nay. Pdng thoi gii qua thu dién tir
(ban word, excel);

b) Ban sao chup, g1ay chimg nhén di diéu kién nhap khau thuoc thu y cua
co G dé ngh1 cap phép nhap khau do Cuc Tha y clp d01 voi to chitc 1an du
nhép khiu.

9. Cac loal glay chimg nhén GMP ISO, CFS CPP, MA, CoA kem trong
hd so dang ky c¢6 thé ndp ban chinh hodc ban sao ¢6 déng du x4c nhan cla
doanh nghiép dang ky.

10. Glay phep nhép khau thube, nguyén liéu Jam thuée tha y ¢6 gid tri toi
da l& 01 nam ké tir ngdy cap.

Chuwong 111
NHAN THUOC THU Y

Pidu 23. Nhitng loai thube thi y phii ghi nhin
1. Thube uu thdng trong nudc; thude xuat khéu, nhép khau phai ghi nhén

theo quy dinh tai Thong tu nay, tru nhiing trudng hop quy dmh tai khoan 2 cta
Piéu nay.

. Trudng hop t5 chitc, c4 nhan nude ngoai nhip khau thubce cua
Viét Nam yéu ciu ghi nhén theo hop dong mua ban va chiu trach nhiém vé
yéu cau cta minh thi td chuc, cé nhén xuét khau thude duoc thuc hién theo
hop ddng véi diéu kién nhiing yéu cdu nay khéng lam sai 1&éch ban chét cla
thqoc, khéng vi pham phap luat Viét Nam va phép luédt cua nudc nhép
khau.

Pidu 24. Trach nhiém vé ghi nhin thudc thiy

1. Péi v6i thude tha y san xuét tai Viét Nam ¢ lwu thong trong nuée, 6
chtrc, c4 nhan san xuét thudc phai chiu trach nhiém veé viéc ghi nhan.
2. Pbi véi thude thu y san xuét tai Viét Nam dé xudt khéu, td chuc, ca
nhan xuat khau thudc phai chiu trach nhiém veé viéc ghi nhén.
3. Trong truomng hop thubc tha y di c6 gidy ching nhén luu hanh tal
Viét Nam khong xuét khau dugc ma dua trd lai luu théng trong nude thi t6

chitc, c4 nhan dua thudc ra luu thong phai ghi nhin theo quy dinh tai biéu 26
cua Thong tu nay.

4. Trong trudng hop td chirc, cé nhén chiu trach nhiém ghi nhén thude
theo quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cua
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Chmh pht quy dinh vé nhén hang hoa (sau déy goi la ‘Nghi dinh so 43/2017/ND-
CP) yéu cau tb chirc, c4 nhan khac thuc hién viée ghl nhan th1 to chuc ca nhan
- d6 van phai chiu trach nh1em Ve nhan thuoc cla mmh

5. Thubc nhép khau' Vao V1et Narm ¢6 nhan goc khong phu hop vl quy
dinh ctia Théng tu nay thi to chirc, c4 nhan nhép khau phai ghi nhan phu theo
quy dinh tai khoan 3 D1eu 26 ctia Thong tu ndy trude khi dua ra luu thong va
phai gitt nguyén nhan gbc.

6. Cac tb chire, c& nhén san ‘xuét, kinh doanh thubc phai tuan thu cac quy
dinh ctia phép luét v& s hiru tri tué va chiu trich nhiém trudce phép luét v& véan
d8 s& hitu trf tué dbi voi céc ndi dung ghi trén nhan thude.

Piéu 25. V1 trl, kich thwée, mau sic clia chit, ky hiéu va hinh anh trén
nhan thude

1. Vi trf nhén thubc thi y

Nhan thudc thi y pha1 duoc thé hién (in, dan, dinh, gén) trén bao bi
thuong phdm cta thude & vi tri khi quan sat ¢ thé nhan biét dwoc dé dang,
day ¢l céc ndi dung quy dinh ctia nhin ma khong phai théo ro1 céc chi Uet
cac phén clia thude, theo quy dinh tai Piéu 4 Nghi dinh s6 43/7017/ND CP"

2. Kich thuoc nhan thude th y

Tb chte, ca nhéan cd tréch nhiém 'ghi nhéan thudc tu xac dinh kich
thwée cla nhin nhung phai bao dam ghi c’fay da ndi dung bat bude theo quy
dinh tai Piéu 27 ctia Théng tw nay va nhan biét d& dang bang mét thuong.

3. Mau séc cia cht, ky hiéu va hinh anh trén nhin thude

Mau séc cta chit, chir sb, hinh v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu, ghl trén
nhan thube phai r6 rang. D41 v6i nhitng noi dl_mg bét budc theo quy dinh thi chi,

' Cum tir “Pidu 10 cta Nghi dinh sé 89/2006/NB-CP ngay 30/8/2006 ctia Chinh phi
quy dinh vé nhin hang héa (sau diy goi 1a Nghi dinh 89/2006/ND-CP)” dugc thay ddi bai
cum tir “Dicu 9 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 ctia Chinh pht quy dinh vé
nhén hang hoa (sau ddy goi la Nghi dinh s& 43/2017/ND-CP)” theo quy dinh tai khoan 6
bicu 1 cta Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo trudng B6 Nong
nghiép va Phét trién ndng thdén stra b1, bd sung, bdi bd mdt s6 didu cua Théng tu s6
13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta Bo trudng Bo Nong nghiép va Phéat trién nodng
thon quy dinh vé quan 1y thudc thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tur ngay 14/02/2019.

"'Cum tr “k_hoan 1 Diéu 6 cla Nghi dinh §9/2006/ND-CP” dugc thay dd1 boi cum tLt
“Diéu 4 Nghi dinh s 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Didu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua Bo trudng B Nong nghiép va Phét trién nong
thon stra b1, bd sung, bai bd mot sé didu cla Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B trudng B Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh v& quan 1y thude
thit y, ¢6 hidu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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chu 56 phal cd mau tucmg phan 50 v01 mau nen cua nhan theo quy dmh Dleu 6
Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP.”

Dxeu 26. Ngon ngir trmh bay tren nhan thuoc o

B Nhung nodi dung bat buoc thé hién trén nhan thuoc thu y phal duoc ghi
bang tleng Viét, trir truong hop quy dinh tai khoén 4 Diéu nay.

2. Thubc thl y duoc san xuét va luu thong trong nuébe, ngoéii viéc thuc

hién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, noi dung thé hién trén nhan c6 thé dwoc ghi

ddng thoi bang ngdn ngfr khac. Noi dung ghi bang ngdn ngflt khac phai tuong

ung ndi dung tiéng Viét. Kich thudc chit ghi- bano ngoén ngit khac khéng dugc
-16n hon kich thudce chu cua n01 dung ghl bano tleng Vlet

3. Thubc th y nhap khau vao V1et Nam ma tren nhan gbe chua thé hién
hoac the hién chua du nhimmg ndi dung bat bude bang tiéng Viét thi phai ¢6 nhan
phu thé hién nhimg noi dung bit budc bing tleng Viét va gift nguyén nhin goc
cta thude.

4. Nhing ndi dung sau cé thé ghi bang céc ngdn ngit khac c6 goc chit cal
La-tinh:
a) Tén biét dugc, tén gbc hoac tén chung quoc té cua thuoc

b) Tén chung qudc té hogc tén khoa hoc céc thanh phan thanh phan dinh
lugng cua thudc trong trudong hop khon0 dich duac ra tiéng Vlet hodc dich dugc
ra tiéng Viét nhung ] khono ¢ n0h1a

c) Tén va dia ch1 doanh nghlep nuée ngoai san xuét, nhuong quyén san
xuét thubc.

5. Noi dung gh1 trén nihan thube thi y k& ca nhan phu va to huonc dan st
dung phai dam bao trung thuc, 16 rang, chinh xéc, phan anh ding ban chit cla thudc.

Piéu 27. Nbi dung ghi trén nhan thude tha y

1. Noi dung bét budc phai thé hién trén nhan thude tht y. Nhin thude
tht y phai ghi day da nhiing ndi dung sau:

a) Tén thudc tha y;

b) Thanh phén hoat chét, thanh phan dinh luong clia hogt chat (ham luong
hodc ndng dod);

¢) Quy cach dong go;

12 Cum tir “Piéu 8 cta Nghi dinh 89/2006/ND-CP” duoc thay dbi béi cum tir “Didu 6
Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cla Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bg truoéng Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thon sira déi, bd sung, bai bdo mot sb didu clia Théng tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé& quan 1y thude
thi y, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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L d) Chi dinh, céch ding, chong chi dinh; thoi gian nglmg st dung thude dé
khai thac trimg, thit, stta d6i vdi timg loai d’ong Vat duoc ch1 dmh

d) Dang bao ché, s6 dang ky luu hanh, s 16 san xuét, ngay san xuét, han
st dung, cum tr "Chi ding trong tha y";

e) Cac du h1eu can chi y: Dbi véi thuée thu y doc thude bang A ghi thém
cum tr (chit mau den): "Khoéng dung qua lleu quy dinh"; do1 vol thuoc tht y doc
thudc bang B ghi thém cum ti (cht mau do) ”Khong dung qué lidu quy dinh";

g) Tén va dia chi cua t4 chirc, ¢4 nhén chiu trach nhiém vé thudc thi y;

h) Xuit x& cua thudc tha y: DBbi véi thuoc san xut tai Viét Nam dé luu
théng trong nudc, da ghi dia chi cia noi san xuAt ra thube d6 thi khong bét budc
phai ghi xuit x1;

i) Huéng dan st dung thudc, hudng dan bao quan

Trong trrdng hop khong thé hién duoc tat ca ndi dung néu trén thi trén nhan
thudc phai ghi cac ndi dung néu tai cdc céc di€m a, b, ¢, d, e, g, h ctia khoan nay.
Nhiing ndi dung bat budc khac phai duoc ghi trong nhén phu hodc trong to hudng
dan st dung thudc va trén nhan thudc phai chi ra noi ghi cde ndi dung do.

2. Céc noi dung khac thé hién trén nhan thube thi y

Ngoai nhitng ndi dung bat bude quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Théng tu nay,
¢6 thé ghi thém cac ndi dung khéc 1én nhin, vi du s6 hiéu tidu chuan chét luong.
Nhiing ndi dung nay phai dam bao trung thyc, chinh xac, khong dugc lam hiéu sai
ban chit, cng dung cua thudc, khong duoc lam hiéu sai ndi dung khac ctia nhan.

3. Noi dung ghi trén nhén nguyén liéu lam thude tha y. Nhan nguyén liéu
lam thuoc th y phéi ¢6 nhiing ndi dung sau:

a) Tén nguyén liéu,

b) Ham lugng hodc néng do (néu co);
¢) Tiéu chuédn cla nguyén liéu;

d) Khéi luong tinh hodc thé tich;

d) S 16 san xut, ngay san xuét;

e) Han ding, diéu kién bao quan;

g) S dang ky luu hanh (néu cé);

h) Tén, dia chi co s& san xuét;

i) Xuét xt ctia nguyén liéu (dbi véi nguyén liéu san xuét tai Viét Nam dé
luu thodng trong nude, da ghi dja chi ctia noi san xuét thi khong bat budc phai ghi
Xuét X);

k) Tén, dia chi co s& nhap khau doi v&i nguyén liéu nhap khau:

1) Céc dau hiéu can cha y.



4 No1 dung gh1 tren nhan vi thuoc thu y. Nhan tren Vl thuoc th y it nhét
pha1 cod nhung noi dung sau

a) Tén'thudc thuy; S

b) Hoat chét, ham lwong: thube thi y & dang phéi hop ¢6 it hon hodc bing
3 hoat chét thi phai ghl &t hoat chit, ham luong cta tu’ng hoat chat

c) So 16 san xuat han dung, ) dano ky lru hanh

d) Tén co s6 san xuét. Tén co Y san xuét c6 thé viét tht nhlmo phai bao
dam nhén dién dugc tén ¢o sd san xudt.

Vi thudc phai dugc chira trong bao bi ngoai c6 nhan thé hién ddy ¢ ndi
dung quy dinh tai khoan 1 Piéu 27 Thong tu nay.

5. Nb&i dung ghi nhan trén bao bi tryc tiép c6 kich thude nhd

a) Nhan thube thi y trén bao bi truc tiép c6 kich thwéc nhd, c6 thiét ké
hinh dang ddc biét khong thé trinh bay du céc ndi dung bat budc theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu nay, thi toi thiéu phai cé cic ndi dung sau: tén
thudc thi v; hoat chét, ham luwong: thude thty ¢ dang phdi hop ¢6 it hon hoic
bang 3 hoat chét thi phai ghi di hoat chat, ham lugng ctia ting hoat chét; thé
tich hoac khoi luong; o 10 san xuét, han ding, sé dang ky luu hanh; tén co so
san xuét c6 thé viét tat nhung phai dam bao nhan dién dugc;

b) Céc bao bi truc tiép chira dung céc loai thudc tht y trén phai duoc chira
trong bao bi ngoai c¢6 nhin thé hién diy du ndi dung quy dinh tai khodn 1
Diéu 27 Thong tu nay.

Piéu 28. Cach ghi nhin thude thi y

1. Tén thudc thi y

a) Tén thudc tha y do t chitc, ca nhan san Kuat kinh doanh thude thi y tu

dat. Tén thuoc khong dugc lam hidu sai léch vé ban chit va cdng dung cua
thube. Chit viét tén thude trén nhin phai ddm nét, noi bat.

Trudng hop bidt duoc 12 don chét thi phai ghi tén gdc hodc tén chung
quc té ngay sau tén biét duoc;

b) Tén thude c6 thd dugc dit theo: tén gbe; tén chung qudc té (tén INN);
tén biét dugc.

2. Thanh phén hoat chat, ham lugng hodc noéng do
a) Ghi thanh phan tat ca cac hoat chit va ta duoc ding dé san xudt va ton
tai trong thubc thanh phim ké ca truong hop hinh thic cac loai nguyén ligu trén

da bi thay d6i trong qua trinh san xuét theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 16 Nghi
dinh s& 43/2017/ND-CP";

13 Cum tir “khoan 1 B1eu 18 Nghi dinh 89/2006/ND-CP” duogc thay dbi boi cum tir
“khoan 1 Diéu 16 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 1 clia Thoéng
tw s& 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 172018 ctia Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién
néng thén sira ddi, bd sung, bai bd mot sO didu clia Thong tu s6 13/2016/1T -BNNPTNT ngay
02/6/2016 clia Bo trudng Bo Néng nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh v& quan 1y thudc
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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o b) Ghi tat ca hoat chét, ham luo*ng hodc nong do cua tung hoat chét cho
- mot don v1 c}ua heu nho nhat hoac cho mot dorn Vi dong g01 nho nhat khong bat

hoac tén chung qudc té;
c) ch Vl do luo*ng

- Ghidon vi do dinh luong trén nhan thuoc thu y bang tén day du hoac ky
hxeu cua do*n vi do. Cé thé st dung cac don Vi hoat luc theo quy dmh quéc té
cho mét s hoat chat dic biét.

3. Quy cach dong g01 _
a) Gh1 quy cach dong goi cua thuoc la gh1 so hmng, kh01 Iu’O'ng tmh thé
tich thuc ctia thube chira dung trong bao bi thwong. pham ctia thudc;
b) Quy cach dono goi cua thuoc phal ghl theo so dem tir nhién;

c) Céch ghi-cu the abi VO’l mét sb 1oa1 dang thuoc thu y nhu' sau: thube
thi v dang vién: ghi sé luong vién, ham lwong hoat chit cta vién; thude thu v
dang bot: ghi khéi lvong tinh; thude tht y dang l6ng: ghi thé tich thue; thude kich
duc cho dong vat va mot sb hoat chét khac: ghi don vi Québc t8IU(hodc UL);

d) Truong hop trong mot bao bi thuong phdm ctia thube co nhiéu don vi
~doéng gdi thi phai ghi dinh luong cua ting don vi déng go1 va. SO luong don vi
doéng goi.

4. Chi dinh, cach dung, chong chi dmh va thoi gian ngtmg st dung thuoc

a) Chi dinh diéu tri cho timg loai dong vat ghi trén nhan phai phit hop véi
cong dung cta thuoc

b) Cach dung pha1 ghi 16 duong dung, heu dung, thoi gian dung thude;

¢) Chéng chi dinh thi phai ghi r6 céc truong hop khong dugc ding thude.
Truong hop khong c6 chdng chi dinh thi ghi 3 1a khong cd;

d) Chi dinh, c;éch dung, chéng chi dinthé thé ghj, theo mdt trong hai céch
nhu sau: ghi truc ti€p trén bao bi thuong pham cta thuoe hodc trong trudng hop
nhin trén bao bi ngoai khéng di dién tich dé ghi n6i dung ctia chi dinh, cich
ding, chéng chi dinh thi trén nhan phal c6 dong chit “Chi dinh, c4ch dung,

chdng chi dinh: xin doc trong t& huéng dan st dung” va phai cé to huong dan st
dung kém theo bao bi thuong phim cua thudc;

d) Thoi gian nglmg st dung cta thude: ghi chi tiét thdi gian nglng st
dung thubc dbi véi timg loai dong vét duoc chi dinh st dung thude. Truong hop

khéng ¢ thoi gian nglmg sir dung thude thi ghi rd 1a khong cé.

Thoi gian nglmg st dung thude phai tuong tng véi thoi gian ghi trong hd
so dang ky luu hanh.

5. Dang bao ché, s dang ky luu hanh, s6 16 san xut, ngdy san xuét, han
ding, didu kién bao quén
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_ : a) Dang bao che cua thuoc thu y gh1 thuoc v1en thuoc bot thuoc dung
dlCh tiém, thuoc hon dlCh tlem thuoc bt pha. t1em thuoc dung dlCh uong Va cac
dang bao ché khéc;

b) S6 dang ky luu hanh la ky hiéu dugc Cuc Thuy cap cho mot san pham
thuoc thu y de chunc nhan thudc d6 da ding ky luu hanh tai Viét Nam;

c) So 10 san xuat th nhu sau 86 16 san Xuat hoac So 16 SX Chu tric cla
s 16 san xuét do co s& san xut tu quy dinh;

d) Céach ghi ngay, thang, ndm dbi v6i ngay san Xuét, han su dung, han bao
quan cu thé nhu sau: ngay san xuét, han sir dung trén nhén duoc gh1 diy du hodc
ghi tat bano chit in hoa la: NSX, HSD, theo thtr tu ngay, thang, ndm cla nam
duong lich. MBOi 56 chi ngay, chi thang, chi nam ghi bang hai chit s8, duoc phep
ghi sb chi nim bancr bdn chir sb. So chi ngay, thdng, ndm ctia mot moc thot gian
phai ghi cung mot dong; quy dinh céch ghi ngay, thang, nam ddi v6i ngay san
xuAt, han str dung tai Diéu 14 Nghj dinh s6 43/7017f\H-) CPH truong hop khong
ghi dugc chit "NSX", "HSD" cung véi chix sé chi ngay, théng, nédm thi phai
huong dén trén nhan; trudng hop trén nhin ghi ngay san xuét, han dung bam
tleno nudc ngoal thi trén nhan phu phai ghi: ngay san xuét, han ding hoac viét
tit bang chit in hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

d) Diéu kién bio quan la cac yeu t6 v& khi hau dé khong lam bién d6i chét
luong thube. Phai ghi rd diéu kién cn thiét dé bao quan thudce trén nhan thudc.
Vi du: Béo quén & noi kho thodng, nhiét 46 khong qua 30°C.

6. Céc déu hiéu can luu y

a) Thubc tiém, thuoc bt pha tiém ghi rd dudong dung cua thude. Puodng
dung cta thube c6 thé viét tat: tiém bap (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh
mach (tm);

b) Thudc nho mat, tra mét ghi dong chit “Thubc tra mét”;

¢) Thubc ding ngoai da ghi dong chit “Thubc ding ngoai”;

d) Thudc dong éng dé udng ghi dong chit “Khéng duoc tiém”;

d) Dm v61 mot sd loai hoa Chat dung trong tha y cén cht y phai ghi céc
chi tiéu chit lwong dic trung va néu 1a hoa chat dé chay, nd, doc hai, an mon

phai ghi thém nhiing canh béo tuong Ung, néu 14 ho4 chét chita trong binh chiu
ap luc can ghi thém s6 hiéu binh, dung lwong nap, canh béo nguy hai;

e) Trén nhén thude thi y phai ghi nhiimg canh bao (néu ¢6) nham dam bao
su an toan cho ngudi khi st dung dé diéu tri bénh cho dong vat;

“Cum tir “Piéu 16 Nghi dinh 89/2006/NP-CP” duoc thay ddi béi cum tir “Piéu 14
Nghi dinh s§ 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 ctia Théng tw sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2()18 cua Bo trudng BO Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra doi, bo sung, bai bé mot s6 di€u ctia Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cia B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh v& quan ly thudc
tht y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/20109.

26



g) Cach ghi cac dau hiéu lu'u Y5

Céc chit, ddu h1eu Twu ¥ y pha1 duorc in 13 rang, dam net de ch the nhan b1et
duogc dé dang, trudng hop mot loai thuoc thu y co nh1eu dau hleu cén lu’u ¥, can
ghi dAy b cac ddu hiéu lru 'y do ' '

7. Tén, dia chi tb chu’c c4 nhan san xuét ch1u trach nhlem vé thuoc
~a) Tén va-dia chl,to chirc, cd nhan san xuét; chiu trach nhiém vé& thudc
khong duogc viét tat; : -y ,

b) Céch ghi tén va dia chi ctia td chirc, c4 nhan chiu trach nhiém vé thude
theo quy dinh tai Phu luc XXXV ban hanh kém theo Théng tu nay; '

¢) Trudng hop trén nhin ¢6 ghi tén, dia chi co s& phén phéi thi tén, dia chi
ciia co s¢ phan phdi phdi ghi & cling mdt chd véi tén, dia chi cia co s¢ san xuét
va c6 kich thude khong duoc 16n hon tén ctia co s& san xuit;

d) Tén ctia t6 chire, c4 nhan chiu trach nhlem vé thudc phai ghi tén day da
clia co s& duge ghi trong céc van ban phép Iy lién quan dén viée thanh lép o so do.
Co theé ghi thém tén giao dich nhung kich thuée khéng duge 16n hon tén day du;

&) Pia chi co s& san xuét, co s¢ dong gdi, co sO nhén nhugng quyén, co
so nhén gia cong, san chia: ghi s6 nha, du’ong phé (thoén, x6m), xa (phuong, thi

'tran) huyén (quéan, thi x4, thanh ph6 thudc tinh), tinh (thanh phd truc thudc
trung wong).

8. Xuét xtt ctia thubc thiy

a) Dbi véi thubc nhap khau gh1 ‘sén Xuat tai” hodc “xudt x¥” kém tén
nuée hay ving lanh thd san xuat ra thude do; ‘

b) Pbi vdi thuoc san xuAt ta1 Vlet Nam d hm thong trono nude di ghi dia
chi ctia noi san xuét ra thude d6 thi khong béat bude ghi xuat x ctia thude;

c) Xuat xtt cia thude phai duoc ghi trén bao bi ngoai va bao bi truc tiép
cua thudc.

9. Huéng dan st dung thudc thi y

a) Thudc ghi nhén theo quy dinh tai Thong tu nay phai ¢6 to hudng dan
st dung bang tiéng Viét, ¢6 thé in ndi dung clia t& huédng dan st dung thuoc lén
bao bi déng go6i hodc nhén trung gian thay cho t& huéng dan di kém.

Kich thudc, mau sic cta chit ghi trén to huéng dan st dung phai du 16m,
r5 rang dé d& dang nhén biét cc ndi dung bang mét thuong;

b) Noi dung t& huéng din st dung thudc theo quy dmh tai Phu luc
XXXVI ban hanh kém theo Thong tu nay.

10. Cach ghi nhén phu

Nhian phu phai duoc gin trén bao bi ngoai cua thube thi y va khong duge
che khuét noi dung cia nhan goc No1 dung ghi trén nhén phu khéng duge lam
hiéu sai 1éch ndi dung cta nhan gbc va td chirc, c4 nhan ghi nhén phai chiu trach
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nhiém trude phap ludt vé tmh chmh xac trung thuzc do1 VO’l no1 dung ghi thém.
Cach gh1 nhan phu nhu sau: :

a) Tru’cmg hop nhan phu co chen tich du rong t}n ghl toan b0 noi dun0 bt
budc theo quy dinh tai khoan 1 Bleu 27 Théng tu nay;

b) Truong hop nhén phu cd dlen thh nho khong thé gh1 day du nhitng nodi
dung bat buoc ‘thi it nhét phai ghi céc ndi dung sau: tén’ thuoc ‘hoat chat ham
lugng hodc ndng d9; tén t6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém v& thudc; so dang ky
lru hanh; quy cach déng g01 ngay san xuit, han ding, sb 16 san xut; xudt x@
ca thude.

‘Céc ndi dung bat budc khac con thibu phai ghi trong to hudng dan st
dung. Khi d6 trén nhén phu phéi ghi dong chit: “Cac thong tin khéc de nghi xem
trong t& hudng dan st dung kém theo” va coi phan ghi trén t& huéng dan sir
dung dd dwoc chi ra trén nhan phu la mot phan ctia nhan phy;

¢) Trudng hop nhin gbe st dung ngdn ngit co ngudn gbc chit céi La-tinh
ma cac ndl dung duoi day da c6 trén nhan goc thi duoc phép khong dich sang
tiéng Vié °t va khong cén thé hién trén nhén phu: tén biet duge, ten gbc hodc tén
chung qudc té ctia thude; tén chung quéc té hojc tén khoa hoc cua tung thanh
phan ctia thude trong truong hop khong dich duoc ra tiéng Viét hodc dich duoc
ra tlencr Viét nhun0 khéng co nghla tén va dia chi doanh nghiép nudc ngoai san
xuét, nhuong quyén san xuét thude.

Chwong IV
KIEM \IGHIEVI THUOC THU Y
Dxeu 29. H¢ thon0 klem nchlem thuoc thu y

1. Co s& kiém nghiém thuoc Cue Thu y: Trung tAm Kiém nghiém thudc
thi y Trung wong I va Trung tam Kiém nghiém thudc thi y Trung wong II.

2. Co s& 1am dich vu kiém nghiém thude.
Diéu 30. Hoat dong ciia co s& kiém nghiém thude thi y
1. Co s& kiém nghiém thudc Cuc Thu y:

a)"’ Kiém nghiém, danh gia chat lwong thude san xudt, xudt khiu, nhép
khAu, luu hanh trén pham vi toan qudc;

b) Kiém nghiém chét luong thudc ding ky Tuu hanh;

¢) Tham dinh tiéu chuén chét luong thube va cac san pham khéc theo yéu
ciu cua B6 Néng nghiép va Phat trién nong thén;

' Piém nay duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Didu 1 ctia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién nong
thon stta ddi, bd sung, bai bé mot sé diéu ctia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia BO trudng B Nong nghiép va Phét trién néng thon quy dinh vé& quan 1y thude
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) Thue hién dich vu kiém nghlem

d) Céc hoat dono khac th.eoi quy dmh cua phap 1uat cé lién quan.
2. Cac cor so lam d1ch Vu klem ngh1em thuoc |

Thuc h1en d1ch Vi kidm nghlem nguyen l1eu lam thuoc ban thanh pham
trong qua trinh sén xuat thuoc thanh pham cho céc co s¢ san xuét, kinh doanh
thude, phuc vu cho cong tic quan Iy, Kiém tra nha riréc vé chét Twong thude.

3. Céc co s& kiém ngh1e_>m thudc tha y khi thuc hlen hoat dong kiém
nghiém thudc tha y phuc vu cong tac quan ly nha nudc phai duge co quan ¢
thdm quyén chi dinh theo quy dinh ctia phép luét. -

4.1° Co s kiém nghiém thudc tht y ¢6 trach nhigm sau:

a) Tra két « qua kiém nghlem chat lu’onc thudc tha y hoac két qua dénh gia
su phu hop, trong thoi han 05 ngay lam vige d6i v6i nguyén lidu thube tha y,
duoc phAm, hoa chat, ché pham sinh hoc kiém tra chi tiéu cam quan, vét ly, hoa
hoc; 14 ngay @i véi nguyén lidu thube thu y, duoc pham, héa chét, ché pham
sinh hoc kiém tra chi tiéu d6 nhiém khudn, v6 khuan; 21 ngay ddi véi Vac Xin,

khang thé kiém tra chi tiéu vo tring hodc thuan khiét, an toan; 60 ngay doi véi
vic xin, khang thé kiém tra chi tidu hidu luc ké tir ngay tiép nhan mau thube;

- b).Luu gitr méu thudc thi y cia 18, thuoc thuy klem nghiém chit luong
theo didu kién bao quan trén nhan dén khi thuoc thiy het han str dung

Pidu 31. Quy dinh vé ap dung phuong phap kiém nghlem thubc thia y"’

1. Viéc kiém nghiém thube thi y phai tién hanh theo phwong phép kiém
nghiém da dano ky hoac chi dmh theo quy dinh ctia phap luat '

2. Déi véi thube thi y chua ¢ phuong phap kiém ngh1em ducc dancI ky,
chi dmh hoac chi dinh tam thoi, viée ddnh gia chét luong dua vao thira nhén két
qua kiém nghiém chét luong cia CO quan tham quyén nudce xuit khau cap hodc
ctia phong thir nghiém duoc cbéng nhan boi td chite danh gia c6 tham gia ky két
thoa thuan thira nhan 14n nhau (MRA) trong khuén khd T8 chire Céng nhén
phong thi nghiém Chau A—Théi Binh Duwong (APLAC); T6 chitc Cong nhén
phong thi nghiém qudc t& (ILAC) hodc ctia phong thir nghiém tham chiéu cia
T chirc Tha y thé giéi (OIE).”

"*Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Pidu 1 cla Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B trudng Bo Néng nghiép va Phat trién ndng
thon stta ddi, bd sung, bai bd mot sb didu cua Théng tu s& 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia Bd trudng Bo Néng nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé quan 1y thudc
thl y, ¢6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

"Pidu nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 1 cla Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B$ trudng B Noéng nghiép va Phat trién nong
thdn sira dbi, bd sung, bai bd mot sb didu cua Thong tu s& 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh v& quan 1y thude
thd y, ¢6 hiéu luc thi hanh Kké tir ngay 14/02/2019.
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Chu’O’ng \'a
KIEM TRA CHAT LUGN G THUOC THU Y

Pidu 32. Can ctt xay duno tleu chuan chat lu’0’n0 thuoc thi y va cin c
kidm tra chit lwong thudc thiy '

1. Can ot xay dung tiéu chuan chat lugng thude thi y
a) Quy chuédn k¥ thuét qudc gia vé thube thit y;
b) Tiéu chudn qudc gia vé thube tha y;

c) Tiéu chudn trong Duoc dién Viét Nam ho@c ap dung tiéu chudn quéc té:
Chau Au (EU), Anh, My, Nhat Ban. Viéc ap dung phai bao gbm todn bd cac quy
dinh vé tiéu chi chat luong, mic chét luong va phuong phap thir quy dinh tai
Duoc dién d6.

d)lSTleu chudn ASEAN v& vac xin tht y; huéng dan chan doén va klem
n0h1em vac xin thu y cua Té chie Tha y thé gidi (OIE) va céc tiéu chuén quoc
té vé thube tht vy ma Viét Nam 1a thanh vién.

2. Can ctr kiém tra chat lugng thudc thl y theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay va tiéu chuén co s¢ clia nha san xuat cong bo, ap dung.

Piéu 33. Klem tra nha nuée vé chat lu’(rno thuoc thiiy trong san xuét
1. Co quan klem tra: Cuc Tha Yy
Can ctr @ t1en hanh kidm tra

a) Thong tin, canh béo vé thuoc tha y xuat khau khong phu hop véi céc
diéu k1en quy dinh tai Dleu 32 Luat Chat lwong san pham, hang hoa

b) San pham luu thon0 tren thi truong khong phu hop vai t1eu chuan cdng
bd ‘ap dung, quy chuén ky thuat tuong Gng théng qua viée kiém tra, glam sat
chat luong san pham hodc khi c6 kién nghi clia co quan thdm quyén vé chét
lwong san pham.

3. Hinh thtrc kiém tra: thuc hién dudi hinh thitc doan kiém tra.
4. Nbi dung kiém tra

a) Kiém tra viéc thuc hién céc yéu cau quy dinh trong thuc hanh tdt san
xuét thuoe (GMP) va cac quy dinh phap luat khéc cé lién quan;

b) Kiém tra viéc thuc hién dang ky thudc, nghién ctru d6 6n dinh san phém, ghi
nhéan thudc thi y theo quy dinh;

¢) Trudng hop liy méu: Trong qué trinh kiém tra tai co s& san xuét, khi

8 Piém nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Pidu 1 cla Thoéng tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B truong Bo Nong nghi€p va Phat trién nong
thon stra do1 bd sung, bai bd mot 6 diéu cta Thon0 tw sb 13/2016/TT- BN\IPTNT noay
02/6/2016 cta Bo trudng Bd Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thudc
thi v, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



phat hién san pham c6 déu hiéu khéng dam bao chat luong hodc co déu hiéu
khong dam bao chat luong khl luu thong tren thi truorng thi 14y mau san pham
kiém nghiém chét lugng san pham Mau san phim phai dwoc ghi dén co o klem
nghiém' d3 duoc céng nhan hodc chi dinh dé phan tich chét luong sén pham Két
qua k1em righiém cta co s kiém nghiém 12 c#n ctr phap ly dé co quan kiém tra
xu ly tlep trong qua trinh kiém tra.

5. Trmh tu’ Va thu tuc klem tra thuc hién theo quy dlnh tai khoén 3 Bleu 29
Luat chat luong san phim, hang hoa

6. Xu ly Két qué kiém tra: Thuc hién theo quy dmh tal Dleu 30 Luat chét
luong san pham, hang hoéa.

})leu 34 Klem tra nha er’c vé-chét lu’0’n0 thube thu y nhap khéiu"
1. Co quan Kidm tra: Cuc Tha y

2. Béi tuong kiém tra: Thuoc thlly Khi nhép khAu vao Viét Nam phai kiém
tra chat luong trir truedng hop quy dinh tai khoén 3 Diéu nay.

3. Céc truong hop thube thi v nhap khau dugc mién kiém tra chat lugng:

a) Thubc th y nhép khiulam méu kiém nghiém, khao nghiém, dang ky luu
hanh;

b) Thudc tht y nhap khaudé chita bénh dbi véi dong vat tam nhap tai xuat,
qué canh 1&nh thd Viét Nam,;

¢) Thubc tha y nhap khiulam nguyén lidu dung trong chin doén, xét
nghiém, kiém nghiém vé thuy; -

d) Ncuyen liéu lam thudc tha Y5

d) Cac trudng hop duge rmen kiém tra chit lugng khi nhép khau quy dinh
tai khoan 3 Piéu 1 Nghi dmh s6 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh phu
stra d6i, bd sung Nghi dinh s& 132/2008/NB CP ngay 3 31/12/2008 cta Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mot so didu cta Luat chét luong san phim, hang hoa
(sau day viét tit 1a Nghi dinh sb 74/2018/ND-CP);

e) Céac truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh s6 154/2018/ND-
CP ngay 09/11/2018 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung, bai bé mét sé quy dinh vé
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh virc quan ly nha nude cta Bo trudng Bo
Khoa hoc va Cong nghé va mot sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh (sau déy
viét tit 1a Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP).

4. Hb so, trinh ty, ndi dung kiém tra nha nudc vé chat luong thude thd y
nhép khau:

¥ Bidu nay dugc sua ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 1 cla Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua BS truéng B Nong nghiép va Phat trién nong
thon sta ddi, bd sung, bai bd mot sb didu cla Théng tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cta Bo trudng Bo Néng nghiép va Phét trién ndng thon quy dinh vé quan ly thude
thity, ¢ hidu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

31



.a) Thu’c hlen theo quy dmh tai khoan 3 Dleu 1 Nghi dmh sb 74/2018/NB
CP; khoan 1, khoan 3 B1eu 4 N0h1 dmh s6 154/2018/NB CP ‘

- b) Chtrng chi chat lugng 1a két qua danh gié su phu hop quy chuan ky thuat
qubc gla, tiéu chudn cong bb 4p dung; ching chi chit lwong clia nude xuit khau
la gidy chimg nhén phén tich chét luong thuoc tht y (CoA) ctia nha san xuat
hodc ctia co quan thdm quyén nudc xuét khau cap Trong truong hop chua cé t6
chitc chimg nhan duoc cong nhan, chi dinh danh gid su phu hop hodc san pham
chua coéng bd hop quy thi chimg chi chat luong clia 16 hang nhap khéu 1a két qua
kiém nghiém chét luong san phim cta phong thit nghiém dugc chi dinh theo
quy dinh ctia phép luét hodc thira nhén két qua kiém nghiém chét luong cla nha
san xuét khi chua cé phuong. phap kiém nghiém duoc.chi.dinh hodc thira nhan
két qua kiém nghiém chét Iuong theo khoan 2 Piéu 31 Thong tu nay,

¢) Di véi ho so dang ky kiém tra chét luong 16 hang vac xin, khéng thé
tht y nhap khéu, nguoi nhép khau c6 trach nhiém bd sung chiing chi chét luong
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay dang ky.

. Viée danh gid su phit hop cia san phém thuoc th v nhép khiu duoc
thuc hle;n theo phuong thic 2 quy dinh tai Théng tu sb 28/2012/TT BKHCN.
Viée danh gid su phtt hop khong can phai dénh gia qué trinh san xuét trong cac
trudng hop sau:

a) Co sé san xuét thude thu y dé co gidy chuno nhan thie hanh tot sén xuét
thudc (GMP) do co quan tham quyén nude xuét khiu cdp con hidu luc;

b) Co sé san *(uat thudc tha y d& c6 gidy chimg nhén hé théng quan ly chét
luong (ISO) hodc gidy chimg nhan khic twong duong dbi véi mot so hoa chét
thdng dung.

6. X ly vi pham trong qué trinh kiém tra: thuc hién theo quy dinh tai
biéu 36 Ludt Chat lugng san pham hang hoa

Dicu 35.%° (dwoc bii bj)

Pidu 36. Kiém tra nha nuéc vé chit lwong thude thi y lueu thong trén
thi truong

1. Co quan kiém tra
a) Cuc Thi y thuc hién kiém tra chat luong thude thi y trén toan qubc;

b) Co quan quéan ly chuyén nganh thi y cip tinh thuc hién kiém tra chét
lugng tai cac clra hang, dai ly bu6n ban thudc tht y trén dia ban quan 1y.

? Piéu nay duogc bai bé theo quy dinh tai khoan 12 Pidu 1 cla Théng tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia BY truong Bd Nong nghi€p va Phat trién néng
thon stra ddi, bd sung, bai bd mét sb didu cia Théng tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B trudng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



2.2 Nbi dung, trinh tu thi tuc tién hanh kiém tra chat lugng thuoc tht y luu
théng trén thi truong thuc hién theo quy dinh tai Thong tu $6 26/2012/TT-
BKHCN ngay 12/ 12/2012¢ta B trudng B Khoa hoc va Coéng nghé quy dinh
viée kiém tra vé chat luong hang hoéa luu théng trén thi trudng va Thong tu sb
12/2017/TT-BKHCN ngay 28/9/2017 cua B9 trudng Bo Khoa hoc va Coéng
nghé stra d6i, bd sung mot sé didu cta Thong tu s6 26/2012/TT-BKHCN ngay
12/12/2012 cua B§ truéng Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh vi€e kiém tra
Nha nude vé chit lwong hang héa luu thng trén thi trudng.

Piéu 37. Kiém tra co s& san xudt thube tha y tai nwée xuat khiu

1. Cén ctr theo diéu wéc quoc te hodc thoa thuén, hop tac Ve thude thi y v6i
co quan quan 1y tht y ctia cie nudc, Cuc Thay quyet dinh viéc thanh l14p doan,
ké hoach va noi dung kiém tra thirc te co s& san xuét thudc tha y tai nude xuét
khiu vao Viét Nam.

2. Kinh phi thuc hién kiém tra: do ngan sach nha nuée bd trf hang ndm theo
quy dinh hién hanh va ngudn kinh phi khéac theo quy dinh ctia phép luét.

- DPi¢u 38. Kiém tra nha nwée vé chit hrong thude thi y xuit khiu

1. Co quan kiém tra: Cuc Thu v.

2. D6i tuong kiém tra va ndi dung kiém tra

a) Thudc thi y trude khi xudt khéu do co so xuét khau dang ky: theo yéu
cau clia co s& diang ky;

b) Thubc tha y xuét khau khong dam bao chat lwong bi tra vé: theo quy
dinh tai khoéan 4, 5, 6 Diéu 33 Thong tu nay.

3. Cén ctr kiém tra: Tiéu chuan cong b ap dung; quy dinh clia nudc nhép
khéu, hop ddng hodc didu wée qubc té, thoa thusn quoc té thira nhén 13n nhau vé
két qua danh gi su phit hop véi nuée, vimg lanh thd.

4. Hb so dang ky kiém tra chét luong san pham xuét khiu theo yéu ciu cua
co s& gom:

a) Gidy dang ky kiém tra chét luong thude tht y xuat khau theo mau quy
dinh tai Phu luc XL ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tiéu chuin cdng bb ap dung, cac chi tiéu yéu clu kiém tra;

c) Phiéu phan tich chit lvong san phim cta co quan kiém nghiém thube
thi y duge chi dinh tai Viét Nam ddi véi cde chi tiéu yéu cau kiém tra (ban
chinh ho#c ban sao c6 déng déu x4c nhan ctia doanh nghiép).

*'Khoan nay duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 13 Piéu 1 cta Thong tu 56
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/ 11/2018 ctia B trudng Bo Nong nghiép va Phét trién néng
thén stra ddi, bd sung, bal bd mot sd didu cla Théng tu s6 13/2016/TT- BNNPINT ngay
02/6/2016 ctia B trudng Bd Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan 1y thudc
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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5 Trmh tu klem tra chat lu'(mg san pham xuat khau o |

a) Co s ndp truc tlep hoac gm bang duong bu’u dlen 01 bo ho SO d’ang ky
kiém tra chat hxong san pham xuét khau vé Cuc Thty; C

b) Trong thm gian 05 ncay lam Vlec tlr khi nhén duoc hd so hop 18, Cuc
Thu y ¢b trach nhiém thim dinh hd so, thong bao két qua theo mau quy dinh tai
Phu luc XLI ban hanh kém'theo Thong tu nay o

Chu0’n0 VI
TRINH T U THU TUC THU HOI TIEU HUY THUOC THU Y
Pidu 39. Trinh tu thu hoi thube thi'y

1. Co quan nha nudc ¢6 thim quyen khi phét hién thudc tht y thude dién
phai thu hdi theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 105 va khoan 1 Piéu 106 ctia Luat
th y thi phai tién hanh niém phong ngay va kién nghi co quan thi y ¢6 thim
quyén ra quyét dinh thu hoi.

2. Viéc thu hdi dbi véi thude thit v qua kiém tra khong bdo dam chat
lugng theo quy chuan ky thudt trong Ung, tiéu chuan 4p dung da déng ky, cong
b6 dugc thuc hién nhu sau: :

a) Péi véi trudng hop mau thude thi y dwoc 14y tai co s& san xuat hodc
xuAt khu, nhap khéu (sau diy goi chung la co s6)

Trong thoi han 10 ngay d6i véi duoe phim, hoa chat ché pham sinh hoc
va 60 ngay dbi voi véc xin, khang thé k& tir ngay 14y mau Cuc Thu y théng bao
cho co s& biét két qua kidm tra mau thudc thi y va yéu ciu co s& tu thu hdi ngay
16 thubc thi y khong dat chét luong. Trong thoi han 05 ngay lam vicc, ké tir
ngay nhén dugc thong béao cta Cuc Thu y, co sd cé quyén khleu nai véi Cuc
Tht y vé két qua kiém tra mau thube tha y- Hét thoi han nay néu co sé khong cé
khiéu nai, Cuc Thi y ra quyét dinh thu hdi 16 thudc thu y khong dat chét luong
trén toan quoc

Trong truong hop ¢6 khleu nai, Cuc Thu y lay méu thudc tha y kiém tra
lai va néu két qua kiém tra lai van khong dat chat lwong, Cuc Tht y ra quyet
dinh thu hdi 16 thube thi y khong dat chit luong trén toan qudc; néu ket qua
kiém tra lai két luan thubc tha y dat chét lwong thi 16 thude thd y duge tiép tuc
luu thong trén thi truong;

b) Bbi v6i truong hop mau thudc tha y duoc 1dy tai cdc co s budn ban
trén dia ban tinh, thanh phd truc thude trung wong:

Trong thoi han 10 ngay d6i véi duoge pham hoa chét, ché pham sinh hoc
va 60 ngay dbi véi vac xin, khang thé ké tir khi 14y mAu, co quan lay mau thong
bdo cho co s& budn ban, san xuit, nhap khau 16 thudc thi y d6 biét va tién hanh
niém phong ngay 16 thudc thu y khong dat chat luong. Trong thoi han 05 ngay
[am viéc, k& tlr ngay nhan dugc thong bdo, co & ¢o quyén khiéu nai véi co quan
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lay mau Ve ket qua klem tra mau thuoc Het thoi han nay neu co SO khong cd
kh1eu nai hoac két qua klem tra 1a1 khong dat chat luong, co quan lay mau ra
quyét dinh thu hdi trén toan dla ban tinh, thanh pho dong thoi théng béo cho
Cuc Thi y va cho co s6 san xuat hoic nhap khéu 16 thuoc a6 biét.

Cuc Thu y khi nhén ducc thong b4o 16 thudc thi y khong dat chét hrong
cla co quan 1ay mau, tién hanh 14y méu ngay tai co s¢ san xuat ‘nhép khéu &
kiém tra lai. Néu két qua klem tra lai khong dat chét luong tién hanh niém phong
16 thudc tai co s& san xuét, nhap ] khau Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay nhan dugc thong bo,.co 8¢ co quyén khleu nai voi Cuc Thi y vé két qua
kiém tra mau thudc. Hét thoi han nay néu co SO khong ¢6 khiéu nai, Cuc Tha y
ra quyet dinh thu h01 tren toan quoc

3. Co sO san xuat nhap khau buon ban co thuoc b1 thu h01 cd trach nhiém
tir thu hoi theo quyet dinh thu hdi ctia co quan c6 tham quyeén.. Sau khi thure hién
xong viéc thu hoi, co s& phai bdo cdo co quan ra quyét dinh thu hoi vé két qua
viée thu hdi thude.

4. Béi véi thude tht v phai thu hoi trén toan qube, Cuc Tha v ra quyét
dinh thu hoi va trong vong 24 gid phai thong bio trén trang tin dién tir clia don
vi. Co quan quan ly chuyén nganh tha y cép tinh c6 trach nhiém gidm st viéc
thu héi trén dia ban quan ly.

5. Dbi véi thude thti y phai thu héi trén dia ban tinh, thanh pho, co quan
quan ly chuyén nganh tht y cép tinh ra quyét dinh thu hdi va trong vong 24 gid

phai thong béo trén trang tin dién tir ctia don vi ddng thoi ¢ trach nhiém gidm
sat viéc thu hoi trén dia ban quan ly.

Piéu 40. Xu ly thude thi y bi thu hoi

1. Thubc tha y co gidy chimg nhén luu hanh tai Viét Nam nhung c6 nhan
khéng ding quy dinh clua phép Iuat hodc khong dat ti€u chuin chét luong da
dang ky, co s& chiu trach nhiém vé thube tha y tién hanh ngay viéc thu hoi, xir
1y nhu sau:

a) Thu hdi, tidu huy dbi v6i thude tha y vi pham chét lugng 6 muce 1,
bao gbm: hoat chét khong ding theo déng ky; thudc bi bién ddi vé hinh thic
(von cuc, van duc, bién d6i mau, lang can, phan 16p, bién dang); thude khéng
c6 hoat chét hodc thiéu hoat chét chinh ghi trén nhin; vic xin khong dam bao
1\trong13 tie}u chuén: vo trung hodc thudn khiét, an toan, hiéu luc; thudc bi thu
hodi khén cip theo quyét dinh cta céc co quan quan ly nudc ngoai dbi véi
thube nhép khéu;

b) Thu héi tai ché, tai xuat déi v6i thube tha y vi pham chét luong
mic 2 bao gdm: Thudc khdng dat mot trong cac chi tiéu vé tidu chudn chat
luong da déng ky (ve cam quan; 1y héa; d6 nhiém khudn, d6 vo khuin; ham
luong thude ngoai muc gidi han cho phép £10% so véi ham lugng ghi trén
nhan, d6i v6i san phidm thudc thil y c6 chtra men vi sinh, ham lugng men vi



,smh thap hcrn 90%
tich thuc ngoal

Asvo VO’l ham hmng gh1 tren nhan kho1 hmng tmh hoac thé
 ‘_‘"ch‘ g101 han cho phep theo Duorc dlen V1et Nam hlen hanh)

¢) Thu hdi, khic phuc 101 ghi nhan dm v6i thube tht y ¢cb nhan khong
ding quy dinh cta phap luat Ve nhan hang hoa;

d) Trudng hop thuoc tht y theo quy dmh tai dlem b khoan nay ma khong
thé tai ché, tai xuét thi phai tidu hiy. : . .

3. CG s& ¢6 thube thu y budc tiéu huy phai thuc hlen viéc tiéu huy theo
quy dinh quén ly chét tha1 nguy hai clia phap Iuat vé bao v& moi truong va chiu
moi chi phi.

4. Co quan nha nudc c6 thAm quyén quyét dinh tiéu huy thude thu y va
ban hanh quyét dinh thanh 14p hdi ddng titu huy thudc tha y. Hoi ddng bao gdm
co quan chu tri tiéu huy, dai dién co quan quan ly chuyén nganh tha y, dai dién
co quan tai nguyén va moi truong.

Chwong VII
QUANG CAO THUOCTHU Y

Pidu 41. Noi dung quang co thude thiiy

1. Quéang céo thube tha v bat budc pha1 cd cac ndi dung sau trir trudng
hop quy dinh tai khoéan 2 Diéu nay:

a) Tén thwong phém, cong thitc bao ché cta thude tha y;

b) Céng dung va nhimg diéu luu ¥ khi st dung, bao quan thuoc thi y;

c) Tén, d1a chi cta td chic, c4 nhén dang ky, phan phéi.

2. Noi dung quéng céo thube thu y trén bang, bién, pand, ké gia ké hang,
cac vat dung khac, vat thé trén khong , dudi nudc, Vat thé di dong, thiét bi dién
ti7, thiét bi dAu cudi va cic thiét bi vién thong khac, phuong tién giao thdng,
nguoi chuyen tai san phim quang céo khong nhit thiét phai chira diy da céc noi
dung bét budc.

3. Néi dung quang céo thude thi y phai duoc co quan ¢é thdm quyén quy
dinh tai Piéu 42 ctia Thong tu nay xac nhén.

Pidu 42. Thim quyén cAp gidy x4c nhan ndi dung quang co thude thi y

1. Cuc Tha y cép gidy xac nhén ndi dung quang cdo thude tha y dbi véi
béo chi, trang théng tin dién tir, thiét bi dién tt, thiét bi dau cudi va céc thiet bi
vién théng khac, cac san pham in, ban ghi 4m, ghi hinh va céc thiét bi cong nghé
khéc clia Trung wong, phat hanh toan quoc.

2. Co quan quén ly chuyén nganh thi y cép tinh cAp gify x4c nhan ndi dung
quéang céo thudc tht y d6i vdi cac truong hop quang cdo trén cac phuong tién:



a) Bao chi, trang thong tin dién tu, thiét bi dién tir, thibt bi dau cudi va cac
thiét bi vién thong khac, cdc san pham in, ban gh1 am, gh1 hinh va céc thiét bi
cdng nghé khéc cta dia phuong, SR e

b) Béng quang cao, bang-ron, bién hiéu, hop dén, man hinh chuyén
quang cdo; : ;

- ¢) Phuong tién giao thong;

d) Héi cho, hoi thao, h01 nghi, t6 chuc su klen trién 1am, chucmg trinh
vén hod, thé thao; ‘

d) Nguot chuyen tai san pham quang cao, vat thé quang c4o; |
e) Cac phuong t1en quang cao khéc theo quy dmh cla phap luat

Pidu 43 Ho 50’, trinh tu’, thii tuc cap 0Vlay xéc nhan ndi dung quang
cdo thuoc thi y '

L. Nop hd so

a) Tb chtic, c4 nhén nop. ho so truc tiép hodc glri qua duong buu dién dén
co quan nha nude cé tham quyén theo quy dinh tai Pidu 42 ctia Thong tu nay;

b) S6 lwong hd so: 01 bo.
2.Hb so

a) Pon dé nghi x4c nhan ndi dung quéng cao thudc thd y theo mau quy
dinh tai Phu Iuc XLII ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Béan sao chup gidy chu’ncr nhén dang ky thuoc thi y;

c) San pham quang cao (n01 dun hmh thuc quang cao duoc thé hién
bing hinh anh, m thanh, tiéng noi, chit Vlet ‘biéu tuong, mau sic, anh sang va
céc hinh thirc turong tw); '

d) Danh séch béo céo vién ghi day dt théng tin v& bang cip chuyén mén
hodc chuc danh khoa hoc cia bao céo vién dbi véi trudmg hop hoi cho, hoi thao,
hoi nghi, t6 chic su kien, men 1am, chuong trinh van hod, thé thao (déng diu
x4c nhén ctia Doanh nghiép).

3. Tham dinh hd so va cip gidy x4c nhan ndi dung quang céo thubc thi y

a) Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir ngy tiép nhén ho so dang ky xac
nhén ndi dung quéng cao thuoc tht y, co quan nha nudc ¢6 tham quyén quy dinh
tai Pidu 42 clia Thong tw nay cé trach nhiém thong béo cho tb chc, ca nhén dang
ky biét dé hoan thién ddi véi nhiing truong hop hd so khong dat yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay ké tlr khi nhan day du hd so hop 1§, co quan
nha nuée cé thdm quyén quy dinh tai biéu 42 cta Thong tu nay cép gidy xac
nhin ndi dung quang cdo thudc thu y theo miu quy dinh tai Phu luc XLIII ban
hanh kém theo Thong tu nay. Trudng hop khong cép glay xac nhén ndi dung

quang cdo co quan nha nude cé thdm quyén phai tra 101 bing van ban va néu rd
ly do khéng cap.



, Chu’ong VIII v ,
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN |
Diéu 44. Cuc Thiiy -

1. Chi dao, huong dan chuyén mon, nghi€p vu lién quan . dén quan ly thube
thu y; kiém tra chit lwong thudc thi y tai co sd san xudt, xudt nhap khéu, kinh
doanh, luu théng trén thi truong.

2. Thdm dinh hd so, d4nh gi4 va cong nhan co s¢ du didu hen san xuét,
nhép khéu thuoc tha y:

3. Tham dinh ho 50, cap glay phep khao nghlem thuoc thu y.
4, Tham dmh hd 80, cap glay chuno nhan lu’u hanh thuoc thi y.

5. T4 chitc thanh tra, kiém tra chat hrono thude thd y, trach nhidm va quyén
han clia céc co quan thuéce Cuc Thi y, co quan quan ly chuyén nganh tht y cép
tinh trong viée quan 1y thube thi y. Lap ké hoach hing nam kiém tra chit luong
thude tht y luu théng trén thi trudng.

6. Hang nam, lap ké hoach quan 1y, gidm sat nguyén liéu khang sinh nhép
khiu dé san xuét thudc thd y trinh B \Ion0 nghiép va Phat trién néng thon
phé duyét.

7. Tiép nhén va thAm dinh ndl dung quang cio thuoc tht y thude thim
quyén quy dinh tai khoan 1 Piéu 42 ctia Théng tu ndy; cap gidy xac nhan ndi
dung quang céo.

Bieu 45. Cac co' quan thuoc Cuc Thay
1. Thue hlen kiém tra chét lucmg thube thi y nhap khau, luu hanh.

222 Panh gia diéu kién co s& khdo nghiém thudc tha y theo quy dinh
tai Diéu 88 Luat tht y, Didu 20 Nghi dinh sb 35/2016/ND- CP ngay 15/5/2016
theo yéu cau ctia Cuc Thi y va khoan 5 Piéu 2 Nghi dmh s6 123/2018/ND- CP
ngay 17/9/2018 cua Chinh pht stra dbi, bd sung mot s Nghi dinh quy dinh vé
diéu kién dAu tu, kinh doanh trong Iinh vyc ndng nghiép (sau day viét tat 1a Nghi
dinh s 123/2018/ND-CP).

3. Giam sat qua trinh khéo nghiém thudc thl y theo gidy phép khio nghidm
thuoc thl y; x4c nhén béo cao két qué khéo nghi€m thude tha y.

Piéu 46. Co quan quan ly chuyén nganh thi y cap tinh

1. Thuc hién kiém tra chét luong thube thu y trén dia ban quan ly theo
quy dinh.

22 Khoan nay duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 1 ctia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B trudng B Nong nghiép va Phat trién néng
thon stra ddi, bd sung, bai bé mot sé didu cta Thong tu s& 13/2016/TT -BNNPTNT ngay
02/6/2016 cta B trudéng B Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude
th1 y, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



2 Tb chirc tap. huan pho b1en cac quy dinh ctia phép luét Ve san xuét, budn
ban, su dung thuoc thu y cho cac tb chuc cé nhan co hen quan o

3. Gidm sat qua trinh- khao nghlem thuoc thu y (trix Vic. Xm khang the) theo
glay phép khao nghiém thubc thi y; x4c nhén bdo cdo ket qua khao nghiém
thudc tha y.

4. Thim dinh hé so dang ky, danh gid va. cong nhén co s¢ du diéu kién
budn ban thude thi y.

5. Tlep nhan va thim dinh ndi dung quang cdo thuoc tht y thuoc thim
quyén quy dinh tai khoan 2 Bleu 42 cua Thong tir nay; cap glay xac nhén noi
dung quéang céo.

6. Téng hop bdo céo tinh hmh buon bén, lqem tra chat luong, st dung, két
qua thanh tra, kiém tra va xur ly vi pham thubc tha y trén dia ban quan ly v€ Cuc
Thty dinh ky 6 thang va béo céo tong hop hang nim hodc ddt xudt theo yéu cau
cua Cuc Thuy.

Diéu 47. Co s& diang ky khao nghiém thuoc thay
1. Xay dung dé cuong khao nghiém;

2. Ky hop ddng khao nghiém thude thu y vO1 co s& khdo nghiém va thuc
hién day d0 nhitng diéu khoan ctia hop dong da ky.

‘Piéu 48. Co s& ding ky lwu hanh thubc tha y

1. Chlu trach nhiém truée phap luat va ncucn tleu ding vé chat hrono thube
thiy do co s san Xuat 1u’u thdng va phén ph01

2. Chiu sy klem tra, thanh tra clia céc co quan nha nudce c6 tham quyen

3. Bao cao vé tinh hinh s&n xuét, kinh doanh thubc thi y cho co quan quan
ly khi c6 yéu cAu.

4. Thong béo cho co quan quéan ly tht y trong trudng hop giai the hodc
khéng san xuét san phdm d3 dang ky.

5. Pugc chuyen nhuong két qua nghién ctru; két qua khao nghiém, chuyén
nhuong ban quyén san phdm theo cic quy dinh phép luat v& s& hiru tri tué va céc
vdn ban phap luat khéc co lién quan.

Diéu 49. Co s& san xuét, budn béan, nhip khiu thude tha y*

1. Co s& san xuét phai dam béo céc didu kién quy dinh tai Piéu 90, khoan
2 Diéu 91 ctia Luat tht ys Piéu 12, Eleu 13 Nghi dinh sb 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016va khoan 1 Pidu 2 Nghi dinh s 123/2018/ND-CP.

5 pidu nay duoge sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 15 Piéu 1 cta Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 172018 ctia Bo trudmg Bo Noéng nghi€p va Phat trién néng
thon stra ddi, bd sung, bai bo mot sé didu cia Théng tu s& 13/2016/TT- BNNPINT ngay
02/6/2016 ctia B trwdng B Nong nghiép va Phét trién ndng thon quy dinh vé quan Iy thudc
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



2. Cor & buon ban pheu dam bao cac Dleu klen quy dmh tai Bleu 92,
khoan 2 Piéu 93 clia Luat tha y, bitu 17 Nghi dinh sb 35/2016/ND CP ngay
| 15/5/2016 va khoan 2'Diéu 2 Nghi dinh s§- 123/2018/NB CP e

3. Co sé nhap khau

. a)bam bao cac d1eu klen quy dinh tai B1eu 94, khoan 2 Bleu 95 cua Luat
tht y, Didu 18 Nghi dmh 56 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 Va khoan 3 Bleu 2
Nghl dinh s6 123/2018/NP- CP

b) Ch1 duoc ban nguyen heu thuoc thay cho cac co s¢ du didu kién kinh
doanh nguyén lieu thudc thi y, co s& du didu kién san xuét thuoc tht y, khong
dugc ban nguyén liéu thude thi y cho céc dai ly, cira hang budn bén thudc tha y,
ngudi dan hodc cac co s& chan nudi, nudi tréng thiy san dé st dung.”

Chu ong IX
TO CHUC THU'C HIEN™
Diéu 50. Diéu khoan thi hanh
1. Thong tu nay c6 hi¢u luc thi hanh tirngay 19 thang 7 nam 2016.
2. Théng tu nay bii bd cac quy dinh sau:
a) Cdc ndi dung vé thtr nghiém, khao nghiém thubc thi y quy dinh tai
Quyét dinh s6 18/2002/QDB-BTS ngay 03/6/2002 ban hanh. Quy ché khao

nghiém Olong thuy san, thic an, thude, hoa chat va ché pham sinh hoc ding
trong nudi trono thuy san;

b)Pidul, B1eu 2 Théng tu sb 47/701O/TT-BN\1PTNT ngay 03/8/2010 cua
Bo Non0 nghiép va Phat trién nong thon Ve viéc bd sung mét sb didu quy dinh
vé tha tuc hanh chmh cia Quyét dinh sb 71/2007/QP-BNN ngay 06/8/2007;
Quyét dinh s6  98/2007/QDP-BNN  ngay 03/12/2007; Quyét dinh s
118/2008/Qb-BNN ngay 11/12/2008 va Thoéng tu 36 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/2/2010;

o D1eu 2 va Pidu 3 ctia Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra dbi, bd sung, bai bé mdt sb didu cla
Théng tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia B truong Bé Nong nghiép va Phit
trién néng thén quy dinh vé& quan Iy thudctht y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019,
quy dinh nhu sau:

“Pibu 2. Hiéu lirc thi hanh
Thong tie néy ¢é hiéu lyc thi hanh ké ti ngéy 14 thdng 02 nam 2019.

Didu 3. Trach nhiém té chikc thuc hign

1. Chdnh Van phong Bé, Cuc trieong Cuc Thit y, Thil triedmg cdc don vi, t6 chite, c¢d nhdn
6 lién quan chiu trdach nhié¢m thi hanh Théng tu nay.

2. Trong qud trinh thuc hién, néu cd vzro'fncr mdchodc can siea d6i, b6 sung, dé nghi cdc
co quan, t6 chikc, ¢ nhin phan dnh kip thoi vé Bo Noéng nghiép va Phat trién néng thén (Cuc
Thii y) dé xem xét, gidi quvét.’
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) Didu 1 Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ‘ngay 06/4/2011 cta B6
Nong nghiép va Phat trién ndng thén sira a1, bd sung, bai bo mot’ so quy dinh
vé tht tuc hanh chinh trono hnh vue tht y theo Ngh1 quyet 57/NQ CP ngay
15/10/2010;

d) Diéu 19 Piéu 20 va Diéu 21 Thong tur so 04/2015/TT BNNPTNT ngay
12/02/2015 cia B9 Nong nghlep va Phat trién néng thon huéng din thuc hién
mdt sé ndi dung | cua Nghi dinh s6 187/2013/NB- CP ngay 20/11/2013 cta Chinh
pht quy dinh chi tiét thi hanh Luat thuong mai v& hoat déng mua ban hang hod
qudc té va cac hoat dong dai ly, mua, bén, gia cong va quéa canh hang hod véi
nuée ngoai trong Iinh vic nong nghiép, lam nghiép va thuy san;

d) Piéu 2 Thong tu s6 10/2016/TT-BNNPINT ngay 01/6/2016 cua BO
Noéng nghiép va Phat tr1en n6ng thén vé viée ‘ban hanh Danh muc thube tha ¥
duge phép luu hanh, cidm st dung & Viét Nam, cong bb ma HS dbi vdi thude
tht y nhép khau duoc phép luu hanh tai Viét Nam.

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

a) Thong tu s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cua B Nong nghiép va
Phét trién néng thén hudng dan thi tuc thu hoéi va xtr Iy thude thi y;

b) Thong tu s& 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cia B& Nong nchlep va
 Phat trién non0 thon quy dinh vé ghi nhén thudc tha y;

c) Quyet dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ctia B6 Nong nghiép
va Phat trién nong thén ban hanh quy dinh trinh tu, thi tuc thir nghlem khao
nghiém thudc th y;

d) Quyet dinh b 98/2007/QB BNN ngay 03/ 12/2007 ctia B Nong nghiép
va Phét trién nong thon bd sung, stra doi Quyet dinh s 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007,

d) Quyet ‘dinh s6 77/2007/QB BNN ngay 06/8/2007 ctia Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thén ban hanh quy dinh vé kiém tra chét lwong thube thi y;

e) Quyét dinh sb 100/2007/QB-BNN ngay 03/12/2007 cla BQ Noéng nghlep

va Phét trién néng thén bd sung, sira dbi Quyét dinh sb 72/2007/QB-BNN ngay
06/8/2007.

g) Quyet dinh sb 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 ctia Bo 'Noéng nghiép
va Phat trién néng thén ban hanh quy dinh tha tuc dang ky san xuét, nhap khau,

lvu hanh thude tha v, nguyén liéu lam thudc tha y, ché phadm sinh hoc, vi sinh
vat, hod chat ding trong thi y;

h) Quyét dinh s6 99/2007/QD-BNN ngy 03/12/2007 ctia B6 Néng nghiép
va Phét trién nong thon stra doi, bd sung Quyét dinh s6 10/2006/QB-BNN ngay
10/02/2006;

1) Thong tu s651/2009/TT- -BNNPTNTngay21/8/2009 ctia B Nong nghiép
va Phét trién néng thén quy dinh kiém tra, ching nhan d@ diéu kién san xuét,
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kmh doanh thuoc thu y, ohe pham smh hoc Vl sinh Vat ‘hoé chat dung trong
thu y, thu y thuy san .

k) Thong tu sb O7/2012/TT BNNPTNT ngay 13/02/2012 cta Bo NonO
nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh thu tuc dang ky, klem tra, chimg nhén
co sé san Xuat thubc tha y dat tiéu chudn thuc hanh t6t san xuat thude (GMP);

) Thoncr tu s 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cia Bo Noéng
nghiép va Phét trién néng thon quy dinh thd tuc ding ky san xuét gia cong thude
th y;

m) Théng tur s& 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 cta B Nong
nghiép va Phat trién nong thon ban hanh quy chuén k¥ thuat Qubce gia didu kién
vé sinh tht y co-s& kinh doanh thudc tht y va diéu kién vé sinh thi y di véi co
s& thir nghiém, khao nghiém thudc tha y.

Piéu 51. Quy dinh chuyen tiep

1. Hb so dang ky thir nghiém, khéo nghiém, san xuét gia céng, luu hanh
thube thi v nop trude ngay Thong tu nay co hi¢u luc giai quyét theo quy dinh tai
quet dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua Bo Nong nghigp va Phat
rién noéng thon ban hanh quy dinh thu tuc dang ky san xuat, nhap khau, luu
hanh thudc thl y, nguyén liéu lam thuoc tha y, ché pham sinh hoc vi sinh vat,
hod chit dung trong thi y; Quyet dinh s6 71/2007/QB-BNN ngay 06/8/2007 clia
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén ban hanh quy dinh trinh ty, thi tuc thu
nghiém, khao nghiém thudc tha y; Thong tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay
13/02/2012 cua B¢ Nong nghiép va Phét trién néng thon quy dinh tha tyc dang
ky san xuat gia cong t thuoc thi y va céc Quyet dinh stra 601 bo sung.

2. Quan 1y ché phdm sinh hoc, vi sinh vat, hoa chét, khoang chét ding
trong nudi tréng thly san theo quy dinh tai Thong tur s 23/2015/TT-BNNPTNT
ngay 22/6/2015 clia B6 Néng nghiép va Phat trién nong thén vé quan 1y san
pham xur 1y, cai tao mdi trudng dung trong chan nudi, nudi trong thity sén duoc
thuc hién nhu sau:

a) 561 véi hd so ndp trude ngdy 01/7/2016 thuc hién theo quy dinh cta
Théng tu 5O 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 ctia Bd Nong nghiép va
Phét trién néng thén vé quan 1y san pham x1r 1y, cai tao mdi trudng ding trong
chén nudi, nudi ’uroncT thiy san;

b) Cac san pham d3 duge phép luu hanh tiép tuc dugc luu hanh dén hét
thot han da cAp hoic thoi han 05 nam ke tir ngay dugc cép phép (d6i véi van ban
cép phép khong ghi thoi han luu hanh). Viée déng ky lai hodc gia han thyc hién
theo quy dinh tai diém ¢ hoic diém d khoan 2 Biéu nay.

c) San phém c6 cong dung sat tring, khtr tring, tiéu ddc va cé thinh phan
hoat chat tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tu nay thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu nay ké tr ngay Thong tu nay c¢é hiéu luc;

d) San phdm khong thudc diém c khoan nay c6 cong dung phan hily chét
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hitu co, tao thirc &n tu nhién, on dinh mdi trudng nudi, bo sung khoang chit thuc
hién theo quy dmh ve quan 1y thu’c an chan nuoi ke tu ngay Thong tu nay cd
hleu luc

3 D01 vl san pham quy dmh ta1 phan C Phu luc IC Thong tu 56
10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 ctia Bd Noéng nghlep va Phat trlen néng
thén vé viéc ban hanh Danh muc thudc tht y d’uorc phép luu hanh cam str dung
& Viét Nam, céng bd ma HS d01 v6i thube tha y nhap khau duoc phep luu hanh
tai Viét Nam :

a) San phim cé cong dung sat trung, khir tring, tiéu doc va co thanh phén
hoat chét tai Phu lyc XLIV ban hanh kém theo Théng tu nay tiép tuc thuc hién
theo quy dinh cta Luét tht y va Thong tu nay.

b) San pham khéng thudc diém a khon nay dugc phép luu hanh dén hét
thoi han ghi trong giéy chung nhéan duoc phép luu hanh, sau do thiyre hién theo
quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu nay.

4. Co s& sén xuét, kinh doanh san pham c6 thanh phan hoat chat theo quy
dinh tai Phu luc XLIV ban hanh kem theo Théng tu nay néu chua dugce cap oidy
chtmg nhan du diéu kién san xuat, kinh doanh thudc thu y hodc gidy chimg nhén
GMP, trong thoi han 12 thang ké tlr ngdy Thong tu nay c6 hiéu luc, co so thic
hién viéc dang ky cap gidy chimg nhén da diéu kién san xut, kinh doanh thude
-thuy theo quy dinh cta Ludt thi y va Thong tu nay.

> Céc san pham thubc thi'y di duge Cuc Thi y chp giéy ching nhén
luu hanh trude ncay Thoéng tu nay c6 hiéu lyc, chua cong bb hop quy duoc
tiép tuc luu hanh va phai thyc hién ra soat, hoan thanh thu tuc cong bd hop
quy theo quy dinh cua phap luat trong thoi han 02 nam, ké tir ngdy Thong tu
nay co hiéu luc;

6.2 Cac hd so dancr ky lu'u hanh thudc thi y da ndp dén Cuc Tha y trudce
ngay Thoéng tu nay coé hiéu luc, t1ep tuc duge Cuc Tha y thidm dinh cap gidy
ching nhén [uwu hanh va phai thuc hién ra soat, hoan thanh thua tuc cong bd hop
quy theo khoan 5 Diéu nay;

¥ Khoén nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 1 cta cta Thong tu sb
18/2018/TT:BNNPTNT ngdy 15/11/2018 ctia B trudmg B Nong nghiép va Phat trién ndéng
thén stra ddi, bd sung, bai bd mot sb didu cia Thong tu s& 13/2016/TT- BN\IPTNT ngay
02/6/2016 ctia By truéng B Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh v& quan ly
thudcthit y, 6 hiéu lue thi hanh k& tir ngay 14/02/2019.

K hoan nay duge bd sung theo quy dmh tai khoan 21 Didu 1 cta cla Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua B truéng BO Nong nghiép va Phét trién nong
thon sira ddi, bd sung, bai bé mot sb didu cua Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia Bo trudng Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh v& quan ly
thubctht y, ¢6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay 14/02/2019.
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. 7 i Bm VOl thuoc thu y nhap khau d’a nop ho SO dang ky klem Ua chét
lu'ong dén co quan kiém tra trudc ngay Thong tu nay c¢6 hidu lu:c viée klem tra
chét luong tlep tuc duge thyc hién theo quy dinh tai Thong tu 56 13/2016/TT—
'BNN"PTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo tmong Bo Nong ngmep va Phat trlen nong
‘thén quy dinh vé quanly thubc thay,

Dleu 52. To chire. thu’c hlen

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 Vu’ong méc hoic can sua 601 bd sung,
dé nghi cac co quan, t& chtre, cé nhan phan énh kip thoi vé B6 Nong nghiép va
Phaét trién nong thén dé xem xét, giai quyét./.

BO NONG NGHIEP , . )
XACTH NH
VA PHAT TRIEN NONG THON  <C THUC VAN BAN HOP NHAT

34: 06 /VBHN-BNNPTNT

Noi nhin: n Ha N¢i, n gézyz 3than g F néim 2019
- Vin phong Chinh phu (dé ding Coéng bdo

va dang tai trén Cong TTDT Chinh phu); . .

- Trung tdm Tin hoc va Tlono ké clia B (dé KT. BQ TRUONG

dang 1én Trang thong tin dién ti); : :

-Luu: VI, TY, PC.

Y"Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 21 Piéu 1 cla cua Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng
thon sta dbi, bd sung, bai bd mot sb didu cua Théng tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B6 truonmg B Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan ly
thubcthi &, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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PHULUCI
MAU DON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndm 2016 ciia
B triedmg B Néng 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: ........ /DK-CT (Pia danh), ngay .... thdng .... ndm
PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thuy

Cin ctt Thong tu s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cta Bo trudng B Nong
nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh v& quan 1y thudc th y.

Cin cir Thono tur s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/7018 cta B§ trudng Bo Nonc nghiép va
Phét trién nong thon stra ddi, bd sung, bai bd mot s6 didu cua Théng tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 07/6/2016 ctia B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé
quén ly thudc thi y**

TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

D Ta. ettt ettt e et ettt et ettt eue et e eate et e eateaaseeare st esraessearenesrareearas
DA CRIL ettt ettt a ettt ea ettt e et ae et een e eeeoeeresasaeaeee
S6 dién thoai: ............. e LY I

CéC chi ThANK (NEU €O): vvvvvvevreresessneseesisssssssssssssssssssssses s sssssssssssseesee e eseneeesseees
CO SO SAN XUAT »

I ettt sttt bttt e et s s e e s s et e st st eeaeatarenanaaes
Dia chi: ... e L ek nsees s asssesssss e85 R AR AR SRR
S dién thoai: ....een......... e, SO FAX covvveeee s veereeeeseeeeseeessessesseeesseessesesesseeoe

Chiing t6i dang ky hru hanh san phdm thudc th y sau day:
1. Tén thuong mai:

2. Dang béo ché:

3. Hoat chit, ham lugng hoat chét:

Khi duge phép luu hanh, ching téi cam doan chdp hanh dimg c4c quy dinh clia phép ludt Viét Nam
vé thudc thi y va cac Pidu ludt khéc ¢6 lién quan.

DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(K, ghi ¥6 ho tén va dong ddau)

2Cum tir nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 coa Thoéng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira dbi, bd sung, bai bo mot sb didu cua Thong tu s& 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia BY trudng Bd Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan ly thube
tht y, ¢6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay 14/02/2019.



PHU LUC II
MAU PON PANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdang 6 ndm 2016 cua
B6 truéng BS Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

TEN TO CHU'C, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

———— Djc ldp - Ty do - Hanh phiic
Sb:........ /DK-CT (Dia danh), ngay .... thdng .... ndm

PON PANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
Kinh gtri: Cuc Thu y

Cén ctr Thong tu so 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ctia B truong B Néng
nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh vé quén 1y thudc tht y.

Can cir Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 172018 cua BY truéng Bo Néng nghiép
va Phat trién nong thén stra ddi, bd sung, bii bo mot sé didu cia Théng tu s& 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 07/6/’)016 cua B¢ trudng By Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quén 1y thude thu y*°

TO CHUC, CA NHAN BANG KY LUU HANH:
TN sttt et e e et

EINAILL ettt
CéC Chi TNANK (NEW CO): wovvvverereereseseeeeeeees s eeeeeeeeseeseneseeesseessesessesseseseeee oo oo oo s oo
CO SO SAN XUAT

I ettt ettt e ettt

Email: oo et b er st s e sttt et anen s et et et eneseneneeeeesees
Chung t6i dang ky luu hanh san pham véc xin, khéng thé sau day:
1. Tén thuong mai:
2. Dang bao ché:
3. Hoat chat, ham liwong hoat chat:
Khi dugc phép luu hanh, chiing tdi cam doan chép hanh ding cac quy dinh cta phép luét Viét Nam
vé thudc thi y va cac Diéu luat khéc ¢6 lign quan.

DAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN

(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

¥Cum tir nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cta Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B¢ truong B Nono nghiép va Phét trién nong
thon sita ddi, bd sung, bii bé mot sb didu cla Thong tu s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 clia Bo trudng B Néng nghiép va Phét trién ndng thon quy dinh v& quan 1y thudc
tht y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tlr ngay 14/02/2019.



PHU LUC III
MAU DON DANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HOC BE CHAN DOAN
(Ban hémh kém theo Théng twe s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 ciia
BG truedmg B Néng nghiép va Phdt trién ndng thén)
TEN TO CHU'C, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
....... . P 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: ..., PK-CT (Dia danh), ngay .... thang .... ndm

PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC BE CHAN POAN
Kinh gtri: Cuc Thu y

Cén ctr Thong tur 156 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 ndm 2016 ctia B truéng B Nong
nghiép va Phét trién ndng thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.
Cén ct Thong tu s6 18201 8/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B9 trudng Bo Nong nghiép
va Phét tri€n ndng thon stra ddi, bd sung, bai bd mot s6 di€u cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta B9 truong Bo Nong nghié¢p va Phat trién nong thdon quy dinh
vé quan 1y thubc tha y*°.
TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH:
TBILE oo eeeeeme s eeeessreess s e eesssese et eee e r et se s reererereennes
DA CRL ettt a et n et enene st nnasenanans
S8 d1eN thO@L: weve e, LY
EINAIL ettt ettt ta bt a sttt n s s s s e s
CAC Chi TNAIN (MBU CO): wervverereeeeeeeesessecomesesesvesesseseseesseseesesssesesess e eseesessesssesseseassesseesesseeson
CO SO SAN XUAT
T8Il creeieeeeet et ettt bbb ee e ca et et b ekt etk bt R e st st see nr R e sa e eReeaneseseaaenesstacs
DA CRI: ettt ettt ettt ettt aneta et eaeasss s ene s et sesesetenans
S8 &N thORL: ...vvve e S8 FAX covvvrreerssees e ssssers s s
EINAILL coeuiteneriet ettt ettt eb e s et ek bt e n et R ettt n e et nes
Chiing tbi déng ky’ fru hanh ché pham sinh hoc dé chén do4n sau day:

Khi dugc phép luru hanh, ching t6i cam doan chdp hanh diing cac quy dinh ctia phap lut Viét Nam
vé thude thi y va cac Piéu ludt khac 6 lién quan. '
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ¥6 ho tén va dong diu)

Cum tir nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cia Théng tu 56
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truéng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra ddi, bd sung, bai bd mdt sb didu cia Théng tu s& 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B¢ trudng Bo Néng nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh vé quén 1y thube
thd y, ¢ hidu luc thi hanh ké tr ngdy 14/02/2019.



PHULUCIV
MAU DPON BE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hémh kém theo Thong tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ciia
B6 trueémg Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Pgc lap - Ty do - Hanh phiic
S (Pia danh), ngay .... thang .... ndm
) _ DONDENGHICAPLAI ]
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh giri: Cuc Thay

Cén ctr Théng tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nm 2016 ctia B) truong B6 Néng nghiép va
Phét tridn nong thon quy dinh vé quén 1y thudc thi y.

Can cr Théng tu 56 18/2018/TT-BNNPTNT ngdy 15/11/2018 cua BS truong B6 Nong nghiép va Phat
trién nong thén sira ddi, bd sung, bai bd mét sb dleu cua Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ncay
02/6/2016 ctia B6 trudng B Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan Iy thudc tha vy

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

B, ettt ettt ettt s ettt b R s ek e Ae et nee R et e RS £ oA e £ a s R et eSS abeas a5k ee bt eh et ens e etk nie et s enenie
A CR ettt r et a R bt b st ae s se s ta bt et e et sbet e R Aesenta bt steesasen st ete s
S6 AiBN thOgl: ....oveeveieiir i, S8 FAX everrrereeresssseeresessessseseesssssse s seessssssssesres s
Emaili oo et n ot b et s e R A et S et ettt e E bt b R et senbeet bt et tne
CAC Chi AN (U COY: eovvevvvveeoeoeeeeeeesesesssssssmssssmss s sesessesessseseeeesesoemsesemmeneessseseeersseoe .
CO SO SAN XUAT

B, ettt ettt st bttt em R e st et Re R ke eeaea et Sk e ARt b saa e b e b e ae st ebeaea et ateteneteen
DA G vttt ettt s et sa bbb s s e se s e s st s st se et eh R A b ben st saras et s b bas s antenee st en s ertne et enbeeen
SE AHEM AL . eeevvveee e, SOTFAX ovveveeeeeeeeeeemmmesseeeeeerereesesessesessesssessssesssssesesssreseessones
EINAILL oottt et ee st srene e et s s b e s i kbt e e s e sessh st sbanes

Chung t6i d nghi cAp lai gify chimg nhan huu hanh thudc tht y sau day:

TT Tén san phdm S6 PKLH Ly do @& nghi c4p lai gidy chimg nhén luu hanh

Chiing 61 cam két gitr nguyén céc ndi dung khic dting nhur hd so dang ky lru hanh thudc tha y.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng ddau)

3Cyum tir nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 cua Théng tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 clia B truéng B Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra dbi, bd sung, bdi bo mét sb diéu cia Théng tr sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B trudng Bd Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh v& quéan 1y thubc
thii y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.




_ PHULUCV
MAU DON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hémh kém theo Théng tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cia
BG truomg Bj Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

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

_______ Doc lip - Tw do - Hanh phic
S&: . BK-CT (Dia danh), ngdy ... thing .... nim
PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thi'y

Cén cr Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cta B9 truéng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thube tha y.

Cin ctr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia Bo trudng Bo Nong nghiép
va Phét trién ndng thon stra dbi, bd sung, bai bé mot sb didu cua Théng tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 07/6/2016 ctia B9 truong B Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh
vé quan 1y thude thi y>°.

10 CHUC, CA NHAN DANG XY LUU HANH (PAT GIA CONG, SAN CHIA):
. oottt ettt et et ob e ettt et e ettt e et e e et e e ate et e eaat e et e e aneranareeserennan

EINATLL oottt er et e sttt sttt sae et ete et eaeeaeneeneesenenen
CAC Chi TNANMH (NBU COY: oo eeeeseeesesseeseneseeessssesses st ssesesssseneeseseseesseessseserrene
CO SO SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA): |
TTE: ettt et et se e st e e ese e seseae et st e et ene s e st et eet e st eaeeeesaeantaseeateasenseantaseeteesesaensensensensaarann
BHA CR: oottt sttt sttt ettt eeret et eereeene
S6 di6n thoal: «.vvveeeeeeeeeeiieiieee e B 3 S

BITLAILE ettt ettt ettt et et sttt sater b et e m ettt s et s et et e e eeten et et aeneesenaens e seeetesneenteeserarns

Chiing t6i dang ky gia han luu hanh c4c san phim thudc thi y sau day:

S6 GCN luu hanh, ngéy, thang,

T Tén san phim S dang ky Iwu hanh L7
nam céap

DAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN
(Ky, ghi v ho tén va dong ddau)

*Cym tir ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 DPidu 1 cua Théng tu 56
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia BS trudng Bo Nong nghiép va Phét trién nong
thon stra ddi, bd sung, bdi bo mot sé didu cua Théng tu sb 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 cta B trudng B Néng nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc
th y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.




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 ndm 2016 cia
B¢ trudng Bo Nong nghiép va Phidt trién néng thén)
BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Tir khi dwoc cAp gidy chirng nhén Iwu hanh dén khi ding ky gia han)
1. Tén t4 chirc, c4 nhan ding ky lwu hanh: :
Dia chi:
S dién thoai:
S6 Fax:
2. Tén sén pham, s6 dang ky d duoc cép:
3. Dang bio ché ciia san phém:
4. Hoat chit, ham luong hoat chét:
5. Luu hanh trén thi trudng:

Cé Khéng

Vipham chét lugng

Cé Khong

Neéu ¢4 thi ghi rd:
S6 14n sai pham:
Loai vi pham:

6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang ky hru hanh thubc tha y
el bt

Cé Khéng
Néu c6 thi ghi rd: ’
S6 lan sai pham:

Loai vi pham:
7. Thay déi trong thoi gian gidy phép lru hanh con hiéu luc

Co Khéng

Néu c6 thay ddi thi phai giri kém theo bén sao cdng vin cho phép
8. Thay dbi khi déing ky lai (gidy phép luu hanh gin hét hoge hét hiéu luc)

Cé f ~ Khong

Néu c6 thay ddi thi phai ghi rd ndi dung thay déi so véi hd so dang ky da dugc duyét:

Néu khong c6 thay ddi thi phai cam két khong c6 bt ky su thay di ndo so véi hd so dang ky da
dugc duyét.

9. Nhitng y kién khdc tir khach hang v& san phdm thudc thil y khi lwu hanh trén thi truong:

DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi r6 ho tén va déng dau)



PHU LUC VII
MAU GIAY CAM KET PANG KY LUU HANH
(Ban hémh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nim 2016 ciia
B6 trueéng Bo Néng nghiép va Phdt trién ndng thén)

TEN TO CHU'C, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
' ——————- Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

S6: ......./PK-CT (Dia danh), ngay .... thang .... ndm

GIAY CAM KET

Kinh gtri: Cuc Tha y
Cén cr Luét so hitu trf tug;
Cén cr Thong tu 756 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B truéng BO Nong
nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé quan ly thudc thi y.
Cén ctr Thc}ng tur sb 18/2018/T:F-BNNPTNT ngay 15/1 1/;018 clia Bo trudng BQ Nong nghiép
va Phét trién nong thén stra d6i, bd sung, bai bd mot s6 diéu ctia Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 07/6/’)016 ctia B9 truong By Néng nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh

v& quan 1y thube tha y°

TO CHUC, CA NHAN })ANG KY LUU HANH:

L. ettt bk et e e et s e ba e et h s et at e bt as et en ket ettt ebeataen
DHA CRI: ettt et etk st e et ae et ae e senees
SO AN thOAL: «.veeeeeeeeeeeeieeeeeii S ) S
EMaill oo ettt s et bt e e et bt e e e en s aten s snis
CAC Chi MNATN (NBU CO): wereeeeeeeeeeseeeeeeeeveessseeme e s ssses oo eseses e sess s seeseeseeee
CO SO SAN XUAT

BTl ettt et r ettt ettt es s a ek e sa ek e sese Rkt e eH e R e s e e R et ana Rt eR e ek en et e sesensetets
DA CHL ettt e e e ettt s et a b s s eranns e e e neenn
S8 dién thogi: «..evevveeerioiiiieiiiee e S8 FAX wevevvrreressmeseveneessessessasssssssssessessesesesssessssseses
BIMIAILE ettt e eb e st ee st ettt b e et e et st ebetes
Chiing 61 cam két khong vi pham céc quy dinh vé sé hiru trf tué dbi véi san phdm xin ding ky luu
hanh duéi day:

Tén san phm Thanh phin Céng dung

Chiing ti xin hoan toan chju tréch nhiém trude phép ludt Viét Nam va quéc t€ néu vi pham v&
quyén s& hitu tri tué.
DAIDIEN TO CHU'C, CA NHAN
(Ky, ghi ¥6 ho tén va dong dau)

3Cum tir nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Pidu 1 cta Thong tu 50
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truéng Bo Nong nghiép va Phat trién ndng
thon stra dbi, bd sung, bii bo mét s§ didu cia Thong tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B truong Bo Nong nghiép va Phét trién ndng thon quy dinh v& quan 1y thube
tha 'y, ¢ hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019. .




o HULUCVIL -
MAU TOM TAT DAC TINH CUA SAN PHAM
(Ban hémh kém theo Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cia
B¢ trudng By Nong nghiép va Phdt trién nong thon)
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM
1. Tén ctia san phém ‘
2. Dang bao ché clia san phdm
3. Puong ding thudc
4. Thanh phan, ham lugng hoat chét va ta duoc c6 trong cdng thirc ctia san phdm
5. Pic tinh dquc Iure hoce, dugce dong hoc cta san phém
6. Chi dinh Diéu tri
7. Liéu luong sir dung, cach ding va dudng ding
8. Nhiing céhh béo khi str dung
a) Luu y khi str dung;
b) Tuong téc véi thude khac, cac dang tuong tac khc;
c) Tac dyng khong mong mubn khi st dung theo chi dén va liéu ding di dugc khuyén cdo cia san
pham; .
d) Téc dung khong mong mudn trong trudng hop st dung qué liéu va cach xir Iy (néu c6);
d) Thong tin v& viée str dung san phdm cho gia stic mang thai, gia stic cho stta va gia cim dé trimg;
e) Chdng chi dinh.

9. Canh béo cho ngudi st dung thudc dé phong, tri bénh cho dong vat

10. Thoi gian ngimg st dung thubc

11. Nhitng théng tin v& st dung thudc

a) Han sir dung (trudc khi m& san phim 14n dAu; sau lan ddu mé san phim);
b) Piéu kién bao quan san phém; '

¢) Tinh chit va dung luong ctia bao bi déng gbi san pham;

d) Chi d&n dbi v&i viée loai bd cae phan ctia san phim khdng duge str dung.

12. Tén va dia chi clia nha san xuat.

DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)



PHULUCIX
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hamh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngéy 02 théng 6 nom 2016 ciia
' B6 truecmg Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION

S8/ No: ...
Tén san pham /Name of product: ... '
S6 dang ky/ Registration No. ...
Thanh phén hoat chit /Active Ingredients: ...
Cong dung /Indications: ....
Dang bao ché /Dosage form. ........
Quy céch dong gbi/Packing Size: .....
Han ding /Skelf-life: ..... théng
Tén co s& dang ky luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:

Dia chi/dddress:

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

Dia chi/dddress: 7 .

S4 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chiig nhén luu hanh nay c6 hiéu luc dén:

This marketing authorisation is valid until
Ha Noi, ngay thang ndm
Hanoi Date  month year

CUC TRUGNG
DIRECTOR GENERAL



PHU LUC X
MAU DON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA CONG,
SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng tie 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdang 6 nam 2016 cia
B6 trudng Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

TEN CO SO DAT GIA CONG,  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SAN CHIA Dgc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6: . /BK-CT (Dia danh), ngay ... thing .... nim

DON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
Kinh gtri: Cuc Thity
Cén ¢t Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 nim 2016 cta B trudng Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thén quy dinh v& quan Iy thubc tha y

Cén ct Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cta BY trudng Bo Nong nghiép
va Phét trién nong thon sira dbi, bd sung, bai bd mot sé didu cia Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 07/6/7016 ctia B truémg Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh
vé quan 1y thudc tha y°>°

CO SO DAT GIA CONG, SAN CHIA:

Chiing t6i dang ky luu hanh thudc thi y san xuat gia cong, san chia sau day:
...(tén s&n pham)................ ,sodangky: ...l
Céc cdng doan san xuat gia cong: .........

Khi duge phép luu hanh, ching t6i cam doan chép hanh ding céc quy dinh cta phap luét Viét Nam
vé thudc thi y va cac Diéu ludt khéc c6 lién quan.
DAIDIEN COSG
(Ky, ghi vd ho tén va déng dau)

Cum tir ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cua Thono tr sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/ 1172018 cua B§ truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong
thon sira ddi, bd sung, bai b mot s§ didu clia Thong tu 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia By truong By Nong nghiép va Phét trién néng thén quy dinh vé quén 1y thudc
thii y, c6 hiéu Iuc thi hanh ke tu ngay 14/02/2019.



PHU LUCXI
MAU PON PANG KY SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hémh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndm 2016 cia
BG trurdmg B Néng nghiép va Phat trién nong thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Dge ldp - Tw do - Hanh phiic

S: ... /DK-CT (Dia danh), ngay .... thang .... ndm ...
PON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
Kinh gtri: Cuc Thuy

Cén ctr Thong tu ’sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cta B0 truong Bo Nong
nghiép va Phét trién néng thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.

Can ctr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B trudng Bd Néng nghiép
va Phat trién nong thon stra ddi, bd sung, bai bd mét sé diéu cta Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nbng thon quy dinh
vé quan 1y thudc tha y*°. ‘

TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

PHA CHI: ottt et et bbbttt b bkt s ea s b eabes et et e e setetas
SE A1BN thOAT: «vvvv e, Y Tz OO

EAILE ettt et et e et e eemteete et eesr e e e s et et e eaeeeneser e e nneenre e nateenate ereteennsesonntsenreeesanenen
CO SO SAN XUAT

DA CHLL ettt sttt e aa e bt et ana s et es et e e s
SO dien thoat: «.ovvveveeeeeeeeeeiieeinn SO FEX oo e

BITHALLL oottt ettt sttt es et e et e b e ste et e st e steses st e s bR e et eene s ene e re e sae s aeesh b e st srsenerar oes

Ching tdi dang ky san xuét thudc thi y dé xuit khu sau day:

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

DAIDIEN COSG
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

3Cym tir nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 cla Théng tu sé
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira ddi, bd sung, bai b mdt sb didu ciia Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia Bd truong B Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quén 1y thude
thii 'y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



» PHU LUC XTI
MAU GIAY CAM KET SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng t s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ném 2016 ciia
B§ trueéng Bo Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
. Poc lap - Tw do - Hanh phic

»Sé: ........ /DK-CT (Dia danh), ngay .... thang ... ndm

GIAY CAM KET
Kinh gtri: Cuc Thit y
Cén ctr Luét s hitu tri tu€;
Can Ct Thong tuqsé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua Bg truong Bo Nong
nghiép va Phét trién ndng thdn quy dinh vé quan ly thude tha y.
Can ctt Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 ctia BY truong B Nong nghiép
vi Phat trién ndng thon sta do1 bd sung, bai bd mot s6 didu cua Thonc tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 07/0/’7016 ctia B¢ trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh
vé quan 1y thude tha v ,
TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH
1. ettt st et e ea e eh e s ea et e R et e er e b r et ebaees
DA Ch: ettt ettt st e s et e e s e n s ettt e st s aereee
86 dién thoal: ....evevveiiiiiieieiee, S8 FaX vverereeerrsmerecesssmenenn e e
BINAI1E ooviteiee ettt ettt s e e e et e ettt are e s et e e ettt e e e s eenene
CO SO SAN XUAT
01, ottt st e b et skt st bbb R ea e bet st ene
DA CHIL it s etk st s st s et s eneeen
S6 dien thoai: ..oevveeveeiiieiieeae SO FAX wevverrreressnnnennenseseessesssssssssssmsssssssssesssess e
EMILL ettt st st s et ettt en e b b eanaeeee

Chiing ti cam két khong vi pham céc quy dinh vé s& hiru trf tué déi v6i san pham xin dang ky san
xuat dé xut khiu dudi day:

Tén thuong mai Thanh phin Cdng dung

Chiing ti xin hoan toan chiu trach nhiém trude phép ludt Viét Nam va quéc t€ néu vi pham ve
quyén s& hitu trf tué.
DAIDIEN COSO
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

Cym tir nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 ctia Théng tr sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truéng Bd Nong nghiép va Phét trién nong
thon stra dbi, bd sung, bii bd mot s§ didu cua Théng tu ) 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cta Bo trudng Bo Nong nghiép va Phét trién noncr thén quy dinh vé& quan 1y thude
thil y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.




PHU LUC XII
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA CONG,
SAN CHIA
(Ban hémh kém theo Thong tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 néim 2016 ciia
B6 truéng Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thén)

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Thubc san xuit gia cong, san chia)
MARKFETING AUTHORIZATION

Sé/No: ...

Tén san pham /Name of product: ...

Thanh phén hoat chét /Active Ingredients: ...

Cong dung /Indications: ....

Dang bao ché /Dosage form: ........

Quy céch déng géi/Packing Size: .....

Han dung /Shelf-life: ....

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

Dia chi/Address:

86 dién thoai/Tel: 86 Fax/Fax. No:
Tén co so gié cdng, san chia /Name of Manufacturer:

Dia chi/dddress:

86 dién thoai/Tel: Sb Fax/Fax. No:

Gidy chimg nhén luu hanh nay c6 hiéu luc dén:

This marketing authorisation is valid until
Ha N¢i, ngay thdng ndm
Hanoi Date  month  year

CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL



PHU LUC XIV
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hawh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 nim 2016 ciia
Bé triecng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thén)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
AND RURAL DEVELOPMENT Independence - Freedom - Happiness
CuUCtTHUY e
DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
MARKETING AUTHORIZATIONFOR EXPORT ONLY
So/No: ...
Tén san phém /Name of product: ...
S¢ dang ky/ Registration No.......
Thanh phan hoat chit /dctive Ingredients: ...
Dang bao ché /Dosage form: .........

Quy cach dong gbi/Packing Size: .....

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

Dia chi/dddress:

84 dién thoai/Tel: 86 Fax/Fax. No:
Tén co s& san xudt/Name of Manufacturer:

Dia chi/dddress:

S6 dién thoai/Tel: ‘ Sé Fax/Fax. No:

Gidy chimg nhan luu hanh nay c6 hiéu luc dén:

This marketing authorisation is valid until
Ha Ngi, ngay thdng ndm
Hanoi Date  month year

CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL



PHULUC XV

MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hémh kém theo Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 niim 2016 cia
B6 trudng Bo Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
e ‘ Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

Sb: ... /DK-KN (Bia danh), ngay ... théng ... ndm ...

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

Co 56 ding ky khao nghi8m thude thil Y1 coovovveeeeceeeeeeeeeeeeevvessnssesse e sesssssssssss s sssesesssseens

Dia chi:

S6 dién thoai:

C0 3G khA0 NGRIEM thUGC thil Yo eooereeeeeeoeccccets e eesresees e

Pia chi:

S6 dién thoai:

Dé nghi dugc khao nghiém thudc (véc xin...) sau day:

TT | Ténthuéc | Thanh phin Duong ding

Céc chi tiéu, ndi dung dang
ky khéo nghiém

Ghi cha

L.

2.

3.

a) Thori gian du kién bét dau:
b) Thori gian du kién két thic:

¢) Bia Diém:

Chiing i cam két chdp hanh ding céc quy dinh ctia Nha nudc vé khao nghiém thudc thd y.

Hb so kém theo:

- Hop dong khéo nghiém;

- P& cuong khao nghiém;

- Hb so k¥ thuét ctia san pham.

DAIDIEN CO SO
(K va déng ddu)




, PHU LUC XVI
MAU GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hémh kém theo Théng ti s6 13/2016/TT-BNNPTINT ngay 02 thing 6 nim 2016 clia
B4 truedmg Bé Nong nghiép va Phdt trién ndng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG Poc lap - Tw do - Hanh phic
THON
CUCTHUY

GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
S6: ....../QLT-KN
Tén thudc dugc phép khao nghiém:
Thanh phén hoat chét:
Dang bao ché:
Pudng dung:
Tén, dia chi co s& san XuAt:
Tén, dia chi co s& dang ky khdo nghiém:
Tén co sé khao nghiém:
Dia Diém tién hanh khao nghiém:
Tén co s& giam sat khao nghiém:
Loai dong vét khao nghiém:
Quy mo khéo nghiém:
Céc chi tiéu khao nghiém:
S4 lugng thubc nhap khiu dé khao nghiém (néu c6):”’
Gidy phép khao nghiém nay c6 hiéu luc dén: ngdy .... thang.... nam .....

Ha Néi, ngay ... thdpg c. HAM....
CUC TRUONG

Cum tir “Sé luong thude nhap khau dé khao nghiém (néu ¢6)” duoc bd sung theo quy’
dinh tai khoan 16 Diéu 1 ctia Théng tu s 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo
treéng B Nong nghiép va Phét trién nong thon sira ddi, bd sung, bii bo mot sb didu cua
Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta B truong Bd Néng nghiép va Phat
trién nong thon quy dinh vé& quan 1y thudc thd v, ¢é hidu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



PHU LUC XVII
MAU DON PE NGHI CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM
(Ban hanh kém theo Thong tur 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016 ciia
B6 truomg B Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
[ Doc lap - Ty do - Hanh phiic

Sb:........ (Dia danh), ngay .... thang ... ndm

) DON BE NGHI CAP LAT ,
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THUY
Kinh gtri: Cuc Thi y
Cén cir Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ctia B$ trudng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc thu .

Can ctr Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua Bo trudng B Néng nghiép
va Phét trién nong thon stra ddi, bé sung, bai bo mot sb didu cua Théng tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 07/6/7016 ctia BY trudng Bo Nong nghidp va Phat trién ndng thon quy dinh
vé& quan ly thube tha y>*

TO CHUC, CA NHAN DANG KY:

Tén: .o et ettt et et et eR Rt heue ekt te£e e et et ere e R asee b eee st easesereeeste b tentat et ere s ereeas

DA CHT: ettt ettt ettt ettt ee e

S8 diEn thoa: «.vveevvveieeie e SO FEX. ovvvrerverersneerressneeensssncses

Chiing tdi dé nghi duoc cép lai gidy phép khao nghiém thudc thu y:

Tén san phém: .......... gidy phép khao nghiém sé: ...... ... QLT-KN ngay ...... théng ....ndm ....

Ly do dé nghi cAp lai:

- Bi MAL, SAT SOt, DI RONG ovvvoveeeeeeveeeeeeeeeeeeeeeessese s eeeeseeesesseseeeseessssesesessessssseesessseseeeeesenons

- Thay dbi tén thudc thit y, thong tin ctia td chiic, ¢4 nhan ding ky khao nghiém thudc thi y.
Hd so guri kém: ‘

a) Cac tai l[iéu lién quan dén sur thay dbi, bd sung (néu cb);

b) Gidy phép khao nghiém thudc thli y di dugc cp, trir trrdng hop bi mét.

DAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN
(Ky, ghi o ho tén va dong ddau)

3¥Cum tir ndy duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Pidu 1 cta Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B truéng B Nong nghiép va Phat trién ndng
thon stra ddi, bd sung, bai bo mot sé didu cua Théng tu s& 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B truong BO Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan Iy thudc
thd y, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



' PHULUCXVIII : R
MAU BAO CAO KET QUA KHAO NGHIEM THUOC THU Y-
(Ban himh kém theo Théng tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 20] 6 cua
B$ trudng BS Nong nghzep va Phat trzen néng thén)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
.- Pclap - Tw do - Hanh phiic

S6:....../BC-KN - - (Dia danh), ngdy ... théng ... nim
 BAOCAOKET QUA
KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Tén thudc khdo nghzem) '

1. Tén don vi san xuét thude khao n:,hlem
2. Tén don vi déng ky khdo nghiém

. Tén don vi khéo nghiém

(U8)

Tén don vi giém sét khdo nghiém

-

5. Ho va tén ngudi ¢6 chirng chi hanh nghé cta co s& kho nghiém.
6. Thoi gian, dia diém

a) Thi gian bét dau

b) Thori gian két thic

¢) bia diém

7. Muc dich, néi dung khao nghiém.
a) Muc dich

b) Né&i dung khao nghiém.

8. Nguyén vt liéu:

a) Tén san phdm

b) Thanh phin

¢) Céc cong dung clia san phim

d) C4c nguyén vét liéu khac phuc vu qua trinh khao nghiém

9.Pong vat khao nghiém:

a) Loai, ) lugng, gidi tinh, ltra tudi ddng vét khao nghiém

b) Tinh trang strc khoe, két qua kidm tra khéng thé (d6i véi véc xin, khang thé) ctia ddng vat trude
khi tham gia khao nghiém.

10. Céc phuong phép géy bénh thuc nghiém trén dong vét (néu cb)

11. Qué trinh khao nghiém

a) Lich ding thudc khao nghiém trén dong vat

b) Loai, sé luong, nhém ddng vat (tudi, gibng, trong lugng......) dugc ding thude

¢) Lodi, s0 lugng, nhém dong vét (tudi, gidng, trong lugng...... ) doi chitng khong dung thude



d) S& theo doi (hang ngay) s6 dong vat-dugc khao nghiém trong thi gian ding thude

&) Sé theo doi ghl chep ch1 Tlet so om chet hen quan den benh ma thube khao nohlem cd ch1 dinh
Pidutr v L N Ve e , ,

e) Thoi gian va sb 1an 14y méu dono Vat khao nghlern a8 x4c dinh hiéu gia khang thé trong huyét
thanh hodc sb lugng dong vat de cong cuong doc do1 Vv0i khéo nghiém vac xin, khéng thé

g) Céc hoat dong ¢ lién quan khac tron0 qua trmh khao nghiém
12. Kétqua

a) Chi tiéu an toan: Tinh hinh st khoe, dich bénh chung ctia cdc nhém dong vit tham gia khao
nghiém, sb &m, chét

b) Chi tiéu hiéu luc (Céc cong duncr cua thuoc d‘a duoc khao nghidm, s6 dong vat khoi bénh, két
quéa kiém tra huyét thanh, ty 18 bao h, ....)

c) Céc két qua khac néu trong d& cuong va ho so da.nO ky
d) Nhimg thay dbi (néu ¢6) trong qué trinh khéo nghiém
13. Két ludn

14.Y kién, dé nghi ctia céc bén tham gia khao nghiém

=S

< A 1A R T S Ay
15. Xéc nhén ctia don vi gidm sét

DAIDIEN CO SOPANG KY DAIDIEN CO SO THU'C HIEN
KHAO NGHIEM KHAO NGHIEM
(K3 tén, dong ddu) (Ky tén, déng déu)

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

Ghi chti: Mdu chi ghi cdc Piéu Khodn cdn thiét lién quan dén khdo nghiém, dom vi c6 thé b6 sung
cde ndi dung ¢ lién quan khdc.



] ) , PHULUC XIX N )
MAU DON DANG KY, GIA HAN KIEM TRA DIEU KIEN SAN XUAT THUOC
THUY
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 cia
B¢ trieong Bo Néng nghiép va Phdt trién ndng thén)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc Iap - Ty do - Hanh phiic
PON DANG KY, GIA HAN KIEMTRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOCTHU Y
Kinh gtri: Cuc Tha y
Cén cr Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cta By trudng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quén 1y thube tha y.

Can ctr Thong tu s& 18/2018/TT- BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B9 trudng Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thon stra dbi, bd sung, bai bd mot sd didu cia Théng tu s& 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta BY trudng Bd Néong nghiép va Phét trién néng thon quy dinh
vé quan 1y thudc tha y>°

Tén co sd:
Dia chi co so:

S6 dién thoai: Fax:
Chti co so:

Bia chi thuong trii:

Céc loai san phdm dang ky san xuét heu hanh:

o Thudc duoc lidu 0 Ché phém sinh hoc
oHoéachét o Céc loai khac

Pé nghi quy Cuc tién hanh kiém tra cip giéy chimg nhén du Diéu kién san xuit thudc thi y cho co
s& ching to1.
Hb so gt kém (d6i véi dang ky kiém tra lan ddu):
a) Pon ding ky kiém tra Diéu kién san xuat thuéc tha y;
b) Ban thuyét minh v& co s& vat chét, k§ thudt san xudt thube tha v;
¢) Danh muc céc loai thudc tht y, nguyén liéu san xudt;
d) Giy chimg nhan ding ky doanh nghiép (ban chinh hoic ban sao ¢6 déng déu x4c nhan cta
doanh nghiép dang ky);
d) Chimg chi hanh nghé san xuét thudc thii y (ban chinh hoic ban sao ¢6 déng dAu x4c nhan cua
doanh nghiép dang ky).
....... , ngay ... thang .... ndm .....
baidién co'sé
(ky tén va dong dau néu cd)

¥Cum tir nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 cia Théng tu s&
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua B¢ trudng B Nong nghiép va Phat trién néng
thon sira ddi, bd sung, bdi bo mot sb didu cta Thong tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé& quan 1y thudc
thit y, ¢6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay 14/02/2019.



) PHU LUC XX X i i )
MAU DON BANGKY, GIA HAN KIEM TRA DBIEU KIEN BUON BAN,
NHAP KHAUTHUOCTHU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thing 6 nam 2016 cua
B¢ truomg B Nong nghiép va Phdt trién néng thén)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc ldp - Ty do - Hanh phiic
. DONDANGKY,GIAHANKIEMTRA
PIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh gri:
Can cur Thono tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia B¢ trudong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quén 1y thudc tha y.

Can ct Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua B9 truong BO Noéng nghiép
va Phat trién ndng thén sira ddi, bd sung, bai bé mot sb didu cla Théng tu s& 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bg truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh
vé quan 1y thudc tha y*° :

Tén co sé:
Pia chi co so:
Sé dién thoai: Fax:
Chu co so:
Dia chi thuong tri:
Cac loai san pham kinh doanh:
a Thube duoc phim o Vic xin, ché phém sinh hoc
o Héa chét o Céc loai khac
Pé nghi quy don vi tién hanh kiém tra cép gidy chtig nhan ¢t Diéu kién budn bén, nhép khau
thudc thtt y cho co s¢ ching i
H6 so giri kém (d6i vdi déing ky kiém tra lan ddu):
a) Don diing ky kiém tra Diéu kién budn ban, nhip khiu thudc tht y;
b) Ban thuyét minh v& co s& vét chét, k§ thust budn bén, nhép khéu thube th y;
¢) Gidy chiing nhan dang ky doanh nghiép hoic gidy chimg nhén dang ky kinh doanh (ban chinh
hotic ban sao ¢ déng dau x4c nhan cua doanh nghiép déng ky);
~ d) Chimg chi hanh nghé& buén bén, nhap khéu thube tha y (ban chinh ho#c ban sao ¢ déng ddu x4c
nhén ctia doanh nghiép dang ky).
........ ngay ... thang .... ndm .....
baidién cosé
(k)i ténva déng dau néu co)
Ghi cht: (1) Giri co quan qudn Iy chuyén nganh thiiy cap tinh néu co sé dang ky kiém tra la co
s6 bubn bdn thuéc thil y; giri Cuc Thil y néu co sé ding ky kiém tra 1a co sé nhdp khdu thuée
thii y.

OCum tir ndy duge bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cla Théng tu s&
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua B§ trudng B Noéng nghiép va Phét trién néng
thon stra ddi, bd sung, bai bo mot sb didu cua Thong tu s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B trudng BO Nong nghiép va Pht trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc
thil y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



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 tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ciia

B{ trieong Bs Nong nghiép va Phdt trién néng thon)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

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

THUOC THU Y

Kinh gtri: Cuc Th y
TN CO SG AANG KY KIEM t82 1.vvvvoveeeee oo eeee e eesseesos oo oo eesoes
DI CRIL .ottt e oo
SO d18N thOGL: ....vvvveeeeeeereeeeeeeiee Fax: ool Email: oo,
Loai san phim dang ky sén xut:
a Thude duoc liu o Ché phém sinh hoc
0 Héa chét g Céc loai khac

Xin giai trinh diéu kién san xudt thudc tha v, cu thé nhu sau:
1. Pia diém san xuft
2. Nha xudng san xuét
3. Trang thiét bi, dung cu ding trong san xudt
4. Hé théng kho
5. Khu vuc xir ly tiét tring
6. Khu vuc can, cip phat nguyén liéu
7.Khu vyc pha ché, san chia, b4o quan bén thanh phém
8. Khu vuc hoan thién san phim
9. Khu vuc vé sinh
10. Hé thdng thu gom va xir Iy nude thai, chat thai
11. Bao bi
12. Ghi nhén
13. Khtr tring, ti€u doc
14. Nhan sy tham gia san xuét
15. V€ sinh cd nhén
16. V¢ sinh phong h lao dong
17. Nudc stir dung trong co s&
18. Thure hién quy dinh vé hd so 16
19. Thye hién quan 1y chét hrong:
- Phong kiém nghiém
- C4n bd nhén vién phong kiém nghiém
- Trang thiét b
- C4c quy dinh vé kiém tra nguyén liéu, thanh phém, hru mAu va kiém tra mau.
v o NgAY... ..thdng ... nam....
Chi co s¢ dang ky kiém tra
(KY tén, ddng 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 tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 néiim 2016 ciia
Bé trudng Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap - Twdo - Hanh phiic

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

NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh giri: O e
Ten €O SO AANG KF KIBITL trA: wovvvveeeevveo e sessss e sssss e esss st oessessseesseeeeee e seese e
DA CR oot b e et b bt e et en b n et et etet st ens s sentens
S6 dién thoai: w..oovveeeveeeennee. Fax: ..o Email: o
Loai hinh dang ky kinh doanh: ..o

Xin giai trinh dicu kién budn bén, nhap khau thudc thi y, cu thé nhu sau:

1. Co s& vt chét: (mo ta két cau, dién tich quy mb co 58, cac khu vuc trung bay/bay bén)

2. Trang thiét bi: (néu diy du tén, s6 lugng thiét bi phuc vu bao quan thudc thi y nhu ti, quiy, ké,
am ké, nhiét ke, ti lanh,.....)

3. Hb so sb sach: (GCN dang ky kinh doanh, chimg chi hanh nghé, s sach theo d6i mua ban
hang,...

4. Danh muc cdc mat hang kinh doanh tai co s¢

.,Ngay ....thang ....ndm .....
Chi co s& dang ky kiém tra
(Ky tén, dong dau néu cd)

Ghi chi: (1) Guri Cuc Thit y néu co s& dang ky kiém tra 1& co s& nhp khau thude tht y; g co
quan quan 1y chuyén nganh thl y cap tinh, néu co s& ding ky kiém tra 1 co s& budn bén thude
thiy.
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(Ban hanh kém theo Théng tu sé 13/2016/TT- BMVP]WT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
B§ trieomg Bo Nong nghiép va Phdt men nong z‘hon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap- Tw do Hanh phuc
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L. THONG TIN CHUNG:
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4. S8 dHBN thOAL: ... 86 Fax (néu ¢6): ..............
5. ME SO (18U COY: worrrveeeeeeveeees e oo eessasms s sesset s se s eeeeeeeeenssenen
6. M RANG SAN XUAL! _...ooooevoeeeeeeeee oot
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8. HANK thire KIBM 18] ovvveeeoeeeeeeeeeeeveessssass oo eeessseeseess s eeeeresese s eeseeeseseeseessesese
9. Thanh phan doan kiém tra:

II. NHOM CHI TIEU DANH GIA:

.................................................................................................................................................

Keét qua kiem tra Didn giai
T Chi tiéu kidm tra Khong dat Thne | 210 VA
Dat Nghiém | o |, b0t ban
Nhe | Nang |~ ° = OP |khic phue
, , trong ’
1. Pia diém san xuat*!
Phai cé khoang céch an toan véi khu
dan cu, cong trinh cdng cfng, bénh [ [ ]
vién, bénh x4 thu y, co s& chén do4n
bénh dong vat, cac ngudn giy 6 nhim

cu, cong trinh cdng cdng, bénh vién, bénh x4 thu ¥, €O SO chan doén bénh dong vét, cac ngudn gdy

41Muc 1.1. “Céch biét v&i khu dén cu, cong trinh cong cdng” va muc 1.2. “Khéng gdy anh
huéng x4u t6i mdi trudmg xung quanh” duoc gop thanh “Phai c6 khoang céach an toan véi khu dén

6 nhiém” theo quy dmh tai diém a khoan 19 Pidu 1 cia Thong tu s& 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ctia B trudng B Nong nghiép va Phat trién nong thon stra ddi; bd sung, bai
bo mot sd diéu cia Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ trwéng B
Néng nghiép va Phét trién nong thén quy dinh v& quan ly thudc tha y, ¢4 hiéu luc thi hanh ké
tir ngay 14/02/2019.




Nha xudng san xuét

2.1. Pdy di céc khu vuc san xuft

[]

2.2. Thiét ké va bé trf cac khu vuc phu
hop, han ché t6i mirc thap nhat su
nham 13n hoac nhiém chéo trong sén
Xuét

2.3. B6 tri san xuét theo day chuyén
mot chidu

2.4, Thuén lgi cho kiém tra gi4m sét

2.5. Dam bao biéu kién vé sinh moi
treong

[]

2.6. D& vé sinh khtr trung, ti€u doc

2.7. Chéng bui, xdm nhép ctia ddng
vat gdy hai

(U8}

Trang thlet bi, dung cu ding trong
san xuAt

3.1.S6 luong, ching loai, cong suét
thiét bj _phthop vdi timg déy chuyén
san xut

[ ]

3.2. Thuén tién cho céc thao tac, vé
sinh, khir tring, b4o dudng

[ ]

3.3. Thiét bi, dung cu, lam béng vét
liéu phtt hop

3.4. C6 quy dinh vé van hanh, Diéu
chinh, kiém tra, bao dudng

[ ]

H& théng kho

4.1. Vit liéu, két cAu phit hop

[ ]

4.2. Cong sut kho thich hop véi quy
mo san xuat

4.3. Cé du thiét bi (duy tri bdo quan
chat lugng san pham

[ ]

4.4. Thiét bi kiém tra céc chi ti€u ky
thudt (Nhiét 46, d6 4m,...), s sach
theo ddi

[]

4.5. C6 quy dinh vé sip xép, kiém tra
nguyén li¢u, san pham trong b4o quan

[ ]

4.6. Theo d&i quan Iy

[ ]

- Bang s sach

- Bang may tinh

~ ||~

Khu vire xir Iy tiét trang

5.1. C6 khu vire riéng xir Iy bao bi,
dung cy

[]




5.2. Vit liéu, két cAu phi hop [1] []
5.3. Thiét bi, dung cu, hoa chit diy (] (]
di, phtt hop
5.4. C6 quy dinh v& xtr ly tiét tring [ 1111

6. Khu vic cin, cAp phat nguyén liéu | [ ] []

7 Khu virc pha ché, san chia, bao o .

" qudn bin thanh phim

7.1. Vat lidu, két cAu phtt hop [ ] [ ]
7.2. Thiét bi, dung cu ddy da, phithop| [ ] [ ]
7.3. Piéu kién dam bao vé vé sinh, vo (] 01
trung

8. Khu virc hoan thién san pham
8.1. Vit liéu, két cu phi hop [1111
8.2. Thiét bi, dungcu day du, phuhop! [ 1| [ ]

9. Khu vie vé sinh '
9.1. Vat lidu, két cu, bd triphdhop | [ 11 ]
9.2. P céc trang thiét bi can thiét cho SIS
vi€c v€ sinh c4 nhan

10 Hé théng thu gom va xit Iy nwéc

" thai, chAt thai

10.1. C6 h¢ théng thu gom va xir ly [] (]
nudc thai ddm bao yéu cau
10.2. C6 quy dinh v& kiém tra nu6e (1107
thai
10.3. C6 quy dinh vé thu gom va xir Iy (1l
rac thai

11. Bao bi
11.1. Vit liéu phit hop [ ] [ ]
11.2. Xr ly, bao quén ding cach L1111

12. |Ghi nhin
12.1. Pung véi nhén dang ky luu hanh [] []
da dugce duyét
12.2. Ghi ddy dt ndi dung theo quy 0]
dinh [ 1]

13. Khi trung, tiéu djc
13.1. C6 quy dinh cu thé vé ché do
khir tring ti€u doc nha xudng, trang (1001
thi€t bi, dung cu, trang phuc bao hd
lao dong
13.2. Phuong tién, dung cu, héachét | [ ] [ ]




phtt hop

13.3. C6 bién phép phén biét dung cu
da ti€t trung

(1

14.

Nhéin sy tham gia sdn xuat

14.1. Ngudi truc tiép quan ly san xuét
c6 chuyén mén phi hop, ¢6 chimg chi
hanh nghé

L]0 ]

14.2. Ngudi kiém nghiém thubc c6
chimg chi hanh ngh¢

[1]0]

14.3. Ngudi truc tiép san xuat c6 gidy
chiing nhén stc khoe

(100

14.4. Pugc dao tao thudng xuyén va
dinh ky

L1 []

15.

'Vé sinh c4 nhén

15.1. Quy dinh v sinh ca nhén trong
san xult ;

15.2. Thuc hién vé sinh ctia ¢4 nhan
ding cach

16.

'Vé sinh phong ho lao dong

16.1. Cé quy dinh vé ché d¢ cap phat,
str dung trang bi bao h{ lao dong

16.2. Thay va tiét tring trang bi bao
ho sau mdi ca san xuit

[]

16.3. Thiét bi thong gi6, hat bui phil
hop"2

[]

17.

Nwée st dung trong co' s&

17.1. Cé du nude sach phuc vu cho
nhu cdu san xuét, vé sinh

[]

17.2. C6 kiém tra mAu nuéc theo quy
dinh.

L1 0]

Phén 2. Thirc hién quy dinh vé hdso 1o
Két qua kiém tra Didn dat
T Chi tiéu kidm tra 5 Khong dat Téng | Late
at - Nghiém
Nhe | Ning f?‘(_)ng hop phuc
1 [Lap hd so cho timg san phdm [ ] [ ]

*Muc 16.3. “Thiét bi thong glo hit bui, phong chdy, chita chéy phit hop” dugc stra thanh
“Thiét bi thong gid, hit bui phtt hop” theo quy dinh tai diém b khoan 19 Pidu 1 cla Thono tir s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua Bo truéng Bo Néng nghiép va Phat trién nong
thon stra ddi, bd sung, bii bé mot sé didu cia Théng tu 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo trudng BO Nong nghiép va Phét trién néng thén quy dinh vé quén ly thude
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



2 (C6 dt céc loai ching tir, phiéutheodsi | [ ] | [ ] B
3 |C6 phiéu kiém nghiém ctia timg 16 R
Phin 3. Thye hién quan Iy chét lrong (KCS) ROV
‘ Két qua kiém tra Din
T Chi tiéu kiém tra Khong dat Téng |erigs
| B 5@t Nhe | Ning Nghiém h‘?T’b w;)hué1 i
| Nhe | Nang |~ ong }
1 (C6 phong KCS hop cach [ ] T T
5 Neubi phy trach KCS, nhan vién di SIREEES .
- [rinh d9, c6 chiing chi hanh nghé S T
3 [Trang thiét bi: _
- Méy phén tich dugc chat luong san
pham dang ky sén xuat My quang | -, [
phd tir ngoai kha kién hodc may sac ky |
long hiéu ning cao (HPLC),...
- Cén phan tich BEEE
- May do d6 4m L1111
- Cén ky thudt [1] 1]
L Méy cét nu6c 2 1an (11107
- Tt sdy (50-250°C) F111]
- Tit &m (1]
L Tt cdy vb trung L1111
- Kinh hién vi quang hoc L1111
- May do pH [1]1]
- May dém khuén lac [T
L N&i hép tiét tring BERE
F Du.nzg cu th}llﬂy tinh va cac thiét bj phuc [ ] | [
vu kiém nghiém
4 [Kiém tra nguyén liéu [ ] [ ]
Kiém tra ban thanh phdm BERE
6 [Kiém tra thanh phim [] [ 1
7 éguh mau va kiém tra mau theo quy (11107 []

. NHOM CHI TIEU KHONG PANH GIA VA LY DO:

IV. LAY MAU(néu c6)VA CHI PINH CHI TIEU PHAN TICH(kém theo Bién ban ldy méw):
1. Théng tin v& mAu 14y (loai méu; s6 lwgng mAu; tinh trang bao i, bao quan mAu...)
2. Chi dinh chi tiéu phan tich:

V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:
1. Nhén xét ctia doan kiém tra:




2. D& xuéit xép loai co 5o
V1. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO: B |
.......... ,ngay  thang ném - ., ngay thdng ndm

BAI DIEN CO' SO PUQC KIEM TRA TRUON G POAN KIEM TRA
(Ky tén, déng ddu) (Ky tén)
" HUONG DAN

KIEM TRA PIEU KIEN CO S& SAN XUAT THUOC THU Y
I. HUONG DAN PHAN LOAI
1. Pinh nghia mic 156i ,
- L5i nghiém trong (Se): La sai léch so véi tiéu chuén, quy dinh, gdy anh hudéng chét luong san
pham, anh hudng t&i strc khde ngudi tiéu ding.
- Lbi ning(Ma): La sai l€ch so vdi tiéu chudn, quy dmh néu kéo dai s& oay anh hudng chat lugng
sén phdm nhung chua t&i mic nghiém trong. .
- L&i nhe (Mi): La sai léch so vdi tiéu chuén, quy dinh, c6 thé anh huéng dén chét luong san pham
hoéc gdy tro ngai cho viée kiém soat vé sinh, nhung chua dén mirc nang.

2. Bang xép loai:

) Mitc Lbi
Xeép loai - - —
Loi nhe Loi nang Loi nghiém trong
Loai A <9 0 0
Tir 10 dén 15 0 0
Loai B : -
Ma<10vatongMi+Ma<15 0
Ma < 11 va tbng Mi + Ma >15 0
Loai C - >11 0
- - >1

Ghi chii: (-) Khéng tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co s& @a Piéu kién san xuit dam bio chit lwong thubc thi y. Khi co s xép loai A hodic
B

3.1.1. Co s¢ dwroc x8p loai A khi dat cdc Dicu kién sau:

- Khéng c6 18i nghiém trong, 181 ning va tong b sai 18i nhe khong quéa 9 nhdm chi tiéu.

3.1.2. Co' s¢ x@p loai B khi théa man cdc Diéu kién sau:

- Khong c6 16i nghiém trong

- M6t trong 2 truong hop sau:

+Khong ¢6 181 nang, sb 151 nhe tir 10 dén 15 nhém chi tiéu;

+ 86 131 nang khong qué 10 va tdng sb 151 nhe va 15i ning khong qua 15 nhém chi tidu.

3.2. Co'sé chwra @i Pidu kién san xuit dim bio chit lirgng thubc thu y. Khi co sé xép loai C
3.2.1. Co 56 xép logi C khi vieong vao mét trong cdc Piéu kién sau:

- C6 16i nghiém trong hoc

- Mot trong 2 trudng hop sau:

+ C6 sb 131 nang 16n hon hoéc bang 11 nhém chi tidu;




+C4 dudi 11 nhém chi tiéu 181 nang va tdng s6 18i nhe va 16i ning I6n hon 15 nhém chi tiéu.

IL. PHUONG PHAP KIEM TRA: |

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi dAy da thong tin theo quy dinh trong mAu bién ban.

- Thém tra v ghi thong tin chinh x4c.

- Néu stra chita trén bién ban, phai c6 chi ky xac nhén cla Trudng doan kiém tra.

B. Nguyén tic danh gia: '

- Khong dugce bd sung hodc bo bdt ndi dung, mirc dénh gié da dugc quy dinh trong mdi nhém chi
tiéu. : o

- V6i mdi chi tiéu, chi x4c dinh mirc sai 13 tai cac cBt co ky hidu [ ], khong duge x4c dinh mic sai
16i vao cft khong c6 ky higu [ 1.

- Duing ky hiéu x hoic v* d4nh d4u vao céc vi trf mirc danh gia d& duoc xéc dinh dbi véi mbi nhém
chi ti€u.

- Két qua danh gia tér}g hop chung cta mét nhém chi ti€u & mirc danh gié cao nhét ctia chi tiéu
trong nhém, thdng nhét ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (16i mitc nhe), Ma (16i mirc nang), Se (16i muc
nghiém trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 181 da dugc xdc dinh cho mdi chi tiéu va thoi han co s¢ phai khéc phyc
sai 101 d6. Doi vai chi tiéu khong danh gid can ghi 18 1y do trong cdt “Dién giai sai 161 va khac
phuc”.

C. Cac nhém chi tiéu va phwrong phap kiém tra:

1. PANH GIA CHUNG VE CO SO SAN XUAT

1.1. Chi tiéu 1: Dia Piém san xuft

1.1.1. Yéu cdu: Vi tri xdy dung co s& san xuat phai phtt hop véi quy hoach sir duncr dt ctia dia
phuong va cach biét véi khu dén cu, cong trinh cong cdng.

1.1.2. Phuong phap: Xem xét glay ching nhén quyén s¢ hitu dat, gidy cip dt, hop ddng thué dit,
hd'so quy hoach dugc cép c6 tham quyen phé duyét hodc vén ban cho phép hoat dong do co quan
c6 thdm quyén cép, klem tra thyc té dé xac dmh o S0

- Khéng bi & nhidm tir méi trudng bén ngoai;

- Khéng gy anh hudng xAu téi méi truomg xung quanh;

- Cach biét véi khu dan cu, trudng hoc, cdng s@, bénh vién, co s& chén doén, xét nghiém bénh;

- Giao théng thuén loi, c6 ngudn nude va ngudn dién dam bao cho cac hoat dong cia co so.

1.1.3. Panh gia:-

- Phtt hop véi yéu cdu tai 1.1.1: danh gia 12 dat.

- Khong phit hop v6i mét trong céc yéu cdu tai 1.1.1 danh gi 181 ning.

1.2. Chi tiéu 2: Nha xudng san xuét

1.2.1. Yéu cau: B6 trf san xuét theo ddy chuyen 1 chidu, thiét ké va bo trf cac khu vue pht hop, han
che t6i mc thip nhit sy nham 14n hoic nhiém chéo trong san xuit; c6 ddy du cac khu vuc san

xuét; thusn loi cho kiém tra gi4m sat; dam bao Diéu kién vé sinh méi trudng; d& vé sinh khir tring,
tiéu doc; chéng bui, xdm nhép ctia dong vét gay hai.

1.2.2. Phuong phép:
Xem hd so thiét ké va kiém tra trén thuc t€ va phong van (khi cén thiét) dé x4c dinh:
- Nha xudng xdy dung kién cb, vimg chéc, phit hop véi tinh chét va quy mé san xuft, tranh duoc

anh hudng x4u ctia thién nhién nhu thoi Tiét, noap lut, thAm 4m va sir xAm nhdp ciia con trung hay
cdc ddng viét khac;

- Nén nha vimg chéc, cao réo, nhin, khéng tron; c6 kha ning chiu duge stc ép cua may moc khi
hoat déng;



- Tudng va tran duoc lam b&ng vt liéu bén, chic;

- San khong ran nitt, khong ngim hoic & dong nudc, d& vé sinh, chiu duorc héa chat khu tring tiéu
doc; : ‘ o

- C6 hé théng chiéu sang day du;

- Quy hoach x4y dung hop 1y, phit hop véi tinh chét va quy mo san xuét;

- Timg khu vuc phai dam bao dat cac chi tiéu vé sinh th 'y theo quy dinh.

1.2.3. Bénh gia:

- Phithop v6i 1.2.1. dénh gid la dat. -

- Khong bb trf san xuét theo déy chuyen 1 chidu hodc khéng dam béo Diéu kién vé smh mdi trudng
danh gié 13 16i nang. _ :

- Khdng phit hop véi mot trong céc yéu cdu con lai tai 1.2.1 d4nh gia 15i nhe.

1.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi, dung cu dung trong sén xuét

1.3.1. Yéu cau: S lugng, ching loai, cong suat thiét bi phu hop voi timg day chuyen san Xuat,
thuéin tién cho céc thao tac, vé sinh, khir tring, bao dudng, thiét bi, dung cu, lam bang vét liéu phi
hop va cé quy dinh vé van hanh, Piéu chinh, kiém tra, bao dudng.

1.3.2. Phuong phép:

Xem Danh muc trang thiét bi, ho so tai liéu va kiém tra trén thuc t& va phong vén (khi cn) dé xac
dinh:

- So lugng, ching loai trang thiét bi, dung cu lam bang vét liéu phi hop véi ting day chuyén san
xuat d& 13m vé sinh va bao tri.

- C6 quy-trinh vé sinh dam béo khéng géy nhiém hogc nhidm chéo gifra céc san pham

- C6 quy dinh vé van hanh, Diu chinh, kiém tra, béo dutng.

1.3.3. Déanh gia:

- Phit hop v&i yéu cdu tai 1.3.1: danh gié 14 dat.

- Khéng phu hop v& s luong, ching loai tranv thiét b1 Vi timg day chuyen san xuat d4nh gi4 16i
nang

- Khdng phit hop véi mot trong cac yéu cAu con lai clia 1 3.1 dénh gi4 15i nhe.

1.4. Chi tiéu 4: Hg théng kho

1.4.1. Yéu ciu: Vit liéu, két cdu phu hop, cong ‘sudt kho thich hop véi quy m6 sén Xudt; c6 du thiét
bi, phueno tién cAn thiét & dam bao chat luong hang phu hop véi yéu cau Diéu kién bao quan; ¢6
thlet bi kiém tra cac chi tiéu k¥ thuat (Nhiét do, do dm,...); c6 sd séch theo ddi, co quy dinh ve sép
xép, kiém tra nguyén liéu, sin phim trong béo quén; theo doi quén ly bing sb sach hoic may tinh.

1.4.2. Phuong phép: Kiém tra trén thuc t€ va phong van (néu cin) dé x4c dinh:

- C6 kho hodc khu vuc riéng biét d& nguyén lidu, phu lidu, bao bi, thanh phém; c6 kho riéng bén
ngoai bao quan cé4c loai dung mdi va céc nguyén lidu dé gy chay, nd, c6 noi biét trir céc nguyén
lidu, bén thanh phdm va thanh pham bi loai bé.

- Cong sudt kho thich hop véi quy md san xuét.

- C6 du thiét bj, phuong tién can thiét dé dam bao chét lugng hang phit hop véi yéu cAu béo quén,
cu thé:

- Bao quén & Diéu kién binh thudng: nhiét d6 tir 15-30 °C, &m do khéng qua 70%;

- Bao quan mat: nhiét d6 tir 8-15°C;

- Béo quén lanh: nhiét d6 tir 2-8°C;

- Bao quén dong lanh: nhiét d6 <-10°C; _

- Tréanh &nh séng tryc tiép, 6 nhidm tir mdi trudng bén ngoai;

- C6 vén ban cta co s& quy dinh su sép xép, bao quan hang, ché d¢ kiém tra dinh ky, phat hién va
xtr ly kip thoi nhitng su ¢0 trong qué trinh bao quéan;



- C6 du thiét bi kiém tra céc chi tidu v& bao quan, c6 ché do gh1 chép thudng xuyén chc thong sb ky
thuét. RS : : :
1.4.3. Danh gia: , : .

- Pht hgp véi yeu cAu tal 1 4 1 danh gia Ia dat

- Khong pht hop vé cong sult kho va vat liéu két cAu kho de dam bio chat luong thudc hogc
khong c6 du thiét bi, phuorno tién can thiét dé dam bao chét lwong san phém phit hgp vdi yéu cau
Piéu kién béo quéan dénh gid 16i ndng.

- Khong phu hop v6i mét trong cac yu cau con lai cta 1.4.1 dénh gid 101 nhe.

1.5. Chi tiéu 5: Khu vue x1r ly tiét tring

1.5.1. Yéu’céu‘: Cé khu vuec riéng xir ly bao ‘bi,' dung cu; vét liéu, két cau pht hop; ¢ thiét bi, dung
cy, hoa chat day du, pht hop; ¢6 quy dinh ve xtr ly tiét tring.

1.5.2. Phuong phép: .

Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thuc t&, phong van (neu can) dé xac dmh

- Cé noi xtr ’ly vé sinh co hoc, hpa hc_)c db6i véi bao bi dong goi truc t1ep. vO 6ng, v0 lo, chai, nit;
dt,,mg cu, thiét bi p}{uc vu pha ché, d6 bao h¢ lao dong. Mefltwsén noi X ly v€ sinh co hoc phai ¢6 do
déc Khoang 1,5° v€ phia ranh thodt nudc va cé do ma sat de tranh tron trugt;

- Séy, hép tiét trﬁpg, chai lo, éng, nut, dung cu, bao ho lao dong dép tng theo yéu céu cla tiing
cOng doan san xuat;

- C6 du céc trang thiét bi, dung cy, héa chét phit hop véi quy trinh xir Iy tiét tring;

- C6 van ban quy dinh ché d5 vé sinh, xr Iy tiét tring dbi v6i cac loai bao bi truc tiép, dung cu
ding trong sén xuat, bao ho lao dong.

1.5.3. Pénh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 1.5.1: danh gi4 1a dat. -

- Khéng c6 van ban quy dinh v& xit I tiét tring danh gi4 13i nhe.

- Khdng phit hop véi mét trong céc yéu cau con lai ctia 1.5.1 danh gi4 18i ning.

1.6. Chi tidu 6: Khu virc can, cap phat nguyén li€u '

1.6.1. Yéu cdu: C6 khu vuc cén, cip phét nguyén liéu riéng, c6 bién phép dam béo‘khéng nhiém
chéo gifra cac loai nguyén ligu.

1.6.2. Phuong phép: Kiém tra hd so thiét k& va thuc té dé x4c dinh:

- C6 phong cén nguyén liéu riéng biét. Trudng hop khdng ¢ phong can nguyén liéu riéng biét phai
¢ bién phép ddm bao khdng nhiem chéo gifta cac loai nguyén liéu; :

- C6 da cén, dung cu phuc vu vi€c can va dugc v€ sinh, giflr sach s&€ sau khi st dung.

1.6.3. Panh gia:

- Phit hop v&i yéu ciu tai 1.6.1: dénh gia 1a dat.

- Khong phit hop véi yéu cdu tai 1.6.1 dénh gi4 161 nghiém trong.

1.7. Chi tiéu 7: Khu vuc pha ché, san chia, bo quan bén thanh phém

1.7.1. Yéu cau: Vit liéu, két ciu pht hop; thiét bi, dung cu déy du, pht hop; Pidu kién dam bao vé
vé sinh.

1.7.2. Phuong phép: Kiém tra hd so thiét ké va thuc té, phong vén (néu cin) dé x4c dinh:

- Tudmg va trén nha phai o6 dd béng cao, no tiép giép giita chan fudng véi mat san va gitta tudmg
v6i tran nha phai 1a goc tu;

-Péi véi day chuyén san xuét thudc bét: co thiét bi hat 4m;

- C6 khu biét trit ban thanh phAm néu chwa san chia, phén liéu ngay.

1.7.3. DBanh gia:

- Phit hop véi yéu ciu tai 1.7.1: dénh gié 1 dat.



- Khong phit hop véi mot trong cac yéu cau tai 1.7.1 danh gia 16i ning.

1.8. Chi tidu 8: Khu vurc hoan thién san phim

1.8.1. Yéu cAu: VAt liéu, két cdu phit hop; thiét bi, dung cu day dd, phtt hgp

1.8.2. Phuong phép: Kiém tra hd so thiét ké va thuc té, phong van (néu cén) dé x4c dinh:

- Puoc bb tri lién k& véi khu vu’c san chia, phén lidu dé viée tlep nhén san pham chd déng gbi duge
thuén tién;

- Cé da céc trang thiét bi, dung cu phit hgp véi viée dono g01 dan nhan, van chuyen san pham tol
kho thanh phm.

1.8.3. Déanh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 1.8.1: d4nh gid 14 dat.

- Khong phit hop véi mét trong céc yéu cau tai 1.8.1 dnh gi4 161 nhe.

1.9. Chi tiéu 9: Khu vurc vé sinh ,

1.9.1. Yéu cAu: Vit liéu, két cdu, b8 trf phi hop; dtt céc trang thiét bi cAn thiét cho viée vé sinh c4
nhan.

1.9.2. Phuong phap: Kiém tra thuc té va phong van (néu can) dé x4c dinh:

- C4 khu vue riéng, vat liéu, két cdu phit hop;

- C4 thiét bi can thiét.

1.9.3. Péanh gié:

- Phit hop véi yéu cau tai 1.9.1: d4nh gié 14 dat.

- Khoéng phit hgp v&i mét trong cac yéu cau tai 1.9.1 danh gié 13i nhe.

1.10. Chi tiéu 10: Hé thdng thu gom v xir Iy nudc thai, chat thai

1.10.1. Yéu cu: C6 hé thong thu gom va xir [y nude thai ddm bao yéu cau c6 quy dinh vé kiém tra
nuéce thai; ¢ quy dinh vé thu gom va xir 1y réc théi..

1.10.2. Phwong phép: Kiém tra hd so va thuc té dé x4c dinh:

- Hé théng xir ly nudc thai phai dugc thiét ké phil hop v6i nha xudng, quy md san xudt, dam bao
thu gom nudc thai tir moi ngudn thoat tiéu, khong gy 6 nhidm cho khu vire nha xudng san xuit va
xung quanh,

- Mbi khu vyc trong co s& phai c6 thing chira réc thai phit hop, d& vén chuyén. Nude thai phai
duoc xir Iy dat tiéu chudn trudce khi thai ra mdi trudng.

- C6 quy dinh vé kiém tra nudc thai; thu gom va xir Iy réc thai.

1.10.3. Dénh gié:

- Pht hop véi 1.10.1: dénh gid 12 dat.

- Khéng c6 hé théng xtr Iy nudc thai hodc ¢6 nhung khong phtt hop dénh gié 15i nang.

- Khong phtt hgp v&i mét trong cdc yéu cau con lai tai 1.10.1 danh gia 16i nhe

1.11. Chi ti€u 11: Bao bi

1.11.1. Yéu cau: Vit liéu phit hop, xir Iy, bao quan ding cach

1.11.2. Phuwong phép: Kiém tra thuc té d& xac dinh:

- C4c loai bao bi truc tiép khong dugc anh hudng t6i chat lugng thudc, tranh dugc céc tac dong xdu
tir bén ngoai nhu 4nh sang, d6 am, vi sinh vét trong sudt qua trinh bao quan;

- Bao bi thiy tinh dam bao chéc, bén pht hop véi vide xir y tiét tring, van chuyén, bao quan.
1.11.3. Dénh gia:

- Phit hop v&i yéu cau tai 1.11.1: d4nh gi4 14 dat.

- Khdng phti hop vé vat liéu danh gi4 18i nang,

- Xt ly bao quan khdng diing c4ch d4nh gi4 1i nhe.

1.12. Chi tiéu 12: Ghi nhén



1.12.1. Yéu cau: Pung véi nhan ding ky luu hanh da duoc duyet th day da noi dung theo quy
dinh.

1.12.2. Phuong phép: Kiém tra thuc té.

1.12.3. Danh gié:

- Phtt hop véi yéu cdu tai 1.12.1: dénh gi4 [a dat.

- Khong ph hop yéu cdu tai 1.12.1 d4nh gla 18i ning.

1.13. Chi tidu 13: Khi triing tiéa doc -~

1.13.1. Yéu cdu: C6 quy dinh cu thé vé ché d6 khir triing tidu doc nha xuong, trang thiét bi, dung
cy, trang phuc bdo hg lao dong; phuong tién, dung cu, héa chat phit hop; ¢ bién phap phéan biét
dung cu da ti¢t trang.

1.13.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai lidu va kiém tra thuc t&, phong vén (néu cn):

1.13.3. Dénh gia: : : :

- Phtt hop véi 1.13.1: danh gid 12 dat.

- Khong c6 van ban quy dinh v& ché dd khir tring, tiéu doc dénh gi4 131 nhe.

- Khong phtt hop véi mét trong cac yéu cdu con lai tai 1.13.1 danh gié 181 ning.

1.14. Chi tiéu 14: Nhan sy tham gia san xuét

1.14.1. Yéu cau: Ngudi true tlep quan 1y san xuat cé chuyén mon phu hop, ¢6 chimg chi hanh
nghé; ngudi kiem nghiém thude c6 chimg chi hanh nghé; ngudi truc tiép san xuét ¢ gidy ching
nhén stc khoe; dugc dao tao thudng xuyén va dinh ky.

1.14.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu va phong vén (néu can).

1.14.3. Déanh gia:

- Phit hop véi yéu cdu tai 1.14.1: dénh gla la dat.

- Khéng phit hop véi mot trong céc yéu cAu tai 1.14.1 danh gia 13i nhe.

1.15. Chi tiéu 15: V¢ sinh cd nhan

1.15.1. Yéu céu: C6 quy dinh vé sinh c4 nhén trong san xuft; thuc hién vé sinh ciia c4 nhén ding
céch.

1.15.2. Phuong phép: Kiém tra hd so va thuc té, phong vén (néu can) dé x4c dinh:

Ngudi lam viée trong co s& san xuét thude tha y phdi ddm bao nhiing yéu cau sau:

- C6 & strc khée theo quy dinh ctia BS Y t&, duoc kham st khoe dinh ky;

- Pugc ddo tao vé chuyén moén nghiép vu, vé sinh c4 nhén, vé sinh cong nghiép trong san xuét
thubc th y;

- Ngudi lam viée trong co s& san xuat thudc thi y phai thue hién ding céc quy dinh v& vé sinh thu
y trong khu vire san xuét.

1.15.3. Danh gié:

- Phit hop véi yéu cu tai 1.15.1: d4nh gia la dat.

- Khdng c6 vén ban quy dinh v& vé sinh c4 nhan trong san xuét danh gié 13i nhe.

- Khéng phit hop véi mét trong céc yéu cau con lai tai 1.15.1 danh gia 151 ning.

1.16. Chi tiéu 16: Vé sinh ph(‘)ncr h¢ lao dong

1.16.1. Yéu cau: C6 quy dinh vé ché do cép phat, st dung trang bj bdo hd lao ddng; thay va tiét
tring trang bi bao hd sau mdi ca san xuat; c6 thiét b thong gic, hat bui, phong chay, cera chéy phu
hop.

1.16.2. Phuong phép: Kiém tra h so v thuc té, phong van (néu can) dé x4c dinh:

- Phéi ¢6 trang bi phong hé lao dong cho timg ¢4 nhan pht hgp véi cong viée dugce giao;

- Phai ¢6 vin ban quy dinh v& ché do cAp phat, str dung trang bi, trang phuc 1am viéc;



- Phai ¢6 thiét bi khir miii, théng gid, hit bui v6i cong suit phit hop; C6 trang bi an toan cho ngudi
stt dung céc thiét bi nhiét, dién, co khi, khi nén; “

- Phéi ¢4 van ban quy dinh v& phong ho lao dong, c6 bién phéap chi dong va phuong tién dé @&
phong va giai quyét nhanh chéng nhitng sy ¢ c6 kha ning xay ra.

1.16.3. Panh gia.

- Phit hop véi yéu cAu tai 1.16.1: dénh gid 1a dat.

- Khdng c6 vin bin quy dinh vé ché &6 cp phat sir dung bao ho lao dong dénh gié 15 nhe.

- Khong phit hop véi mdt trong cdc yéu cau con lai tai 1.16.1 danh gia 151 nédng.

1.17. Chi tiéu 17: Nudc st dung trong co s&

1.17.1. Yéu ciu: C6 du nudc sach phuc vu cho nhu ciu san xuét, vé sinh; ¢6 kiém itra mau nudce
theo quy dinh.

1.17.2. Phuong phép: Kiém tra hd so va thuc t& dé x4c dinh:

- Hé théng cung cép nudc dam bao chét lwvong dat tiéu chun an toan v¢ sinh;

- Nuére ding cho san xuat phai dam bao dt theo yéu céu sén xuft;

- Pudng bng, bé chira duore thiét ke pht hop, khong 1o ri, khong doc hai, d& 1am vé sinh va phai
dugc day kin;

- Kiém tra hoat dng 1&y mAu va cac két qué phén tich nudc.

1.17.3. Pénh, gia:

- Phit hop véi yéu cau 1.17.1: danh gid 1a dat.

- Nude phuc vi san xuft khong dam bao vé sinh theo quy dinh: d4nh gi4 13i nang.

- Khong phit hop véi mét trong cc yéu cdu con lai tai 1.17.1 dnh gia 18i nhe.

2. Thye hién quy dinh vé hd so' 16

2.1. Chi tiéu 1: Lap hd's0 16 cho timg san phdm

2.1.1. Yéu cau: Mbi 16 san phdm d&u c6 hd so riéng.

2.1.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu.

2.1.3. Déanh gia:

- Phit hop véi yéu ciu tai 2.1.1: danh gi4 1a dat.

- Khéng phil hop véi yéu cdu tai 2.1.1 danh gi4 161 nang.

2.2. Chi tiéu 2: C6 @t loai chimg ttr, ph1eu theo dbi

2.2.1. Yéu cu: Mdi ho so 16 phéi ¢6 du ching tir theo dbi tit ca cac cong doan tirkhi ¢ Lénh san
xuét cho dén khi xuét ban san phdm cho khach hang.

2.2.2. Phu:orng phéap: Kiém tra h so tai liéu va phong van (néu can).

2.2.3. Pénh gia:

- Phit hop véi yéu cu tai 2.2.1: danh gia la dat.

- Khong pht hop véi mdt trong céc yéu cu tai 2.2.1 d4nh gi4 18i nhe.

2.3. Chi tiéu 3: C6 phiéu kiém nghiém ctia timg 16

2.3.1. Yéu cau: M3i 16 san phédm phai ¢6 phiéu kiém nghiém bén thanh phm va thanh phim.
2.3.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

2.3.3. Bénh gia:

*Cum tir “phong chay chita chdy” duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 20 Didu 1 cua
Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B§ truong B6 Nong nghiép va Phat
trién nong thon stra dbi, bd sung, bai bd mét sb diéu cua Théng tu s6 13/2016/TT -BNNPTNT
ngy 02/6/2016 cta B{ trudng Bo Néng nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly
thudc thi y, c6 hidu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



- Phit hop véi yéu cdu tai 2.3.1: dénh gié 12 dat.

- Khéng phti hop véi mét trong cc yéu ciu ta1 2.3.1 danh gié 101 nang

3. Thue hién quan Iy chat lrong (KCS) :

3.1. Chi tiéu 1: C6 phong KCS

3.1.1. Yéu chu: C6 phong KCS hop céch.

3.1.2. Phuong phép: Kiém tra hd so th1et ké va kiém tra thuc té dé x4c dinh:

- Phong KCS phai dugc tach biét véi khu vue san xuét, Nhung khu vuc tién hanh phép thir sinh
hoc, vi sinh phai cach biét nhau;

- CAn c6 dit dién tich dé tranh nhi®m chéo va dé bao quan mAu, chét chuan
3.1.3. Dénh gié.

- Phit hop véi yéu cau tai 3.1.1: d4nh gia la dat.

- Khong pht hop vdi yéu cAu tai 3.1.1 danh gid 161 ndng.

- Khong c¢6 phong KCS: dénh gi4 16i nghiém trong.

3.2. Chi tiéu 2: Ngudi phu trach KCS

3.2.1. Yéu cAu: ¢6 du trinh d0 va c6 chimg chi hanh nghé

3.2.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu, phong van (néu can).

3.2.3. Dénh gia:

- Phi hop vdi yéu cau tai 3.2.1: dénh gié la dat.

- Ngudi phuy trach KCS khong du trinh d6 dénh gi4 161 ning.

- Ngudi phu trach KCS ¢6 di trinh d6 nhung khéng c6 chimg chi hanh nghé d4nh gi 15i nhe.
3.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi

33.1. Yéu ciu: C6 ddy du trang thiét bj phit hop dé phuc vu cong tac kiém tra chét lugng san
pham.

3.3.2. Phuong phép: Kiém tra Danh muc trang thiét bi va thuc t& ¢é x4c dinh:

- M4y quang ph tir ngoai kha kién, may sic ky long hiéu ning cao (HPLC),...;
- Can phén tich;

- May do o 4m;

- Can k¥ thuét;

- May cat nuée 2 1an;

- Tu sdy (50-250°C);

-Tadm

- Tt cAy v tring;

- Kinh hién vi quang hoc;

- May do pH;

- May dém khuén lac;

- Nbi hép tiét tring;

- Dung cu thuy tinh v céc thiét bi phuc vu kiém nghiém.

3.3.3. Danh gia:

- Phit hop véi yéu cdu tai 3.3.1: dénh gia [a dat.

- Dbi véi co s& san xudt khong c6 méay phit hop dé phén tich chit luong san phim: danh gi 16i
ning.

- Khéng pht hgp véi mét trong cac yéu cAu con lai tai 3.3.1 d4nh gi4 18i nhe.



3.4. Chi tiéu 4: Kiém tra nguyén ligu

3.4.1. Yéu cAu: Tétca nguyén liéu dau vao co s& déu phai duoc 14y mau kiém tra hoac c6 phiéu
phén tich ctia nha cung cap. :

3.4.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai ligu.

3.4.3. Dénh gia:

- Phit hop véi yéu cAu tai 3.4.1: danh gi4 13 dat.

- Khéng phit hop véi yéu cdu tai 3.4.1 dénh gia 16i ning.

3.5. Chi tiéu 5: Kiém tra ban thanh phim

3.5.1. Yéu cAu: M3i 16 ban thanh phdm déu phai duoc 14y mAu kidm tra.

3.5.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai lidu.

3.5.3. Pénh gia:

- Phit hop v6i yéu cau tai 3.5.1: danh gié 14 dat.

- Khong phit hop véi yéu cdu tai 3.5.1 dénh gi4 13i nhe.

3.6. Chi tidu 6: Kiém tra thanh phdm

3.6.1. Yéu cdu: Mdi 16 thanh pham san xudt xong trude khi nhp kho déu phai duoc 1y mAu kidm tra.
3.6.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai lidu.

3.6.3. Pénh gia:

- Phit hop véi yéu cu tai 3.6.1: danh gia 1a dat.

- Khdng phi hgp véi yéu cau tai 3.6.1 danh gia 15 nang.

3.7. Chi tigu 7: Liru mau va kiém tra mau hwu theo quy dinh

37.1. Yéu cau: M5i 16 san phém san xudt trude khi nhép kho phai duoc Ay mAu luu va kiém tra
mau luu theo quy dinh.

3.7.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu va thue té dé xéc dinh:

- C6 vin ban quy dinh vé viéc luu mau va kiém tra mu luu;

- C6 hru mAu va kiém tra mAu luu theo quy dinh.

3.7.3. Pénh gia:

- Phtt hop véi yéu cdu tai 3.7.1: dénh gi4 14 dat;

- Khong c6 van ban quy dinh vé viée lru mAu va kiém tra mAu luu danh gi4 15i nhe;

- Khéng huu mAu va kiém tra mAu lwu dnh gid 151 ning.
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12 B4 tri noi cao rdo, thodng mt, 01 01

"~ lan toan, cdch xa ngudn 6 nhiém
13 Xay dung bang vat liéu chac [] []

chan




1.4

Trén nha c¢6 chdng bui

1.5

{Tudmg va trén nha phing, d& vé

sinh lau rira

kinh doanh - .

Dién tich phtt hop véi quy md

C6 khu vue trung bay thude

C6 khu vuc bao quan thude

C6 khu vuc riéng de bao quan
va bay bén thirc &n chan nudi

Trang thiét bi

diroc anh hudng bt loi cia 4nh)
sang, nhiét d6, do6 am, su &
nhiém, su xdm nhip cia cdn
trung

Thiét bi bao quan thudc tranh

C6 du ti quay bao quan thude

Ta, quay, gid ké dé vé sinh,
dam bao tham m¥

C6 nhiét k&, 4m ké va ghi chép
theo di

1.4

Co s cb thiét bi dé dam bao
noi bao quan va ban thudc
thong thoang

1.5

Noi ban thudc c¢6 di dnh sing
dé d¢am bao céc thao tac dién rq
thuén g1 va khéng nham lan

[ ]

Co s& c6 thiét bi bao quan dé
dap ung v&i yéu cau bao quan
ghi trén nhén

[ ]

(O8]

Noi ban thudc ¢6 duy tri & nhiét
d phong (nhiét do dudi 30°C,
d6 4m bing hoic dudi 75%)

HO so s0 sach

Ho so phép 1y

1.1

C6 gidy chimg nhan ding ky
kkinh doanh

1.2

C6 chimg chi hanh nghé kinh
doanh thudc thi y

Cd hd so nhén vién

HO so sO sach lién quan dén
hoat dong kinh doanh thubc

Theo d&i xut, nhip timg loai
thudc tha y
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Theo ddi sb 16, han diing thiiéé‘ =

IV

Quy ché chuyén mén

Nguin thufe b e Wit |

phép luu hanh hop phép (c6 s§

muc dugc phep luu hanh tai
Viét Nam hodc gidy chimg
nhan lru hanh hodc gidy phép
nhap khu)

Tét ca thubc mua vao "dirdé, T

dang ky, ¢6 tén trong Danh

SRR

thudc kinh doanh

C6 Danh muc céc mit hang T

(O8]

Cd khu vuc riéng hodc ti riéng
dé thuoc, hoéa chat diét con
trung -

[]

Thudc c6 nhan theo quy dinh

[ ]

n

Nhan, huéng din st dung
thudc va thudc dung bén trong
ding va khép véi nhau

[ ]

Sap xép gon gang, d& l4y, trénh
nham l4n

7

Sip xép theo Pidu kién bao
quén ghi trén nhan

[]

IIl. NHOM CHI TIEU KHONG PANH GIA VA LY DO:
IV.LAY MAU (néu co) VA CHIi PINH CHI TIEU PHAN TICH (kémi theo Bién bin liy

miu):

1. Théng tin vé& mu lay (loa1 rnau so lugng mau; tinh trang bao g0i, bdo quan mau )
2. Chi dinh chi tiéu phén t1ch

V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

1. Nhén xét ctia doan kiém tra:

2. Bé xuat xép loai co s6:

V1. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO:

........ ngay ... thang ... ndm .......

PAI DIEN CO SO DUQC KIEM TRA

(Ky tén, dong ddu)

......... , ngay ...

thdng ... nam ... ....

TRUONG DPOAN KIEM TRA

(K tén)




HUONGDAN
KIEM TRA PIEU KIEN
CO SG BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. HUONG DAN PHAN LOAI
1. Pinh nghia mikc 16

- Li nghiém trong (Se): La sai 1&ch so vdi quy chuén k¥ thudt, gdy anh huong chét luong san
phim, anh hudng téi sirc khoe ngudi tiéu ding.

- L3i niing (Ma): La sai léch, so véi quy chuan ky thuét, néu kéo dai s& gy anh hudng chét luong
sén pham nhung chua téi mic nghiém trong.

- Li nhe (Mi): La sai léch so v&i quy chudn k¥ thuat, ¢6 thé anh hudng dén chét lugng san phim
hoic gfy trd ngai cho viéc kiém soét vé sinh, nhung chua dén mirc ning.

2. Bang xép loai:

Mirc Lbi
Xeép loai ;
L&inhe Loining - L6i nghiém trong
Loai A <2 0 0
Loai B Ma=1vatbng Mi+Ma<3 0
_ - >2 0
Loai C
- - 1

Ghi chil: (-) Khing tinh dén

3. Dién giai:

3.1 Co s d Diéu kién kinh doanh dam bio chét lwong thude thi y, héa chit, ché phim sinh
hgc, vi sinh vat ding trong thi y, tha y thiy sdn: Khi co sé xep loai A hoiic B

3.1.1. Co sé dwoc xép loai A khi dat cdc Didu kign sau:

- Khong c6 18i nghiém trong, 15i ning va tdng s sai 151 nhe khong qua 2 nhém chi tiéu.

3.1.2. Co' sé xép logi B khi théa man cdc Piéu kién sau:

- Khong c6 16i Nghiém trong va s 181 Nang bang 1 va tbng sb 15i Nhe + Ning khong qué 3 nhém
chi tiéu.

3.2. Co s& chwa da Piéu kién kinh doanh dam bio chit Iwgng lwgng thuoc thii y, hoa chit,
ché pham sinh hoc, vi sinh vat diung trong tha y, thi y thiy san: Khi co s& xep loai C

3.2.1. Co'sé xép logi C khi vieong vao mét trong cdc Pibu kién sau:

- C6 181 Nghiém trong hozc ¢6 sb 161 Nang tir 2 nhém chi tiéu trd [én

II. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi dy du thong tin theo quy dinh trong m&u bién ban;

- Tham tra va ghi thong tin chinh x4c;

- Néu stra chita trén bién ban, phai cé chit ky x4c nhin clia truéng doan kiém tra.




B. Nguyén tic danh gia:

- Khéng dugc bd sung hosc bo bét ndi dung, mirc dénh gia ¢ dugc quy dinh trong mdi nhém chi
tiéu. _ e : 5 :

- V&i mbi chi tidu, chi x4c dinh mirc sai 161 tai céc ¢t c6 ky higu [ ], khong dugce xéc dinh mirc sai
161 vao cot khong c6 ky hidu [ 1.

- Dung ky hiéu x hodc v danh d4u vao céc vi trf mic danh gia da dugc xéc dinh b1 v6i mdi nhém
chi tiéu. '

- Két qua danh gia tong horp chung cua mot nhém chi tiéu 12 mirc dénh gia cao nhét cta chi tiéu
trong nhém, théng nhat ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (181 mtrc nhe), Ma (161 mirc ning), Se (16i mirc
nghiém trong).

- Phai dién gidi chi Tiét sai 16i ¢4 dugc xéc dinh cho mdi chi tidu va thoi han co s& pha1 khic phuc
sai 131 d6. Déi véi chi tiéu khong dénh gia cn ghi 6 1y do trong cdt “Dién giai sai 181 va khic
phuc”.

C. Cac nhom chi tiéu va phwong phap kiém tra:
1. Chi tiéu 1: Co s vat chét

1.1. Yéu cAu: Dia diém cb dinh, riéng biét; bo tri noi cao rdo, thodng mét, an toan, cach xa ngudn 6
nhidm; x4y dung bing vat liéu chéc chan; trdn nha c6 chbng bui; tudng va trin nha phang, d& vé

sinh lau rra; dién tich phit hop véi quy mé kinh doanh; ¢é khu vuc trung bay; ¢6 khu vurc bdo quan
thudc; ¢ khu vuc riéng dé bay ban thirc an chin nuoi.

1.2. Phuong phép: Xem xét gidy chimg nhén quyén s6 hitu dét nha, hop dong thué dét nha, kiém
tra thuc té dé xdc dinh:

- C6 dia chi ¢4 dinh, ¢4 bién hi¢u ghi tén cira hang, co s& hogc tén doanh nghiép, ma sb kinh doanh
duoc cp; bang niém yét dang ky kinh doanh.

- Dién tich ctra hang t6i thiéu 10m®

- Bé tri noi cao réo, thoang mat, an toe‘m cach xa ngudn 6 nhiém

- Xay dung bing vat liéu chic chin; tran nha ¢6 chéng bui; tudng va trin nha phing, d& vé sinh lau
rua

- C6 khu vuce trung bay; ¢6 khu vuc bdo quéan thudc; ¢ khu vuc riéng dé bay bén thic &n chin
nuoi.

1.1.3. Panh gia:

- Phit hop v6i yéu cau tai 1.1: d4nh gié |2 dat

- Khong ¢6 dia diém cb dinh riéng biét hodc khu vyc riéng trung bay, bao quan thude dénh gia 13i

-

nang
- Khong phtt hop véi mét trong céc yéu céu con lai tai 1.1 d4nh gi4 13i nhe
2. Chi tiéu 2: Trang thiét bi

2.1. Yéu cAu: ¢6 da trang thiét bi bao quan thudc trdnh duoc anh hudng bét loi clia 4nh séng, nhiét
d6, d6 Am, su 6 nhim, sy xAm nhép cla cén tring; ¢d thiét bi bao quan dé dap (g véi yéu cau
bdo quén ghi trén nhén.

2.2. Phuong phap: Kiém tra Danh muyc thiét b va kiém tra thuc té & xéc dinh:
- C6 du tu quiy béo quéan thudc.

- Tu, qudy, gié ké d& vé sinh, dam béo thim m§.

- C6 nhiét k&, 4m ké va ghi chép theo d&i.



- Co s& c6 thiét bi ¢ dam bao noi bao quan va ban thubc théng thoéng.
- Noi ban thubc c6 dt anh séng d& dam béo céc thao téc dién ra thuén lgi va khong nham l4n.
-Co du thiét bi dé bao quan thudc theo dung huorng d&n ctia nha san xuét ghi trén nhan.

-Co s6 kinh doanh véc xin pha1 c6 thiét bi bao quan lanh vach phu’orng tién du phonc ¢ bao quan
vic xin, ché pham sinh hoc kh1 xay ra su ¢b mat dién; c6 nhiét ké theo ddi nhiét 6 va ghi chép

hang ngay.
- DOI v6i co s& nhap khau vac xin thi y phai co phuono tién vén chuyen chuyen diing dém bao yéu
cu bao quan kh1 vén chuyén, phén phdi dén noi tiéu thy.

2.3. PBanh gia:

- Phit hop vdi yéu cau tai 2.1: dénh gié 1a dat.

- Khéng c6 du thiét bi dé bao quan thubc theo dung hudng din ctia nha san xuét: dénh gia 15i
nghiém trong.

- Khéng phit hop v6i mét trong céc yéu cdu con lai tai 2.1 dénh gia 181 nang.

3. Chi tiéu 3: Hb so sb sach

3.1. Yéu cAu: Co s& phai cé C6 gidy ching minh dang ky kinh doanh; c6 chimg chi hanh nghé kinh
~ doanh thuoc tha y; ¢é ho so nhéan vién; ho so s6 sach lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc;
theo ddi xuat, nhép timg loai thudc thi y va theo doi so 16, han ding thudc.

3.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu va phong van (néu can)
3. Dénh gia:
- Phit hop véi yéu cdu tai 3.1: d4nh gi4 la dat
- Khéng phit hop véi mét trong céc yéu cau tai 3.1 danh gi4 131 nhe hodc néng.
4. Chi tiéu 4: Ngudn thude

4.1. Yéu cdu: T4t ca thude kinh doanh tai co s& phai ¢6 ncruon gbc hop phép va c6 di nhan theo
quy dinh; ¢6 Danh muc cdc mét hang thude kinh doanh; sép xép theo Pidu kién béo quan ghi trén
nhan.

4.2. Phwong phép: Kiém tra hd so tai liéu va kiém tra thuc t& dé xac dinh:
- Danh muc c4c mit hang thudc kinh doanh

- Timg sén pham c6 nhan ghi ding theo quy dinh

- C6 khu vuc riéng hodc ti riéng dé thudc, héa chét diét con tring

- C6 sap xép theo Piéu kién bao quan ghi trén nhén.

4.3. Panh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 4.1: danh gi4 13 dat

- Khéng phtt hop véi mét trong céc yéu cau tai 4.1 dénh gid 131 ning.

- Khong sap x€p san pham theo Diéu kién bao quéan ghi trén nhén: dénh gi4 13i nghiém trong.



PHU LUC XXV
MAU GIAY CHUNG NHAN DU BPIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngcy 02 thing 6 ném 2016 cia
B6 truomg B Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

. BONONGNGHIEP CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1dp - Tw do - Hanh phic:
cucTly e
.. GIAY CHUNG NHAN ’
PU PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
S H /GCN-SXT
TN AOM Vi oottt et et e s et set e v e s e s e e s s st e see e e e st se s
DA CRIL ettt et en et n e s ee e
S6 dien thoal/Tel: ... . v, SO Fax/Fac. NO© cooeveeereeeeeveceoeeeeeseeeesssssooe

Py A 5 oA A 5 4 A - L. s (%
DPuoc coéng nhén du Dicu kién san xuat thude thi y doi v6i?

Gidy chimg nhén du Dicu kién nay c6 hiéu luc dén: ngay .... thang...nim....

Ha NG, ngay ... thang ... ndm....
CUC TRUONG

Ghi chi: (*) ghi 1 ddy chuyén san xudt san phim nhu ddy chuyén san xuét thuéc duoc lidu, héa
chat, ché pham sinh hoc,..



PHU LUC XXVI
MAU GIAY CHUNG NHAN PU BIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
B¢ triréng B Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

. SONONGNGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Doc lap - Tw do - Hanh phiic
TINH .ooooviviieeeeiiie s
CHICUC. ............
.. GIAY CHUNG NHAN ,
PU PIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
S8 e /GCN-KDT
TEIL CO SO ettt ettt ettt e et e s e s s ee e et e e st
DA CRIE et et
S6 dién thoai/Tel: .......ovoveve SE FAX/FAX. NO: oo
G GO SOttt ettt et ee e e e s e e e e
Dia chi tRUONG tT: oo es e e

Bugc cong nhén dt Diéu kién budn bén thude tha y déi véi:

.....................................................................................................................................................

Gidy chimg nhan da Diu kién nay cé hidu luc dén: ngay ...... thdng ....ndm ......
........ ngay ... thang .... ndm....
CHI CUC TRUONG

Ghi cha: (*) ghi rd loai san phdm dugc phép buén ban nhu véc xin, dugc phém, hoéa chit,. ...



PHU LUC XXVII
MAU GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndam 2016 cua
Bg trudng Bg Néng nghiép va Phat trién néng thén)

. BONONGNGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Pjclap - Tw do - Hanh phic
CUCTHUY e -
.. GIAY CHUNG NHAN
DU DIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
S6: ....../JGCN-KDT
TR CO ST oottt sttt et es s
DA CHIL ettt e ee e
S6 dién thoai/Tel: ...........c.......... SO FaXYFEE NO: cvvveeteesersrrsvsseesersensoe oo
CRU CO SO ittt
Dia chi thIONG Tl oo

......................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

Gidy chimg nhan dti Didu kién nay c6 hiéu luc dén: ngay ...... thang ....nam ......
....... , Mgay ... thdng ... ndm....
CUC TRUONG

Ghi chi: (*) ghi r loai san phdm duge phép nhap khdu nhu véc xin, duge phdm, héa ché,....



PHU LUC XXVIII
MAU BON PANG KY, GIA HAN DANG KY KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
B§ trudng Bé Nong nghiép va Phdt trién ndng thén)

TENTO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S Déoc Iap - Tw do - Hanh phic

Sb:....../DK-CT (Dia danh), ngay ...... thdng ...... ndm ...

DPON PANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
Kinh gtri: Cuc Thu y

Cén cit Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nam 2016 cta BJ truéng Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh v& quén Iy thudc thu y

Can ctr Thong tu s& 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua B¢ truong By Néng nghiép
va Phét trién nong thén stra ddi, bd sung, bai bd mot s didu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay O2/6/?Ol6 ctia B trudng B Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh
vé quan 1y thubc tha y**

1. Tén co s&:
2. Dia chi nha may:
3. Dién thoai: Fax: E.mail:

Dé nghi Cuc Thu y tién hanh kidm tra, t4i kiém tra, cap gidy chng nhén thuc hanh tot san xudt
thudc theo GMP-WHO (ASEAN) cho co s& ching t6i d6i v&i cac day chuyén san xuét thude thi y
sau:

- Thudc dung dich ubng

- Thudc bét tiém, dung dich tiém, hdn dich tiém...
(Ghi ré: non-beta lactam-hodc beta-lactam)

Hb so giri kém gdm:

- (Gidy dang ky kinh doanh);

DAI DIEN TO CHUC
(Ky, ghi ¥6 ho, tén va déng ddau)

“Cum tir nay duogc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cla Thoéng tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua BY truéng B Noéng nghiép va Phat trién nong
thén stra ddi, bd sung, bai bd mot sé didu cla Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B trudéng Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thubce
tht y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



, PHU LUC XX[X
MAU BIEN BAN KIEM TRA GMP

(Ban hanh kém theo Théng tur s6 1 3/2016/TT-BNNPINT ngay 02 tftang 6 nam 20] 6 cua

B truéng BS Néng nghzep va Phat z‘rzen "o ng hon)

BONONG NGHIEP VAPINT ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET:NAM
CUCTHUY Docldp - Ty do-Hanh phiic . ..

(Dia danh), ngay ...... thang ...... nam .....

BIEN BAN KIEM TRA GMP
Cén ctr Quyét dinh s6 ......... /QD-TY-QLT ngdy ...... thdng «:..: ndm -..:....wcla Cuc trudng
Cuc Thit y v€ viéc thanh [8p dodn kiém tra GMP tal CO ST .vvveevveveeeeereee oo,
Thanh phan doan kiém tra gdm:
Lo - Trudng doan.
2 - Thu ky.
3 - Uy vién
4o - Uy vién
TEN CO SO
- Bia chi
- Nguc‘n:chju trach nhiém:
- Ban dang ky kiém tra dé ngay ............ CUA v,

- Ngay tién hanh kidm tra: ........ooovvvereeoe,
- Nbi dung kiém tra:

- Dai dién co sé:

I/ Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

Sau Idu thdm dinh hd so, nghe bao cdo clia co sd va tién hanh kiém tra thuc te Doan kiém tra c6

mét sb ¥ kién sau:

A.Uu Piém:

1. T chitc va nhan SU ceivinnen,

2. Daotao: ....

3. Nha xudng: ...

4. Thiét bi: .......

5. Vé sinh va Diéu kién vé sinh: ......
6. Thém dinh: ........

7. Ho so, taj liéu: ......



8. Khiéu nai vathuhoi: ....... NN

9. Tu thanh tra:...

10 Kiém ra chét loong: .
11. Kho: ..

B.Tén tai:

1. Té chte vanhan sir: ... ..
2.Bao tao: ...

3. Nha xuéng: ...

4. Thiétbi: ........

5.Vé sinh va Diéu kién vé sinh: .....
6. Thém dinh: ......

7.Ho so, tai liéu: .......
8. Khiéu nai va thu hoi: .....

9. Tu thanh tra:...

11. Kho: ...

Bién ban nay duoc lam thanh 03 (ba) ban.Co st gitt 01 ban, Cuc Thu y gitr 02 ban

DAI DIEN CO SO DOAN KIEM TRA
PUQC KIEM TRA (Ky, ghi 76 ho, tén)

5, ghi ¥6 ho, ténva déne ddu iy i
&y 8 ' g da) 1. Trudng doan

2. Thu ky

3. Céc Uy vién



PHU LUC XXX
MAU GIAY CHUNG NHAN GMP

(Ban hinh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ciia

BG trueong B§ Néng nghiép va Phdt trién nong thdn)
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PHU LUC XXXI
MAU BON PE NGHI CAP LAL GIAY CHUNG NHAN GMP, GIAY CHUNG NHAN
PU BIEU KIEN SAN XUAT BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cia
B§ trudng B Néng nghiép va Phdt trién nong thén)

TEN TO CHU'C, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

SOt e (Dia danh), ngay ..... thing ..... ndm ......
DON PE NGHI CAP LAI
Gidy chirmg nhan GMP, gidy chirng nhén di Piéu kién sin xuét, budn ban, nhép khiu thube
thiy
Kinh gii:® ..o e

Cén cr Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 n&m 2016 cta B trudng BO Néng
nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thudc tha y.

Can cr Théng tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua BY trudng By Nong nghiép
va Phét trién ndng thoén stra d6i, bd sung, bai bd mot sb didu cla ThorwO tur s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 07/6/’7016 ctia B trudng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thén quy dinh
vé quan 1y thude tha y®

TO CHUC, CA NHAN BANG KY:
L. et ettt ettt ettt e

Chun<7 t0i de nghi dugc cip lai chimg nhan GMP, gidy chimg nhan & Diéu kién san xuét, budn
bén, nhap khau thudc thi y: Sb....ngay.. ..thdng....ndm .......

Ly do d& nghi cAp lai:
- Bi mét, sai SOt B HONG ..ttt ee et es e ese
- Thay ddi thong tin ¢4 lién quan dén t6 chirc dang ky.
Hb so giri kém:
a) C4c tai liéu lién quan dén sur thay dbi; bd sung (néu co);
b) Gidy chimg nhén GMP, gidy chimg nhén du dién kién san xudt, budn ban, nhap khéu thudc
thil y d4 dugc cdp, trir trrong hop bi mét.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky, ghi r6 ho tén va déng dau)

Ghi cha: (1) Gui Cuc Thi y néu co s¢ @& nghi cap lai gidy chimg nhan GMP, gidy chimg nhén da
bidu kién san xuat nh4p khdu thube tht y; giri co quan quan ly chuyén nganh tht y cép tinh néu co
& nghj cép lai gidy chimg nhan du Didu kién budn ban thudc thi y.

“Cum tir nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/ 1172018 cta BY trudng B Nong nghiép va Phat trién nong
thén stra dbi, bd sung, bdi bd mot sb didu cua Thong tu s6 13/2016/TT BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B truéng B9 Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quén 1y thude
thi y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019. :



PHULUCXXXII )
MAU DON DANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y NGOAI DANH MUC THUOC
THU Y BPUGC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdang 6 ndm 2016 cia
BG trueéng Bé Néng nghigp va Phdt trién néng thon)

TEN TO CHU'C, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

------ Doc lap - Ty do - Hanh phiic
S v, DKNK (Dia danh), ngay ..... théng ..... ndm ...
Tel:
Fax:
Email:
Dia chi:

PON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh giri: Cuc Thay

Cén clr nhu cau nhap khau thude tha y, nguyén liéu lam thude thu y, VAc xin, ché phém sinh hoc, vi
sinh vét, hoa chat ding trong tht y ngoai Danh muc thudc tha y duge phép luu hanh tai Viét Nam,
cho Muc dich:

o Str dung 0 Qua biéu, ting
o Kinh doanh o Tham dy héi cho trién lam
oKiémnghiém o Hang miu
a Khao nghiém o Diing cho vét nudi nhap khau
oKhac
Ching ti d& nghj nhdp khéu c4c loai thube, nguyén liéu lam thube thi y sau day:
N SOL6SX d0i |\ san | Nuoe sén | Pon vi| 5% | Thamh
1T Tén sén pham véinguyén x £ . lrong X
. Xuit xuat tinh n tién
liéu nhéap

1 2 3 4 5 6 7 8
Tong gid tri don haANG (BANG CHIE): .eeeooseeeee oo
CUA KNAU TAD? oot seeese e et oeoeeee oo
Thoi gian nhap Khaw du KIEn: ........oocoooeeeeee e

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky, ghi 8 ho tén va déng ddu)




PHU LUC XXX1IT
MAU PON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT DA CO TEN TRONG
DANH MUC THUOC THU Y DUGC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hinh kém theo Théng tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ciia
B§ truomg Bo Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

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

------- Dic lap - Tw do - Hanh phuc
S8t e, DKNK (Dia danh), ngay ..... thang ..... ndm ...
Tel:
Fax:
Email:
bia chi:

PON DANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT
Kinh gtri: Cuc Thi y

Cin ctr nhu cdu nhép khéu véc Xin, vi sinh vét diing trong thi y d3 c6 tén trong Danh muc thude
tht y dugce phép [wu hanh tai Viét Nam, cho Muc dich:

o St dung o Qua biéu, tang
oKinh doanh 0 Tham du hdi cho trién 1am
o Kiém nghiém o Hang méu
0 Khéo nghiém o Ding cho vat nudi nhap khiu
o Khéc
Ching t6i d& nghi nhap khau céc loai véc xin, vi sinh vét dung trong thil y sau ddy:
: . | Nuéc 6 | Ponvi| SO Thanh
TT Tén san pham Nha san xuat sin xudt | PKLH b luong fdn
nhép
1 2 3 4 5 6 7 8
Téng gi4 tri don hang (Bing chib): e e
CUR KRAW TNAP: w.vvvvveve oo seee e eeeeeeeeee
Thoi gian nh8p Khau du KIEN: ....uceeerceceeenneiceee e eesee e oo
DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky, ghi 6 ho tén va déng ddu)




PHU LUC XXX1V
MAU BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH, DANH
SACH CG SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
(Ban hémh kém theo Théng tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 cia
B§ truedmg B Nong nghiép va Phdt trién ndng thén)

TEN CONG TY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
....... Dge lﬁp - Tw do - Hanh phic
S6..../Tel: .......... Fax:........... (Dia danh), ngay ..... thing ..... ndm ...
Email:
Bia chi:
I. BAO CAO KINH DOANH, SUDUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH
, o5 | ss Ting | 0"
Tén S816 | Nha | Nwse | 5978 | prong P o" | kho
- , . ton kho A Tong 50 xuit e
1T | nguyén (Batch sdn sdn \ nhdp P cuoi
oa p ) ky \ s0 trong .
ligu No) xuat xuat . trong ky N ky
trede (K2) ky (Kg) (Kg)
(Kg) °
1.
2.
3.
GIAM POC
(Ky tén, dong ddau)
TEN CONG TY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
————— Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S6 .../ (Dia danh), ngay ..... thang ..... ndm ...
Tel:.......... Fax:...........
Email
Dia chi;
I1. DANH SACH CG SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
Neay | . | PBhL 1 ren | Séi5 | Nma | Nwse | S5 | Muc
27| Tén so dién A . . L,
TT | bdn, stk cosé | thoai iz'én nguyén | (Batch sdn sdn lugng | dich s
dung hé liéu No) xudt xudt (Kg) dung
1.
2.
3.
4,
GIAM POC

(Ky tén, dong ddu)




PHU LUC XXXV
'CACH GHI TEN VA BIA CHI CUA TO CHUC CA NHAN CHIU TRACH NHIEM VE
THUOC THU Y
(Ban hinh kém theo Thong tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
B§ triréng Bo Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

CACH GHI TEN VA PIA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM VE
THUOC THU Y

1. Thudc tht y duge san xuat trong nude thi ghi tén, dia chi ctia co s& san xuét thude do.

2. Thube thi y nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam ghi: tén, dia chi ctia t& chiic, ca nhén san xudt,
nuée sin xudt va tén, dia chi ctia td chirc, c4 nhan nhap khdu. Tén ciia co s& san xuat khong duge
nhé hon tén clia co s& nhap khau.

3. Thudc tht y duoc déng goi tur ban thanh pham cta nha san xuit khéc thi ghi tén, dia chi co s&
déng gbi va tén co s& san xudt ban thanh phém. Tén ciia co s& ddng g6i phai ghi & cing mot chd va
c6 kich thuée bang véi tén co s& san xuét ban thanh phém.

4. Thubc tht y dugc san Xudt nhuong quyén hoic cho phép clia mdt td chirc, c4 nhén khéc thi phai
ghi: “San xuét theo nhuong quyén cia: (ghi tén co s& nhuong quyén) tai: (ghi t#n co s& nhén
nhuong quyén)” va dia chi ciia co s& nhan nhugng quyén. Tén cla co s& nhén nhuong quyén
khong duge nhd hon tén ctia co s& nhuong quyén.

5. Thudc tht y sén xuét gia cdng, san chia thi ghi: “San xuat tai: (ghi tén bén nhén gia cong, san
chia) theo hop ddng véi: (ghi tén bén dat gia cong, san chia)” va dia chi clia bén nhan gia céng, san
chia. Tén cuia bén nhén gia cdng, san chia khdng duorc nho hon tén ctia bén dit gia cong, san chia.

6. Thuoc thil y duge san xuit ngay tai noi déng ky kinh doanh thi trén nhan ghi tén va dia chi co s&
sén xudt theo dang ky kinh doanh.

7. Thudc tht y duoc san xudt tai céc dia Blern khac ngoai noi dang ky kinh doanh nhung mang
cung thuong hiéu do céc co s& ndy san xuét thi trén nhéan ghi dia chi co s& san xuét ra san phém d6
hodc ghi tén va dia chi clia td chire, ca nhan dimg tén ding ky san phdm nhung phai bao dam vide
truy xuft nouon 0oc

8. Thudc thu y do hai hay nhleu t6 chtrc, c4 nhn cling san xuét thi ghi tén, dia chi cta td chiic, ca
nhan thyc hién cdng doan cudi cling dé hoan thién san phim trude khi dua vao hru thong.

9. Truong hop trén nhén san phém ghi thém tén, dia chi ctia td chirc, c4 nhén khéc nhiam quang bé
cho san pham ciia minh thi phai ghi méi lién quan giita t6 chirc, c4 nhan ghi thém véisan phdm dé.



PHU LUC XXXVI
NOI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC THU Y
(Ban hamh kém theo Théng tie sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ciia
Bé triedng Bo Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

NOI DUNG TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC THU Y
1. Tén thubc thi y.

2. Thanh phéan, cong thirc cho mot don vi chia lidu nhoé nhat hodc cho mét don vi dong gbi nho
nhét. Trong cong thirc phai ghi tat ca hoat chét va t4 duoc bing tén gbc hoic tén chung quoc €.
Ghi 15 ham lirong hozic ndng d6 ctia timg hoat chét, khong bét budc ghi ham lugng hodc ndng d6
cia ta dugce, khong bat budc ghi tén thanh phan t4 duoc bay hoi hodc mét di trong qua trinh san
xudt (d6i véi nhimg nguyén liéu lam thudc tht y nhép khdu khong ¢6 tén tiéng Viét thi ghi tén
nguyén liéu, theo nude xuit khiu va tén La-tinh).

3. Dang bao ché ciia thude.
4. Quy cach déng gdi.
5. Chi dinh.

6. Liéu ding, cach ding, dudng ding (ghi & luong thube cho mét an dua vao co thé dong véat
duoe chi dinh hay luong thube ding trong mét ngay).

7. Ghi 15 lidu duing cho timg loai, timg ltra tudi ctia dong vét duoc chi dinh diing thude.

8. Ghi r5 dudmg ding, thoi diém diing thude, céch ding thude dé dat hidu qua cao nhét.

9. Chéng chi dinh (néu c6): phai ghi 16 c4c trudng hop khong duoc ding thude d6i véi timg loai,
timg ltra tudi dong vat.

10. Thén trong khi diing thudc thti y: phai ghi r6 cc phong ngira, than trong khi st dung thube.

11. Céc khuyen cdo dc biét dbi véi méi trrong, ngudi st dung thude va dong vt dugc chi dinh
ding thude.

12. Tuong téc cla thude véi cac thude khéc va céc loai twong tac khac (néu cd) c6 thé anh huodng
dén téc dung cta thube.

13. T4c dung khong mong mudn (néu c6): phai ghi rd céc tic dung khong mong mudn ¢6 thé gip
phéi khi st dung thudc. Ghi 1 cc truomg hop phai nglmg st dung thudc, céc trudng hop phai
thong bao cho bac s¥ thu y.

14. Tém tit dac tinh duoc luc hoc, dwoe dong hoc sinh kha dung (déi véi thube méi va biét duge).

15. Qué liéu va cach xtt tri (néu ¢6): c4c bidu hién khi sir dung thudc qué liéu va phuong phép khic
phuc, céap ctru.

16. Cac déu hiéu lru ¥ va khuyén céo: phai ghi céc ddu hiéu luu ¥ theo quy dinh tai Khoén 6 Diéu
28 Thong tu nay.

17. Diéu kién béo quan: ghi rd diéu kién can thiét dé bao quan thudc.

18. Han ding cua thude: ghi nhu quy dinh tai Khoan 5 Diéu 28 Thong tu nay hodc ghi la Khoang

thoi gian ké tlr ngay san xudt va han sir dung d6i véi truomg hop thudc ¢6 han dimg sau khi m& nép
bao bi trrc tiép 1an dAu hoac han ding sau khi phéi tron thudc dé st dung (néu co).

19. Tén, dia chi ctia td chitc, c4 nhan chiu trach nhiém vé thuc.



PHU LUC XXXVII*
MAU DON PANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hamh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cia
B¢ truedng B Néng nghiép va Phét trién néng thén )

PHU LUC XXXVIII¥
MAU PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua
B¢ trudng Bé Néng nghiép va Phdt trién néng thén )

PHU LUC XXXIX*
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y
NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ciia
B¢ trueéng Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

“Phy luc nay duoc bai bd theo quy dinh tai khoan 18 Piéu 1Théng tu s6 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B9 truéng Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén stra ddi,
bd sung, béi bd médt sb didu cua Théng tu 50 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B§
tredng Bo Nong nghiép va Phét trién ndng thén quy dinh v& quén 1y thude thd y.

*"Phu luc nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1Thong tu s6 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua BY trudng Bd Nong nghiép va Phét trién nong thon stra ddi,
bd sung, bai bo mot sé didu cua Théng tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta B§
truéng B Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh v& quan Iy thudc tha y.

“*phu luc nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1Théng tu s6 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B§ trudng BO Nong nghiép va Phat trién ndéng thon sira ddi,
bd sung, bai bé mot sd didu cia Théng tu s& 13/2016/TT BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia B3
truéng B Nong nghiép va Phaét trién ndng thon quy dinh vé quén 1y thubc tha y.



PHU LUC XL
MAU DPANG KY KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cia
B truéng Bo Néng nghiép va Phdt trién nong thén )

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e Déc lap - Tw do - Hanh phiic

S8: i, (Dia danh), ngay....... thing ..... ndm ...

DPANG KY KIEM TRA CHAT LUQONG
THUOC THU Y XUAT KHAU
Kinh gti: Cuc Tha y
Co S& XUAL KhAU: oo et e s e
DA ChIL oo oo

Diéng ky ki€m tra chat lugng 16 hang sau:

tp | Ténsin | Thanh | Nma sin | S6dangky | Khéilwong/ | Cirakhdu | Thoi gian
pham phéan xuat luu hanh so lugng xuat xuat khau

1

2

3

Ho so kém theo gdm cd céc ban sao sau ddy:
- Tiéu chuan cong bo 4p dung, cac chi tiéu yéu cau kiém tra.

- Phiéu Iqem nghiém san pham cta co quan kiém nghiém thude thi y dugc chi dinh tai Viét Nam
dbi v6i céc chi tieu yéu cau kiém tra (ban chinh hodc ban sao c6 déng dAu x4c nhan ctia doanh

nghiép dang ky).
Chiing t6i xin cam doan va chiu trach nhiém vé chit lwong 16 hang héa xuét khiu néu trén.

CO SO XUAT KHAU
(Ky tén, dong dau)




PHU LUC XLI
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y
XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong twe sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 rdm 2016 ctia
' B§ trudng B Néng nghiép va Phdt trién néng thén )

BONONG NGHIEP - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG Doc ldp - Tw do - Hanh phic
THON —
CUCTHUY
Sé:  /TB-TY-QLT Ha Noi, ngay ... thdng ... nim ...

_THONG BAO KET QUA KIEM TRA
CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU

1. Tén san pham: ..........ooevviiiieiieieiieel Y
2. THANR PRANT covoovvveiieee oo ses s s e
3. Gidy chimg nhan U BANR SB: .ovvvvivooeooe oo e
4. TieU chudn cONZ DO AP UNE: ovvvvveeeeeeeeereesececeeeseesseee oo oo seoesese oo oo
5. Phiéu phén tich chét lugng (ghi 6 tén don vi cdp, ngay cap): wooererreereeoeeeeeereoeo oo
6. KBOT TUGNE/SE TIONG? oo oo seeeeeeeees oo e

7. INRA SAN XUAL: oo ee e e e rereseeseserenens etreereeaaetarr—ra—— e —ebt e ntant e ree et eaaee ot semarneens

KET QUA KIEM TRA
L6 hang (Tén /s6 luong)
Bidp teng yéu cdu chdt heong hang héa xudt khdu

(hodic khéng ddp img yéu cdu chadt hiegng hang héa xudt khdu thi néu I do hodic céc yéu cau khdc
néu o).

Nuvi nhin: CUC TRUONG

- Co s& xuit khau; (Ky tén, déng diu)
-Luu VT: :



PHU LUC XLII
MAU DON BE NGHI XAC NHAN NOQI DUNG QUANG CAO THUOC THU ¥
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nidm 2016 cia
Bg trudmg Bg Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

TEN TO CHU'C, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
————— DBgc lap - Ty do - Hanh phiic

Sé: ...
DON DE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THUY

Kinh gui: ¥
Tén tb chirc, c4 nhén dé nghi x4c nhan ndi dung qUANG CA0: ....vvvveeveeeeeoo
DA Cht e
Sodiénthoai: ........................ Faxo.oooooo E-mail: oo,
S6 gidy phép hoat BONEE oottt
Ho tén va sb dién thoai ngudi chiu trdch nhiém dang ky hd SO% oo
Kinh d& nghj ......... xem x€t va x4c nhdn ndi dung quang cdo ddi véi thude tha y sau:
1T Tén thudc tha y Gidy chimg nhin diing ky Phwong tién quéng cdo
1
2

Céc tai liéu gui kém:

Ching t6i cam két s& quang céo ding ndi dung dugce x4c nhin, tudn thi cac quy dinh cta van ban
quy pham phép ludt trén va cdc quy dinh khéc ctia phép ludt vé quang cédo. Néu quang céo sai noi
dung dugc x4c nhén chiing t6i s& chiu trach nhiém trude phép luét.

Dai dién t6 chitc, c4 nhan
(ky tén va dong déu néu co)

Ghi chi: (1) Gl co quan quan ly chuyén nganh tha y qép tinh néu dang ky quéng céo tai dia

7

phuong; gtri Cuc Th y néu ding ky quang cdo toan qudc.




PHU LUC XLIII |
MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw 56 13/201 6/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 cia
B triéng Bé Nong nghiép va Phdt trién ndng thén)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN XAC NHAN Péc lap - T do - Hanh phiic
'NOI DUNG QUANG CAO S —

THUOC THU Y |

(Dia danh), ngay ... thang .... nam ....

GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
Sé: 120... /XKNQC-ky hiéu viét tét ctia co quan ¢6 thdm quyén

A r 41 A 2 ’ A
(Tén co quan co tham qQUYERn)................. xdc nhan:
Tén t6 chirc, c& nhan d€ nghi x4c nhan ndi dung qUANG CAO: ..vvvevervevereeeece e,
DA ChIE ettt et et e ettt s et ee e er s e eresarens
Sodiénthoai: .oooovvivviivin i, Fax: oo E-mail: ..o

C6 noi dung qudng cdo " cdc thube thii y trong bdng dwdi diy phii hop véi quy dinh hién hanh.

T Tén thudc thiry Gidy chitng nhan lru hanh Phwong tién quang cao
1
2

T6 chirc, c4 nhén c6 trach nhiém quang céo thude thi y ding ndi dung da duoc x4c nhén.

THU TRUGNG BON VI
(Ky tén, dong dau)

Ghi chu: (1). N&i dung quéang céo duge dinh kém Giéy xdc nhén nay.




PHU LUC XLIV
DANH MUC CAC HOAT CHAT CO CONG DUNG SAT TRUNG, KHU TRUNG,
TIEU POC
(Ban hanh kém theo Théng tie sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia
B§ triréng Bo Néng nghiép va Phdt trién nong thén )

T 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 chét Todine

4 | Glutaraldehyde (1,5-Pentanedial)

5. | Formaldehyde

6. | Chloramine T (N-chloro para-toluenesulfonylamide)

7. Trichloisocyanuric axit- TCCA (C3H3N;0;CLy)

8. | Sodium dichloroisocyanurate (NaDCC)

9. | Potassium permanganate (KMnOy)

10. | Sodium chlorite - NaClO,

11. | Dibromohydantoin-DBDMH (CsHgO,N,Br,)

12. | Sodium dodecylbenzene sulphonate (C13H,gNa0sS)

13. | Potassium monopersulfate (KHSOs)

14. | Saponin tr bdt hat tra

15. | Rotenon
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