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Thén'g"’fu’ sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta B$ trudng Bo

Nong ngh1ep va Phat trién n6ng thén quy dinh vé quéan 1y thudc thd y, ¢6 hiéu
lwe ké tir ngay 19/7/2016, dugc stra dbi, bd sung boi:

1. Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cia BY trudng BY
Nong nghiép va Phat trién néng thon stra ddi, bd sung, bdi bd mdt so6 didu cua
Thong tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B tru’orng B4 Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan Iy thubc tha y, cb hleu Iuc ké
tir ngay 14/02/2019.

2. Théng tu sb 12/2020/TT BNNPTNT ngay 09/11/2020 cta B9 truéng Bo
Noéng nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé quan ly thudc thd y ¢d chira
chét ma tay, tién chit; ké don, don thubc thi y; stra ddi, bd sung mét sb didu cia
Théng tu s 18/2018/TT-BNNPTNT, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 25/12/2020.

Cdn cir Ludgt thu y nam 20135;
Cén cir Ludt chat lwong san phém, hang hod ndm 2007;
Can cir Nghi dinh 56 89/2006/ND-CPngay 30/8/2006 ciia Chinh phit ‘quy

dinh vé nhén hang ha;

Can cir Nghi dinh 56 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mgt sé diéu cia Ludt chat lieong, sdn phdm hang héa;

Can cir Nghi dinh sé 1 81/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ciia Chinh phi .
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt quang cdo,

Cén cir Nghi dinh sé1 99/201 3/ND-CPngay 26/11/2013 cua Chinh phu quy
dinh chite nang, nhiém vy, quyén han va co céu té chirc ciia B6 Nong nghiép va
Phét trién ndng thén;

Can cir Nghi dinh 5635/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt thil A

Theo dé nghi cua Cuc trudng Cuc Thit y,
B trudng Bé Nong nghiép va Phat trién nng thon ban hanh Théng tu quy
dinh vé quan by thuéc thit y.!

! Thong tu s& 18/2018/TT-BNNPTNT ngdy 15/11/2018 cta BS truong B¢ Nong nghiép
va Phat trién nong thon stra ddi, bd sung, bii bo mot sb didu coa Théng tu s6 13/2016/TT-
. BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B truong B Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh
vé quan 1y thudc thi y ¢6 ciin o ban hanh nhur sau:
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Chuwong I
- . QUY DINH CHUNG
Pidu 1. Pham vi diéu chinh va di twong ip dung

1. Pham vi diéu chinh

Can cit Nghi dinh 56 1 5/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 ctia Chinh phi quy dinh chitc
néng, nhiém vu quyén han va co cau 18 chirc ctia B6 Néng nghiép va Phat trién néng thén,

Cén cit Ludt thit y ndm 2015;

Can cir Nghz dinh $635/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cira Chinh phi quy dinh chi tiét
mot 56 diéu cia Ludt thu ¥

Cén cir Nghi dinh s6 43/2017/NP-CP ngay 14/4/2017 ctia Chinh phii quy dinh vé nhan
hang hoa;

Cén cir Nghi dinh s6 74/2018/NP-CP ngdy 15/5/2018 ciia Chinh phii siza doi, bo sung
mét 56 diéu ctia Nghi dinh s6 132/2008/NP-CP ngay 31/12/2008 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét thi hamh mot s6 diéu ctia Ludt Chdt liwong sén phdm, hang héa;

Can cit Nghi dinh 50 1 23/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 ciia Chinh phu sira doi, b6 sung
mét s6 Nghi dinh quy dink ve diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh viec néng nghzep, )

Céin cit Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09/11/2018 ciia Chink phit sita d6i, b6
sung, béi bé mot s6 quy dinh vé diéu kién ddu tu, kinh doanh trong linh viee qudn Iy nha midc
cua By Khoa hoc va C’ong nghé va mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

Theo dé nghi cia Cuc trieémg Cuc Thil y,

B§ trieong Bo Nong nghiép va Phat men néng thén ban hanh Thong ne stra d6i, b
sung, bdi bo mét sé diéu cia Thong tur 56 13/2016/TT- BNNPINT ngay 02/6/20]6 cia B¢
triedng B Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan I thudc thii y.’

Théng tu sé 12/2020/TT- BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua B$ trudng B Nong nghiép
va Phit trién ndng thén quy dinh vé quan ly thudc thl y ¢é chira chat ma tity, tién chat; ké
don, don thubc tha y; sira d6i, bd sung mot sb didu cua Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT
cd cin cu ban hanh nhur sau:

“Cén ctr Nghi dinh 56 1 5/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cia Chinh phtt quy dinh chiic
néng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chite ciia B6 Néng nghiép va Phat trién nong thon;

Can cir Lugt thu y ngay 19/6/2015;

Cdn cir Ludt chdn nudi ngay 19/11/2018;

Cdn cir Nghi dinh s6 80/2001/NP-CP ngay 05/11/2001 ctia Chinh phi huedng dén viée
kiém sodt hoat déng hop phdp lién quan dén ma tiy ¢ trong mede;

Can cit Nghi dinh 50 58/2003/ND-CP ngay 29/5/2003 ciia Chinh phii quy dinh ve kiém
soat nhap khdu, xudt khdu, van chuyen qud cénh lanh thé Viét Nam chdt ma iy, tién chdt,
thudc gdy nghién, thuéc huéng than,

Can ctr Nghi dinh s0 73/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phii quy dinh cac danh
muc chdt ma tiy va tién chat

Cén cik Nghi dinh s6 13/2020/NP-CP ngay 21/01/2020 ciia Chinh phii hieéng dén chi
tiét Ludt chan nudi;

Can cir Nghi dinh s6 60/2020/ND-CP ngay 29/5/2020 cita Chinh phil sita doi, bé sung
danh muc cdc chdt ma tiy va tién chdt ban hanh kém theo Nghz dinh s6 73/2018/ND-CP ngdy
15/5/2018 ciia Chinh phii quy dinh céc danh muc chat ma tity va tién chat;

Theo dé nghi ctta Cuc trieéng Cuc Thii Y

Bo tru'ong Bé Nong nghiép va Phat trzen néng thén ban hanh Théng e quy dinh vé
qudn Iy thubc thil y c6 chira chdt ma tiy, tién chdt; ké dom, dom thudc this y; sira dbi, b6 sung
mot s6 diéu ciia Théng e s6 18/2018/TT-BNNPTNT” .
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Théng tu nay quy dinh vé ding ky Iuvu hanh, khao nghiém, san xuit, budn
ban, xut khiu, nhép khiu, kiém nghiém, kiém tra chat lwong, thu hdi, tiéu hay,
quéang c4o thudc tha y.

2. Péi tuong 4p dung

Th6ng tur ndy ap dung d6i véi té chirc, c4 nhén trong nuée, td chire, ca nhan
nudc ngoai ¢6 hoat dong lién quan_ dén dang ky luu hanh, khdo nghiém, san
xuét, budn ban, xuét khau, nh@p khéu, kiém nghiém, kiém tra chit luong, thu
hdi, tiéu huy, quang céo thudc tha y tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong quy dinh ndy, nhitng tir ngit dudi ddy duoc hiéu nhu sau:
1. San xuét thudc thi y bao gdm céc hinh thirc san xuit, gia cong, san chia
d6ng goi thudc tha y.

2. Thubec méi 13 thude c6 cong thire bao ché chira hoat chit mdi, thudc cé
su két hop méi ciia cac hoat chit, thude ¢6 dang bao ché méi, thude ¢6 chi dinh
méi hodc thude c6 duong ding méi.

3. Hoat chit méila hoat chét 14n dau dang ky luu hanh tai Viét Nam.

4. Thube gbe (thuoc phat minh) la thuoc dugc cip bang phat minh séng ché,
6 quy trinh san xudt 6n dinh, 43 duoc cip gidy phép luu hanh.

5. Thudc generic 1a loai thudc dugc san xudt glong nhu thudc gbc vé cong
thirc, dang bao ché, cong dung, chi dinh didu tri, heu lugng sir dung, thoi gian
ngimg sir dung thudc sau khi bang phat minh hoac gidy phép ddc quyén hét han.

6. Tén biét dugc 1a tén thuwong mai do co s san xudt thubc dit ra, khéc véi
tén gbc hosc tén chung qubc té.

7. Nhan thuoc 12 ban in, ban v& cta chit, hinh v&, hinh anh, d4u hiéu duge
in, dép truc tiép trén bao bi thuong phim cua thudc hodc duoc déan, dinh, gén
chéc chén trén bao bi thuong pham cua thudc.

8. Ghi nhén thudc 1a viéc thé hién noi dung co ban, cAn thiét va chi yéu vé
thudc 1&n nhan thubc gitip ngudi ding nhan biét, lya chon va st dung dung thude
va lam c#in ¢ & cac co quan chirc ning thuc hién kiém tra, kiém soat, quan 1.

9. Nhin gbc ciia thudc 12 nhin thé hién 14n ddu dwoc in hodc dan, dinh, gin
chic chin trén bao bi thuong phim cta thubc sau khi hoan thanh thao tac déng
gd6i trong ddy chuyén san xuat. ‘

10. Nhén phy 12 nhan thé hién nhing néi dung bt budc dich tir nhin gbc
bang tiéng nuéc ngoai ra tiéng Viét va bd sung nhimg ndi dung bit budc bang
tiéng Viét theo quy dinh cua phép luat ma nhan gdc cia thudc con thiéu.

11. Bao bi thuong phdm cia thudc 14 bao bi chira dyng thude, lru théng
cung va&i thude, gom hai loai:
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a) Bao bi truc tiép 14 bao bi chua dung tiép xtic truc tiép véi thudc;

b) Bao bi ngoai 13 bao bi ding dé bao gbi mét hodic mét s& don vi thude
cd bao bi truc tiep.

12. Tén va dia chi cua td chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc 13 tén
va dia chi cta t0 chuc, ca nhan san xuat, xuat khau, nhap khau, uy thic xuét
- nhép khau thude.

13. Quy cach dong goi cua thubc 1a lu’orng thude duoc thé hién bang khéi
luong tinh, thé tich thic hay sb lugng theo s dém trong mdt don vi déng goi.

14. S6 16 san xuét 1a ky hi¢u bing sé hodc bang chir, hodc két hop ca sb
va chit nham nhan biét 16 thudc va cho phep truy xet toan bo lai lich cua mét 15
thubc bao gom tit ca cac cong doan clia qué trinh san xuét, kiém tra chit lugng
va phan phdi 16 thude do.

15. Ngay san xuét 12 méc thoi gian hoan thanh san xuét, ché bién, déng

chai, déng gb6i hodc cac hinh thirc khic d€ hoan thién cdng doan cudi cling ciia
16 thude.

16. Han st dung (hay han dung) cua thubc 12 mdc thdi gian duoc 4n dinh
cho mdt 16 thudc ma sau thoi han nay thudc khong dugce phép st dung.

" 17. Xuét x& ctia thude 13 nuée hodc vang lanh thd noi san xuét ra toan bd
thudc hodc noi thuc hién cong doan ché bién co ban cubi cing dbi véi thude
trong trudng hop cd nhiéu nudc hodc vung lanh thd tham gia vao qua trinh san
xuét thubc 6.

18. Huong dan st dungla théng tin lién quan dén cach st dung, cac didu
kién cén thlet dé sir dung, bao quan hang hod; canh bao nguy hai; cach xir 1y khi
xay 1a su cb nguy hai dé huéng dan cho ngudi dung st dung thudc hiéu qua an
toan, hop ly.

T huéng dan st dung la tai liéu di kém theo bao bi thuong phdm cia
thudc trong d6 ghi huéng din st dung va nhitng ndi dung khac theo quy dinh.

19. Kiém tra nha nuée vé chat lwong thudc tha y la viée co quan nha nuéc
xem xét, danh gia chat lugng thudc th v, san xudt, nhép khéu, Iuu hanh d3 duogce
4p dung c4c bién phép quan ly chit Iuong ctia cac t6 chirc, ¢4 nhén san xudt,
kinh doanh. -

20. Thubc dat chét lugng 1a thudc dat tiéu chuan chat luong dd dang ky
theo tiéu chuan Duoc dién, Quy chuin k§ thuat qudc gia vé thuoc thu y, Tiéu
chuén qubc gia vé thuoc thii y hodc tiéu chudn co s& ciia nha san xuét va di duge
co quan quan 1y c6 thim quyén phé duyét.

21. Thubc khdng dat chét lugng 1a thuoc khong dat tiéu chuin chét hrong
d4 dang ky véi co quan quan 1y ¢6 thdm quyén.
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22. 1.6 sén xuét 13 mdt luong thubc thi''y nhét dinh, ddng nhét vé& chét
lwong dugc san xuat trong mdt quy trinh don 1€ hodic mot loat cac quy trinh va
dwoc ghi trén nhan bao géi bing ciing mét ky hidu cia 1.

23. L6 hang nhap khiu 13 mot lugng nguyén liu thubc thd y, thubc thi y
nhét dinh cua mft hodc nhleu 16 san xuit ctia mot loai san phim do cung mét co
s& san xuét, cung mot t8 chirc nhap khéu,duoc nhép khau cling mét chuyen hang
va ¢6 ciing mot bd hd so nhéap khiu.

Chuong IT
DANG KY LUU HANH, KHAO NGHIEM, SAN XUAT, BUON BAN,
NHAP KHAU THUOC THU Y
Muc 1
PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Piéu 3. HS so' diing ky lwu hanh thudc thi y

1. Bbi véi thuoc tht y méi dang duoc pham héa chét, ché phdm sinh hoc,
hé so ding ky gdm:

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

b) Tém tht dc tinh cua san phém theo mau quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;
c) M&u nh3n san phém, t& huéng din sir dung;

d) G1ay cerng nhan GMP hoédc gidy chimg nhén hé théng quan 1y chit
luong(ISO)ddi véi mét sb loai ‘hoa chit thong dung, glay chu'ng nhén luu hanh do
co quan nha nudc cb thim quyén cia nude san xudt cip d6i véi thube nhap khau;

d) Quy trinh san xuét;
. ¢) Tiéu chudn chit luong va phuong phép kiém nghiém;

g) Bdo c4o vé& céc sb lidu chimg minh d6 an toin bao gdm ca tii liu
nghién ciru vé ddc tinh (ddc tinh cap, doc tinh ban truong dién, truong dién, doc
tinh té bao, kha nang gy ung thu);

h) Béo céo vé céac so liéu chimg minh hiéu lyc cia san phim bao gbm ca
céc tai liéu nghién ctru vé dugc 1y thyc nghiém; vé duoc luc hoc, duge ddng hoc
va sinh kha dung ctia san phim;

1) Nhimg nghién clru vé tdn du trong tht ca cac loai dong vat duoc chi
dinh dung thuoc d€ xac dinh thdi gian ngimg sir dung thudc;

k) Tai liéu nghién ciru v€ 6 on dinh va han st dung cla thudc;
1) Tai liéu nghién clru vé liéu dung va liéu trinh diéu tri 61 véi tung loai
dong vat duge chi dinh;
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m) Phiéu phén tich chét luong san phém cia nha san xuét va phleu phén
tich chét lugng san phdm ctia co quan kiém nghiém thudc tha y durge chi dinh tai
Viét Nam cép;

n) K&t qua khéo nghiém;

_ 0) Ban cam két khéng vi pham cac qui dinh cla luit s hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;

p) Céc thong tin ki thuét khac (néu co).

2. Déi véi thudc dang dugc phim, hda chit, ché pham sinh hoc duoc mién
khao nghiém tai Pidu 11 cia Théng tu nay, hd so ding ky gom:

. a)Cac né1 dung quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, 4, e, k, m, o, p khoan 1
Diéu nay;

b) Nhimg thong tin vé thudc gbe, thudc Generic (tén san pham tén nha san

xuét, cong thirc, dang bao ché, cong dung, chi dinh diéu tri, chong chi dinh, lidu

luong st dung, thoi g1an ngimg st dung thude, nhitng hru y d6i véi dong vit
duoc chi dinh, véi ngudi st dung va céc dic tinh k¥ thuét khac cia san phim).

3. Dbi v4i véc xin, khang thé, hd so ding ky gdm:

a) Pon ddng ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tom tht dac tinh cla san phém theo méu quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Théng tu nay;

¢) MAu nhén san pham t& huémg dan sir dung;

d) Glay chimg nhén GMP, glay phép luu hanh san pham do co quan nha
nuée ¢ thAm quyén ciia nude san xuit cip ddi voi san phim nhép khéu;

d) Quy trinh san xuit;
e) Tiéu chudn chét luong, phuong phép kiém nghiém véc xin, khang thé;

g) Bao cao vé céc s liéu chiing minh d6 an toan, hiéu luc cla san pham,
bao gém tai liéu nghién clru vé ham lugng khang thé va d6 dai mien dich doi vl
véc xin, khang thé;

h) Nhiing nghlen ctru v8 ton dir trong tit ca cac loai d6ng vat duoc chi dinh
& x4c dinh thoi gian ngimg sir dung vic xin, khang thé;

1) Tai liéu nghién ctru vé d6 6n dinh, hd so tém tit san xuét timg 16 cia 3
16 1ién ti€p va d€ xuat han sir dung;

k) Phuong phép x4c dinh liéu ding va lidu trinh st dung ddi véi timg loai
dong vat dugc chi dinh;

I) Phiéu phan tich chét luong sén phim ctia nha sén xuét, phiéu phén tich cht
luong san pham cda co quan kiém nghiém thudc thi y dugce chi dinh tai Viét Nam;
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m) Béo céo ket qua khao nghiém vé hiéu luc, an toan cta san phém'

n) Cac tai lidu lién quan bao gom Xuit xi, lich sir va d6 6n dinh cia
ching vi sinh vét gbc ding @& ché vic Xin, khang thé; cac tai lidu lién quan dén
ban quyén va 4p dung chimg chi san xuét vic xin, khang thé (néu co);

0) Céac thong tin k¥ thuét khdc nhu két qua khao nghiém trong pham vi
phong thi nghlem s6 liéu v& viéc san phim dd dugc luu hanh tai céc nuéce khic
trén thé gidéi (néu cb);

p) Céc 36 lidu Qich t& hoc chimg minh su c6 mét cua tac nhan gay bénh tai
Viét Nam (ap dung do1 véi véc xin, khang thé mai).
_ 4. D6i véi ché pham sinh hoc dé chin doan (KIT xét nghiém), hé so ding
ky gom: |
a) Pon dang ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tém tit dic tinh cta san phdm theo mAu quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) MAu nhan san phim; t& huéng dan sit dung;

d) Gidy ching nhéan GMP hoéc gidy chimg nhin hé théng quan 1y chat
lugng(ISO)hodc gidy chimg nhén khac tuong duong, gidy phép luu hanh san
pharn do co quan nha nudc cb thim quyén cia nuGc san xult cip dbi véi san
phAm nhap khiu;

@) Phiéu phén tich chét lugng ché phdm sinh hoc clia co s& san Xuét,
phiéu phan tich chét lrong ché pham sinh hoc do ¢o quan kiém nghiém thudc
tht y dugc chi dinh tai Viét Nam cép;

e) Béo cao vé cac sb lidu chimg minh d6 nhay phén tich;

g) Béo cdo vé cac sé liéu chimg minh tinh dc hiéu cta san phim;

h) Quy trinh san xut;

1) Tiéu chudn chét Iugng, phuong phép kiém nghiém ché phdm sinh hoc;

k) Tai liéu nghién ciru vé @6 6n dinh, ho so tém tat san xuat tung 16 cua 3
16 lién tiép va dé xuat han st dung;

1) Béo céo két qua khao nghiém, bao gém ndi dung khao nghiém vé 46
nhay phan tich, tinh dac hi€u cuia san phéam,; ‘

m) Céc tai liéu lién quan bao gébm: xuat xi, lich sir ca chung vi sinh vt
goc dung dé san xuit ché pham sinh hoc; céc tai liéu lién quan dén ban quyen va
ap dung chung chi san xuat ché pham sinh hoc (néu cb);

n) Céc thdng tin k¥ thuét khac (néu o).
5. Dbi vai thude thi y tir duge lidu, hd so ding ky gdm:
a) Pon ding ky luu hanh theo mAu quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém



theo Thong tu nay;

b) Tom tat ddc tinh cia san phém theo mau quy dinh tai Phu lyc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) MAu nhan san phim, t& huéng dén st dung;

d) Glay ching nhén GMP, glay chung nhan luu hanh do co quan nha
nuée ¢6 thdm quyéen cliia nudc san xuét cip @i v6i thudc nhap khiu;

@) Quy trinh san xuét;

e) Tiéu chuin chét lugng va phuong phap kiém nghiém;

g) B4o céo vé céc sb liéu chimg minh d6 an toan va hiéu qua cta san phim;

h) Nhimng nghlen ctru vé& ton du trong tat ca cac loai dong vat dugc chi
dinh ding thudc dé x4c dinh thoi gian nglmg sir dung thudc;

1) Tai liéu nghién clru vé d6 &n dinh va han st dung cua thubc;

k) Tai liéu nghién ciru v& 1iéu ding va lidu trinh didu tri d6i vdi timg loai
dong vat duoc chi dinh;

1) Phiéu phan tich chét lwong san pham ciia nha san xuat va phiéu phan

tich chét lwong san phim clia co quan kiém nghiém thube tha y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap;

N m) Béan cam két khong vi pham céc qui dinh cua luét s& hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Théng tu nay;

n) Céc thong tin ki thuat khac (néu cd).

6. Pbi véi thude tha y 33 c6 gidy ching nhén luu héanh tai Viét Nam
san xuét gia cdng, san chia, hd so diang ky gdm:

a) Pon dang ky san xuit gia céng, san chia theo mau quy dinh tai Phu luc
X ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tém tét thong tin san phadm (tén, thanh phin, dang bio ché, quy cach
ddéng goi, cong dung, cach dung, han sit dung);

¢) MAu nhin san phim, t& huéng dan sir dung (nhén d3 ding k¥, nhin gia
cOng, san chia);

d) Giay chimg nhian GMP hoic giay chimg nhéin ¢ diéu kién san xuat cia
co s nhan san xuat gia cdng, san chia;

d) Giéy chimg nhén lru hanh san phdm ciia bén dit gia cong, san chia do
Cuc Thu y cap;

¢) Hop dong san xuat gia cdng, san chia thuoc thu y gifta co s& dat gia
cOng, san chia va co s& nhén gia cdng, san chia;

g) Qui trinh san xuat cua bén dat gia cdng, san chia;

h) Tiéu chudn chét lugng va phuong phép kiém nghiém nguyén, phu liéu
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ban du, ban thanh phim va thanh phim cta bén dit gia cong, san chia;
i) Phiéu phén tich chét lugrg san phdm cla co sé nhén gia cong, san chia;

7. Péi Vi thube tht y khong co gidy chimg nhan luu hanh tai Viét Nam
san xuat dé xuét khéu, hé so ding ky gbm:

a) Pon dang k¥ san xuét dé xuat khéu theo miu quy dinh tai Phu luc XI
ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tém tit dic tinh cta san phdm theo miu quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) MAu nhén san phim, t& huéng din st dung;

d) Gidy chimg nhan GMP ciia co s& san xudt;

d) Quy trinh san xuat;

e) Tiéu chuan chit huong va phuong phap kiém nghiém;

g) Phiéu phan tich chit luong san phim cta co s& san xuat, phiéu phin
tich chét lugng san phim ctia co quan kiém nghiém thudc thii y duge chi dinh tai
Viét Nam cap;

h) Ban cam két thudc san xuét dé xuit khiu khong tiéu thu & Viét Nam;
_ 1) Ban cam két khong vi pham cic qui dinh cta luat sé hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phu Iuc XII ban hanh kém theo Thdng tu nay.
Pitu 4. Yéu ciu vé san xuit gia cong, san chia thudc thi y
1. Chi dwoc gia céng, san chia thubc thi y co glay chung nhéan luu hanh

tai Viét Nam con hiéu lyc hodc thudc thd v chua cé gidy ching nhén luu hanh
tai Viét Nam dé xuét khau.

2. Co s0 nhén gia cdng, san chia la co 30 san xuét duge Cuc Thu y chp
glay cerng nhén thuc hanh tt san xuit thude (GMP) hodc glay chimg nhan du
didu kién san xuét phtt hop véi thude thu y ding ky san xuét gia cong, san chia.

Diéu 5. Hop ddng san xuit gia cong, san chia thudc thi y

Hop ddng san xuét gia cong, san chia thudc phai 1am thanh vin ban va
phai phu hop véi céc quy dinh hién hanh cta phap ludt Viét Nam c6 lién quan,
ngoai ra phai c¢6 cic ndi dung sau day:

1. Thoa thuén viéc cung Umg nguyén, phu lidu, viéc cung cép qui trinh séan
xuét, tiéu chudn k§ thuét va phuong phép k1em nghiém nguyén, phu liéu ban
dau ban thanh phim, thanh phdm va cic gidy to khac lién quan dén viéc san
xuit gia cong, san chia.

2. Quyén han va trach nhiém ctia m&i bén v& viéc kiém tra chit luong
nguyén, phu li€u, ban thanh pham thanh phim, qui trinh déng goi, nhén cia san
pham va quy dinh 13 viéc ky phiéu kiém nghiém timg 16 thanh phim va phiéu
xudt xudng san pham.
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3. Quyen han va trach nhiém ctia mdi bén vé viéc Iuu gilt cac hd so ghi
chép vé san xuat kiém tra chit lugng, phén ph01 lru hanh thuoc viéc luu mau
thude, giai quyét céc vin d8 lién quan dén chét lugng, khiéu nai, thu hoi san
phém trén thi trudng.

Piéu 6. Quy dinh vé ngdn ngit, hinh thirc ho so
1. Ngbn ngit st dung trong hd so dang ky
a) H so dang ky thubc thi y san xuét trong nude phai viét bang tiéng Viét;

b) Ho so dang ky thudc thi y san xuit & nudc ngoai phai duoc viét bing
tiéng Viét hosic t1eng Anh. Truong hop ho so viét bang tleng Anh, cic thdng tin
trong to hudng dan sir dung thudc, tom tit dic tinh san phAm bit budc phai viét
béng tiéng Viét.

2. Hinh thirc hd so

a) Hb so ding ky thudc thi y phéai dugc soan thao trén khd gidy A4, déng
chéc chin. HO so phai ¢ trang bia va muc luc, duoc sip xép theo dung trinh ty
ctia muc luc, ¢ phén cach gitra cac phan. Cac phan phén céch phai dugc danh
s thir tr d& d& tham khao; mdi thudc thd y phai cé hd so ding ky riéng;

_b) Céc loai glay chimg nhanGMP, gidy chimg nhén ISO, gidy ching nhin
du dleu kién san xuét thubc thu y, gidy ching nhén du dleu kién nhap khéu
thudc thi Ys. phiéu phn tich chéit lugng san pham(CoA) gidy chimg nhén luwu
hanh san pham (CES, CPP, MA), hop d6ng san xuét gia cdng, san chia thudc th
y kém trong hd so ding ky, c¢6 thé ndp ban chinh hoic ban sao ¢ déng diu xéac
nhén cta doanh nghiép dang ky.

Piéu 7. Dit tén thude tha y

1. B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thén khuyén khich cic co sé&
dangky st dung tén thude theo tén chung quc té (INN).

2. Trudng hop khong dét tén thudc theo tén INN, co s& ding ky thudc
thd y c6 thé dat tén thuong phdm cho thudc. Tén thuong phim cia thude thi y
phai bao dam nguyén tic sau day:

a) Khdng ghi qua tac dung diéu trj cta thudc;

b) Khéng ghi sai tac dung diéu trj va tic dung duoc 1y cua thudc;

¢) Khéng vi pham thuin phong, m¥ tuc, truyén thdng cia Viét Nam;

d) Khong gy xung ddt véi cac dbi tuong s& hivu tri tué clia c4 nhan, td
chire khac dang dugc bao hg;

d) Khéng tring hoic twong tu véi tén thudc da dugc cip sb ding ky cua
co s& khac;

~ e) Khéng dugc dit tén thudc gidng nhau néu thudc ¢6 thanh phan hoat

chat khac nhau;
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g) Khong duoc dat tén thude khac nhau trong trudng hop thude cé cling
cOng thirc bao ché, cling quy trinh san xut clia cling mot nha sén xut.

Pidu 8. Thim dinh hd so, cip gidy chirmg nhin luu hanh thudc tha y
va thoi han tra 191 ho so

1. Thim dinh ho so, cip gidy chimg nhén luu hanh thudc thd y

a) Cuc Tht y tiép nhén hd so dang ky Iuu hanh, tham dinh hd so, td chirc
hop Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thudc thd y, cip gidy chimg nhan luu
hanh thude thd y theo miu quy dinh tai Phu lyc IX ban hanh kém theo Théng tu
nay, trinh Bd Nong nghiép va Phat trién néng thon cdng nhén bd sung vio Danh
muc thudc thi y duge phép luu hanh tai Viét Nam.

Héi ddng khoa hoc chuyén nganh thudc thi y do Cuc truéng Cuc Thi y
quyet dinh thanh 18p. Hoi dong khoa hoc chuyen ‘nganh thubc tha y hop it nhét
moét 14n trong ba thang dé danh giéd két qua thdm dinh ho so, két qua kiém
nghiém, khio nghiém va dé& nghi Cuc truéng Cuc Tha y cap gidy chimg nhan
Ira hanh thuéc thi y;

b) D01 v6i thude tha y d3 c6 gidy chung nhén Tuu hanh tai Viét Nam dang
ky san xuit gia cong, san chia, Cuc Tha y thdm dinh hd so ding kY, cép gidy
chimg nhén Iru hanh thudc thi y san xut gia cng, san chia theo mAu quy dinh
tai Phu luc XIII kém theo Thong tu nay; trinh B trudng B Nong nghiép va Phat
trién néng thdn cong nhén, bd sung vao Danh muc thudc thi y dugc phép huu
hanh tai Viét Nam. D6i véi thudc tha y khong ¢ gidy chimg nhén luu hanh tai
Viét Nam san xuét d& xudt khu, Cuc Thi y thdm dinh hf) so dang ky, cip gidy
chimg nhan luu hanh thudc thi y chi d xuét khéu theo mau quy dinh tai Phu Iuc
XIV ban hanh kém theo Thong tu niy hodc theo yéu cAu clia nudc nhap khéu.

2. Hiéu lyc cta gidy chimg nhan lwu hanh thube thi y

a) Glay chtmg nhén luu hanh thudc thi y ¢é gia tri trong thdi han 05 nam
ké tir ngay cap;

b) Gidy chung nhan luu hanh thudc thi y san xuét gia cdng, san chiacé hiéu
lyc bang thoi gian hiéu luc ciia Hop dong san xuét gia cbng, san chia thuoc thu y
cong véi thoi han sir dung cta san phdm va t6i da 14 05 nam ké tir ngay cép.

3. Thoi han tra 11

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan hd so dang ky, Cuc Thu y ¢
trach nhiém théng bao cho té chic, ¢ nhan ding ky biét & hoan thién dbi véi
nhimg trudng hop hd so khdng dat yéu cau;

b) Cuc Thu y ¢6 trach nhiém thdm dinh hd so va tra 1oi két qia trongthdi
han nhu sau: 20 ngy, ké tr ngay nhén duoc hd so hop 18 d6i véi ho so dang ky
san xuat dé xuét khiu, san xuit gia cdng, san chia; 40 ngay, k& tir ngay nhin
duoc hd so hop 18 dbi voi hé so ding ky thubc dwoc mién khao nghidm, ché
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phim sinh hoc d& chén doén; 06 thang, k& tir ngay nhan dwgc hd so hop 1§, dbi
v6i hd so dang ky thubc méi, véc xin, khéngfthé, thudc tir duoc lidu.

Pidu 9. H so ding k¥ cAp lai gidy chimg nhén lwu hanh thude thi y

1. Thay dbi thanh phan, cong thic, dang bao ché, dudmng dung, liéu dung,
chi dinh didu tri caa thubc thd y; thay dbi phuong phép, quy trinh san xudt ma
1am thay d6i cbit lwong san phém; danh gié lai chét luong, hiéu qua, d6 an toan
ctia thudc thd y theo quy dinh. Ho so ding ky cAp lai gidy chiing nhén luu hinh
thudc thi y duge thie hién theo quy dinh tai Diéu 3 cta Théng tu nay.

2. Bi mét, sai s6t, hu hong; thay ddi, b sung tén san phim; tén, dia
diém co s& dang ky; tén, dia diém co s& san xut; quy cach doéng goi cia san
phém; hinh thitrc nhén thubc; han s dung va thoi gian ngimg st dung thuéc;
chdng chi dinh diéu trj; liéu trinh diéu tri; nhitng thay d6i nhung khong anh
huong dén chét lwong, hiéu qua, d6 an toan cia thudc thi y. Hd so, bao gdm:
Pon d& nghj cip lai gidy chting nhén luu hanh thube thd y theo miu quy dinh
tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng tu nay; tai liéu ching minh ndi dung
thay dbi; mau nhin ¢, mai; gidy chimg nhén Juu hanh thudc thu y d3 duoc
cAp (ban chinh hodc ban sao c¢6 déng ddu x4c nhin cta doanh nghiép ding
ky) trir trirdng hop bj mét.

Piéu 10. Hb so ding ky gia han gidy chirng nhan lvu hanh thube tha y

1. Pon gia han gidy ching nhén luu hanh theo miu quy dinh tai Phu luc V
ban hanh kém theo Thdng tu nay.

2. Ban saogidy ching nhén lwu hanh thube tht y con hidu lyuc.

3. Gidy chimg nhin GMP hoic gidychimg nhén ISO hoic gidy chimg
nhén du didu kién san xuét thudc thi y hoic gidy chimg nhén du didu kién nhap
khau thudc tha y; gidy ching nhén luu hanh do co quannha nudc c6 thAm quyén
clia nudc san xuét cap dbi véi thude nhap khau.

4. Phiéu phan tich chét lugng san pham clia co s& san xuat hoic cia co quan
kidm nghiém thudc thi y duoc chi dinh tai Viét Nam cép trong thoi han 12 thang
dbi véi duge phém, héa chét, ché phém sinh hoc; phiéu phén tich chét luong san
phém clia co s& san xuét va cia co quan kiém nghiém thuéc tha y dugc chi dinh tai
Viét Nam cép trong thoi han 12 thang d6i véi vic xin, khéng thé.

5. Hop ddng sén xuét gia cOng, san chia thudc thd y gitia bén dat gia cdng,
san chia va bén nhin gia céng, san chia doi vdi thudc san xuat gia cong, san chia.
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6. Béo céo theo dbi do 6n dinh sén pham & diéu kién bao quan.
- 7. Bao c4o qua trinh I hanh thubc theo mAu quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Thdng tu nay.
Muc 2
KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Piéu 11. Céc trudmg hop thude thi y mién khio nghiém
1. Thudc thd y san xuét theo thudc gbc, thudc Generic dbi vai thube duoc

phim, hoa chat, ché phdm sinh hoc; thube tht 'y nhép khau trir vic xin,
khéng thé da dugc phép luu hanh & My, Nhét Ban, Uc, Canada va chau Au.

2. Cin ctr kha nang san xuit thudc thi y cla céc nudc khéc ngoai d6i
tuong quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, Cuc Thi y xem xét trinh B truéng Bo
Noéng nghiép va Phat trién néng thon bb sung nuée cb thubc thd y dugc mién
khao nghiém.

Diéu 12. Yéu ciu ddi véi ddng vat khao nghiém
1. C6 loai, tinh biét, Itra tudi, trong luong phit hop véi chi dinh st dung thudc.
2. Khoe manh vé 1am sang dbi véi véc xin, khang thé.
3. Khong c6 khang thé twong tmg véi loai véc xin, khéng thé dugc khao
nghiém.
Piéu 13. Chi titukhdo nghiém thudc thit y dang duwgc phim, hoa chat,
ché phim sinh hoc (trir vic xin, khang thé)
1. Chi ti€u an toan
a) Péi v3i céc loai dong vét duoc chi dinh st dung thudc: dong vét khong
chét va phat trién binh thuong;
b) P6i véi mdi trudmg nudi trdng thay san: DO, pH, dd trong;

c) Chi tiéu du lwong dbi véi sin phim dong vét: thoi gian ngimg st
dungthudc trude khi thu hoach, giét mo.

2. Chi tiéu higu luc d6i véi cac loai dong vat duoc chi dinh st dung thudce

a) Thé trang cta dong vat sau khi khao nghiém: dong vat khong con triéu ching
lam sang ctia bénh;

b) Ty 1& dong vit khoi bénh sau khi khao nghiém.
3. C4c chi tiéu k¥ thuét khac (néu trong hd so ding ky luu hanh).

Piéu 14. Quy mé va thoi gian khéo nghlem thuéc thd y dang dwoe
phim, héa chit, ché phim sinh hoc (trir véc xin, khang thé)

1. Quy md khao nghiém
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a) D6i véi dong vat trén can: Gia carn tbi thidu 300 con; lon t6i thiéu 40
con; tréu, bo, dé, ctru, ngua, cho, meéo t01 thiéu 20 con; s6 lugng v4t nudi khéac
do Cuc Thu y quyét dinh va ghi trong gidy phép khao nghiém;

b) Pb6i v6i ddng vét thay san: Tién hanh khao nghiém trong didu kién
phong thi nghiém va tai viing nuéi tir 3 ao, long nudi trd 1én.

2. Thoi gian khao nghiém dugc xéc dinh dya trén liéu trinh didu tri cia thudc.
Pidu 15. Chi tiéu khio nghiém vic xin, khang thé

1. Chi tiéu an toan dbi vdi cac loai dong vét duoc chi dinh sir dung theo hd
so k¥ thuét cua thudc.

2. Chi tiéu hiéu lyc ddi véi cac loai dong vat duge chi dinh sit dung.

a) Ty 1€ dong vét ¢6 ham luong khang thé dat ngudng bao ho sau khi tiém;
b) Ty 1€ bao hJ. |
3. Céc chi tiéu k¥ thuat khac (néu trong hé so ding ky luu hanh).

Pidu 16. Quy md va thdi gian khdo nghiém vic xin, khang thé

1. Quy m6 khao nghiém

a) Gia cam tbi thiéu 300 con; lon tdi thidu 40 con; tru, bo, dé, cilru, ngua,
cho, meo toi thiéu 20 con; ca toi thi€u 1000 con; :

b) Trong truong hop dac biét, viéc xac dinh sb luong d6ng vat khao nghiém
duoc qui dinh cu thé trong gidy phép khao nghiém;

¢) Viéc xéc dinh 56 luong mAu huyét thanh 14y kidm tra khang thé phai dam
bao két qua tin cdy ve thong ké sinh hoc.

2. Thoi gian khéo nghiém dugc xac dinh dbi véi timg loai véc xin, khang thé.

Di¢u 17. Chi tiéu, quy md khio nghiém ché phim sinh hoc dé chén
dodn (KIT xét nghiém)

1. Chi tiéu theo tiéu chuin co s& ctia nha san xuit cng bb, bao gom:

a) D) nhay phaén tich;

b) Tinh dac hiéu.

2. Quy m6 khao nghiém:Thyc hién trong phong thi nghiém, it nhit 30 phan
mg cho mdi loai san phim.

Diéul8. Ping ky cip, cap lai gidy phép khio nghiém thudc thu y

L MaAu don ding ky cap, cap lai glay phép khao nghiém thubc thi y theo
mau quy dinh tai Phu luc XV, XVII ban hanh kém theo Thdong tu nay.

2. Bao cao két qua danh gia co s& du diéu kién khao nghiém theo quy dinh
tai khoan 2, Piéu 45 cia Thong tu nay.

3. Tai liéu k¥ thut cia timg loai thubc khao nghidm bao gdm:
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a) Tom tit dic tinh cla sin pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Théng tu nay; :

b) Thong tin k¥ thuat vé chit luong ctia san phim;
¢) Théong tin k§ thuét v& d6 an todn va hidu luc clia san phém;

d) Phiéu phén tich chit lugng san phim cta nhi san xuét (ban chinh hoic
ban sao c6 déng dau xac nhin cla co s dang ky);

d) Phiéu phan tich chat luong san phém ciia co quan kidm nghiém thube
tht y dugce chi dinh tai Viét Nam cap (ban chinh hodc ban sao cé déng dau xéc
nhén cla co s& dang ky);

e) Dé cuong khao nghiém;

g) Hop ddng khao nghiém gifra co s¢ ding ky va co s¢ khao nghiém (ban
chinh hodc ban sao ¢ déng ddu x4c nhan cla co sé ding ky).

Pitu 19. Gidy phép khio nghiém vabdo cio két qui khio nghiém thube
thay _

1. MAu gidy phép khao nghiém thubc thi y theo méu quy dinh tai Phu luc
XVI ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co s¢ dang ky khao nghiém bao cdo Cuc Thu y két qua khao nghiém
cham nhét sau 15 ngay, ké tir ngay két thic qua trinh khao nghiém. Bdo cdo
cin ¢t vao d& cuong khao nghiém, bao gdm nhimg ndi dung quy dinh tai Phy
luc XVII ban hanh kém theo Théng tu nay va cd xac nhén cta don vi gidm
sat khao nghiém.

Muc 3
SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
Dleu 20. Dang ky cap, gia han, cip lai gidy chimg nhan dd didu kién

san xuat thude thi y va phwong thirc ddanh gia sy phu hop san phim thudc
tha y?

1. MAu don dang ky cép, gia han, clp lai gidy chimg nhén dd diéu kién san .
xuit thudc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XIX, XXXIban hanh kémtheo
Théngtu nay.

2. Ban thuyét minh chi tit v& co s& vét chit, k§ thuat san xuft thudc thid y
theo mau quy dinh tai Phu luc XXI ban hanh kém theo Thoéng tu nay.

L

’Cum tr “va phuong thirc danh gid sy pht hO’p san phim thubc thit y” duoc bd sung
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 1 cia Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018
cua Bo truéng BO Nong nghi€p va Phat trién nong thén stra @i, bd sung, bai bd mot sb didu
cia Thong tu s& 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bg truéng Bd Nong ngh]ep va
Phat trin néng thén quy dinh v& quan 1y thudc thi y, cé hiéu lyc thi hanh ké tit ngiy
14/02/2019.
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3. Mau bién ban kiém tra diéu kién san xuét thudc tht y va mau gidy ching
nhan ¢ diéu kién san xuit thuodc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXIII,
XXV ban hanh kém theo Thong tu nay.

4 MAu don ding ky cép, gia han, cép lai gidy chimg nhén thyc hanh t6t san
xuét thudc thd y theo ~mau quy dinh tai Phu luc XXVIII, XXXI ban hanh kém
theo Thong tu nay; miu bién ban klem tra thuc hanh t6t san xut thude thi y va
mau gidy ching nhan thuc hanh t6t san xut thuc theo miu quy dinh tai Phu
luc XXIX, XXX ban hanh kém theo Thong tu nay.

5%, Viéc danh gia sy phil hop cia san phdm thude thii y san xuét trong
nudc duge thyc hién theo phuong thirc 2 hodc phuong thirc 5 quy dinh tai
Thong tu sb 28/2012/TT- BKHCN ngay 12/12/2012 cua B6 truong B Khoa
hoc va Cdéng nghé quy dinh vé cong b hop chuén, cong bd hop quy va
phuong thuc danh gia sy phu hop vai tidu chudn, quy chudn k¥ thuit(sau day
viét tit 13 Thong tu so 28/2012/TT-BKHCN). Truorng hop co s¢ san Xuét
thudc tha y da c6 gidy chimg nhan thuc hanh tét san xuit thubc (GMP) do
Cuc Thit y cép con hidu lyc hodc co gidy ching nhén du didu kién san xuét
thudc thu y do Cuc Thu y cap con hiéu luc, khéng cin phai danh gia qué trinh
san xuét.

Piéu 21. Ping ky cip, gia han, cép lai gidy chimg nhin di diéu kién
budn bin, nhap khiu thude tha y

1. Mau don dang ky cip, gia han, cap lai gidy chitng nhan d diéu kién
bubn ban, nhép khiu thubc thi y theo méu quy dinh tai Phu luc XX, XXXI
ban hanh kém theo Thong tu nay.

_ 2. Ban thuyét minh chi tiét v& co s¢ v4t chét, k¥ thuat buén ban, nhdp
khau thudc thd y theo mau quy dinh tai Phy luc XXII ban hanh keém theo
Théng tu nay.

3. M3u bién ban kiém tra diéu kién bubn ban, nhip khiu thubc thd y
theo mau quy dinh tai Phu lyc XXIV ban hanh kem theo Thong tu nay va
mau gidy chimg nban da didu kién budn ban, nhap khiu thubc thi y theo méu
quy dinh tai Phu luc XXVI, XXVII ban hanh kém theo Thong tu nay.

4% Xhi nhip khau thubc, nguyén liéu lam thudc tha y dé san xuat
kinh doanh, co s& san xuit thudc thi y di c6 gidy ching nhén thuc hanh tdt

3Khoén nay dwoc bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 1 cia Thong tu s
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truéng B6 Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra dbi, bd sung, bai bd mot sb didu cha Théng tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cia B¢ truéng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thén quy dinh vé quan ly thubc
thi v, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

4Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoin 2 Pidu 1 cia Théng tu )
- 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua BS truémg BS Nong nghiép va Phat trién noéng
thén sira ddi, bd sung, béi bd mot s0 diéu ciia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
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san xut thubc (GMP) hodc ¢6 gidy chimg nhan du didu kién san xuat thude
thi y do Cuc Thu y cap con hiéu luc khong pha1 lam thu tuc cép gidy ching
nhén du diéu kién nhép kbiu thubc thu y d6i véi thude thi y clng loai dang
dugc phép san xuit.

Muc 4
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y

Ditu 22. Pang ky nhap khiu thudc thi y, nguyén li¢u thube thd y

1. H4 so nhéap khéu thubc thi y chwa cé gidy ching nhan luu hanh dé
phong, chéng dich bénh dong vat khin cdp, khic phuc hau qua thién tai,
gom:

a) Pon dang ky nhap khiu thuoc thi y theo méu quy dinh tai Phu lyc XXXII
ban hanh kém theo Théng tr nay. Pong thoi glri qua thur dién tir (ban word, excel);

b) Ban sao gidy ching nhén ding ky kinh doanh hoic gidy chung nhén
dang ky doanh nghiép hodc gidy phép dau tu ctia doanh nghiép véi nganh
nghé phi hop cua tb chirc, ci nhan d& nghi chp gidy phép nhap khau thudc
thu y;

c) G1ay chimg nhan thuc hanh tbt san Xuét thuoc (GMP) hoic gidy chimg
nhin hé thong quan ly chit luong (ISO) hodc gidy chimg nhén khéc twong
dwong dbi véi mot sb héa chit thong dung;

d) G}ay chimng nhén luu hanh san pl’lam (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc ¢d tham quyén cua nude xuat khau cép;

d) Phiéu phén tich chét luong san phim (CoA) clia nha san xuét;

e) Nhin san phim.

2.H so nhép kh&u miu thudc thi y dé kiém nghiém, khao nghiém, ding
ky luu hanh, gém:

a) Don daing ky nhap khéu thudc thi y theo mau quy dinh tai Phy luc XXXII
ban hanh kém theo Théng tir ndy. Pong thoi giri qua thu dién tr (ban word, excel);

b) Ban sao gidy ching nhén dang ky kinh doanh hodc gidy ching nhan

déng ky doanh nghiép hodc gidy phep dau tu cua td chie, ca nhén d& nghi cép
gidy phép nhap khéu thubc thu y d6i véi td chic 1an ddu nhap khu;

C) G1ay ching nhén thyc hanh t6t san xuét thuoc (GMP) hoic gidy chimg
nhin hé thong quan ly chét luong (ISO) hodc gidy chimg nhin khic twong
dwong d6i véi mot sb hoa chét thong dung;

02/6/2016 ctia B$ trudng B Néng nghi€p va Phat trién nong thon quy dinh v& quéan 1y thudc
thd y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) G1ay chimg nhén luu hanh san pham (CFS CPP, MA) do co quan nha
nudc c6 thdm quyén clia nudc xuit khéu cép;

&) Phiéu phan tich chit luong san phdm (CoA) ctia nha san xudt;

e)°Tém tht dic tinh cta san phdm theo mau quy dinh tai Phu lyc VIII ban
hanh kém theo Théng tu nay.

36, Ho so nhép khau thudc thi y dé tham gia trung bay trién lam, héi cho,
nghién ctru khoa hoc, phong, tri bénh cho dong vt quy hiém, gom:

a) Pon ding ky nhap khau thudc thi y theo miu quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tir nay. Pong thoi giri qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Bén sao gidy chimg nhén dang ky kinh doanh hodc gidy chimg nhén

dang ky doanh nghiép hoac gidy phép dau tu cla t6 chitc, c4 nhan d& nghi cép
gidy phép nhap khiu thube thi y d6i véi t chitc 13n dau nhap khau;

¢) Ban sao tai liéu chimg minh myc dich nhép khéu thuéc thi Y;

d) Phiéu phan tich chét lvong san phim (CoA) cia nha san xuét;

d)’Tém tit dac tinh cia san phém theo mAu quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Théng tu nay;

e) Nhan san phim.

4. Hb so nhap khéu thudc thi y dé chita bénh 601 V61 dong vét tam nhép
tai xuét, qué canh lanh thé Viét Nam; tam nhép téi xuat gia céng xuét khiu theo
hop dong da ky véi to chic, ca nhan nude ngodi, gdm:

5 Cym tir “Tém tat dzc tinh san phdm” duogc thay d6i bang cum tir “Tém tht dic tinh cua
san pham theo mu quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Thong twr nay” theo quy dinh
tai khoan 4 Pidu 1 ctia Thong tr s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia Bd trudng
B0 Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira @i, bd sung, bai bd mot sb didu ciia Thong tu sb
13/2016/TT-BNNPTNT ngiy 02/6/2016 cia Bb truong B Nong nghiép va Phét trién nong
thén quy dinh vé quan 1y thube tha y, ¢6 hidu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

5Tén khoén nay duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Pidu 1 ctia Théng tu sb
18/2018/TT- BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truéng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira ddi, bd sung, bdi bé mot sb didu cia Thoéng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia BO trudmg Bd Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh vé quéan 1y thubc
thi y, ¢6 hiéu hre thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

TCym tir “Tom tét dac tinh sén phdm” dugc thay doi bang cum tir “Tém tit dic tinh cta
san phim theo miu quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Théng tir nay” theo quy dinh
tai khoan 4 Piéu 1 chia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon sira dbi, bd sung, bii bo mot sb diéu cia Thong tu s&
13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong BO Nong nghigp va Phat trién néng
thén quy dlnh vé& quan 1y thude tha y, c¢6 hidu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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a) Don dang ky nhép khau thudc thi y theo mu quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu nay.-Pong thdi gl qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Phiéu phan tich chét luong san phdm (CoA) ctia nha san xuat;

¢) Ban sao tai liéu chitng minh muc dich nh4p khiu thudc tha v;

d) Nhén san pham.

5. H6 so nhap khiu nguyén liéu, thudc thi y, vi sinh vét dé nghién ciru
san xuét thubc thi y, chén doan, xét nghiém, kiém nghiém v& tha y

a) Pon dang ky nhép khéu thubc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Thdng tu nay. Dong thdi giri qua thur dién tir (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy chung nhén dang ky kinh doanh hoac glay chimg nhén |
dang ky doanh nghiép hoic gidy phép dau tu ciia td chirc, ca nhan d& nghj cip

gidy phép nhép khau thudc thu y @i véi td chirc 14n du nhap khéu;
c) Phiéu phan tich chit luong san phim (CoA) ctia nha san xuit;
d)*Tém tét dic tinh cha sin phim theo miu quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Théng tu nay;
d) Nhan san pham.
6. Hb so nhép kbiu thubc thi y vién trg cia céc td chirc qudc té va cac
hinh thirc nhép khau phi miu dich khéc.

a) Pon ding ky nhap khéu thudc tha Y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hianh kém theo Thong tu nay. Pbng thdi giri qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy chitng nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chung nhan
dang ky doanh nghlep hodc gidy phép dau tu cia doanh nghiép véi nganh
nghé phu hop clia t chirc, c4 nhan dé nghi cip gidy phép nhip khiu thudc
tha y;

c) G1ay chimg nhén thuc hanh tét san xuét thuoc (GMP) hoic gidy chimg
nhan hé thong quan ly chét lugng (ISO) hoic gidy chimg nhan khéc twong
duong dbi véi mot sb hoa chit thong dung;

d) Glay chimg nhén luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nuoc c6 thdm quyén clia nudc xuét khéu cap;

8Cum tir “Tom tét déc tinh san phdm” duoc thay dbi bang cum tir “Tém tét dc tinh cta
san phim theo miu quy dinh tai Phy lyc VII ban hanh kém theo Théng tw nay”theo quy dinh
tai khoan 4 Piéu 1 cia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/ 11/2018 cua B trudng
Bd Néng nghiép va Phat trién néng thén sira ddi, bd sung, bai bd mot sé didu cua Thong tu s6
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta B§ truomg B Nong nghiép va Phat trién néng
thon quy dinh vé quan 1y thudc tha y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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@) Phiéu phén tich chét lwong san phdm (CoA) ctia nha san xuit;
¢) Nhén san phém.

7°H6 so nhép khdu nguyén liéu lam thudc tha y (trur h6é so nhép
khaunguyen liéu 1am thudc thi y 13 dung méi, ta duge gbm tai liéu quy dinh tai
diém a, diém d, diém & khoan nay), gbm:

a) Pon dang ky nhap khiu thudc thu y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu nay. Pdng thoi giri qua thu dién tir (ban
word, excel);

~ b) Gidy chimg nhan thyc hanh tét san xuét thubc (GMP) hoc gidy chimg
nhén hé thong quan 1y chat lugng (ISO) hoac gidy ching nhén khic tuong

duong d6i véi mét sé hoa chét thong dung;

c) Glay chiing nhén luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nuée c6 thAm quyén cua nuéc xudt khéu cap;

d) Phiéu phan tich chét luong san phim (CoA) clia nha san xuét;

d) Ban sao gidy chung nhén du didu kiénnhép khéu thudcthi y cua co s&
d& nghi cap phép nhap khéu do Cuc Thu y cép d8i v6i co sénhap khéu nguyén
liduldm thudc thi ylan diu nhép khéu;

e) B4o c4o sb luong, muc dich sir dung nguyén liéu khéng sinh, dia chi
co s6 mua nguyén liéu khang sinh cua 16 nguyén liéu khang sinh nhép khiu
lan truge, khi ndp hé so ding ky nhap khiu nguyén liéu khang sinh 16 hang
tiép theo vé Cuc Thu y theo miu quy dinh tai Phu luc XXXIV ban hanh kém
theo Théng tu nay.

8. Hb so nhép khiu véc xin, vi sinh vét ¢6 tén trong Danh muc thube tha
yduge phép luu hanh tai Viét Nam hozc dé c6 gidy chimg nhin luu hanh tai
Viét Nam gom:

a) Pon ding ky nhap khau vic xin, vi sinh vét theo mau quy dinh taiPhu
luc XXXIIT ban hanh kém theo Théng tu nay. Pong thoi giri qua thu dién tu
(ban word, excel);

b) Ban sao chup gidy ching nhén du didu kién nhép khau thuoc thu y cua
co s& dé nghi cip phép nhip khiu do Cuc Thi y cdp dbi vdi tb chirc 1an déu
nhép khiu.

® Tén khoan nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh taikhoan 5 Piéu 1 cta Thong tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 172018 cua Bj truéng B Noéng nghiép va Phat trién
ndng thon stra d6i, bd sung, bai béo mdt sé didu cta Thong tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B truomg B Néong nghiép va Phét trién néng thén quy dinh vé quéan 1y thube
thi1 y, ¢6 hiéu lue thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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. 9.Céc loai giéy ching nhén GMP, ISO, CFS, CPP, MA, CoA kem trong
hé so dang ky cb thé ndp ban chinh hoac ban sao c6 dong diu x4c nhin cta
doanh nghiép dang ky.

10. Glay phép nhap khéu thubc, nguyén lidu lam thubc thi y c6 gi tri tdi
da 12 01 nim ké tir ngay cép.

Chwong III
NHAN THUOC THU Y

Piéu 23. Nhirng loai thudc thii y phai ghi nhin

1. Thudc luu théng trong nudc; thude xudt khiu, nhip khau phai ghi nhén
theo quy dinh tai Théng tu nay, trir nhitng truong hop quy dinh tai khoan 2 cia
Piéu nay.

2. Trudng hop td chirc, c4 nhén nuéc ngoai nhap khéu thubc cua
Viét Nam yéu cau ghi nhén theo hop dong mua ban va chiju trach nhi¢m vé
yéu ciu ctia minh thi té chtc, c4 nhén xudt khdu thudc dwgc thuc hién theo
hop ddng véi didu kién nhitng yéu cdu nay khong 13m sai léch ban chét cta
thupc, khdéng vi pham phép luit Viét Nam va phap ludt cua nudc nhép
khéau.

Pidu 24. Trach nhiém vé ghi nhin thubc tha y

1. Péi vai thuoc th y sén xuét tai Viét Nam de Iwu théng trong nude, tb
chirc, c4 nhan san xuét thudc phai chiu trach nhiém vé viée ghi nhan.

2. Dbi v4i thube thi y san xuét tai Viét Nam dé xuét khiu, t6 chirc, ca
nhén xuat khau thudc phai chiu trach nhiém vé viéc ghi nhan.

3. Trong truong hop thudc tha y d3 co gidy chimg nhin hru hanh tal
Viét Nam khéng xuét khiu dugc ma dwa trd lai luu théng trong nuéc thi )
chirc, c4 nhan dua thudc ra luu thng phai ghi nhin theo quy dinh tai Pidu 26
cua Thong tu nay.

4. Trong trudng hop td chirc, ca nhén chiju trach nhiém ghi nhén thubc
theo quy dinh tai D1eu 9 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cia
Chinh phu quy ¢ dinh vé nhin hang héa (sau day goi 12 Nghi dinh so 43/2017/ND-
CP)'® yéu cau tb chirc, c4 nhén khéc thyc hién viéc ghi nhan thi tb chitc, ca nhan
d6 van phai chiu trach nhiém vé nhin thudc ctia minh.

1°Cu1n tir “Diéu 10 ctia Nghi dinh s§ 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh pha
quy dinh v& nhan hang héa (sau d&y goi 12 Nghi dinh 89/2006/ND-CP)” duoc thay adi bang
cum tir “Diéu 9 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cuia Chinh phu quy dinh ve
nhan hang héa (sau déay goi la Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP)”theo quy dinh tai khoén 6 Diéu
1 cia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 clia B trudng By Nong nghiép
va Phét trién néng thén sira dbi, bd sung, bi bd mot sb didu cia Thong tu s& 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B9 truéng Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh
vé quan Iy thude thit y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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5. Thudc nhap khéu vao Viét Nam c6 nhan goc khdng phu hop véi quy
dinh cta Thong tu nay thi td chirc, c4 nhan nhap khéu phéi ghi nhiin phu theo
quy dinh tai khoén 3 Dleu 26 cta Thong tu nay trudc khi dua ra luu théng va
phai giit nguyén nhan gc.

6. Céac to chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thubc phal tudn thu cac quy
dinh cua phép luét vé s& hiru trf tué va chju tréch nhiém trudc phap ludt vé vén
dé s hitu tri tué dbi véi cac ndi dung ghi trén nhan thube.

Pidu 25. Vi tri, kich thwéc, mau sic ciia chu’, ky hiéu va hinh anh trén
nhin thude

1. Vi trf nhén thudc tha y

Nhin thudc thd y pha1 duoc thé hién (m dan, dinh, gan) trén bao bi
thuong pham ctia thubc & vi tri khi quan sat ¢6 thé nhan biét dugc dé dang,
day da céc ndi dung quy dinh cta nhén ma khéng phai thao roi cac chi tiét,
céc phan cta thubc, theo quy dinh tai Piéu 4 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP'".

2. Kich thwéc nhén thudc tha y

Té chiic, ¢4 nhin c6 trach nhiém ghi nhén thubc tu x4c dinh kich
thuée cua nhan nhung phai bao dam ghi day da noi dung bit budc theo quy
dinh tai Piéu 27 cta Thong tu ndy va nhan biét d& dang bang mét thuong.

3. Mau séc coa chi, k¥ hiéu va hinh anh trén nhan thudc

Mau séc cta chit, chit s6, hinh v&, hinh anh, du hiéu, ky hiéu, ghi trén
nhan thuoc phai 18 rang. P4i voi nhimg ndi dung bit budc theo quy dinh thi chit,

chit sb phai ¢6 mau twong phan so v6i mau nen cda nhén theo quy dinh Piéu 6
Nghij dinh s6 43/2017/ND-CP.12

Pidu 26. Ngén ngir trinh bay trén nhin thubc

1. Nhimg ndi dung bét budc thé hién trén nhin thuoc thu y phai dugc ghi
bang tiéng Viét, trix tredong hop quy dinh tai khoan 4 Piéu nay.

2. Thubc thil y duge san xult va luu théng trong nude, ngoai viéc thuc
hién quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, ndi dung the hién trén nhan cé the dugc ghi

''Cum tir “khoan 1 Piéu 6 ctia Nghi dinh 89/2006/ND-CP” dugc thay ddi béng cum tir
“Biéu 4 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 1 cia Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia B trudng Bd Néng nghiép va Phét trién néng
thon sira ddi, bd sung, bai bo modt s didu cia Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngiy
02/6/2016 ctia B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh v& quan 1y thude
thd y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

12Cyum tir “Pidu 8 cia Nghi dinh 89/2006/ND-CP” dugc thay dbi bang cum tir “Diéu 6
Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 1 cia Thong tu s
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia Bb trudng Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thén stra ddi, bd sung, bai bo modt sb didu cia Théng tr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ciia B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thubc
thti y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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ddng thoi bang ngdn ngtr khac. N6i dung ghi bang ngon ngit khéc phai tuong
tmg ndi dung tiéng Viét. Kich thudc chir ghi bang ngén ngl khac khong duge
16n hon kich thudc chit ctia ndi dung ghi bing tleng Viét.

3. Thudc thd y nhap khiu vio Viét Nam ma trén nhan gdc chua thé hién
hoic thé hién chua du nhung noi dung bit budc béng t1eng Viét thi phéi c6 nhén
phu thé hién nhitng ndi dung bit budc bing tiéng Viét va gilt nguyén nhin gbe
ctia thude.

4. Nhitng ndi dung sau co thé ghi bing céc ngdn ngir khac cé gbe chit ci
La-tinh:

a) Tén biét duoc, tén gbc hodc tén chung quéc té ctia thudc;

b) Tén chung quéc té hogc tén khoa hoc cic thanh phin, thanh phén dinh
luong cua thudc trong trudong hop khéng dich duoc ra tiéng Viét hoic dich dugc

ra tiéng Viét nhung khéng cé nghia;

c) Tén va dia chi doanh nghiép nudc ngoai san xuét, nhuong quyén sin
xudt thude. :

5. Noi dung ghi trén nhan thude tha y k& ca nhin phy va t& hudng dan sir
dung phai dam bao trung thuc, rd rang, chinh xéc, phdn 4nh ding ban chét cia thudc.

Diéu 27. Noi dung ghi trén nhin thubc thi y
" 1. Nai dung bt budc phéi thé hién trén nhén thuoe thd y. Nhin thudcthi y
phai ghi day du nhitng ndi dung sau:
a) Tén thudc thi y;

b) Thanh phén hoat cht, thanh phan dinh lugng cta hoat chét (ham luong
hodc nong dd);

¢) Quy cach dong goi;

d) Chi dinh, cach dung, chong chi dinh; thoi gian nglimg st dung thuoc aé
khai thac trimg, thit, stra d6i véi timg loai dong vat dwge chi dinh;

d) Dang bao ché, sé ding ky lIuu hanh, s6 16 san xuét, ngay san xuét, han
st dung, cum tir "Chi dung trong thu y";

e) Céc ddu hiéu can chu y: Pbi véi thude thi y ddc thude bang A ghi thém
cum tr (cht mau den): "Khong ding qua lidu quy dinh"; d6i véi thuoc thu y d6c
thudc bang B ghi thém cum tir (chit mau do6): "Khéng dung qua lidu quy dinh";

g) Tén va dia chi ciia td chitc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc thi y;

h) Xuét x cva thudc thi y: Déi voi thuoc san xuat tai Viét Nam @& luu
thong trong nudc, da ghi dia chi cia noi san xuét ra thudc @6 thi khong bét budc
phai ghi Xuat xiT;

i) Huéng dan st dung thude, hudng din bao quan
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Trong trwdng hop khong thé hién duoc tt ca ndi dung ndu trén thi trén nhin
thudc phai ghi cic ndi dung néu tai cac cac diém a, b, ¢, 4, €, g, h clia khoan nay.
Nhing noi dung bét budc khac phai dirgc ghi trong nhin phu hodc trong t& huéng
dan str dung thudc v trén nhin thudc phai chi ra noi ghi cac néi dung doé.

2. Cac ndi dung khac thé hién trén nhn thubc thd y

Ngoai nhimng n6i dung bét budc quy dinh tai khoan 1 Piéu 27 Thong tu nay,
c6 thé ghi thém cac noi dung khéc 1&n nhén, vi du sé hidu tidu chudn chat luong.
Nhimg néi dung nay phai dam bao trung thuc, chinh xac, khong duoc 1am hiéu sai
ban chit, cong dung cta thube, khong duoc 1am hiéu sai ndi dung khéc clia nhin.

3. N§i dung ghi trén nhéin nguyén liéu 1am thubc tha y. Nhin nguyén Héu
1am thudc thi y phai c6 nhitng ndi dung sau:

a) Tén nguyén liéy;

b) Ham lugng hosc ndng do (nu co);

¢) Tiéu chuén ciia nguyén lidu;

d) Khdi luong tinh hojc thé tich;

@) Sb 16 san xuét, ngay san xuit;

e) Han ding, diéu kién bao quan;

g) 86 dang ky luu hanh (néu c6);

h) Tén, dia chi co s& san xuét;

i) Xuét x ctia nguyén liéu (dbi véi riguyén lidu san xudt tai Viét Nam dé
luru thong trong nudce, da ghi dia chi ctia noi san xuét thi khéng bt bude phai ghi
Xult xi);

k) Tén, dia chi co s& nhap khau d6i v6i nguyén liéu nhap khiu;

1) Cac d4u hiéu cin chu ¥.

4. N¢i dung ghi trén nhan vi thude thi y. Nhan trén vi thude thd v it nhét
phai c6 nhitng ndi dung sau:

a) Tén thudc tha v;

b) Hoat chat, ham luong: thuoc thii y & dang phéi hop c6 it hon hoéc bang
3 hoat chit thi phai ghi du hoat chét, ham lugng ciia timg hoat chét;

¢) S6 16 san xuét, han ding, sb ding ky luu hanh;

d) Tén co s& san xut. Tén co G san xut cé thé viét tit nhung phai bao
dam nhén dién duoc tén co s& san xuét.

Vi thubc phai dugc chira trong bao bi ngoai ¢ nhan thé h1en day du noi
dung quy dinh tai khoan 1 Piéu 27 Théng tu nay.

5. Ndi dung ghi nhan trén bao bi truc tiép c6 kich thudec nhod
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a) Nhin thubc thi v trén bao bi truc tiép cé kich thudc nho, c6 thiét ké
hinh dang d3c biét khong thé trinh bay dd céc ndi dung bit budc theo quy dinh
tai khoan 1 Pidu 27 _Théng tw nay, thi t6i thiéu phai co cac ndi dung sau: tén
thuoc thi y; hoat chit, ham luong: thude thi y & dang phdi hop ¢6 it hon hogic
béng 3 hoat chét thi phai ghi du hoat chit, ham lugng cia timg hoat chét; thé
tich hoic khéi lwong; sb 16 san xuét, han ding, sé ding ky luu hanh; tén co s&
san xuét c6 thé viét tat nhung phai dam bao nhén dién duoc;

b) Cac bao bi truc tiép chira dung céac loai thudc thi y trén phai dugc chira
trong bao bi ngoai ¢6 nhin thé hién diy @i ndi dung quy dinh tai khoan 1 Pidu
27 Thong tr nay.

Piéu 28. Céch ghi nhin thudc thi y
1. Tén thudc thi y

a) Tén thudc thu y do tb chirc, c4 nhan san xuat kinh doanh thubc thu y
tu dat. Tén thube khéng duoc 1am hiéu sai 1éch v& ban chit va cong dung ctia

thube. Chix viét tén thudc trén nhan phai ddm nét, nbi bat.

Truong hop biét duge la don chét thi phai ghi tén gbc hoic tén chung
quéc té ngay sau tén biét dwoc;

b) Tén thudc c6 thé duoc dat theo: tén gdc; tén chung qudc té (tén INN);
tén biét duoc.

2. Thanh phan hoat chét, ham hrong hodc ndng do

a) Ghi thanh phéq tht ca céc hoat chit va t4 dugc ding dé san xut va ton
tai trong thudc thanh pham ké ca truong hop hinh thirc cac loai nguyén liéu trén
d4 bi thay ddi trong qué trinh san xuét theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 16 Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP?3;

b) Ghi tit ca hoat chit, ham lugng hoic nong d6 cua timg hoat chét cho
modt don vi chia 11eu nhé nhit hoiic cho mét don vi dong g6i nhod nhét, khong bat

budc ghi thanh phan va ham luong cua té duge. Tén hoat chét ghi theo tén gbc
ho#c tén chung quéc té;

c) Pon vi do ludong

Ghi don vi do dinh lugng trén nhén thudc thd y bang tén day da hodc ky
hiéu cta don vi do. Co6 thé sir dung céc don vi hoat lyc theo quy dinh qudc té
cho mdt sb hoat chit dic biét.

3Cum tir “khoén t Piéu 18 Nghi dinh 89/2006/ND-CP” duoc thay di bing cum tir
“khoan 1 Diéu 16 Nghi dinh s 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cta Thong
tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua B trudng BS Nong nghiép va Phat trién
ndng thon sira @i, bd sung, bai bd mot sé didu cia Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B truomg Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh v& quan 1y thudc
thia y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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3. Quy céach doéng goi

a) Ghi quy céach déng gbi caa thudc 14 ghi s6 lugng, khéi Iuong tinh, thé
tich thuc cua thuoc chira dung trong bao bi thwong phdm ciia thudc;

b) Quy cach déng géi ciia thudc phai ghi theo sb &&m tu nhién;

¢) Céch ghi cu thé d6i véi mot s loai, dang thude thi y nhur sau: thube thi
y dang vién: ghi s6 luong vién, ham lwong hoat chat ctia vién; thuéc thi y dang
bot:ghi khdi wong tinh;thude thi y dang Iong: ghi thé tich thwe; thude kich duc
cho ddng vat va mot sd hoat chét khéc: ghi don vi Quéc téIU(hoac UI);

d) Trudng hop trong mét bao bi thuong phédm cia thude ¢é nhiéu don vi
déng goi thi phai ghi dinh lugng cta timg don vi dong gbi va s6 lugng don vi
ddéng go1.

4. Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va thoi gian ngimg st dung thubc

a) Chi dinh diéu tri cho timg loai dong vét ghi trén nhan phai phi hop véi
cdng dung cta thudc;

b) Céch ding phai ghi 15 duong dung, lidu dung, thoi gian dung thudc;

c¢) Chéng chi dinh thi phéi ghi 18 cac trudng hop khong duge dung
thudc. Trudng hop khdng c6 chong chi dinh thi ghi rd 12 khdng cd;

d) Chi dinh, cach dung, chéng chi dinhcé thé ghi theo mot trong hai cach
nhu sau: ghi truc tiép trén bao bi thuong pham cta thube hosc trong trudng hop
nhan trén bao bi ngoai khong & dién tich dé ghi ndi dung cua chi dinh, cich
dung, chbng chi dinh thi trén nhin phai c6 dong chir “Chi dinh, cach dung,
chéng chi dinh: xin doc trong t& huong dan str dung” va phai ¢4 to hudng dan str
dung kém theo bao bi thurong phim cua thube;

@) Thoi gian ngimg st dung cha thudc: ghi chi tiét thoi gian nglmg sir
dung thudc déi véi timg loai dong vat duoc chi dinh sir dung thudc. Trudng hop

khéng c6 thoi gian ngimg st dung thudc thi ghi r6 1a khéng c6.
Théi gian ngimg sit dung thudc phai tuong tmg véi thoi gian ghi trong hd
so dang ky luu hanh.

5. Dang bao ché, s6 ding ky luu hanh, sb 16 san xuét, ngdy san xuét, han
ding, didu kién bao quan

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

b) S dang ky luu hanh 13 ky hiéu dugc Cuc Thu y cAp cho mét sén phém
thubc thii y ¢é chimg nhéan thubc d6 da dang ky luu hanh tai Viét Nam;

c) S 16 sén xudt, ghi nhu sau: S6 16 san xuét hogc $6 16 SX. Chu tric clia
s6 16 san xuét do co s& san xudt tur quy dinh;
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d) Cach ghi ngay, thang, ndm 61 véi ngay san xuit, han st dung, han bao
quan cy thé nhu sau: ngay san xuét, han st dung trén nhan dwgc ghi d4y @t hoic
ghi tit bang chit i in hoa la: NSX, HSD, theo thir tur ngay, thang, ndm cua nam
duong lich. MB@i sb chi ngay, chi thang, chi ndm ghi bang hai chit so dugc phep
ghi 56 chi nim bang bdn chir s8. S& chi ngdy, thdng; nim clia mét mbc thoi gian
phai ghi cing mdt dong; quy dinh cdch ghi ngay, thang, nim dbi v6i ngay san
xudt, han st dung tai Diéu 14 Nghj dinh s6 43/2017/ND-CP*; truong hop khong
ghi duogc chit "NSX", "HSD" cung véi chir s6 chi ngay, thang, ndm thi phai
huodng dan trén nhin; trudng hop trén nhin ghl ngay san xuét, han ding bang
tleng nudc ngoai thi trén nhdn phu phai ghi: ngay san xudt, han ding hogc viét
t4t bang chit in hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

&) Piéu kién bao quan la cac yeu t6 v& khi hau dé khong lam bién dbi chét
lugng thude. Phai gh1 15 didu kién can thiét ¢é bao quan thubc trén nhén thube.
Vi du: Bao quan & noi khé thodng, nhiét 6 khong qua 30°C.

6. Céc déu hiéu cin lau ¥

a) Thudc tiém, thuoc bot pha tiém ghi 16 dudng dung ctia thudc. Puodng
dung cua thudc cé thé viét tit: tiém bép (tb), tiém duéi da (tdd), tiém tinh
mach (tm);

b) Thubc nhoé mit, tra mit ghi dong chit “Thuéc tra mét”;
c) Thubc dung ngoai da ghi dong chir “Thudc diing ngoai”;
d) Thubc dong dng dé udng ghi dong chit “Khdng dugc tiém”;

a) £)01 véi mot sb loai hod chat dung trong thi y can chi y phai ghi cac
chi tiéu chit lugng dac trung va néu 13 hod chat dé chay, nd, doc hai, in modn
phai ghi thém nhiing canh béo twong Umg, néu 13 hoé chit chira trong binh
chiuép luc cin ghi thém s6 hiéu binh, dung lwgng nap, canh bao nguy hai;

e) Trén nhan thubc thi y phai ghi nhimg canh bao (néu ¢6) nham dam bao
su an toan cho nguoi khi str dung dé diéu tri bénh cho ddng vat;

g) Céch ghi céc ddu hiéu luu y

Céc chit, ddu hiéu luu ¥ phai duge in 13 rang, dam nét @& co the nhén b1et
duoc dé dang; trudng hop mot loai thudc thi y c6 nhidu déu hidu can luu v, can
ghi day da cac dau higu hwu ¥ d6.

7. Tén, dia chi t6 chirc, ca nhin san xuét chiu trach nhiém vé thudc

14Cum tlr “Didu 16 Nghi dinh 89/2006/ND-CP” dugc thay déi bing cum tir “Diéu 14
Nghi dinh sb 43/2017/NB-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Pidu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B truong B) Nong nghiép v& Phét trién nong
thén stra dbi, bd sung, bii bd mot sb diéu cha Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 chia B) trudng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly thudc
thii y, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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a) Tén va dia chi t6 chirc, c4 nhén san xuét, chiu trdch nhiém vé thudc
khong dugc viét tat;

b) Céch ghi tén va dia chi cia td chirc, ca nhén chju trach nhiém vé thude
theo quy dinh tai Phyu luc XXXV ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Trudng hop trén nhén c6 ghi tén, dia chi co s¢ phan phéi thi tén, dia chi
clia co s& phan phdi phai ghi & cling mét chd véi tén, dia chi cia co s san Xuét
va ¢6 kich thude khéng dwoc 16n hon tén clia co sé san xui;

d) Tén ctia t§ chire, c4 nhan chiu trach nhiém vé thudc phai ghi tén dﬁy du
cua co sé& dugc ghi trong cac van ban phap ly lién quan dén viéc thanh 1ap co & do.
C6 thé ghi thém tén giao dich nhung kich thuée khdng duoc 16n hon tén day du;

d) Pia chi co s& san xuét, co s& déng goi, co s¢ nhan nhuong quyén, co
s& nhan gia cong, san chia: ghi s& nha, dudng phd (thdn, xém), x& (phuong, thi
trén), huyén (qudn, thi x4, thanh phé thudc tinh), tinh (thanh phd truc thudc
trung uong).

8. Xuét xir chia thude tha y

a) DBbi véi thudc nhap khau ghi “san xuét tai” hodc “xuit x&” kém tén
nuéc hay ving 1anh thd san xuét ra thube d6;

b) Déi véi thuoc san xuét tai Viét Nam dé hru thong trong nude dé gh1 dia
chi clia noi san xuét ra thudc d6 thi khong bit bude ghi xudt x(r ctia thudc;

c) Xuét xt ctia thude phai duoc ghi trén bao bi ngoai va bao bi tryc tiép
cua thudc.

9. Huéng dén str dung thude thi y

a) Thudc ghi nhan theo quy dinh tai Thong t ndy phai c6 t& huong dan
st dung bang tleng Viét, c6 thé in ndi dung cuia t& huéng dan sir dung thudc 1én
bao bi déng géi hoic nhin trung gian thay cho t& huéng dan di kém.

Kich thudce, mau sdc cla chit ghi trén t& huéng dan st dung phai dd 16n,
r0 rang dé de dang nhan biet cac ndi dung bang mat thuong;

b) Noi dung t& huéng dén st dung thudc theo quy dinh tai Phu luc
XXXVI ban hanh kem theo Thong tur nay.

10. Céach ghi nhan phu

Nhén phu phai dugc gin trén bao bi ngoai cta thudc thi y va khéng
dugc che khuit ndi dung cta nhin gbec. Noi dung ghi trén nhin phyu khéng
duoc 13m hidu sai 1éch ndi dung ctia nhin gbc va td chirc, c4 nhan ghi nhin
phai chiu trach nhiém truéc phap ludt vé tinh chinh xéc, trung thuc di véi
ndi dung ghi thém. Cach ghi nhan phu nhu sau:

) a) Truong hop nhén phu cb diép tich du réng thi ghi toan bd nd1 dung
bat bubc theo quy dinh tai khodn 1 Diéu 27 Thong tu nay;
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b) Trudng hop nbén phu cd dién tich nho khong thé ghi day du nhiing
ndi dung bét budc thi it nhat phai ghi cac né1 dung sau: tén thudc; _hoat chat
ham luong hoic ndng d6; tén t§ chirc, c4 nhan chiu trach nhiém vé thuoc )
ding ky luu hanh; quy cach dong goéi; ngdy san xuét, han ding, sé 16 sin
xuét; xuit xir ctia thube.

Céc ndi dung bit budc khac con thiéu phai ghi trong t& hudng dan st
dung. Khi dé trén nhin phu phéi ghi dong chi: “Cac thong tin khac aé nghi
xem trong t& hudng din sit dung kém theo” va coi phén ghi trén t& huéng din
sir dung d3 duoc chi ra trén nhin phu 12 mét phan cia nhén phy;

c) Trudng hop nhan goc st dung ngdn ngi c6 ngudn gbe chir cai La-
tinh ma cdc ngi dung dudi ddy da co trén nhén goc thi dugc phép khong dich
sang tiéng Viét va khoéng can the hién trén nhén phu: tén biét dugc, tén gbc
hodc tén chung quoc t& ctia thudc; tén chung qudc té hoic tén khoa hoc cua
timg thanh phéan cda thuoc trong truong hop khong dich duge ra tiéng Viét
hoic dich dwoc ra tiéng Viét nhung khong c6 nghia; tén va dia chi doanh
nghiép nudc ngodi san xuit, nhuong quyén san xuét thude.

Chwong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y

Piéu 29. Hé thong kiém nghi¢m thudc thii y

1. Co s& kiém nghiém thudc Cuc Th y: Trung tdm Kiém nghiém thuée
thu y Trung vong I va Trung tdm Kiém nghiém thudc tht y Trung wong I1.

2. Co sé lam dich vu kiém nghiém thuéc.

Picu 30. Hoat dong cia co s& kiém nghiém thudc tha y

1. Co s6 kiém nghiém thude Cuc Thi y:

a)'’Kiém nghiém, danh gia chat luong thudc san xuét, xuit khau, nhép
khAu, Iwu hanh trén pham vi toan quéc;

b) Kiém nghiém chét lwong thudc ding ky Iuu hanh;

‘ ¢) Tham dinh tiéu chuin chét’ luong thudc va céc san pham khac theo yéu

cau cua Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon;

d) Thuc hién dich vu kiém nghiém;

15piém nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khodn 7 Diéu 1 cla Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cia BS truéng B Nong nghiép va Phét trién nong
thon stra dbi, bd sung, bii bé mét s6 &iéu cua Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cta B) truong By Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé& quan 1y thudc
thd y, ¢6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) Cac hoat dong khac theo quy dinh ctia phép luét c6 lién quan.
2. Céc co s6 1am dich vu kiém nghiém thudc

Thyc hién dich vu kiém nghiém nguyén liéu 1am thudc, ban thanh phdm
trong qua trinh séan xuét, thudc thanh pham cho céc co s¢ san xuét, kinh doanh
thude, phuc vu cho cdng tic quén 1y, kidm tra nha nudc vé chit luong thube.

3. Cac co so kiém nghiém thudc thu y khi thyc hién hoat d6ngkiém
nghiém thuée thi y phuc vu cdng tdc quan ly nha nudc phai duge co quan co
tham quyén chi dinh theo quy dinh ctia phap luat.

4.1 Co s kiém nghiém thudc tht y c6 trach nhiém sau:

a) Tra két qua kiém nghiém chit lugng thudc thi y hodc két qua danh gia
sw phtt hop, trong thoi han 05 ngay lam viée d6i v6i nguyén liéu thube tha vy, -
duoc phdm, héa chit, ché phim sinh hoc kiém tra chi ti€u cam quan, vét ly, hoa
hoc; 14 ngay d6i véi nguyén lidu thudc thi y, dugc phim, hoa chét, ché pham
sinh hoc kiém tra chi tiéu d6 nhiém khuén, v6 khuén; 21 ngay ddi véi vic xin,
khang thé kiém tra chi tiéu v6 tring hodc thuin khiét, an toan; 60 ngay dbi voi
véc xin, khang thé kiém tra chi tiéu hiéu luc ké tir ngay tiép nhan miu thudc;

b) Luu gitr méu thubc thi y ciia 16 thube thi y kiém nghiém chét lugng
theo diéu kién bao quan trén nhn dén khi thude thi y hét han st dung

Pidu 31. Quy dinh vé 4p dung phwong phap kiém nghiém thude thi y'’

1. Viéc kiém nghiém thudc thu y phai tién hanh theo phuong phap kidm
nghiém da dang ky hodc chi dinh theo quy dinh cta phép luat.

2. Péi véi thude tha y chua cb phu’ong phap kiém nghiém dugc ding ky,
chi dinh hodc chi dinh tam thdi, viéc danh gia chét luong dya vao thira nhan két
qué kiém nghiém chét luong cua co quan tham quyén nudc xuit khau cap hoac
ctia phong thir nghiém dugc cong nhéan bdi td chirc danh gia c6 tham gia ky két
théa thuén thira nhén 14n nhau (MRA) trong khudn khé Td chitc Céng nhén
phong thi nghiém Chéu A-Thai Binh Duong (APLAC); Té chiic Cong nhin
phong thi nghiém qudc té (ILAC) hoic ctia phong thir nghiém tham chiéu cia
T4 chirc Tha y thé giéi (OIE).”

'®Khoén nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 1 cia Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B) truong BO Nong nghiép va Phaét trién néng
thon sita dbi, bd sung, bai bé mot sb didu cta Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh v& quan 1y thude
thia y, ¢6 hiéu Iuc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

'"Biéu ndy duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 1 ciia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truéng B Nong nghiép va Phét trién nong
thén sira d6i, b sung, bai béo mot sb didu cua Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia Bg trudmg Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh v& quan 1y thube
thit y, ¢6 hiéu lirc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



31

R Chwong V
KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y

Piéu 32 Can cit xay dung tidu chuin chit lwong thude thi y va ciin ot
kiém tra chit lwong thude thia y

1. Cén cr xay dyng tiéu chuén chit luong thube tha y
a) Quy chuén k¥ thuét quic gia vé thubc thi v;
b) Tiéu chudn quéc gia vé thudc thi y;

c) Tiéu chudn trong Duoc dién Viét Nam hodc 4 ap dung tleu chuén quoc té:
Chéu Au (EU), Anh, M¥, Nhat Ban. Viéc 4p dung phai bao gdm toan bé cic quy
dinh v& tiéu chi chat luong, mic chit lwong va phuong phap thir quy dinh tai
Duoc dién dé.

d)'*Tiéu chudn ASEAN vé vic xin tht y; huéng din chin doan va lqem
nghiém vac xin thu y cla T chirc Thi y thé gi6i (OIE) va céc tiéu chuin quéc
té vé& thudc thu y ma Viét Nam la thanh vién.

2. Cin ct kiém tra chit luong thuoc thi y theo quy dinh tai khoéan 1 Piéu
nay va tiéu chuan co s& chia nha san xut cong bd, 4p dung.

Pidu 33. Kiém tra nha nuwéc vé chit lwgng thudc thii y trong san xuét

1. Co quan kiém tra: Cuc Thu y

2. Can ot @ tién hanh kiém tra

a) Thong tin, canh béo v& thudc thi y xuét khau khong phu hgp véi cac
diéu kién quy dinh tai Diéu 32 Lu4t Chat luong san phim, hang hoa;

b) San pham Iwu théng trén thi trudong khong phu hop véi tiéu chuén cong b
&p dung, quy chuén k¥ thuét tuong (mg thong qua viéc kiém tra, gidm sat chét lugng

san phdm hoic khi ¢6 kién nghi cia co quan thiAm quyén v& chét lugng san phdm.
3. Hinh thttc kiém tra: thuc hién dudi hinh thic doan kiém tra.
4. N6i dung kiém tra

a) Kiém tra viéc thuc hién cac yéu ciu quy dinh trong thuc hanh tét san
xuét thudc (GMP) va cac quy dinh phéap ludt khéc cd lién quan

b) Kiém tra viéc thuc hién ding ky thudc, nghién ctru d6 én dinh san phém, ghi
nhén thudc thd y theo quy dinh;

18 Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Pidu 1 cua Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 172018 cha B9 trudng B Nong nghiép va Phét trién noéng
thén sira ddi, bd sung, bai bd mot sb didu cua Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghigp va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude
th y, c6 hiéu lurc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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c) Truong hop lay méu: Trong qué trinh kiém tra tai co s& san xudt, khiphat
hién san pham c¢6 dau hidu khong dam bao chit luvong hodc co déu hiéu khong
dam bao chat Juong khi luu thdng trén thi trudng thi 14y mau san phidm klem
nghiém chit lwong san phdm. Mau san pham phai duoc g dén co so kidm
nghiém da dugc cong nhén hodc chi dinh dé phén tich chét lugng san pham Két
qua k1em nghiém ciia co s& kiém nghiém 13 can ¢t phép 1y 48 co quan kiém tra
xtt 1y tiép trong qué trinh kiém tra.

5. Trinh ty va tha tuc kiém tra thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 29
Luit chit luong san phdm, hang héa.

6. Xur ly két qua kiém tra: Thyc hién theo quy dinh tai Didu 30 Luét chit
luong san phdm, hang hoa.

Diéu 34. Kiém tra nha nuéc vé chit lwgng thude thii y nhip khiu®
1. Co quan kiém tra: Cuc Thu y.

2. Béi tugng kiém tra: Thudc thu y khi nhép khau vao Viét Nam phai kiém
tra chit luong trirtrudmg hop quy dinh tai khoan 3 Piéu nay.

- 3. Céc truomg hop thude thi y nhap khau dugc miln kiém tra chét luong:
a) Thubdc thi y nhap khiulam mau kiém nghiém, khao nghiém, dang ky luu hanh;
b) Thubc thu y nhap khiudé chira bénh dbi véi dong vat tam nhdp tai xuét,
qua canh lnh th Viét Nam;

c) Thubc tha y nhép khéulim nguyén liéu ding trong chin dodn, xét
nghiém, kiém nghiém vé tha Y;

d) Nguyén liéu 1am thudc tha Vs

d) Cac trudng hop duge mlen kiém tra chit luong khi nhap khéu quy dinh
tai khoan 3 Piéu 1 Nghj dinh s& 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phu

stra dbi, bd sung Nghi dinh 56 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé didu ctia Luét chit lwong san phdm, hang hoéa

(sau day viét tit 13 Nghi dmh s6 74/201 8/ND-CP);

e) Cac trudmg hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 4 Nghi dinh sb 154/2018/ND-
CP ngay 09/11/2018 cta Chinh phustra di, bd sung, bai bé mot sb quy dinh v&
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan ly nha nude cua B trudng Bo

Khoa hoc va Coéng nghé va mét s6 quy dinh veé kiém tra chuyén nganh(sau day
viét tit 12 Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP).

19 Bidu nay dugc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Piéu 1 cia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trudng B Nong nghi¢p va Phat trién nong
thén stra ddi, bd sung, bai bo mdt sb didu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia By truéng Bd Néng nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc
© thi y, c6 hidu hre thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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4, Hé s, trinh tu, n6i dung kiém tra nha nuéc v& chét hugng thubc thi y
nhép khau:

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

b) Chirng chi chit lugng 1a két qua danh gia su phu hop quy chuén k§ thuft
quoc gia, tiéu chudn cong bd ap dung; chimg chi chat heong cta nude Xuét khau
12 gidy ching nhén phén tich chét luong thuoc thi y (CoA) cta nha san xuat
hodc clia co quan tham quyén nudc xudt khau cép. Trong trudng hop chua c6 tb
chic ching nhin dugc cdng nhén, chi dinh danh gid sy phu hop hodc san pham
chua cong b hop quy thi ching chi chét luong cta 16 hang nhép khu 1a két qua
kiém nghiém chét luong san phim cla phong thu nghiém dugc chi dinh theo
quy dinh cta phap luat hodc thira nhan két qua kiém nghiém chét lugng cta nha
san xuét khi chura c6 phuong phap kiém nghiém dugc chi dinh hodc thira nhén
két qua kiém nghiém chét luong theo khoan 2 Pidu 31 Thong tu ndy;

c) Béi véi hé so ding ky kidm tra chét lugng 16 hang véc xin, khang thé thu
y nhép khiu, ngudi nhap khau cé trach nhiém bd sung chimg chi chét lugng
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay ding ky.

5. Viée dénh gia su phu hop cua san pham thudc thi y nhap khéu duoc thuc hién
theo phuong thire 2 quy dinh tai Thong tur s0 28/2012/TT -BKHCN. Viéc danh gia su
phtt hop khéng cin phai d4nh gia qué trinh san xudt trong céc truomg hop sau:

a) Co s& san xut thudc thia ydéco gidy chimg nhén thuc hanh tbt san xudt
thudc (GMP) do co quan thdm quyén nudc xuét khau cip con hiéu luc;

b) Co s& san xuét thudc tha y d3 co gidy chimg nhan hé théng quan 1y chét

luong (ISO) hodc gidy chimg nhén khac tuong duong d6i v6i mot sd hoa chit
thong dung.

6. Xt 1y vi pham trong qua trinh kiém tra: thyuc hién theo quy dlnh tai Pidu
36 Luét Chét luong san pham hang héa.

Pidu 35.2%dwoc bdi bj)

Pidu 36. Kiém tra nha nwée vé chat lwong thude thii y lwu théng trén
thi treomg

1. Co quan kiém tra

a) Cuc Thu y thuc hién kiém tra chit luong thudc thi y trén toan quéc;

20 pidu nay dugc bdi bd theo quy dinh tai khoan 12 Didu 1 cua Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B9 trudng B Nong nghiép va Phaét trién néng
thén sira d6i, bd sung, bai bd mot sb ditu cia Thong tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B) truéng B Nong nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh v& quan Iy thube
thd y, ¢ hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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b) Co quan quan 1y chuyén nganh thu y cap tinh thyc hién kiém tra chét
lugng tai cac cira hang, dai 1y bubn ban thude thi y trén dia ban quan 1y.

2.2' Noi dung, trinh tir th tuc tién hanh kiém tra chét lvong thuoc tha y luu
théng trén thi truong thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 26/2012/TT-
BKHCN ngay 12/12/2012cta Bo truéng B6 Khoa hoc va Cong nghé quy dinh
viéc kiém tra v& chéit luong hang héa luu thong trén thi trudng va Thong tir 56
12/2017/TT-BKHCN ngay 28/9/2017 ctia B$ trudng B Khoa hoc va Cong
nghé stra ddi, bd sung mot sd diéu cua Théng tu s6 26/2012/TT-BKHCN ngay
12/12/2012 cta B§ truéng B Khoa hoc va Cong nghé quy dinh viéc kiém tra
Nha nudc vé chét luong hang héa luu théng trén thi trudng,

oA <A 2 o A A - . - A A
Dieu 37. Kiém tra co s6 san xuat thuoc thu y tai nwée xuat khau

1. Can ctr theo diéu uéc qubc té hodc thoa thuén, hop tac vé thubc thi y véi
cCO quan quan ly tha y cta cac nuge, Cuc Thu y quyet dinh viéc thanh 14p doan,
ké hoach va ndi dung kiém tra thuc t& co s& san xuét thudc thd y tai nudc xuat
khiu vao Viét Nam.

2. Kinh phi thuc hién kiém tra: do ngan sach nha nudc bd tri hing nim theo
quy dinh hién hanh va ngudn kinh phi khac theo quy dinh cta phap lut.

Piéu 38. Kiém tra nha nwdc vé chat lwgng thude tha y xuit khéu

1. Co quan kiém tra: Cuc Thi y.

2. Béi tugng kiém tra va ndi dung kiém tra

a) Thudc thi y trude khi xuét khiu do co sO xuat khéu dang ky: theo yéu
cdu ctia co s& ding ky;

b) Thubc thu y xuqt khéu khdng dam bao chat luong bi tra vé: theo quy
dinh tai khoan 4, 5, 6 Piéu 33 Thong tu nay.

3. Cin ctt kiém tra: Tiéu chuan cong bb 4p dung; quy dinh cta nudc nhép

khéu, hop dong hoidc diéu udc qudc té, thoa thuan quoc té thira nhan 13n nhau vé
két qua danh gia sy phit hop véi nuée, ving lanh thé.

4. Hb so dang ky kiém tra chét lugng san pham xuét khéu theo yéu ciu ciia
co s& gom:

a) Gidy dang ky kiém tra chit lugng thudc thd y xuit khiu theo miu quy
dinh tai Phu luc XTI ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tiéu chuén céng bd ap dung, cac chi tiéu yéu cau kieém tra;

2IKhoan nay duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 13 Didu 1 ctia Théng tur sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia B trudng Bo Noéng nghiép va Phat trién néng
thon stra dbi, bd sung, bai bd mot sb didu cua Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngiy
02/6/2016 ctia Bo truéng Bd Nong nghiép va Phét tridn néng thén quy dinh vé quan 1y thude
thl y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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¢) Phiéu phan tich chit luong san pham ciaco quan k1em nghiém thudc thi
y duoc chi dinh tai Viét Nam dbi voi céc chi tiéu yéu cdu kiém tra(ban chinh
hosc ban sao c6 déng déu x4c nhin ctia doanh nghiép).

5. Trinh tur kiém tra chét lwong san phédm xudt khu

a) Co sé ndp truc tlep hodc gui bang dudmg buu dién 01 bd hd so dang ky
kiém tra chét lugng san phim xuét khdu v& Cuc Thu y;

b) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc tir khi nhén duoc hd so hop 1€, Cuc
Tht y 6 trach nhiém thidm dinh hd so, thong béo két qua theo mAu quy dinh tai
Phu luc XLI ban hanh kém theo Thong tu nay.

Chuong VI
TRINH TV, THU TUC THU HOI, TIEU HUY THUOC THU Y

Piéu 39. Trinh tw thu hdi thudc thi y

1. Co quan nhi nudc ¢ thdm quyen khi phat hién thubc thi y thude dién
phai thu hdi theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 105 va khoén 1 Diéu 106 ctia Lut
thd y thi phai tién hanh niém phong ngay va kién nghi co quan thli y ¢ tham
quyén ra quyét dinh thu hbi.

2. Viée thu hdi ddi véi thube thd y qua kiém tra khong bao dam chét
lugng theo quy chuan k¥ thuét tuong tmg, ti€u chuan ap dung da dang ky, cong
bé dugc thuc hién nhu sau:

a) D41 voi trudng hop miu thude thi y duoc 14y tai co sé san xuét hoic
xuat khau, nhap khau (sau ddy goi chung la co s¢)

Trong thoi han 10 ngay dbi v6i dioc phdm, héa chat ché phm sinh hoc
va 60 ngay ddi vai vic xin, khang thé ké tir ngay lay mau Cuc Thu y thong béo
cho co s& biét két qua kiém tra mau thudc thi y va yéu clu co s& tu thu hoi ngay
16 thubc tht y khong dat chét lwong. Trong thai han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhén dugc thong bao cia Cyc Tha y, co s co quyen khleu nai vai Cuc
Thu y vé két qua kiém tra mau thudc thi y- Hét thei han nay néu co s& khong co
khiéu nai, Cuc Thu y ra quyét dinh thu hdi 16 thudc thd y khong dat chit luong
trén toan quoc

Trong truong hop cé khleu nai, Cuc Thu y lay mau thudc thi y kiém tra
lai va néu két qua kiém tra lai vin khong dat chét luong, Cuc Thi y ra quyet
dinh thu héi 16 thudc thi y khdéng dat chét luong trén toan qudc; néu ket qua
kiém tra lai két luin thuéc thu y dat chat luong thi 16 thudc tha y dugc tiép tuc
luu thong trén thi trudng;

b) Dbi véi trudmg hop mau thude thu y dugc ldy tai cac co s& budn ban
trén dia ban tinh, thanh phd tryc thude trung wong:
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Trong thoi han 10 ngay ddi véi duge phém hoa chét, ché phém sinh hoc va
60 ngay d6i véi véc xin, khang thé ké tir khi lay mAu, co quan lay mau thong bao
cho co s& budn ban, san xuit, nhip khau 16 thubc tha y d6 biét va tién hanh niém
phong ngay 16 thube thil y khéng dat chét Iugng. Trong thoi han 05 ngay lam Vige,
ké tir ngay nhan dugc thong bao, co so co quyén khiéu nai véi co quan Iay mau vé
két qua kiém tra mau thudc. Hét thoi han nay néu co s& khong co khleu nai hoac
«ét qua kiém tra lai khong dat chat luong, co quan 14y mau ra quyét dinh thu hdi
trén toan dia ban tinh, thanh pho dong thoi thdng bao cho Cuc Thu y va cho co sé
san xuat hogc nhap khiu 16 thube d6 biét.

Cuc Thu y khi nhan dugc thong bao 16 thube tha y khong dat chit luong cta
o quan Iay mAu, tién hanh 14y méu ngay tat co s& san Xuét, nhap khéu dé kiém tra
lai. Néu két qua kiém tra lai khong dat chit luong tién hanh niém phong 16 thuéc tai
co s& san xuat, nhp khau Trong thoi han 05 ngay 1am vige, ké tir ngay nhén dugce
thong bao, co sd ¢o quyen khiéu nai v6i Cuc Thi y vé két qua klem tra miu thuoc
Hét thoi han ndy néu co s¢ khong c6 khiéu nai, Cuc Thu y ra quyét dinh thu hdi
trén toan quéc.

3. Co s& san xuét, nhdp khéu, budn ban c6 thudc bi thu hdi cé trach nhiém
ty thu hoi theo quyét dinh thu hdi ctia co quan ¢6 thdm quyén Sau khi thuc hién
xong viéc thu hdi, co s¢ phai béo céo co quan ra quyét dinh thu hdi v& két qua
viée thu hoi thude.

4. Dm véi thube thi y pha1 thu héi trén toan qubc, Cuc Thi y ra quyét
dinh thu hdi va trong vong 24 gid phai thdng bao trén trang tin dién tr cuia don
vi. Co quan quan ly chuyén nganh thi y cap tinh ¢ trach nhiém gidm sat viéc
thu héi trén dia ban quan 1y.

5. Pbi v6i thude tha y phai thu héi trén dia ban tinh, thanh pho co quan
quan 1y chuyén nganh tht y cép tinh ra quyét dinh thu hdi va trong vong 24 gidy
phai thong béo trén trang tin dién ti ctia don vi dong thoi c¢é trach nhiém gidm
st viéc thu hdi trén dia ban quan 1y.

Piéu 40. Xir 1y thudc thi y bi thu hdi

1. Thubc tha y ¢6 gidy chimg nhén luu hanh tai Viét Nam nhung c6 nhén
khéng ding quy dinh cta phdp luét hodc khong dat ti€u chudn chit luong da
ding ky, co s& chiu trach nhiém vé thudc thi y tién hanh ngay viéc thu hdi, xu
Iy nhu sau:

a) Thu hdi, tiéu hity d6i véi thubc thi y vi pham chét lugng & muc I,
bao gém: hoat chét khong dung theo dang ky; thudc bi b1en @6i vé hinh thuc
(vén cuc, véan duc, bién dbi mau, ling can, phan 16p, blen dang) thudc khong
¢ hoat chét hoic thiéu hoat chit chinh ghi trén nhén; vic xin khéng dam bao
I trong 3 tiéu chuén: vo trung hodc thudn khiét, an toan, hidu luc; thudc bi thu
hdi khén cip theo quyét dinh cta cic co quan quan 1y nuéc ngoai dbi vai
thubc nhép khiu;
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b) Thu héi, ti ché, tai xuét d6i véi thudc tht y vi pham chét lugng &
muc 2 bao gobm: Thuoc khdng dat mét trong cdc chi tiéu vé ti€u chuén chat
luong da dang ky (vé cam quan; ly hoa; d nhiém khuén, 43 vo khuén; ham
luong thude ngoai muc gisi han cho phép +10% so voi ham lugng ghi trén
nhén, d61 v6i sén pham thude thu y ¢6 chira men vi sinh, ham luong men vi
sinh thap hon 90% so v6i ham lugng ghi trén nhin; khoi lugng tinh hodc thé
tich thuc ngoai murc gidi han cho phép theo Dugc dién Viét Nam hién hanh);

c) Thu hoi, khic phuc 15i ghi nhan d6i véi thude thi y c6 nhén khong
ding quy dinh cta phap ludt vé nhan hang héa;

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

3. Cosdcd thuoc thd y budc ti€u huy phai thuce hién viéc tiéu hdy theo
quy dinh quéan ly chat thai nguy hai cia phap luat vé bdo vé mdi truong va chiu
moi chi phi.

4. Co quan nha nudc cd thdm quyén quyét dinh tiéu huy thudc thi y va
ban hanh quyét dinh thanh 1ap hdi ddng tiéu hity thudc tha y. Hdi dong bao gdm

co quan chu tri tiéu hiy, dai dién co quan quan 1y chuyén nganh thu y, dai dién
cO quan tai nguyén va moi trudng. '

. Chwong VII ]
QUANG CAOTHUOCTHUY

Pidu 41. Ndi dung quing cdo thudc tha y

1. Quang céo thudc thi y bit budc phai ¢6 cac ndi dung sau trir truong
hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay:

a) Tén thirong pham, c¢6ng thirc bio ché cta thude thu y;
b) Cong dung va nhimg diéu hwu ¥ khi st dung, bao quan thudc tha y;
c) Tén, dia chi ctia td chirc, ¢4 nhan dang ky, phan phéi.

2. N§i dung quang céo thudc tha y trén bang, bién, pand, ké gia ké hang,
cac vat dung khac, vat thé trén khong, dudi nude, vat thé di dong, thiét bi dién
tir, thiét bi ddu cudi va cdc thiét bi vidn théng khac, phuong tién giao thong,
ngudi chuyén tai san phdm quang cdo khong nhét thiét phai chira dy di cac nodi
dung bét budc.

3. Noi dung quang cao thudc thi y phai duoc co quan ¢ thdm quyén quy
dinh tai Diéu 42 cia Thong tv ndy x4c nhan.

Pidu 42. ThAm quyén cp gidy xdc nhin ndi dung quing cdo thudc thi y

1. Cuc Thi y cip gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc thi y déi vai
bao chi, trang thong tin dién ti, thiét bi dién tir, thiét bi dau cudi va cac thiét bi
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vién thong khac, cac san pham in, ban ghi 4m, ghi hinh va c4c thiét bi cong nghé
khéac ctia Trung wong, phat hanh toan quéc.

2. Co quan quéan ly chuyén nganh tha y cap tinh cip gidy x4c nhan ndi dung
quang cdo thudc thil y dbi véi cac truong hop quang céo trén cc phuong tién:

a) Béo chli, trang thong tin dién tt, thiét bi dién tu, thiét bi dau cudi va cac
thiét bi vién thong khéc, cic san phim in, ban ghi 4m, ghi hinh va céc thiét bi
cong nghé khac cua dia phuong;

b) Bang quéang cdo, bing-rén, bién hiéu, hdp dén, man hinh chuyén
quang cao;

¢) Phuong tién giao thong;

d) Hoi cho, héi thao, hdi nghi, td chirc sy kién, trién 1dm, chuong trinh
van ho4, thé thao;

d) Ngudi chuyén tai san phdm quang céo, vat thé quang céo;
e) Cac phuong tién quang cdo khéc theo quy dinh ctia phap luét.

Piéu 43. H) so, trinh tw, thi tuc cip gidy xdc nhin ndi dung quang
cdo thude thi y

1. N6p hé so

a) TH chirc, c4 nhan nop_ ho so truc tiép hoac gui qua duong buu dién dén
co quan nha nude c6 thAm quyén theo quy dinh tai Pidu 42 ctia Thong tu nay;

b) Sb lrong hd so: 01 ba.
2. Hé so

a) Pon d& nghi x4c nhin ndi dung quéang céo thudc thi y theo miu quy
dinh tai Phu luc XLII ban hanh kém theo Thong tu nay; :

b) Ban sao chup gidy chimg nhan ding ky thudc tha y;

c) San phidm quang cao (ndi dung, hinh thirc quang cdo dugc thé hién
bang hinh &nh, 4m thanh, ting n6i, chir viét, bidu tuong, mau sic, 4nh sang va
céc hinh thire tuong tu);

d) Danh sach bao cdo vién ghi ddy dd thong tin v&é bing cip chuyén mon
hodc chire danh khoa hoc ctia bao cao vién doi v6i trudong hop hoi cho, hoi thao,
hoi nghi, t6 chirc sy kién, trién 1dm, chuong trinh vdn ho4, thé thao (dong dau
xac nhén cia Doanh nghiép).

3. Thim dinh hd so va cAp gidy x4c nhan ndi dung quang co thudc thi y

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so dang ky xac
nhén ndi dung quang céo thude thll y, co quan nha nudc b tham quyen quy dinh

tai Didu 42 cia Thong tr ndy ¢ trach nhiém théng bao cho td chirc, ca nhan ding
ky biét @& hoan thién déi v6i nhing truong hop hd so khong dat yéu cu;
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b) Trong thoi han 10 ngay ké tir khi nhén ddy du hd so hcrp 1¢, co quan
nha nuéc ¢é thim quyén quy dinh tai Piéu 42 cia Thong tu nay clp gidy xé4c
nhén ndi dung quang co thudc thi y theo mau quy dinh tai Phy lyc XLIII ban
hanh kém theo Théng tu nay. Truong hqp khong cip g1ay xac nhéan ndi dung
quang cao co quan nha nuéc cé thdm quyén phai tra 11 bing vin ban va néu 15
1y do khdng cép.

Chwong VIII
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN
Pidu 44. Cuc Thii y

1. Chi dao, hudng dan. chuyén mdn, nghiép vu lién quan dén quan ly thubc
thd y; kiém tra chét lugng thudc th y tai co s& san xuét, xuit nhap khiu, kmh
doanh, luu théng trén thi truorng

2. Tham dinh hd so, dénh gia va cong nhéin co s& du didu kién san xuit,
nhap khdu thude thi y.

3. Tham dinh hd so, cp gidy phép khao nghiém thudc thi y.
4. Thim dinh hb so, cip gidy chimg nhan hru hanh thuéc thi .

5. T6 chirc thanh tra, kiém tra chét lwong thudc thi y, trach nhiém va quyén
han cia cac co quanthudc Cuc Tha y, co quan quan ly chuyén nganh thi y cap
tinh trong viéc quan 1y thudc thd y. Lap ké hoach hing nim kiém tra chat luong
thudc thi y luu thong trén thi trudmng.

6. Hang nam, 1ap ké hoach quan ly, gidm sat nguyén lidu khang sinh nhép
khau dé san xuét thudc tha y trinh B$ Néng nghiép va Phat trién néng thén phé
duyét.

7. Tiép nhan v thim dinh ndi dung quang céo thuoc tha y thude thim
quyén quy dinh tai khoan 1 Pidu 42 cia Théng tu ndy; cip gidy xac nhén nbi
dung quang céo.

Piéu 45. Céc co quan thudc Cuc Tha y
1. Thuc hién kiém tra chét Juong thudc thii y nhap khéu, luu hanh.

222 Panh gia diéu kién co s& khéo nghiém thubc thd y theo quy dinh
tai Piéu 88 Luét thu y, Diéu 20 Nghi dinh s6 35/2016/ND- CP ngay 15/5/2016
theo yéu ciu ciia Cuc Thi y va khoan 5 Didu 2 Nghi dinh s6 123/2018/NDB- CP
ngay 17/9/2018 ctia Chinh phu sira d4i, bd sung mét sb Nghi dinh quy dinh vé

22 Khoan nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 1 cia Thong tir s&
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bd trudng B Noéng nghiép va Phat trién nong
thon sira dbi, bd sung, bdi bé mot sb didu cua Théng tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia By trudmg By Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh v& quan 1y thudc
thd y, c6 hiéu lic thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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didu kién dau tu, kinh doanh trong linh virc néng nghiép (sau day viét tht 1a Nghi
dinh s6 123/2018/ND-CP).

3. Giam sat qud trinh khao nghi¢m thubc thi y theo gidy phép khao nghiém
thudc thd y; x4c nhin bio cdo két qua khao nghiém thube tha y.

Dic¢u 46. Co quan quén Iy chuyén nganh thi y cp tinh
1. Thuc hién k1em tra chit luong thude thi y trén dia ban quén ly theo
quy dinh.

2. T6 chtic tép huén, phé b1en cac quy dinh clia phap luat vé san xuét, budn
ban, st dung thudc thi y cho céc tb chirc, ¢4 nhén c6 lién quan.

3. Gi4m sit qua trinh khao nghiém thudc thi y (trir véc xin, khang thé) theo
g1ay phép khao nghiém thubc thu y; x4c nhan bio cdo két qud khao nghiém
thubc tha y.

4, Thim dinh hd so ding ky, danh gia va céng nhin co s¢ du didu kién
budn ban thube thy y.

5. Tiép nhin va thdm dlnh ndi dung quang cao thuoc tht y thude thidm -
quyén quy dinh tai khoan 2 Didu 42 cta Théng tur ndy; cdp gidy x4c nhén ndi
dung quang cjo.

6. Tong hop béo céo tinh hinh budn ban, kiém tra chét lwong, st dung, két
qué thanh tra, kiém tra va xir ly vi pham thudc thil y trén dia ban quan ly v€ Cuc
Thd y dinh ky 6 thang va bao cdo tdng hop hing nim hoic ddt xuat theo yéu ciu
cua Cuc Thu y.

Piéu 47. Co s& diing ky khao nghiém thude tha y

1. X4y dung d& cuong khao nghiém:

2. Ky hop dong khao nghiém thudc thi y véi co sé khao nghiém va thuc
hién ddy du nhitng diéu khoan cta hop ddng d3 ky.

Piéu 48. Co s& ding ky lwu hanh thude thi y

1. Chiu trach nhiém truéc phéap luat va ngudi ti€u dung vé chét luong thudc
thil y do co s& san xuét, Tuu thdng va phan phéi.

2. Chiu su kiém tra, thanh tra cda céc co quan nha nudc ¢ thim quyén.

3. Béo cdo vé tinh hinh san xuét, kinh doanh thuéc tha y cho co quan quan
1y khi ¢6 yéu céu.

4. Théng béo cho co quan quan Iy thi y trong trudng hop gidi thé hodc
khong san xuit san phim d3 ding ky.

5. Pugc chuyen nhuong két qua nghién ciru; két qua khao nghiém, chuyén
nhugng ban quyén san phim theo cc quy dinh phap ludt v& sé hitu tri tué va cac
van ban phép luét khac c¢é lién quan.
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Diéu 49. Co sé san xuit, budn ban, nhap khiu thude tha y»

1. Co sé san xuét phai'dam bao céc diéu kién quy dinh tai Piéu 90, khoan
2 Piéu 91 cia Luat thu Ys Piéu 12, Dleu 13 Nghi dinh s 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016va khoan 1 Piéu 2 Nghi dinh s& 123/2018/ND-CP.

2. Co sO budn ban phai dam bao cac Piédu kién quy dinh tai Diéu 92,
khoan 2 Diéu 93 ciia Luat tha y, Pidu 17 Nghi dinh s& 35/2016/ND-CP ngiy
15/5/2016 va khoan 2 Piéu 2 Nghi dinh sb 123/2018/ND-CP.

3. Co 3¢ nhap khéu

a) Pam bao céc didu kién quy dinh tai Diéu 94, khoan 2 Didu 95 cia Luit
thi y, Piéu 18 Nghi dinh s6 35/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 va khoan 3 Didu 2
Nghi dinh sé 123/2018/ND-CP;

b) Chi dugc ban nguyén ligu thudc tha y cho céc co s& du diéu kién kinh
doanh nguyén liéu thudc thi y, co s& da diéu kién san xuit thudc thi y, khong
dugc ban nguyén liéu thude thi y cho cic dai ly, clra hang budn ban thube thi y,
ngudi dan hoic cac co s& chin nudi, nudi tréng thiy san dé st dung.”

2 Piéu nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 15 Piéu 1 cua Théng tur sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bg trudng Bé Nong nghiép va Phat trién néng
thon sira d6i, bé sung, bii bd mot sb didu cua Théng tr so 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 cuia B trudng B Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh v& quan 1y thubc
thit y, c6 higu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Chwong IX
TO CHUC THU'C HIEN?
Pitu 50. Pidu khoan thi hanh |
1. Théng tu nay co6 hiéu lyc thi hanh tir ngay 19 thang 7 nam 2016.
2. Thong tu nay bai bo cac quy dinh sau:
a) Céc ni dung vé thir nghiém, khao nghiém thudc thi vy quy dinh tai
Quyét dinh s6 18/2002/QDB-BTS ngay 03/6/2002 ban hanh Quy ché khao

nghiém g1ong thuy san, thic in, thudc, hod chit va ché phim sinh hoc ding
trong nudi trong thuy san;

b) Pidu 1, Piéu 2 Théng tu s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 ctia
B6 Néng nghiép va Phat trién ndng thon vé vidc bd sung mot sé didu quy dinh
vé thu tuc hanh chinh cua Quyét dinh sb 71/2007/QD BNN ngay 06/8/2007;
Quyét dinh sbé 98/2007/QP-BNN ngiy 03/ 12/2007; Quyét dinh sb
118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Théng tu s 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/2/2010;

% Piéu 2 va Pidu 3 coa Thong tur s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cua B
trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén stra ddi, bd sung, bai bé mot sb dleu cla
Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bf trudng B ‘Nong nghiép va Phat
trién nong thén quy dinh v& quéan 1y thude th y, cé hiéu lyc thi hanh k& tir ngay 14/02/2019,
quy dinh nhu sau:

“Piéu 2. Htgu lwc thi hanh

Théng tir ndy c6 hiéu lec thi hanh ké tir ngay 14 thdng 02 ndm 2019.

Diéu 3. Trach nhiém t3 chirc thiec hién

1. Chénh Vin phong B¢, Cuc truong Cuc Thity, Thi: truecng cdc don vi, 6 chikc, cd nhan
c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Théng tw nay.

2. Trong qud trinh thuc hién, néu c6 vieéng mdchodic cén sika d6i, bé sung, dé nghi cde
co quan, 10 chikc, cd nhdn phan dnh kip thoi vé Bg Néng nghiép va Phdt trién nong thén (Cuc
Thii y) dé xem xét, gidi quyét.”

Diéu 28 Thong tu sb 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 ciia B truéng B Néng
nghiép va Phat tridn néng thén quy dinh vé quan 1y thuoc thd y ¢6 chira chét ma tiy, tién chét;
ké dom, don thudc tha y; sta d6i, b6 sung mét sb diéu cia Thong tu sé 18/2018/TT-
BNNPTNT, c6 hiéu luc ké tir ngay 25/12/2020, quy dinh nhu sau:

“Diéu 28. Piéu khodn thi hianh

1. Théng tu nay c6 hiéu lirc thi hanh ké tir ngay 25 thdng 12 ndm 2020.

2. Cuc Thit y, Cuc Chdn nudi, Tong cuc Thiy sdn, S¢ Nong nghzep v Phét trién néng

thén cdc tinh, thanh phé triec thude Trung wong va cdc 16 chire, cd nhin c6 lién quan chiu
trdach nhiém thi hanh Thong tw nay.

3. Trong qud trinh thuc hién, néu cé vuong mdic hodc cdn sira d6i, b6 sung, dé nghi cic
co quan, t6 chite, ¢é nhin phdn dnh kip thoi vé B Nong nghiép va Phdt trzen néng thén (qua
Cuc Thit y) dé xem xét, gidi quyét.”
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¢) bidu 1 Théng tur s& 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 cua B
Nong nghiép va Phat trién nbng thén stra ddi, bb sung, bai bd mét s6 quy dinh
vé thi tuc hanh chinh trong linh vyc tht y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay
15/10/2010;

d) Pidu 19, Didu 20 va Diéu 21 Théng tu s6 04/2015/TT-BNNPTNT ngay
12/02/2015 cia Bd Nong nghiép va Phat trién ndéng thén hudéng dan thuc hién
mot sé ndi dung cua Nghi dinh s6 187/2013/ND- CP ngay 20/11/2013 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa
quéc t& va cac hoat dong dai 1y, mua, ban, gia cdng va qué canh hang hod véi
nudce ngodi trong linh vie néng nghiép, 1dm nghiép va thity san;

d) Piéu 2 Thong tur sb 10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 cua Bo
Nong nghiép va Phat tnen néng thon vé viéc ban hanh Danh muc thude tha y
dugc phép luu hanh, cAm sir dung & Viét Nam, cong bb ma HS dbi véi thube
thi y nhap khéu dugc phép luu hanh tai Viét Nam.

3. Théng tu nay thay thé cic vin ban sau:

a) Thong tu s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cia Bo Nong nghiép va
Phét trién ndng thon huéng dan thi tuc thu héi va xir 1y thube thi v;

b) Théng tu sb 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cua B6 Nong nghi€p va
Phaét trién ndng thon quy dinh vé ghi nh#n thubc tha y;

c) Quyet dinh sb 71/2007/QP-BNN ngay 06/8/2007 cia B Nong nghiép
va Phat triép ndng thdn ban hanh quy dinh trinh tir, thl tuc thtr nghiém, khao
nghiém thuodc thu y;

d) Quyet dinh sb 98/2007/Qb-BNN ngay 03/12/2007 cua B Nong nghiép

va Phat trién nong thonbd sung, sta d6iQuyét dinh s& 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007;

d) Quyet dinh sb 72/2007/QD-BNN ngdy 06/8/2007 cua Bo Nong nghiép
va Phat trién néng thén ban hanh quy dinh vé kiém tra chét lwong thudc tha y;

e) Quyet dinh sb 100/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua B4 Nong nghiép
v4 Phét trién ndng thénbd sung, sira d8iQuyét dinh sb 72/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007.

g) Quyet dinh sb 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cta B 'Nong nghiép
va Phat trién ndng thén ban hanh quy dinh thu tyc dang ky san xudt, nhap khau,
lwu hanh thubc thd y, nguyén lidu 1am thudc thi y, ché phdm sinh hoc, vi sinh
vat, hoa chit dung trong thu y;

h) Quyet dinh sb 99/2007/QD-BNN ngay 03/ 12/2007 cta Bo Nong ngh1ep
va Phét trién ndng thon sira dbi, bd sung Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006;

i) Thong tu $651/2009/TT- BNNPTNTngay21/8/2009 ctia Bo Nong nghiép
va Phét trién nong thon quy dinhkiém tra, chimg nhén du didu kién san xuét,
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kinh doanh thudc thi y, ché phém sinh hoc, vi sinh vét, ho4 chét ding trong thu
y, thu y thuy san;

k) Thong tu osé 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cua BO Nong
nghiép va Pt}ét trig‘:n ndng thénquy dil}h thu tuc déng ky, kié;n tra, chimg nhén
co s& san xudt thuoc thi y dat tiéu chuan thuc hanh tot san xuat thuoc (GMP);

)] Thong tu s 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cta B Nong
nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh tha tuc ding ky san xuét gia cong thudc
thu y;

m) Thong tu s 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 cua B Nong
nghiép va Phét trién néng thén ban hanh quy chuin k¥ thuat Quéc gia diéu kién
vé sinh thi y co s& kinh doanh thubc thi y va diéu kién vé sinh tha y dbi véi co
s& thir nghiém, khao nghiém thudc thd y.

Pitu 51. Quy dinh chuyén tiép

1. Hd so ding ky thir nghiém, khao nghiém, sin xuét gia cdng, luu hanh
thubc thi y ndp trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc giai quyét theo quy dinh tai
Quyet dinh 86 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua B4 Nong nghiép va Phat
trién néng thon ban hanh quy dinh thu tuc dang ky san xuét, nhap khéu, lru
hanh thudc thd y, nguyén liéu 1am thuoc thit y, ché phdm sinh hoc, vi sinh vat,
hoa chét ding trong thd y; Quyet dinh sb 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cla
Bo6 Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh quy dinh trinh ty, thu tuc thi
nghiém, khio nghiém thudc thi ; Théng tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngiy
13/02/2012 cia Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh thu tuc déng
ky san xuét gia cong thude thi y va cac Quyét dinh sira ddi, bd sung.

2. Quan ly ché phim sinh hoc, vi sinh vat, hoa chét, khoang chét ding
trong nudi trong thiy san theo quy dinh tai Thong tu so 23/2015/TT-
BNNPTNT ngay 22/6/2015 ctia B4 Nong nghiép va Phét trién néng thon vé
quan 1y san pham x1r 1, cai tao méi trudng ding trong chan nudi, nudi trong
thuy san dugc thyc hién nhu sau:

a) ]5)01 v6i hd so nbp trude ngay 01/7/2016 thuc hién theo quy dinh cua
Thong tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 cia B¢ Nong nghiép va
Phét trién néng thon ve quén 1y san phdm xir 1y, c&i tao mdi trudng ding
trong chin nudi, nudi tréng thiry san;

b) Céc san pham da dugc phép luu hanh tiép tuc duge luu hanh dén hét
thot han da cAp hoic thoi han 05 nam ké tir ngay dugc clp phép (d01 voi van ban
cép phép khong ghi thoi han luu hanh). Viéc dang ky lai hodc gia han thyc hi¢n
theo quy dinh tai diém c hodc diém d khoan 2 Diéu nay.

¢) San pham c6 cong dung sat tring, khir tring, tiéu ddc va cb thanh phén
hoat chét tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Théng tw nay thuc hién theo quy
dinh tai Théng tu nay ké tir ngay Théng tu nay c6 hiéu huc;
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d) San phim khong thudc diém ¢ khoén nay ¢6 _cong dung phan huy chathtru
co, tao thirc &n tw nhi€n, on dinh méi truong nudi, bd sung khoang chét thuc hién
theo quy dinh v& quan Iy thixc &n chin nubi ké tir ngay Thong tu ndy c6 hidu hvc.

3. P6i véi san phim quy dinh tai phan C Phu luc IC Thong tu 56
10/2016/TT- BNNPTNT ngay 01/6/2016 ciia B Nong nghiép va Phat trién néng
thén vé& viéc ban hanh Danh muc thudc thi y dugce phép hau hanh, cdm st dung
& Viét Nam, cong bd ma HS dbi vé6i thude thil y nhap khdu duoc phép luu hanh
tai Viét Nam: )

a) San pham c6 c6ng dung st tring, khir tring, tiéu doc va c6 thanh phan
hoat chét tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Théng tu nay tiép tuc thyc hién
theo quy dinh ctia Luat thu y va Thong tu nay.

b) San pham khéng thudc diém a khoan nay duoc phép luu hanh dén hét
thoi han ghi trong gidy ching' nhéin dugc phép luu hanh, sau d6 thuc hién theo
quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay.

4. Co s& san Xuat kmh doanh san phim cé thanh phan hoat chét theo quy
dinh tai Phu luc XLIV bar hanh kém theo Théng tu nay néu chua duge cap gidy
ching nhén da diéukién san xuét, kinh doanh thudc thi y ho#c gidy chimg nhén
GMP, trong thot han 12 thang ké tir ngay Théng tu nay c6 hi¢u luc, co s¢ thuc
hién viéc ding ky cAp gidy chimg nhan ¢ didu kién san xuét, kinh doanh thudc
thu y theo quy dinh ctia Luét tha y va Thong tu nay.

5. Viéc cong bd hop quy cac san phim thudc thi y duoc thuc hién theo
quy dinh cta phap luit tir ngay 14 théng 02 ndm 2024.%

6. 2(Pueoc béi bo).

7. ¥(Pugc béi bd).

25 Khoén nay duoc sira dbi theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tur s& 12/2020/TT-
BNNPTNT ngay 09/11/2020 cta B trudng B Nong nghiép va Phat trién néng thon quy
dinh v& quan 1y thudc thii y ¢6 chira chat ma tiy, tién chét; ké don, don thudc tha y; sta abi,
bd sung mot sb ditu cua Thong tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT, cé hiéu luc ké tir ngay
25/12/2020.

26 Khoan nay duogc bii bo theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu s 12/2020/TT-
BNNPTNT ngay 09/11/2020 cia B truong Bd Nong nghiép va Phat trién nong thén quy
dinh vé quan ly thubc thit y ¢6 chira chat ma tiy, tién chét; k& don, don thudc thi y; stra dbi,
bd sung mot sb didu cua Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT, c6 hidu huc k& tir ngdy
25/12/2020.

27 Khoén niy duoc bai bd theo quy dinh tai Piéu 26 Thong ti sb 12/2020/TT-
BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua B trudng B Nong nghiép va Phat trién nong thén quy
dinh vé& quan ly thubc thd y 6 chira chat ma tiy, tién chét; k& don, don thudc thu y; stia dbi,
bd sung mot sb didu coa Thong tur sb 18/2018/TT-BNNPTNT, c6 hiéu luc ké tir ngay
25/12/2020.
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Diéu 52. To6 chirc thye hi¢n
Trong qua trinh thuc hién, néu cé vudng machodc cén sira doi, bo sung, dé

nghi cic co quan, td chire, ¢4 nhan phan 4nh kip thoi v& B6 Nong nghiép va Phat
trién néng thon dé xem xét, giai quyét./.

. BONONGNGHIEP x{cTHUC VAN BAN HOP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON ; '

S6:0ol /VBHN-BNNPTNT

Ha Noi, ngay 30thdng Andm 2021

Noi nhin:
- Van phong Chinh phu (4 dang Cong béo
va ding tai trén Céng TTDT Chinh phu);

- Trung tdm Tin hoc va Théng ké cia Bo (dé
dang lén Trang thong tin dién t{r);
- Lwu; VT, TY, PC.

KT. BQ TRUONG
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Phu luc I
MAU PON })ANG KY LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tie 6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 cia
Bé truong B Néng nghiép va Phat trién nong thén)

TEN TO CHUC, CANHAN . CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

— DPiclap - Tw do - Hanh phiie
S: ......./DK-CT (Dia danh), ngay .... thang .... ndm
DPON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Kinh giri: Cyc Thi y

Cin cir Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cua B trudng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc tha y.

Cén cir Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia B truéng BY Nong nghiép
va Phat trién nong thén stra ddi, bd sung, bii bo mot sb diéu cta Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bg truong B4 Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh
vé& quén 1y thubc thu 28, -

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

~

. .
<) 4 LSOO U SO O OO PO PPN

BINAILL oottt st b btk a A s e bR n e e e bans
CAC Chi TIHADN (DU CO): vvvrereeeeeeeeeeeeeeeeeeseseesseosmmssseesesssesessase s ssssa s s sens s ssssassseesassssaces
CO SO SAN XUAT

B 1=« OO ST OO TSSO T O SO OO OO OOV OO USRS UTRSPTOSOPPOP
DA CHI: oot bbb e R b b e sa s e b b e sa R b e R et e s
S& dién thoai: ....vevvevreeerir e, S8 FaX w.vvvvvvvvsvensnenneenerrersesserenrsessssssssssssssesessscssscsss
BINAILL ottt e s s st et e e st e e e s R e R R R e a e b e nen e b e st ese st et
Chting t6i ding ky Irru hanh san phim thudc thd y sau day:

1. Tén thuong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat chét, ham lugng hoat chét:

Khi dugc phép huu hanh, ching t6i cam doan chép hanh diing céc quy dinh clia phap luét Viét
Nam vé thude thi y va cac Diéu luat khéc c6 lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K9, ghi ré ho tén va déng ddu)

2 Cin cir nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cia Théng tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia B truong B% Néng nghiép va Phat trién néng
thon stra ddi, bd sung, bii bo mot sb didu cia Théng tr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cta B trudng B Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé& quan 1y thude
tht y, 6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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- Phulyc IT
MAU PON PANG KY LUUHANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
(Ban hanh kém theo Thong ti s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016 cia
Bé truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon)

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

—————- Ddc ldp - Tu do - Hanh phic
Sé: ......./PK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... ndm

BO'N PANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
Kinh giri: Cyc Thay
Can cit Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ctia BJ truomg Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh v& quan Iy thube thit y.

Can cir Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cia BO truong B{ Nong nghip
va Phat trién néng thén sira d6i, bd sung, bai bd mot sd diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta B} trrong Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh
v& quan 1y thude tht y*°.

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

< s U OO PO UTR P PURURURTONt
A CRI: oottt s bbb essh R R e be e s b s asa s e en et s
SO diénthoai: ........coveveieiieeeeeeenn. SO FAX crvvvervveeeerseesesssessesesesssssseesersssssssasssssssssnees
EINAIL oottt s b s et ase s et et et ne e me e s e sttt se s bR e e R n b b
CAC Chi NNANN (81 CO): vvvreeerniereeeeesesereseessassssessssssssssssibas s b sars s seissssasesesss e sesessassnnes
CO SO SAN XUAT

TIL. 1ottt et et e s e ests s e st e s e bt eabe st e s e s aeea e e e R e SRt e AR e £ et e S e e SR e e A O L e e LR AR bR be s R g s ee s s
DA R oot ecr et st sR AR s b b AR bR R e e e e b e R s e s R e R es
Sé diénthoai: ...ccuvneveeeneeennnn, e SB FAK troeeeeeeee et esises s anssre st aaesiaanes
200 T | LSOO DO O OO OORE RO ORTOTOPOOt

Chiing t6i ding ky Iru hanh san phdm vic xin, khing thé sau day:
1. Tén thuvong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat cht, ham lwong hoat chét:

Khi duge phép luu hanh, ching t6i cam doan chip hanh ding cic quy dinh cha phap ludt Viét
Nam vé thudc tha y va cac Diéu luat khac c6 lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ré ho ténva dong ddu)

2 Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cta Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truéng B0 Nong nghiép va Phiét trién nong
thon stra dbi, bd sung, bai bd mot sb didu cia Théng tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thube
tha y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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- Phu lyc IN
MAU PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC PE CHAN POAN
(Ban hanh kém theo Thong tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 cua
B6 trudmg Bo Néng nghiép vé Phét trién néng thén)

TEN TO CHU'C, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Dic lap - Tw de - Hanh phac

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

PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC PE CHAN POAN
Kinh giri: Cuc Thu y
Cian ct Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trudng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan ly thubc thi y.

Cén cr Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 caa B trudmg BY Nong nghiép
va Phat trién nong thon sira dbi, b sung, bai bé mot sb diéu cia Thong tu s& 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truéng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh
vé& quan 1y thubc thd y*°.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

L ettt st ecttte e st s e st e st s st san s asas e e R b e s s e e A beea s R b e RS R RE e SR e S s A e e e e de s A eSS Ee RS e Rt pr SR b s e s bantnebes
PIA CHIL cveiiireeecrieeiere et e e e et sres et asar e s s ssesr s e b se et s s b s b e e bbb e A sR bR SR AR Rt s et
S8 di8n thoai: ..uvevvveeeeeieeeerieieeenn, Y 7 SO
BINIAIL, et eer et e sste s beea e e et e s s e ee e e e aebs st e eRb e s ra e e ReeRe e e R e e R et e et e e nt e s s as e R e s e e s b s e reaees
CAC Chi AN (NEU COY: erveeerereereseseerss et seeeseeessessses s ssssssses st s b sese e ssssssnis s ssasssossesns
CO SO SAN XUAT | : :
T, eeeeecetecteesreeeretsiatesbeesrrsssia st e sab e s s e saessaarasa s e b e b ee b et b e s bt se b s e e e R e R ge e R e R E s aa e AR S s R e s e en e r e et s e
PIA CRE: oo oo e oAt ettt e
SO dien thoal: ...c.vveevivieviieieeeeeeeis SO TFAX oot sssssssasssseseens s e ssss e
EIDAILL et st e st et e st st esseabessssrsea b b esansans sR e e s e e e bt san et e ae e ennbe L s b oAt b thes
Chiing t6i dang ky lwu hanh ché pham sinh hoc d chn doan sau day:

Khi duge phép luu hanh, ching t6i cam doan chép hanh ding c4c quy dinh ciia phap luit Viét
Nam vé thude thd y va céc Dieu luét khac ¢6 lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi r6 ho tén va déng déu)

30 Can ot nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B tnréng B N6ng nghiép va Phét trién ndng
thén sira di, bd sung, bii bd mot sb didu cua Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B trudéng Bd Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thudc
thi y, c6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc IV )
MAU PON DE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC
THUY

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ciia
Bo trudng By Nong nghiép va Phat trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—— Pic lip - Ty do - Hanh phic
S&: ... (Pia danh), ngay .... thang .... ndm ....
) _ DONDENGHICAPLAI )
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh giri: Cyuc Thu y

Can ctr Thong tu 56 13/201 6/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia Bo truong Bo Néng nghiép va
Phat trién néng thén quy dinh vé quéan 1y thube thi y.

Cén ctr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia B§ trudng By Noéng nghiép va Phat
trién néng thén sira ddi, bo sung, bai béd mft so diéu ciia Thong tr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B trudng B Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quén 1y thudc tha y*'.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

T8I e e e b s e b R e s oot st ee et eaee e e s ere et senaesanten e
IHA CHEL ottt ettt sa e b e b b er e s bee e et bbbt b bt e A b sRR St e e bA S an e e R et s bt aaEaEeE e bt Enraserabanes
SE AN thOAL: + e eeerereereee e S8 FAX oo eeeseeern s es s st et s sns st en e sees
EAIL oo e e e e et st
CAC Chi NHANIN (N CO): e -eeereeresseseaersssseeessssssssssessssessseesssssssssesseesesssssss s ssessssasssesssessessasssssons
CO SO SAN XUAT

TOILE ettt e e r e g eas e et et ee et ettt b AE L Saa bbb bbbttt
THA ChL covvecv v e e s sr e bbb e e s eer et R A s E RS S AR RR AR A et £ ee S enE Sk eE et e s ek neaseranaen e
S8 dign thoi: ..eevveevereiieieiercieeines S8 FAX s reveensrnsssssssssassmememssesssssssssssesessssssssssssssssasesesesssss
EINAIL ettt ae et et s b s e e bbb

Chiing t6i d& nghi ¢4p lai gidy chimg nhén luwu hanh thudc thi y sau day:

TT Tén sin phim S6 PKLH Ly do d nghj cép lai gifly chimg nhan lru hanh

Chiing t6i cam két giit nguyén céc ndi dung khéc ding nhu h so ding ky hru hanh thude tha y.

PAIDIEN TO CHU'C, CANHAN
(K, ghi 6 ho tén va dong dau)

31 Can cir nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cila Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B truong Bo Néng nghiép va Phét trién nong
thén sira dbi, bd sung, bii bo mot sb didu cua Thong tir sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngiy
02/6/2016 ctia By truémg Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh v& quan 1y thude
thd y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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- PhulucV :
MAU PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban héanh kém theo Théng t s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016 cua
Bé truong B Nong nghiép va Phat trién nong thén)

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

—_— Pjc lap - Tu do - Hanh phuac
86: ......./DK-CT (Pia danh), ngay .... thang ... ndm
PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Tha y

Cén cir Thong tr so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndm 2016 ctia B truémg BO Nong
nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan 1y thude thi y.

Can cir Thong tu s& 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cia B) trudng Bé Néng nghiép
va Phat trién nong thon sira @6, bd sung, bai bé mot sé diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B trudng BQ Néng nghiép va Phat trién ndéng thon quy dinh
vé quan 1y thubc thu y*2.

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

DI, ettt et s e et ar et e s es st batssesesaasbesdea s aase 1 bbutasaeosenssssaresnessntesaetontarnrttasennteassieserarantiesns
3 3T o) 11 OO U PO PO
S8 didn thoai: «.oeveeveeeeereeeeaeeen. QB FAX vt ens st
EMail: oo e s
CAC Chi THANN (U CO): werreeeerereeeeeereese s seessvesse s sseessssesi s ss st nesase s s s ss st nsbmasasases
CO SO SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA):

TBIL. vttt ittt ce ettt tessaeesssb s e e ssteeees st e e essraan e s s bt s s aa s et e tesabatasesabete s e aa e aneesaearrneeeeaeransaesaeranans
8 2T el o\ £ USROS U PR P PV SRRTRURRPOTOPOTURRPRORt ..................
S8 dien thoai: . .oovvveeeevreee e S8 FAX rrvveerrerereerereseesemossesemssssaessssosssesesssrsmseserenes
Ema11 ............ etveneereee e e e ne e R e ey b iga s aadbenietEtetecnaacnassacnoebeonaetsissesssssnanidsiiesanssetseises

Chuing t6i ding k¥ gia han luu hanh c4c san phdm thudc thi y sau day:

S GCN luu hanh, ngdy, thang,

TT Tén sén pham S0 ding ky luu hanh nfim cip

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ro ho ténva dong ddu)

3 Can clr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Biéu 1 cta Thong tr sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 coa Bg trudng B§ Nong nghi€p va Phit trién néng
thén sira d6i, bd sung, bdi bd mot sd didu cia Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B trudng BY Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh v& quan 1y thube
thi v, c6 hiéu luc thi hanh k& tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc VI
MAU BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 nim 2016 ciia
BG trucmg Bo Néng nghiép va Phat trién néng thon)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(T kbi dwoge cAp gidy chimg nhin hru hanh dén khi ding ky gia han)

1. Tén tb chire, ¢4 nhan ding ky luu hanh:
Pia chi:
S4 dién thoai:
S6 Fax:

2. Tén san phm, s ding ky @4 duoc cip:
3. Dang béo ché cia san phim:
4. Hoat chét, ham luong hoat chit:
5. Luu hanh trén thi truong:

Cé Khong
Vi pham chét luong

Co Khong
Néu ¢6 thi ghi 15: |

S84 14n sai pham:
Loai vi pham:
6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang k¢ hru hanh thubc thi v

Co Khéng

Néu c6 thi ghi 15:

$6 14n sai pham:

Loai vi pham:

7. Thay d&i trong thii gian gidy phép liru hénh con higu luc

Co Khong

Néu c6 thay ddi thi phai giri kém theo ban sao cong vin cho phép
8. Thay d6i khi déing ky lai (gidy phép luu hanh gin hét hoic hét hiéu luc)

Cé Khéng

Néu c6 thay d6i thi phai ghi 15 ndi dung thay dbi so véi hd so dang ky d dugc duyét:

Néu khong c6 thay ddi thi phai cam két khong c6 bit k¥ sy thay ddi ndo so véi hd so dang ky d4
duoc duyét. , :
9. Nhitng ¥ kién khéc tir khach hang vé san phim thudc thd y khi luu hanh trén thi trudmg;

PAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)
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Phu lue VII
MAU GIAY CAM KET PANG KY LUU HANH
(Ban hianh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 clia
B truomg Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

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

—— Pic 1ap - Ty do - Hanh phuc
Sb: ....../DK-CT (Pia danh), ngdy ... thdng .... ndm
GIAY CAM KET
Kinh giri: Cuc Tha y

Cin ctir Luit s& hitu tr tué;

Can cu Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 nam 2016 clia B¢ trudng Bo Nong
nghiép va Pht trién ndng thén quy dinh v& quén 1y thudc thi y.

Can ctr Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia B) truong By Nong nghiép
va Phét trién nong thon sira dbi, bd sung, bai bd mdt sb diu cila Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua BS truong B Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh
vé quéan 1y thude thi y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

< s OO U OO USRS UPSUTUVO PO US PRSP OPPS

S8 dien thoai: .....eevvvvviieeiiiiiiien S8 FaX ..vvvoovererirmsenmnememenrsrssssesssesesssssssessssessessssssssisis

EINALL oottt AR s bbb e et bR bbb n e e e e

CAC Chi THANN (U CO): eoereerecteesceesesca st st s st anss s sns

CO SO SAN XUAT

B =1 « OO O OO TP O U O OO U PRSPPSO TPT PRSPPI

DIA L oot b bbb e sR e bbbt

S6 dién thoai: ....vvveveeveeeiieeeeece S8 FAX crvrrerresiervvsresereossasssssssmmmmmssssssssssssssssssssssnns

EINALL oottt sttt sa st sas e st e a e bbb bbb e b e e e ea R et be b e s rea e et

Chiing t6i cam két khong vi pham céc quy dinh v& s& hitu tri tué d6i v&i san pham xin ding ky
lrru hanh dudi day:

Tén san phém Thanh phén Céng dung

Chung t6i xin hoan toan chiju trich nhiém trudce phap luat Viét Nam va quéc té néu vi pham vé
quyén s& hitu tri tug.
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K3, ghi ré ho tén va dong diu)

3 Cén ot ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 ctia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B} truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong
thén sira dbi, bd sung, bdi bd mot sb diéu cia Thong tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 clia B trudng BY Nong nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh v& quan 1y thube
thil y, c6 hidu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc VIII
- MAUTOM TAT PAC TINH CUA SAN PHAM
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ctia
BG tricéng Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thén)
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Tén cta san phdm
2. Dang bio ché ctia san phdm
3. Pudng dung thube
4. Thanh phén, ham hrong hoat chét va ta dugc ¢6 trong cong thirc ctia san phim
5. Pic tinh dugce lue hoc, duge dong hoc ciia san phém
6. Chi dinh Didu tri
7. Liéu lugng sir dung, cach diing va duong ding
8. Nhirng canh bao khi st dung
a) Luu y khi sir dung;
b) Tuong tac véi thude khac, cic dang trong tac khac;

¢) Tac dung khéng mong mudn khi str dung theo chi dn va liéu ding d3 dugc khuyén céo cia
san pham;

d) Tic dung khéng mong muén trong trurdmg hop sir dung qua lidu va cach xtt Iy (néu co);
@) Thong tin v& viée sir dung san phdm cho gia siic mang thai, gia stic cho sita vi gia cAm dé
trimg;

€) Chéng chi dinh.

9. Canh béo cho ngudi sit dung thude dé phong, tri bénh cho dong vit

10. Thoi gian ngimg str dung thude

11. Nhimg théng tin vé sir dung thube

a) Han str dung (truéce khi mé san phim lan dAu; sau 14n diu mé san phim);

b) Piéu kién bao quén san phim;

¢) Tinh chét va dung luong ciia bao bi déng goi san phim;

d) Chi d&n dbi véi viéc loai bo cac phan cita sin phdm khéng duoc sir dung.

12. Tén va dia chi ciia nha san xuit.

PAIDIEN TO CHU'C, CA NHAN
(K, ghi r6 ho tén va déng diu)
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Phu luc IX ,
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 ndm 2016 cia
BG truong Bé Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Pic 1ap - T do - Hanh phiic
AND RURAL DEVELOPMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCTHU Y —
DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION

S8/ No: ....
Tén san pham /Name of product: ...

Thanh phén hoat chét /Active Ingredients: ...

Cong dung /Indications: ....

Dang béo ché /Dosage form: .........

Quy cach déng gdéi/Packing Size. .....

Han dung /Shelf-iife: ..... thang

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

Pia chi/Address:

Sb dién thoai/Tel: S8 Fax/Fax. No:
Tén co s& san xuit /Name of Manufacturer:

Dia chi/Address:

86 dién thoai/Tel: ' Sé Fax/Fax.-No:

Gidy chitng nhén luu hanh nay 6 hiéu luc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha Ngi, ngay thdng ndm
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phu luc X
MAU PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA CONG,
SAN CHIA
(Ban hanh kem theo T héng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016
ciia Bo truong B6 Néng nghiép va Phat trién néng thén)

TEN COSOPAT GIA CONG, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SAN CHIA Djc ldp - Ty do - Hanh phic
Sb: ..., /PK-CT (Dia danh), ngay .... thang .... ndm

PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
Kinh giti: Cuc Tha 'y ‘

Cén cir Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 clia B§ trudng B6 Nong
nghiép va Phét trién nong thén quy dinh v& quan 1y thube thi y

Cén ctt Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta BS trudng B§ Nong nghiép
va Phét trién nong thén stra d6i, bd sung, bii bo mot sb didu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bd trudng Bd Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh
vé quéan 1y thube tha y**

CO SO PAT GIA CONG, SAN CHIA:

EMAIL oot se e eaee e eevenee s ereretestastete st eetaratsetes st e satt e raataset et sanenaanneananat

U CR: et sa bR et e bbbttt ettt ar s eaerene
Sodénthoal: ........oooiiiiiiiiiii SO FAX ot sreaen
EINAILL oottt ettt s sttt e e a s e st ene s s s s st essntae et st een

Chiing t6i dang ky lwu hanh thubc thi y san xuét gia c6ng, san chia sau day:

Céc cbng doan sén xuét gia cdng: .........
Khi duge phép hwu hanh, chung t6i cam doan chép hanh ding céc quy dinh cta phép luat Viét
Nam vé thuoc tht y va cac Diéu luit khac cd lién quan.
DAIDIEN COSG
(Ky, ghi ¥G ho tén va dong dau)

3 Cin clr ndy duge bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B§ truwéng Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thén stra ddi, bd sung, bai bo mbt s6 diéu cia Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ciia Bo trudng Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan 1y thube
thia y, ¢6 hidu luc thi hanh k& tir ngay 14/02/2019.
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Phy tye XI
MAU DON PANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 cua
Bé trucng B Nong nghiép va Phat trién ndng thén)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
———— , Dic lap - Ty do - Hanh phic
Sb: ......./PDK-CT ' (Pia danh), ngay .... thdng .... ndm

PON PANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
Kinh giri: Cuc Thiy

Cén ctr Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cta Bo truorng B Nong
nghiép va Phét trién ndng thén quy dinh v& quéan 1y thudc tha y.

Cén c Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/1 1/2018 cia By truéng By Nong nghiép
va Phat trién nong thon sira d8i, bd sung, bii bd mét s6 diéu cla Théng tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia Bo truéng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh
vé quan 1y thubc thi y33.

TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH:

R
L BI1. veeeeereeeeeeeeeeeeretssersensasmntsantaaesesmaaseseatsntsrabast s s eanree s eaaR s e e ra b e rRbeasae e aant e R s arbe e se e nb e et et eeateeabad
ja chi
1A CHE: oottt ettt a e et sr b e s e et AR s Re R b sa s s enn b b e ane
X )
S6 dién thoai: 5
odiénthoai: .....oovvevnviviiieiiiieiane SO FAX oo citccirirressressessarsrnrssaressnssesssssssosossaras
EIN1IL: coeeieeeeeeteseeeeceeessesseeeseseneesseeseeaseetasessnsessasssstsssesasesreresasserbaonstssarssbanssesssebessasasnsessentios
CO SO SAN XUAT '
.
Tén:

© o ttererestesseesseseneeresarensteestan e teasaaateeasee st nrese s nse s e eaat s re st e R Aesnsess et eeasears e e neaate s nteeeaeeentbearbseatene
Pia chi: ’
T CREL ettt s e s et ae e se s e s e e h e st e et R e ed e bbb et e b e bbbk enR s R e SR s e R a e s
14 . 2’
S6 dién thoai: SGF
OGN thoal: .ivii i O FAX ettt sessesressesseesasaasasresnssrmnaneans
EITAIL oottt eeeteesat s et sse e ee s saesabesessseenpaessanesnse e aatestsaabae s b e aesaseessnnnenseranesaatesaran

Chung t6i ding ky san xuit thude thi y dé xut khéu sau day:

Khi duoc phép sén xuét, ching t6i cam doan sén phém chi diing cho Muyc dich xudt khéu.

PAIDIEN CO SO
(K5, ghi r6 ho tén va dong dau)

3 Cin i nay duge b sung theo quy dinh tai khoan 17 Pidu 1 ciia Théng tr sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cia B6 trudng Bb Nong nghiép va Phit trién noéng
thon sira dbi, bd sung, bdi bé mot sé diéu cua Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngly
02/6/2016 cua Bé truomg Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan 1y thubc
tha y, ¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu lyc XII
MAU GIAY CAM KET SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngady 02 thdng 6 nam 2016 cia
B trudmg Bé Néng nghiép va Phét trién ndng thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
———— Pjc lap - Tw do - Hanh phic
S6: .. . PK-CT (Dia danh), ngay .... thing nam
GIAY CAM KET
Kinh giri: Cyc Thi y

Can cir Luét s& hitu trf tué;
Can Ctr Thong tu so 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua By truéng B§ Nong
nghiép va Phat tnen nong thén quy dinh vé quan 1y thude tha y.

Cén ctr Thong tu s 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B trudng Bo Nong nghigp
va Phét trién ndng thén sira dbi, bd sung, bai bd mdt sb didu cua Théng tu s6 13/2016/TT-.
BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia BO truong BO Nong nghiép va Phaét trién néng thén quy dinh
vé quén 1y thudc tha y*6

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
TEM1. oottt ree st e et et ban b e e et et sene et s aeeee e neanatasesseanerssesees e sastentessesess s besarantenranes

Sodiénthoai: ........cooeevvivniineinn So Fax........ e eteeeetesatearaneae et aaeneatantes et et aentresanansenemnen
EINIAILL oottt ettt st st et e e ee e en e st e eeee et e s ane e neea s s et esantaneeenntese e neeaeesennneanneen
CO SO SAN XUAT

BIMALL oot ettt ettt et e e e ee e e e e et e ee e e sesseeseanaeseeneatesn et esestansentereantaeneeaeenenees

Chiing t6i cam’ két khéng vi pham céc quy dinh v& s& hiru tri tué d6i véi san phim xin ding ky
san xuft ¢ xvit khdu dudi day:

Tén thuong mai ] Thénh phin _ Cong dung

Chuing t6i xin hoan toan chiu trach nhi¢ém trudc phép ludt Viét Nam va qude t& néu vi pham vé
quyén s¢ hitu tri tué.

DAIDIEN COSG
(Ky, ghi ¥ ho tén va dong daw)

36 Can o ndy duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cta Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cia Bo trudng Bo Néng nghiép va Phét trién nong
thon sira dbi, bd sung, bii bdé mot sb didu cia Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia Bo trudng B Néng nghiép va Phét trién nong thon quy dinh v& quan 1y thudc
" thit y, ¢6 hiéu huc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu lue XIIT
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA
CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Thong tie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndm 2016 ciia
Bé truecmg BG Nong nghiép va Phat 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 lap - Tw do - Hanh phitc
AND RURAL DEVELOPMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCTHUY S—
DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH -

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

Sé/No: ...

Tén san pham /Name of product: ...

S dang ky/ Registration number:.....

Thanh phén hoat chit /Active Ingredients: ...

Cong dung /Indications: ....

Dang bao ché /Dosage form: .........

Quy cach déng goi/Packing Size: .....

Han dung /Shelf-iife: .... _

Tén co s¢ dang ky luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:
Pia chi/4ddress:

Sé dién thoai/Tel: 84 Fax/Fax. No:
Tén co s& gia cdng, san chia /Name of Manufacturer:

Dia chi/dddress:

84 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:
Gidy chimg nhan liru hanh nay c6 hiéu luc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha Nji, ngay thing ndm
Hanoi Date  month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phu luc XTV i
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tu 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 cia
B§ triromg Bé Nong nghiép va Phét trién néng thén)

- BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Béc 1p - Tu do - Hanh phic
- AND RURAL DEVELOPMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCTHUY —_—
DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
MARKETING AUTHORI,ZATIONFOR EXPORT ONLY
So/No: ...
Tén san pham /Name of product: ...
S dang ky/ Registration No.:.....
Thanh phan hoat chét /Active Ingredients: ...
Dang bao ché /Dosage form: ........

Quy céch dong goéi/Packing Size: .....

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

Pia chi/dddress:

S6 dién thoai/Tel: 84 Fax/Fax. No:
Tén co s& san xudt/Name of Manufacturer:

bia chi/Address:

86 dién thoai/Tel: 86 Fax/Fax. No:

Gidy chimg nhén lvu hanh nay ¢6 hiéu luc dén:

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

CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phu luc XV )
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 cia
B¢ truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poclap - Tw do - Hanh phuc

——.——— g e e

Sb: ......./PK-KN (Dia danh), ngdy ... thang .... ndm ...

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

Co s& dang ky khao nghidm thUSC thil 7 ....ceeevcovceecsvsessissssenssssssssessssssssessssssnssssssssssssssee
Pia chi:
S dién thoai:
Co 50 khao NgHIEM thUBC UL Y1 ....cveeeeveeeee oo eeeseenessesssssssssssessssssesssesnassssssssssisessssanasssanns
Pia chi: '
Sb dién thoai:

Pé nghi duoc khio nghiém thudc (vic xin...) sau day:

Céc chi tiéu, nd1 dung ding

k¥ khao nghiém Ghi chd

TT | Ténthubc | Thanhphin | Pudngding

1.

2.

3.

a) Thoi gian dur kién bét du:
b) Thoi gian dur kién két thic:
¢) Pia Biém:

Chiing ti cam két chdp hanh dung céc quy dinh ciia Nha nude vé khéo nghiém thude tha y.

Ho 5o kém theo: DAIDIEN CO SO
- Hop dong khao nghiém; (Ky va dong dau)
- b€ cuong khao nghiém;

- H6 so ki thuét cua san pham.
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) Phu luc XV1
MAU GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hémh kém theo Thong t s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 théng 6 ndm 2016 cia
B6 trieomg B Nong nghiép va Phat trién ndng thon)

BONONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG Djc 1ap - Tw do - Hanh phiic
| THON et
CUCTHUY

GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Sé: ....../QLT-KN
Tén thudc dugc phép khao nghiém: |
Thénh phén hoat chét:
Dang bo ché:
Dudng dung:
Tén, dia chi co s& san xuit:
Tén, dia chi co s& déng ky khéo nghiém:
Tén co s& khao nghiém:
Bia Diém tién hanh khao nghiém:
Tén co so giam sat khao nghiém:
Loai dong vat khao nghiém:
Quy mo khao nghiém:
Cac chi tiéu khao nghiém:
S6 lugng thube nhap khéu dé khéo nghiém (néu c6):>’
Giy phép khao nghiém ndy c6 hiéu luc d&n: ngay .... thang.... nim .....

Ha Ngi, ngay ... thang ... ndm...
CUC TRUONG

37 Cum tir “S6 luong thude nhap khiu dé khio nghiém (néu c)” dugce bd sung theo quy
dinh tai khoan 16 Piéu 1 ctia Thong tu sé 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B
truong BO Nong nghiép va Phat trién nong thon stra @i, bd sung, bai bdo mot s6 didu cua
Théng tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia B trudng Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thén quy dinh v& quan 1y thudc thd y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XVII
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM
(Ban honh kém theo Théong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 ndm 2016 cia
BG truémg Bé Néng nghiép va Phét trién néng thén)
TEN TO CHU'C, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Pgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

PON DE NGHI CAP LAI
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THUY
Kinh giri: Cyc Thu y
Cén cu Théng tir so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B6 truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan 1y thube tha y.

Cén cr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B{ truéng By Nong nghiép
va Phét tri€n ndng thodn sira doi, bd sung, bai bé mot so diéu cuia Thong tw so 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B§ trudng B Nong nghiép va Phat trien ndng thén quy dinh
vé quan 1y thube thi y5.

TO CHUC, CA NHAN DANG KY:

Chiing t81 d& nghi dwoc cip lai gidy phép khao nghiém thudc thi y:
Tén san pham: .......... gidy phép khao nghiém sé: ......... QLT-KN ngay ...... thang .... nim

Ly do dé nghi cAp lai:

-Bi mét, SAL SOt, N NOTIE .ot sras st ssas s sasresesase s s st neese e s e e e et senene

- Thay d6i tén thudc thé y, thong tin clia t& chirc, ca nhan ding ky khao nghiém thubc thu y.
H6 so giri kém:

a) Cac tai liéu lién quan dén sir thay ddi, bd sung (néu co);

b) Gidy phép khéo nghiém thudc thu y @i duoc clp, trir trudmg hop bi mt.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ¥é ho tén va dong dau)

3% Can cir nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cta Thong tur sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B6 trudng B Nong nghiép va Phét trién néng
thon sira dbi, bd sung, bai bd mét sb didu cia Théng tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B truong Bo Néng nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude
thd v, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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) ) Phu luc XVIII
MAU BAO CAO KET QUA KHAO NGHIEM THUOC THU Y -
(Ban hamh kém theo Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 ndm 2016 cia
B3 tridng B Néng nghiép va Phdt trién ndng thon)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: ......./BCKN (Bia danh), ngay ... thang .... ndm ...

_ BAOCAOKETQUA
KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Tén thuoc khao nghiém)

1. Tén don vj sén xuét thudc khao nghiém

2. Tén don vi ding ky khao nghiém

3. Tén don vi khao nghiém

4. Tén don vi gidm sét khao nghiém

5. Ho va tén ngudi c6 chimg chi hanh nghé cia co s khao nghiém.

6. Thoi gian, dia Diém

a) Thoi gian bat dau

b) Thoi gian két thic

c) Pia Piém

7. Muc dich, ndi dung khao nghiém.

a) Muc dich

b) Noi dung khao nghiém.

8. Nguyén vat liéu:

a) Tén san pham

b) Thanh phin

c) Céc cong dung ciia san phim

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

9. B4ng vat khao nghiém: ’

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

b) Tinh trang strc khde, két qua kiém tra khang thé (d5i voi véc xin, khang thé) ctia dong vt trude
khi tham gia khdo nghiém.

10. Céc phurong phép gy bénh thuc nghiém trén dong vét (néu c6)

11. Qua trinh khao nghiém

a) Lich dung thudc khao nghiém trén dong vat

b) Loai, sb lugng, nhém déng vit (tuéi, giéng, trong lugng. ..... } duge dung thubc
c) Loai, s luong, nhém dong vét (tudi, gibng, trong luong...... ) d6i chimg khéng ding thude
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d) Sb theo d5i (hang ngay) sb dong vét duoc khao nghiém trong thoi gian ding thube

d) Sb theo ddi ghi chép chi Tiét s8 6m, chét lién quan dén bénh ma thubc khao nghiém c6 chi dinh
biéutri

e) Thoi gian va s 14n 14y mau d6ng vét khao nghiém @& xac dinh hiéu gia khang thé trong huyét
thanh hojic sb lugng dong vat dé cong cudng ddc déi véi khio nghiém vic xin, khang thé

g) Céc hoat dong c6 lién quan khac trong qua trinh khdo nghiém

12. Két qua

a) Chi tiéu an toan: Tinh hinh sirc khde, dich bénh chung cia cac nhém dong vét tham gia khao
nghiém, sd 6m, chét

b) Chi,tiéu hiéu l}gc (Céc cong dung cua thudc da duoc khéo nghiém, sb dong vat khoi bénh, két
qua kiém tra huyét thanh, ty 1€ bao hd, ....)

¢) Céc két qua khéc néu trong d& cuong va hd so ding ky
d) Nhimg thay ddi (néu c6) trong qué trinh khao nghiém
13. Két ludn

14.Y kién, @8 nghi ciia c4c bén tham gia khio nghiém

15. X4c nhén clia don vi giam sat

DAI DIEN CO SO PANG KY PAI DIEN CO SO THU'C HIEN
KHAO NGHIEM KHAO NGHIEM
(Ky tén, dong dau) : (Ky tén, dong dau)

XAC NHAN CUA CO QUAN GIAM SAT
(Ky tén, dong dau)
Ghi ch\: Méu chi ghi cac Diéu Khodn can thiét lién quan dén khdo nghiém, don vi co thé bé sung
cdc nfi dung cd lién quan khdc.
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Phu lye XIX
MAU PON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA PIEU KIEN SAN XUAT THUOC
THUY ‘
(Ban hanh kém theo Thong te s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 cua
B¢ triréng BG Nong nghiép va Phat trién néng thén)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

PON DANG KY, GIA HAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
Kinh gti: Cyc Thu y

Can cir Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théang 6 ném 2016 cta B truéng Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude tha y.
Cén ctr Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia B) truong B§ Nong nghiép
va Phat trién noéng thon'stra d6i, bo sung, bdi boé mot so diéu cia Théng tur s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia By trudng B Nong nghiép va Phat tri€n néng thon quy dinh
vé quan 1y thude tha y*°.
Tén co sé:
Pia chi co s6:

S dién thoai: Fax:

Chii co s&:

Pia chi thudng tri:

Céc loai san phim dang k¥ san xuét luu hanh:

o Thudc dwoc ligu o Ché phém sinh hoc
- 01 Hoa chét 0 Céc loai khac

Dé nghi quy Cuc tién hanh kiém tra cép gidy chimg nhin du Didu kién san xuét thube tha y cho
co s¢ chung toi.
Hb so gt kém (d6i véi ding kp kiém tra ldn dw):
a) Pon dang ky kiém tra Bidu kién san xut thubc tha y;
b) Ban thuyét minh vé co s& vét chit, k§ thuét san xuét thudc thd y;
¢) Danh Muc céc loai thude thix y, nguyén lidu san xuét;
d) Gidy chimng nhén dang ky doanh nghiép (ban chinh hojic ban sao ¢ déng d4u x4c nhan ctia
doanh nghiép déng ky);
&) Chimng chi hanh nghé sén xut thudc tha y (ban chinh hodc ban sao c¢6 d6ng déu x4c nhin cia
doanh nghiép dang ky).
........ ngay ... thdang .... ndm .....
Dai dién co's6
(ky tén va dong dau néu cd)

3 Can cir ndy duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 cta Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta BS trudng Bo Nong nghiép va Phaét trién néng-
thon sira dbi, bd sung, bai bo mot sb diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ctia B§ trréng Bo Néong nghiép va Phét trién néng thon quy dinh vé quan 1y thudc
tha v, cb hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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