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THONG TU

Quy dinh vé guan Iy thuéc tha y

Cim etr Lugt thil y ndm 2015,
Cén cib Ludt chit hegng sém pham, himg hod nim 2007,
Cén ci Nehi dinh-s6 89/2006/ND-CP ngly 30/8/2006 ctia Chinh phit quy
dinh vé nhin himg hoa,
~ Can o Nghi dinh 56 132/2008/ND-CP ngéy 31/12/2008 cia Chinh phi
gty Tink chi tidt Thi Firhmit 5o diwctia Lﬂﬂ&%@ﬂmg sewrphiim hang-hoa;

Can cir Nghz dinh 36 IBJ/ZOIS/NB CP ngay 14/11/2013 cia Chinfr phu -
Gy dinh chi 46t thi hamh mét 56 digu eha Ludit quimg cdo; '

. Can cw Nghi dinh 56 199/201 S/W:) CP ngay 26/} 172013 cua Chmh pha N
- quy dmh chuec nang, nhiém vu, quyen han va co cau 16 chirc ctia BY Néng
| nghzep vé Phét trién nong thén;

| Can- r:zf Nghi dmh 36 35/201 o’/NB—CP ngay 15/5/2016 clia Chinh phi quy
| dgnh chi tiét mpt 56 S didu cuia Ludt thil y,

Theo dé nghi ciia Cuc truémg Cuc Thil y,

Bj trucng Bé Nong nghiép va Phét tridn néng thén ban himh Théng tw quy
dink vé quén Iy thude thiy.

Chwongl
QUY PINH CHUNG
Pidu L. Pham vi didu chinh vh dbi twgng &p dyng
1. Pham vi didu chinh

Thong tw nay quy dinh vé ding lcy tru hanh, khao nghiém, san xufit, budn
bén, xuht khiu, nhip khiu, kiém nghiém, kiém tra chét lwong, thu hdi, tidu hiy,
quéang cao thudc thi y.

2. Péi twong 4p dung

Thong tr néy 4p dung b1 voi th chirc, c4 nhan trong nudc, td chire, cé nhén
nrde ngodi ¢ hoat dong lien quan dén ding ky lua hanh, khio nghiém, sén xut,



buén ban, xuit khau, nhap khau, kiém nghiém, kidm tra chét lwvong, thu hdi, tiéu
hity, quang co thudc tha v tai Viét Nam.

Pidu 2. Giai thich tir ngir

Trong quy dinh nay, nhimg tir nglt dudi day duge hiéu nhur sau:

1. San xudt thudc thi y bao gdm céc hinh thirc san xudt, gia cdng, san chia
d6ng goi thude thi v. |

2. Thude mai 13 thudc c6 cdng thire bao ché chira hoat chit mdi, thube c6
s két hop méi cda céc hoat chit, thude ¢d dang bao ché mdi, thude cb chi dinh
mdi ho#ic thubc cé dudmg ding mai.

3. Hoat chit m&i 12 hoat chét 1an d4u ding k¢ Ivu hanh tai Viét Nam.

4. Thubc gbe (thubc phat minh) 14 thube duoc cép bang phat minh séng ché,
¢ quy trinh san xuét én dinh, 43 duoc cp gidy phép luu hanh.

5. Thube generic 1a loai thude dugce sén xudt gidng nhu thube gbe v& cong
thire, dang bao ché, cong dung, chi dinh didu tri, 1idu lwong s dung, théi gian
nglmg st dung thudc sau khi bing phat minh hodc gidy phép ddc quyén hét han.

6. Tén biét duge 1a tén thuong mai do co sé san xudt thudc dit ra, Khac véi
tén gbc hodc tén chung quée t8.

7. Nhn thude 12 ban in, ban v& cha chit, hinh v&, hinh anh, ddu hitu duge
in, dap truc tiép trén bao bi thuong phém cua thubc hodc duoc dan, dinh, gin
chéc chén trén bao bi thuong phim cta thudc.

8. Ghi nhin thudc 12 viée thé hién ndi dung co ban, can thiét va chit yéu vé
thudc 1én nhén thude gitip ngudi ding nhén biét, lua chon va st dung ding
thudc va 1am cdn ot @& céc co quan chirc ning thuc hién kidm tra, kidm soat,
quan ly.

9. Nhiin gbc ctia thube 12 nh#in thé hién 14n d4u dugc in hodc dén, dinh, gin
chic chén trén bao bi thuong phidm ctia thubc sau khi hoan thanh thao tic déng
g6i trong diy chuyén sén xuit.

10. Nhin phy 13 nhan thé hién nhiing ndi dung bét bude dich tir nhiin ghe
bang tiéng nude ngodi ra tiéng Viét va bd sung nhimg ndi dung bit bude bing
tidng Viét theo quy dinh ctia phép luat ma nhin gdc cla thude con thidu,

11. Bao bi thwong pham cta thudc 13 bao bi chda dung thude, luu thong
cung vol thudc, gf‘)m hai loai:

a) Bao bi truc tiép 14 bao bl chira dyung tiép xuc truc tidp véi thube;
b) Bac bi ngoai 13 bao bi ding dé bao g6 mdt hodc mdt sb don vi thubc
c¢6 bao bi trure tiép.




12. Tén va dia chi clia to chirc, ca nhan chju trich nhiém v& thube 13 tén
va dia chi cta t6 chire, c4 nhan san xuft, xudt khiu, nhép khau, uy thic xuft
nhép khau thuoc.

13. Quy céch dong géi cia thude 13 luong thudc duge thé hién bing khéi
lwong tinh, thé tich thuc hay s8 lugng theo s6 dém trong mot don vi déng goi.

14. 86 16 san xuét 12 ky hisu bing sé hodc bing chir, hotic két hop ca sb
va chit nh3m nhén biét 16 thudc va cho phép truy xét toan b lai lich ciia mét 16
thubc bao gbm tit ca cdc cong doan cla qua trinh san xudt, kidm tra chét luong
va phan phbi 16 thube d6.

15. Ngay san xuat 12 méo th¥i gian hoan thanh san xut, ché bién, déng
chai, d6ng géi hogc cac hinh thirc khéc dé hoén thién cong doan cubi cling cta
16 thudc.

16. Han st dung (hay han ding) ctia thudc 14 mbc thdi gian duge 4n dinh
cho mét 16 thube ma sau thai han nay thube khong duge phép st dung,.

17. Xut xtr clia thudc 12 nixde hojc ving 1inh thé noi san xudt ra toan bd
thubc hodic noi thuc hién céng doan ché bién co ban cudi cing ddi voi thube
trong trudng hop ¢6 nhiu nuée hoic ving 1¥nh thé tham gia vao qué trinh san
xuét thude dé.

18. Hudng dan sir dung 13 thong tin 1ién quan dén cach sit dung, céc didu
kién can thiét @ sir dung, bao quan hang hod; canh bdo nguy hai; cich xir Iy khi
xdy ra su ¢6 nguy hai 4 huéng din cho ngudi ding st dung thudc hidu qua an
toan, hop 1.

To hudng dan sir dyng 13 tai liéu di kém theo bao bi thuong phim cia
thubc trong 46 ghi huéng dan sir dyng va nhitng néi dung khac theo quy dinb.

19. Kiém tra nhd nudc vé chit lugng thude thd y 13 vide co quan nha nuéc
xem xét, d4nh gia chat lugng thudc thi v, san xut, nhap khau, lvu hanh d& dwoc
ap dung c4c bién phép quan 1y chét lvong ciia cac td chite, c4 nhin sin xuét,
kinh doanh.

20. Thudc dat chit luong 13 thudc dat tidu chudn chit luong d3 ding ky
theo tiéu chuén Dugc dién, Quy chudn k¥ thuat québc gia vé thubc thi vy, Tidu
chuan quéc gia vé thudc thi y hojc tiéu chuin co s& ciia nha san xudt va ¢ dugc
co quan quén 1y cé tham quyén phé duyst.

21. Thube khdng dat chit lrong 13 thube khéng dat tiéu chudn cht lugng
&4 ding ky véi co quan quan 1¥ 6 thdm quyén.

22. Lo sén xudt 12 mét lugng thubc thd y nhit dinh, ddng nhét vé chét
luong dugc san xuét trong mét quy trinh don 1é hodc mot loat cac quy trinh va
dugc ghi trén nhén bao géi bing cling mét kv hidu coa 1.




23. L6 hing nhip khdu 13 mét lugng aguyén lidu thubc thy v, thubc tha v
nhit dinh ctia mdt hogic nhidu 16 san xuét cia mét loai san phdm do cling mét co
s& sAn xudt, cing mot t& chiic nhip khu, dwgc nhép khiu cling mét chuyén
hing va ¢ cing mét bd ho so nhap khiu,

Chuong 11

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

Muc 1
PANG KY LUU HANH THUOC THU Y

Piéu 3. Ho so diing ky lwn hanh thude tha y

L. Déi véi thubc thi y méi dang duoc phim, héa chét, ché phém sinh hoc,
hd so dang ky gbm:

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

b) Tém tit dic tinh cta sdn pham theo miu quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Thdng tu nay;

¢) MAu nhn sin pham, t& hwdng din st dung;

d) Gidy chimg nhén GMP holic gifly ching nhén hé théng quan 15 chit
lugng (ISO) d6i véi mot s6 loai hod chét thong dung, gidy chimg nhén lyy hanh
do co quan nhd nuée ¢6 tham quyén clia nuée sén xuit cip déi véi thube nhip
khau;

@) Quy trinh san xuét;

e) Tiéu chufn chit tuong va phvong phép kidm nghiém;

g) Bo cfio vé& cac s6 lidu chimg minh d an toan bao gdm ca tai lidu
nghién ctru v& doc tinh (d6c tinh cép, doc tinh ban trudng dién, trvong difn, doc
tinh t& bao, kha ning gy ung thu);

h) Béo cdo vé cdc b lidu ching minh higu lyc ciia san phém bao gdm ca
cAc tai liéu nghién cuu vé duge Ly thye nghiém; v& duge lyc hoe, duge dong hoc
va sinh kha dung cfia san pham;

iy Nhitng nghién ct vé tdn du trong tat ¢4 cic lodi dong vat dugc chi
dinh dung thubc dé xéc dinh thoi gian ngimg stt dung thudc;

k) Tai liéu nghién cfra vé &6 dn dinh v han st dung cita thude;

I) Tai lidu nghién ctru vé lieu ding va lidy trinh didu trj @61 véi timg loai
ddng vét dugc chi dinh;




m) Phiéu phan tich chét tuong san phdm cta nhé san xudt va phiéu phin
tich chit Irong san phim cta co quan kiém nghiém thubc thi y duoe chi dinh tai
Viét Nam cép;

n) Két quéa khio nghiém;

0) Ban cam két khong vi pham cac qui dinh cta ludt s& hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hinh kém theo Thong tw ndy;

p) Cée théng tin k¥ thuat khic (néu cd).

2. D1 v6i thube dang duge phdm, hoa chit, ché phdm sinh hoc duoc midn
khao nghiém tai Didu 11 cha Thang tw nay, hd so ding k¥ gdm:

a) Céc ndi dung quy dinh tai ce diém a, b, ¢, d, d, e, k, m, o, p khoan 1
Diéu nay;

b) Nhitng thong tin vé thube gde, thubc Generic (tén san phim, tén nha
san xuAt, céng thirc, dang bio ché, cong dung, chi dinh didu tri, chdng chi dinh,
lidu lugng st dung, thoi gian nglng st dyng thude, nhimg luu ¥ d6i véi dong
vat duge chi dinh, véi ngudi st dung va cac dic tinh k¥ thuit khac cha san
phém).

3. D6 véi viic xin, khéng the, hd so ding kv gdm:

a) Pon dang ky luu hanh theo mAu quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém
theo Thong tu nay; -

b) Tém tit dic tinh cla san phim theo miu quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Théng tu nay;

¢) MAu nhén san pham, to hudng din st dung;

d) Gidy ching nhin GMP, gidy phép luu hanh sin phdm do co quan nha
nude ¢6 tham quyén clia nude san xuét cAp ddi véi sén phAm nhap khén:

d) Quy trinh san xuat;

¢) Tiéu chufin chit lugng, phuong phap kiém nghiém véc xin, khang thé;

£) B4o céo vé céc sb liéu ching minh d9 an toan, hidu lyc cta san phim,
bao gbm tai 1iéu nghién ciru v& ham luong khéng thé va ¢ dai midn dich d&i véi
véc xin, khang thé;

h) Nhitng nghién ctru v& tbn du trong tit ca céc loai dong vét duoc chi dinh
8 x4c dinh thoi gian ngimg st dung vic xin, khéng thé;

1) Tai lidu nghién ciru v& @5 dn dinh, hd so tém tit san xudt timg 16 ctia 3
16 1ién tiép va d& xudt han st dung;

k) Phuong phép xdc dinh lidu diing va ligu trinh sit dung déi v6i timg loai
dong vat deoc chi dinh;




1) Phiéu phén tich chit lrgng sin phim cia nha san xuét, phiéu phan tich
chét lwong san phim cia co quan kiém nghiém thudc tha y duge chi dinh tai
Viét Nam;

m) Béo cdo két qua khao nghiém v& hidu lye, an toan cla san phim;

n) Céc tai lidu lién quan bao gdm: xult xa, lich st va @6 6n dinh cua
ching vi sinh vat gbc ding d& ché vic xin, khang thé; cc tai lidu lidn quan dén
bén quyén va ap dung chiimg chi sin xuét véc xin, khang thé (ndu c6);

0) Céc thong tin k§ thuat khac nhy két qua khio nghiém trong pham vi
phong thi nghiém, s6 lidu vé viée sén phém dd dugc luu hanh tai cac nude khic
trén thé gisi (néu cd);

p) Céc s6 lidu dich t& hoe chimg minh sy ¢ mat cla tac nhan giy bénh tai
Viét Nam (4p dung d6i véi véc xin, khang thé méi).

4. Pbi véi ché phém sinh hoc d8& chan doan (KIT xét nghiém), hd so dang
k¢ gbm:

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

b) Tom tht dic tinh cia san phim theo mau quy dinh tai Phy fuc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) MZu nhén san phim; t& huéng dan st dyng;

d) Gidy chimg nhan GMP hojc gify ching nhin hé théng quan 1y chit
luong (ISO) hoiic gidy chimg nhin khic twong duong, gidy phép luu hanh sén
phém do co quan nha nwéc ¢ thim quyén clia nwée san xudt cap dbi vai san
phém nhap khéu;

d) Phiéu phén tich chét lwgng ché phim sinh hoc cia co s& san xudt,
phidu phan tich chit hrong chd phim sinh hoe do co quan kiém nghiém thudc
thil y duge chi dinh tai Viét Nam cép;

e) Bao céo vé cac sb liéu chung minh @6 nhay phén tich;

g) B4o c4o vé cée sb ligu chitng minh tinh ddc hiéu ciia sin phim;

h) Quy trinh sin xuAt;

i) Tiéu chuén chét hrong, phuong phép kiém nghiém c¢hé phim sinh hoc;

k) Tai liéu nghién cim vé dd on dinh, hd so tém tit sin xuit tung 16 ca 3
16 lién tiép v& d& xudt han st dung;

1) Béo céo két qué khio nghiém, bao gbm ndi dung khao nghiém vé do
nhay phan tich, tinh dic hidu ciia sin phim;




m) CAc tai lidu lién quan bao gdm: xuét x1, lich stz cia chiing vi sinh vit
gbe ding d sén xuét ché phém sinh hoc; céc tai liéu lién quan dén ban quyén va
ap dung chimg chi san xuat ché pham sinh hoc (néu cd);

n) Cac théng tin k§ thuat khic (néu c6).

5. D&i véi thube thd y 1y duge lidu, hd so dang ky gdm:

a) Pon ding k luu hanh theo mAu quy dinh tai Phy lyc I ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tém tét ddc tinh cla san phim theo miu quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Théng tu nay;

¢) M&u nhén sdn pham, t& huéng dén st dung;

d) Gidy ching nhan GMP, gidy chimg nhdn lwu hanh do ¢o quan nha
nuée ¢6 thim quyén cia nude san xudt cdp dbi véi thude nhap khéu;

d) Quy trinh sén xuat;

e) Tiéu chuén chét lugng va phwong phép kidm nghiém;

g) Béo céo vé cac sé liéu chimg minh d6 an todn va hidu qua cda san
pham;

~h) Nhiing nghién ctu v& tdn du trong tit ca cAc loai ddng vat duge chi
dinh dung thubc dé xéc dinh thoi gian ngimg sit dung thude;

i) Ti liéu nghién ciru vé @ 611 dinh va han sit dung cta thubc;

k) Tai liéu nghién ctu vé lidu ding va liéu trinh didu tri dbi véi timg loai
doéng vat dugce chi dinh;

1) Phiéu phan tich chit luong san phdm ciia nha san xudt va phiéu phan
tich chét lugng san phdm ctia co quan kiém nghiém thudc thi y duoc chi dinh tat
Viét Nam cép;

m) Ban cam két khéng vi pham cde qui dinh cta luit s& hitu tr tué theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Théng tw nay;

n) Cac thong tin k¥ thuat khic (néu cb).

6. D6i véi thube thi v d3 cd gidy ching nhan lwa hénh tai Viét Nam
sén xuét gia cng, san chia, hd so dang ky gdm:

a) Don diing k¥ san xuét gia cong, san chia theo miu quy dinh tai Phu luc
X ban hanh kém theo Théng tur nay;

b) Tém tit théng tin sin pham (tén, thanh phin, dang bao ché, quy cach
dong gbi, cong dung, cich diing, han sir dung);

¢) Mau nhan san phém, t& huéng din sir dung (nhin ¢4 ding ky, nhén gia
cOng, san chia);




d) Gidy ehteng nhan GMP hoiic gidy ching nhan du didu kién san xudt cta
co s& nhan san xuat gia cdng, san chia;

d) Gidy ching nhén lua hanh san phim clia bén dit gia cbng, san chia do
Cuc Thu y cap;

e) Hop ddng san xudt gia cong, san chia thude thy y gitta co s& dit gia
clng, san chia va co sé& nhén gia ¢dng, san chia;

g) Qui trinh san xuét cla bén dat gia cdng, san chia;

h) Tiéu chuin chit lugng va phwong phép kidm nghiém nguyén, phu liéu
ban dau, ban thanh phim va thinh phém cia bén dit gia cong, san chia;

i) Phidu phén tich chit lwong san phim cla co s& nhén gia cdng, san chia;

7. D61 véi thude thi y khéng o6 gidy chimg nhén luu hanh tai Viét Nam
san xuat d8 xult khiu, hd so ding ky gom:

a) Don ding ky san xuft dé xuét khiu theo miu quy dmh tai Phy luc X1
ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Tém tat diic tinh clia sin phim theo mAu quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Mau nhan san phém, t& hudng dan st dung:

d) Giy chtng nhan GMP cia co sé sén xudt;

&) Quy trinh san xuft;

&) Tidu chuan chit lwong va phuong phép kidm nghiém;

g) Phiéu phén tich chit lrgng séan phim cia co s& san xudt, phidu phan
tich chit lwgng san phim cla co quan kiém nghiém thube thi y dugc chi dinh tai
Viét Nam cép;

h) Ban cam két thudc san xvét 3¢ xuét khiu khong tidu thu & Viet Nam;

i) Ban cam két khéng vi pham céc qui dinh cua luat s& hitu tr tué theo
mau quy dinh tai Phy luc XII ban hinh kém theo Thong tw nay.

Pidu 4. Yéu ciu vé san xuit gia cong, san chia thude thi y

1. Chi duoc gia cong, san chia thudc thu v ¢é gidy chimg nhén luu hanh
tai Vidt Nam con hidu Iyc hode thude tha y chwa ¢d gify chimg nhén luu hanh
tai Viét Nam d& xuét khiy.

2. Co s& nhin gia cdng, san chia la ¢o s sén xudt dugc Cuc Thi y cép
gidy chimng nhan thye hanh t5t sin xuft thudc (GMP) hoiic gidy ching nhan du
didu kién sén xudt phi hop véi thude tht y ding ky san xuét gia cong, san chia.




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

Hop ddng san xudt gia cong, san chia thudc phai lam thanh vin ban va
phai pht hop v6i cdc quy dinh hién hanh clia phép ludt Viét Nam c6 lién quan,
ngoai ra phai c6 cac ndi dung sau day:

1. Thod thuan vige cung mg nguyén, phu lidy, viéc cung clp qui trinh san
xudt, tiéu chudn k¥ thust va phuong phép kiém nghiém nguyén, phy Héu ban dau,
bén thanh phim, thanh phim va cdc gidy t& khéc lién quan dén viée san xuét gia
cong, san chia. _

2. Quyén han va trich nhiém cha mbi bén v& vide kiém tra chit lwong
nguyén, phy liéu, ban thinh pham, thinh phém, qui trinh déng g6i, nhn cia san
phém va quy dinh r8 viéc k¥ phiéu kiém nghiém tung 16 thanh pham va phidu
xult xudng san phim.

3. Quyén han va trach nhiém cia mai bén vé vide luu gift cdc hd so ghi
chép v& san xuét, kidm tra chét lugng, phan phdi, luu hanh thube, viee luu miu
thudc, gidl quyét cic vin d8 1idn quan dén chit luong, khidu nai, thu hdi san
phim trén thi irudng.

Diéu 6. Quy dinh v& ngdn ngit, hinh thire hd so

1. Ngon ngii st dung trong hd so dang ki

a) Ho so dang ky thube thi y san xuét trong nuéc phai vist bing tiéng
Vigt; |

b) Hb so ding ky thube thi y san xuét & nude ngoai phai duge viét bing
tiéng Viét hodc tiéng Anh. Trudmg hop hd so viét bing tiéng Anh, céo théng tin
trong t& hudng dan siv dyng thude, tém tat ddc tinh san phdm bit bude phai vidt
bing tiéng Viét. |

2. Hinh thtrc hd so

a) Hd so ding ky thude thi y phai duec soan thao trén khd gidy A4, dong
chéc chin, Hé so phai ¢é trang bia va muc luc, duge sip xép theo dung trinh ti
ctia muc luc, c¢6 phan cich gitta cde phin. Céc phan phan cach phai dwoc d4nh
$b thir tir @& d8 tham khao; mdi thude thi y phai ¢é hd so déng ky riéng;

b) Céc loai gidy chimg nhin GMP, gidy chimg nhin ISO, gify ching
nhén du didu kién san xut thude thi v, gidy chimg nhan ¢ diéu kién nhap khau
thuée thil y, phiéu phan tich chit rong san phém (CoA), giby chimg nhan luu
hanh san pham (CFS, CPP, MA), hop ddng san xvit gia cbng, san chia thudc
tht y kém trong hd so ding k¥, c6 thé ndp ban chinh hoic ban sao cb déng diu
xdac nhén cda doanh nghiép ding ky.

Dicu 7. Dit tén thubc tha y

1. B4 Néng nghiép va Phét trién néng thén khuyén khich cac co s& ding
ky str dung tén thudc theo tén chung qubc té (INN).




2. Trudmg hop khéng d4t tén thude theo tén INN, co s& ding ki thudc
thil y ¢6 thé dat tén thuong phém cho thudc. Tén thuong pham cia thude thi y
phai bao dam nguyén tic sau day:

a) Khong ghi qud tac dung didu trj cua thubc;

b) Khéng ghi sai thc dung diéu trf va tic dung duoc 1y cla thudc;

¢) Khéng vi pham thudn phong, m§ tuc, truyén théng cua Viét Nam;

d) Khong gay xung dot voi cac d6i tugng sé hitu tri tué clia c4 nhén, t&
chirc khac dang duge bao ho;

d) Khéng tring hodc twong tw véi tén thudc ¢4 dwge clp sb ding ki cua
co s¢ khégc;

e) Khéng duge dit tén thude gidng nhau néu thudc ¢ thanh phin hoat
chét khac nhau;

g) Khong dwoc dit tén thude khac nhau trong trudng hep thube ¢d cling
cOng thirc bao ché, cing quy trinh sén xuét clia cing mot nha san xuét.

Picu 8. Thim dinh hd so, cip gidy chimg nhin Iwa hanh thuée thd y
va théi han tra 1o ho so

1. Thdm dinh hd so, clp gidy chimg nhén luu hanh thubc thi v

a) Cuc Thu y tiép nhan hd so diing ki lvu hanh, thdm dinh h so, 1 chire
hop Hoi déng khoa hoc chuyén ngimh thude thi y, cép gidy ching nhan luu
hanh thudc thd y theo mAu quy dinh tai Phy luc IX ban hanh kém theo Théng tu
nay, trinh B Néng nghiép va Phat trién néng thén cong nhan bb sung vao Danh
muc thube thi y duge phép luu hanh tai Viét Nam.

H¢i dong khoa hoc chuyén nganh thube thd y do Cyc truéng Cuc Thi y
quyét dinh thanh 14p. Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh thube thd v hop it nhét
mdt lan trong ba thang d¢ danh gid két qua thdm dinh hd so, két qua kidm
nghiém, khao nghiém va ¢ nghj Cuc truéng Cuc Thi y cép gidy chimg nhén
luu hanh thubc tha y;

b) Péi véi thude thi y da ¢6 gidy chimg nhéan luu hanh tai Viét Nam ding
k¥ san xuft gia céng, san chia, Cuc Thu v thAm dinh hé so dang ky, cap gidy
chimg nhan lvu hanh thubc thd y san xudt gia cong, san chia theo méu quy dinh
tai Phu lyc XIII kém theo Théng tu ndy; trinh B trudng B Nong nghiép va
Phét trién néng thén cdng nhan, bd sung vao Danh muc thudc tha y duge phép
luu hanh tai Viét Nam. Dbi véi thude thi y khéng c6 gidy chimg nhan lyu hanh
tai Viét Nam san xuit dé xudt khdu, Cuc Thi y thim dinh hé so ding ky, cép
gify ching nhan heu hanh thudc thu y chi dé xudt khdy theo mau quy dinh tai
Phy lyc XIV ban hanh kém theo Thong tw ndy hodc theo yéu cau cla nude
nhap khiu.
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2. Higu lyc clia gidy chimg nhan Iyu hanh thudc thy y

a) Glay chirng nhan lyu hanh thude thd y ¢6 gid tri trong thdi han 05 nim
ké tiy ngay cap,

b) Gidy chimg nhin hru hanh thudc thi y san xuét gia cong, san chia co
higu lyc bing thdi gian hidu lue cila Hop dbng san xuét gia cOng, san chia thube
thii y cong véi thei han st dung clia san phdm va t&i da 14 05 nim ké tir ngdy
cap.

3. Thoi han tra 1o

a) Trong thdl han 10 ngay ké tlr ngdy nhén hd so dang ky, Cuc Thu y ¢¢
trach nhiém théng bao cho té chire, ca nhan &ing k¢ biét d¢ hoan thién dbi véi
nhimg trudng hop hd so khéng dat véu ciu:

b) Cyc Tha y ¢é trach nhiém thim dinh hd so va trd 1oi két qué trong thoi
han nhu sau: 20 ngay, ké tir ngay nhan duge hd so hop 18 461 véi ho so dang ky
san xudt dé& xudt khau, san xuit gia cong, san chia; 40 ngay, ké tir ngay nhan
duge hd so hop 18 d8i v6i hd so ding ky thudc duoc mifn khéo nghiém,
ché pham sinh hoc @& chin dodn; 06 thang, ké tur ngay nhén duge hd so hop 13,
61 v6i hd so dang ky thudbe méi, véc xin, khang thé, thubc tir duge lisu.

Pidu 9, H so dang ky cap lai glay chimg nhin hru hanh thube thi y

1 Thay déi thanh phan cong thirc, dang bio ché, dudng ding, lidu dung,
chi dinh diéu tri cia thude thi y, thay d6i phu'(mg phép, quy trinh san xuft ma
lam thay d6i chét luong san pha.m danh gié lai chat uong, hig¢u qud, 3¢ an toan

cta thude thi y theo quy dinh. Hb so ding ky cap lai gidy chimg nhan luu hanh
thube thi y duoge thuc hién theo quy dinh tai Pidu 3 cla Thdng tu nay.

2. Bi mét, sai sét, hu hong; thay dbi, bd sung tén san pham; t8n, dia diém
co s& dang ky; tén, dia diém co s& san xudt; quy céch déng gdi cua sin pham;
hinh thttc nhan thude; han st dung va théd gian nglmg st dung thubc; chéng chi
dinh diéu tri; lidu trinh didy tr; nhimg thay déi nhung khéng anh hudng dén chét
lwong, hidu qué, d an toan cia thude thi y. HS so, bao gbm: Pon d8 nghi cép
lai gidy ching nhan leu hanh thubc tht v theo mAu quy dinh tai Phu luc TV ban
hanh kém theo Thoéng tu ndy; tai lidu chimg minh néi dung thay d6i; mAu nhin
cfl, méi; gidy ching nhin lwu hanh thudc thi v d& dwoc cép (ban chinh hode ban
sa0 ¢6 d6ng daw x4c nhén clia doanh nghiép dang k) trir trudng hop bi mét.

Diéu 10. H6 so diing ky gia han gidy ching nhin lwu hanh thudc thé y
L. Pon gia han gidy chimg nhan hra hanh theo mAu quy dinh tai Phu lue V ban
hanh kém theo Théng tw nay.

2. Bén sao gidy chimg nhén luu hanh thudc thit y con hidu luc.

3, Gidy chung nhan GMP hoic gidy chimg nhén ISO hodc gidy chimg
nhén du diéu kién san xudt thude thy y hodc gify chimng nhan dv didu kién nhép
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khau thube thé y; gidy chimg nhén luu hanh do co quan nha nudc o6 thdm quydn
clla nuéc san xuft clp d6i véi thube nhap khau.

4, Phiéu phan tich chét lrgng san phém cla co s& san xudt hodc cia co
quan kiém nghiém thude tha y duoc chi dinh tai Viét Nam cAp trong thoi han 12
thang ddi v4l duoe phim, héa chét, ché phim sinh hoc; phiéu phan tich chit
lugng sén pham clia co s& san xuit va clia co quan kidm nghiém thudc thi y
duge chi dinh tai Viét Nam cép trong thdi han 12 thang d6i véi véc xin,
khang thé.

5. Hop ddng san xuét gia cong, san chia thudc thil y gitta bén dét gia cdng,
san chia va bén nhan gia cong, san chia ddi v&i thude san xuét gia cbng, san chia.

6. Béo céo theo d&i d¢ n dinh sén phim & didu kién bao quan.

7. Bao céo qua trinh luwu hanh thubc theo mau quy dinh tai Phy luc VI ban
hanh kém theo Théng tur nay.

Muc 2
KHAQ NGHIEM THUOC THU Y

Pigu 11. Cac trudmg hop thube thii y midn khao nghiém

1. Thu6e thi y san xuét theo thube gbe, thube Generic d6i véi thube duoe
phém, ho4 chat, ché pham sinh hoc; thuéc thi y nhép kbdu trir véc xin,
khéng thé d3 duoc phép luu hanh & MY, Nhét Ban, Uk, Canada va chéu Au.

2. Cén ctr khé nang san xuat thude thi y clia cde nude khéc ngoai dbi trong
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, Cuc Tha vy xem xét trinh B¢ trudng B§ Nong
nghiép va Phét trién néng thoén bd sung nude ¢ thude tht y dugc mifn khao
nghiém.

Diéu 12. Yéu cau d6i voi djng vat khao nghidm

1. C6 lodi, tinh biét, Ita tudi, trong lrong phit hop véi chi dinh si dung
thubc.

2. Khoe manh v& 1am sing d6i véi vic xin, khang thé.

3. Khéng c6 khéng thé twong Yimg véi loai vic xin, khang thd duoc khio
nghiém,

Pidu 13. Chi tiéu khao nghiém thuéc_ tha y dang duge phim, héa chit,
ché phim sinh hoc (trir vic xin, khang thé)

1. Chi tiéy an toan

a) D1 véi céc loai dong vét dugc chi dinh st dyng thude: dong vat khong
chét vi phat tridn binh thuong;

b) Doi véi mdi trudng nudi trdng thity san: DO, pH, d6 trong;

¢) Chi tiéu du lugng ddi véi sin phim dong vat: thoi gian nglmg str dung
thube trude khi thu hoach, giét md.
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2. Chi tiéu hiéu lyc d6i vdi cée loai dong vat dugc chi dinh st dung thubc
a) Thé trang cia dong vét sau khi khao nghiém: déng vat khdng con triu
chimg lam séang cua bénh;
b) Ty 1¢ dong vat khéi bénh sau khi khio nghiém.,
3. Cée chi tidu k¥ thuat khac (néu trong hd so dang ky luu hanh).
Diéu 14. Quy md va thoi gian khio nghiém thudc thi y dang dwoc
‘phiim, héa chit, ché pham sinh hoe (trir vic xin, khéng thé)
1. Quy md khao nghiém
a) D& voi dong vat trén can: Gia cdm tbi thidu 300 con; lon t6i thidu 40
con; trau, bd, da, ciru, ngwa, chd, méo téi thiéu 20 con; s6 Tugng vét nudi khéc
do Cyc Thé v quyét dinh va ghi trong gidy phép khao nghiém;
b) Dbl véi dong vt thiy san: Tién hanh khao nghidm trong didu k1¢n
phong thi nghiém va tai viing nudi tir 3 ao, 16ng nuéi tré 1én.
2. Thai gian khao nghiém duge xac dinh dya trén lidu trinh diéu tri coa
thude.
Diéu 15. Chi tiéu khdo nghiém vic xin, khéng thd
1. Chi tidu an toan dbi voi cdc loai dong vét duoe chi dinh st dung theo hd
so k& thudt clia thudc.
2. Chi tidu hidu lyc di véi cac lodi dong vét duge chi dinh st dung.
a) T¥ 1& dong vat cd ham lwong khang thé da,t nguwdng bao hd sau khi tiém;
b) T 18 bao hé.
3. Céc chi tidu k¥ thuat khic (néu trong hd so déng ky o hanh).
Didu 16. Quy mé va thoi gian khdo nghiém vie xin, khéng thé
1. Quy m6 khao nghiém
a) Gia cam t&i thiéu 300 con; lon t6i thidu 40 con; trau, bo, d&, clru, ngua,
ché, méo t61 thiéu 20 con; ¢ tdi thidu 1000 con;
b) Trong trudng hop diic bidt, vise x4c dinh sb lwong dong vét khio nghiém
duoc qui dinh cu thé trong gidy phép khao nghiém;
c) Viéc x4c dinh s6 lugng mAu huyét thanh 14y kiém tra khang thé phai dam
bao két qua tin cdy vé théng ké sinh hoe.
2. Thoi gian khao nghiém dugce xé4c dinh d6i véi ting loai véc xin, khang thé.
Pi¢u 17, Chi tidu, quy mé khio nghiém ché phim sinh hoc dé chin
doan (KTIT x£t nghiém)
1. Chi tiéu theo tiéu chufin co s6 cla nha san xuét cong bd, bao gbm:
a) DY nhay phan tich;
b} Tinh d&c higu.
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2. Quy md khao nghiém: Thuc hién trong phong thi nghiém, it nhét 30
phan ng cho mdi loai sén phim.

Dicu 18. Ping ky cép, cép lai gidy phép khao nghiém thude th y

1. M&u don ding ky cép, cip lai gidy phép khio nghiém thubc thi y theo
mau quy dinh tai Phy luc XV, XVII ban hanh kém theo Thong tu ndy.

2. Béo co két qua danh gia co sd ¢ diéu kidn khao nghiém theo quy dinh
tai khoan 2, Diéu 45 ctia Théng tu ndy,

3, Tai lidu k¥ thuét ctia timg loai thude khao nghiém bao gom:

a) Tém tit dic tinh coa san phém theo may quy dinh tai Phy luc VII
ban hanh kém theo Thong tu ndy;

b) Théng tin k§ thuat vé& chat hrong cta san phim;

c) Théng tin k¥ thust vé do an todn va hidu luc cia san pham;

d) Phiéu phén tich chét [wong san pham ctia nhd san xudt (ban chinh holc
ban sao ¢6 dong dau xdc nhén cia co s& ding ky);

) Phiéu phan tich chét lugng san phim cia co quan kidm nghiém thude
tht y duge chi dinh tai Viét Nam cip (ban chinh hodc ban sao ¢ déng diu xéc
nhén cda co s& dang ky);

e) P& cuong khio nghiém;

) Hop dbng khao ngh1¢m gilta co s¢ ddng ky va co s& khao nghiém (ban
chinh hojc ban sao ¢é déng diu x4c nhén ciia co s ding ky).

Pidu 19. Gidy phép khio nghiém va bao cio két qui khiac nghiém
thube tha y

1. MAu giay phép khao nghiém thudc tht y theo mau quy dinh tai Phu Iyc
XVI ban hanh kém theo Thdng tu nay.

2. Co 56 ding ky khao nghiém béo cdo Cuc Thi y két qué khéo nghiém
chdm nhat sau 15 ngay, k& tir ngay két thiic qué trinh khao nghiém. Béo céo cin
ot vao d& cuong khio nghiém, bao gdm nhitng ndi dung quy dinh tai Phu Iuc
XVII ban hanh kém theo Thong tir ndy va ¢é xac nhén céia don vi gidm sat khao
nghig¢m.

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

Pidu 20. Ping ky cp, gia han, cip lai gidy chirng nhén di didu kién

san xuat thube thi y
1. M3u don ding ky cp, gia han, cép lai gidy chimg nhan dd didu kién san

xuét thude thd y theo miu quy dinh tai Phy luc XIX, XXXI ban hanh kem theo
Thong tu nay.
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2. Ban thuyét minh chi tiét v& co s& vat chit, k§ thuat san xudt thubc thi y
theo mAu quy dinh tai Phu lue XXI ban hanh kém theo Théng tur ndy.

3. MAu bién ban kiém tra diéu kién san xuit thudc thi y va miu gidy ching
nhin du didu kién san xuft thude thu y theo mAu quy dinh tai Phu luc XXIII,
XXV ban hanh kém theo Théng tu nay.

4. MAu don ding ky cép, gia han, cép lai gidy ching nhén thuc hanh t&t san
xudt thube thi y theo mAu quy djnh tai Phy luc XXVIII, XXXI ban hanh kém
theo Théng tu ndy; mAu bién ban kiém tra thue hanh tét san xuit thude thi v va
méu gidy chirng nhin thyc hanh 8t sén xudt thubc theo miu quy dinh tai Phy
Iye XXIX, XXX ban hanh kém theo Thdng tu nay.

Diéu 21. Piing ky cip, gia han, ¢4p lai gidy chitng nhin da didu kién
budn ban, nhap khiu thude thi y

1. Méu don ddng ky cdp, gia han, cdp lai gidy chimg nhén da didu kién
budn ban, nhap khau thudc tht v theo miu quy dinh tai Phy luc XX, XXXI ban
harh kem theo Théng tur nay.

2. Ban thuyét minh chi tiét v& co s& vit chét, k¥ thuét budn ban, nhap khau
thude th v theo miu quy dinh tai Phy Tyc XXII ban hanh kém theo Thong tur
nay.

3. Méu bién ban kiém tra diéu kidn budn bén, nhép khiu thudc tht v theo
mau quy dinh tai Phu lyc XXIV ban hanh kém theo Thong tw nay va mu gidy
ching nhén du diéu kién budn ban, nhap khdu thudc thl y theo miu quy dinh tai
Phu lue XXVI, XXVII ban hanh kém theo Thdng tu nay.

Muc 4
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y
Didu 22. Diing ky nhip khiu thude thi y, nguyén lidu thude thi y
1. Hfi so nhap khau thudc thfz v f:hua E:c’) gidy chimg nhén luu ha?,nh a8
phong, chong dich bénh ddng vat khan cap, khic phuc hdu qua thién tai, gdém:

a) Pon ding ky nhap khau thudc tht y theo miu quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tur nay. Péng thai gl qua thu dién t& (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy chimg nh4n ding k¥ kinh doanh hoic gidy ching nhan
ding ky doanh nghigp hoic gify phép dau tw ciia doanh nghiép véi nganh nghd
phit hop ctia t6 chic, ¢4 nhan dé nghi chp giby phép nhap khau thude thi y;

¢) Gidy chung nhan thirc hanh tét san xudt thude {GMP) hogc gidy chung
nhan hé théng quan 1¢ chét hreng (ISO) hodc gidy chung nhan khéc fuong
duwong ddi véi mot sb hoa chét théng dung;
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d) Gidy chitng nhan lru hanh san phém (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nwée cb thém quyén ciia nude xult khiu cip;

) Phidu phan tich chat luong san phim (CoA) ciia nhi san xudt;
¢) Nhzn san phim.,

2. Hb so nhap khiu miu thudc thi v dé kidm nghiém, khao nghiém, ding
ky luu hanh, gdm:

a) Pon diing k¥ nhap khdu thudc thi y theo miu quy dinh tai Phu lyc
XXXII ban hinh kém theo Théng tw ndy. Ddng thdi g qua thw didn ti (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy chémg nhin ding ki kinh doanh hodc gidy chung nhan
ddng ky doanh nghiép hogc gidy phép dAu tu cta 6 chirc, c4 nhan dé nghi clp
gidy phép nhip khiu thude thi y d6i vai t chirc 1n dAu nhap khiu;

¢) Gidy ching nhan thire hanh t6t san xuét thube (GMP) hoic gidy chimg
nhén hé théng quan 1y chét lwgng (ISO) hodc gidy chimg nhan khac tuong
duong d6i v6i mot s6 hoa chét théng dung:

d) Gidy chimg nhan Lru hinh sin phém (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nuée c6 thim quydn cia nude xuit khiu cip:

&) Phiéu phan tich chét luong sdn phim (CoA) clia nha sin xuét;

€) Tém tt d3c tinh san pham.

3. Hb so nhip khau thubc thd y dé tham gia trung bay trién 18m, hoi cho,
nghién ciru khoa hoc, gdm:

a) Don ding k¢ nhép khau thudc thi y theo miu quy dinh tai Phu Iyc
XXX ban hanh kém theo Théng tw ndy. Dong thdi gii qua thu dién 6 (ban
word, excel);

b) Ban sao gifly ching nhan dang ky kinh doanh holc gidy chimg nhan
dang k¢ doanh nghiép hodc gidy phép ddu tu cta td chirc, ¢4 nhan dé nghi cép
gidy phép nhap khiu thudc tha y dbi véi td chirc 14n ddu nhap khiu;

¢) Ban sao i liéu chitng minh mye dich nhap khén thude tha y;

d) Phiéu phan tich chit lugng san phim (CoA) ctia nha san xuét:

d) Tém tit dac tinh san phim;

e) Nhin san pham.

4. H$ so nhap khau thudc thi y dé chita bénh dbi voi dong vat tam nhép
tAi xudt, qua canh lanh thd Vit Nam; tam nhép tai xuat gia cong xuit khéu theo
hop ddng d4 ky véi td chire, ¢4 nhan nude ngodi, gdm:
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a) Don ding k¢ nhdp khau thube tha y theo miu quy dinh tai Phy lue
XXXII ban hanh kém theo Thong tr ndy. Dong thii g qua thy dién ti (ban

~ word, excel);

b) Phiéu phin tich chét lugng séan phim (CoA) ciia nha san xuit;
¢) Ban sao tai liéu chimg minh muc dich nhap khiu thubc thi y;
d) Nhén san pham.

5. HO so nhép khiu nguyén lidu, thubc tha y, Vi smh vét ¢ nghién ciu
san xuat thubc thi y, chén doan, xét nghidm, kiém nghiém vé thi y

a) Pon ding k¥ nhép khéu thubc tht y theo miu quy dinh tai Phu luc

XXXII ban hanh kém theo Théng tw ndy. Pdng thoi gl qua thw dién tor (ban

word, excel);

b) Béan sao gidy ching nhén da.ng kg kinh doanh hojc gidy chimg nhan
dang ky doanh nghi¢p hodc gidy pheép dau tr ciia t6 chirc, ¢4 nhin dé nghi cip
gidy phép nhap khiu thube thd y 41 v6i t chie 14n diu nhép khiu;

¢) Phiéu phén tich cht lwgng san phdm (CoA) ctia nha sin xuft;
d) Tém tht d3c tinh san phim;
@) Nhén sén phim.

6. Ho so nhap khau thube tha y vién tro clia céc tO chuc qubc t& va cée
hinh thire nhap khéu phi méu dich khac.

2) Pon ding ky nhip khau thube thi y theo miu quy dinh tai Phu Iyc
XXXII ban hanh kém theo Théng tur nay. Pong thoi gl qua thu dién tr (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy chimg nhan da.ng k¢ kinh doanh ho3c gidy chimg nhén

dang ky doanh nghiép hodc glay phép dau t clia doarnh nglmep v6i nganh nghé
phi hop ciia tb chue, ¢4 nhin & nghj cép gidy phép nhap khau thubc thi y;

c) Glay chiing nhan thyc hanh tt sin xuét thuoc (GMP) hodc gidy chimng
nhin hé théng quan ly chét luong (ISO) hodc gify chung nhdn khac tvong
duong d6i v6i mot s6 hoa chit théng dung;

d) Gmy chung nhén hru hanh san pham (CES, CPP, MA) do ¢o quan nha
nuéc c6 thim quyén cta nude xudt khin cép;

@) Phiéu phan tich chét lwgng san phdm (CoA) ciia nha san xudt;
e) Nhin san pham.
7. Hb so nhap khiu nguyén liéu lam thude tha v gdm:

a) Don ding ky nhfp khau thudc thi y theo miu quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tw nay. Dong thdi gl qua thu dién tkr (ban
word, excel);
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b) Glay chimg nhan thye hanh tbt san xuét thuoc (GMP) hoic gidy ching
nhén hé thong quan 1 chat luvong (ISO) hoic gidy chimg nhin khac twong
duong d6i voi mot s6 héa chét thong dung;

¢) Gidy chitng nhan lwu hanh sén phim (CES, CPP, MA) do co quan nha
nude o tham quyén cia nude xuét khiu clp;

d) Phiéu phan tich chdt lugng sén phdm (CoA) clia nha sén xudt;

) Bén sa0 gidy ching nhén du diéu ki¢n nhép khau thudc tha Y, cla co 5O

d& nghi cap phep nhap khéu do Cuc Thi y chp d8i voi co s nhép khéu nguyén
1iéu 1am thubce tha v 14n déu nhép khiu;

e) Bdo céo sb luong, muc dich st dung nguyén ligu khang sinh, dia chi co
s& mua nguyén liéu khang sinh cta 16 nguyén liéu khang sinh nhép khau lan
tmo'c khi nép hé so dang ky nhép khau nguyén liéu khang sinh 16 hing tiép theo

v& Cuc Thi y theo miu quy dinh tai Phy luc XXXIV ban hanh kém theo Thong
fu nay,

8. Hb so nhap khau vic xin, vi sinh vét ¢6 tén  trong Danh myc thude thi y
dugce phép luu hanh tai Viét Nam hofc dé c6 gidy chung nhgn [uu hanh tai
Viét Nam gdm:

2) Don ding ky nhép khdn vic xin, vi sinh vt theo mdu quy dinh tai
Phy lu¢ XXXIII ban hanh kém theo Thong twr ndy. Pong théi giri qua thu dién tr
(ban word, excel);

b) Ban sao chup gidy chung nhén du didu kién nhap khau thuoc thu y clia
co s& d& nghi cdp phép nhip khéu do Cuc Thu y chp dbi v6i td chire 1an du
nhdp khau.

9. Cac loai glay ching nhan GMP, ISO, CES, CPP, MA, CoA kém trong
ho so ding ky ¢6 thd ndp ban chinh hofic ban sao ¢6 dong diu x4c nhén cia
doanh nghiép dang ky.

10. Gidy phép nhap khau thubc, nguyén lidu lam thube thii y c6 gid tri téi
da 1a 01 nim k& tix ngdy cap.

Chuong 111
NHAN THUOC THU Y
Diéu 23. Nhiing loai thubc thii y phai ghi nhin

1. Thube Iwu thong trong nuéc; thude xuft khdu, nhip khiu phéi ghi nhin
theo quy dinh tai Thong tu ndy, trir nhiing trzong hep quy dinh tai khodn 2 clia
Pidu niy.

2. Truong hop té chie, c4 nhén nwée ngod nhip khiu thubc coa
Viét Nam yéu cdu ghi nhin theo hop ddng mua ban va chiu trach nhiém v& yéu
c4u clia minh th té chic, c4 nhan xuit khiu thudc dugc thye hidn theo hop déng
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v6i dicu kién nhitng yéu cdu nay khong 1am sai 18ch ban chét cta thudc, khong
vi pham phép ludt Viét Nam vi phép luét ciia nwée nhap khau,

Pidu 24. Tréich nhiém v& ghi nhan thude thi y

1. Péi véi thube thu y san xudt tai Viét Nam dé luu théng trong nude, td
chire, ¢4 nhan san xuét thude phai chiu trach nhiém v& viée ghi nhin.

2. P6i voi thube thi v san xuét tai Vidt Nam ¢é xudt khiu, t& chi, cé
nhan xuat khiu thude phéi chiu trach nhiém vé viéc ghi nhin.

3. Trong trudng hop thudc thd v d3 c6 gidy chung nhén lwu hinh tai
Viét Nam khéng xuit khiu dugc ma dua tro lai luu théng trong nude thi té chic,
c4 nhan dua thude ra luu théng phéi ghi nhan theo quy dinh tai Pidu 26 cia
Théng tu nay.

4. Trong trudmg hop t0 chic, ¢4 nhan chiu trich nhidm ghi nhin thubc
theo quy dinh tai Diéu 10 ctia Nghi dinh s& 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia
Chinh phii quy dinh vé nhén hang héa (sau ddy goi 12 Nghi dinh 89/2006/ND-
CP) yéu ciu tb chirc, ¢4 nhén khac thyc hién viéc ghi nhan thi td chire, c4 nhin
d6 van phai chiu trach nhiém v& nhan thudc cia minh.

5. Thubc nhap khiu vao Viét Nam ¢ nhin gbe khéng phu hop véi quy
dinh ciia Théng tw nay thi td chirc, c4 nhén nhap khéu phai ghi nhin phy theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu 26 cia Thong tw nay trude khi dua ra luu thong va
phéi gitt nguyén nhin géc.

. 6. Cac tb chiic, ¢4 nhén san xuét, kinh doanh thudc phéi tuén thd cac quy
dinh ctia phéap Tudt vé sé hitu trf tud va chiu trach nhiém truée phép luat vé& van
{8 s6 hitu tri tué ddi véi cac ndi dung ghi trén nhin thubc.

Diéu 25. Vi tri, kich thwée, mau séc ciia chir, ky hidu va hinh anh trén
nhan thude |

1. Vi tri nhén thudc thi y |

Nhén thudc tht y phai duge thé hién (in, dén, dinh, gin) trén bao bi
thrrong pham clia thude & vi tri khi quan sét c6 thé nhan biét dugc d& dang, ddy
du cac néi dung quy dinh ciia nhén ma khdng phai thio r&i cée chi tiét, cac phan
clia thudc, theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 6 cla Nghi dinh 89/2006/ND-CP.

2. Kich thuée nhin thude thi y

T4 chirc, cé nhan ¢ trach nhiém ghi nhin thudc tu xéc dinh kich thude
clia nhiin nhung phai bao dam ghi diy du ndi dung bit budc theo quy dinh tai
Diéu 27 ctia Thong tir ndy va nhan biét d& dang bing mét thudng.

3. Mau séc ciia chit, k¥ higu va hinh anh trén nhn thudc

Mau séc cta chi, chir sb, hinh v&, hinh anh, ddu hidu, ky hiéu, ghi trén
nhéin thube phai rd rang. D1 véi nhiing ndi dung bit budc theo quy dinh thi chit,
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chit s6 phai c6 mau twong phan so véi mau nén clia nhin theo quy dinh tai
Piéu 8 ctia Nghj dinh 89/2006/ND-CP.,

Diéu 26. Ngén ngif trinh bay trén nhin thudc

1. Nhiing n6i dung bt budc thé hidn trén nhin thude thi y phai dugc ghi
bang tiéng Vigt, trir trudng hop quy dinh tai khoan 4 Didu nay.

2. Thudc thil y duge san xudt va luu théng trong nudc, ngoai viee thue
hién quy dinh tai khoan 1 Didu nay, ndi dung thé hién trén nhéin ¢b thd duge ghi
déng thoi bing ngdn ngtt khac. Nai dung ghi bing ngén ngit khéc phai tuong
ng ndi dung tiéng Vidt. Kich thude chit ghi bing ngdn nglt khac khong duge
16n hon kich thu6e chit clia néi dung ghi bing tidng Viét,

3. Thute thil y nhap khau vao Viét Nam ma trén nhén gdc chua thé hién
hoc thé hién chua dli nhing ndi dung bét bude bing tiéng Viét thi phai cé nhin
phu thé hién nhitng néi dung bit budc bing tibng Viét va gift nguyén nhin gbc
cua thude. |

4. Nhiing ndi dung sau c6 thé ghi bing cic ngdn ngit khac ¢ gbe chir cai
La-tinh:

a) Tén biét dugc, tén gbe hoic tén chung quéc té cta thude;

b) Tén chung quéc té hodc tén khoa hoc cic thanh phin, thanh phan dinh
lugng ciia thude trong trrdng hop khong dich duge ra tiéng Viét hoic dich duge
ta tiéng Viét nhung khong ¢6 nghia;

¢) Tén va dia chi doanh nghiép nudc ngoai san xuit, nhuong quyén san
xudt thude.

5. Noi dung ghi trén nhiin thudc tht y k& ¢4 nhin phy va t hudng dan sir
dyng phai dam béo trung thye, 13 rang, chinh x4c, phan 4nh ding ban chit cia
thubc.

Piéu 27. N§i dung ghi trén nhén thude thi y

1. Ngi dung bat budc phai thé hign irén nhan thube thu y. Nhan thube
thii y phai ghi ddy da nhiing ndi dung sau:

a) Tén thubc thu y;

b) Thanh phan hoat chat, thanh phdn dinh Lrong cia hoat chét (him luong
ho3c ndng dd);

c) Quy cach dong gdéi;

d) Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh; thoi gian ngimg st dyng thudc dé
khai théc trimg, thit, stra ddi véi ting loail dong vat dugce chi dinh;
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d) Dang bao ché, sb dang ky luu hanh, s 16 sén xuit, ngay san xuét, han
s dung, cum tir "Chi dung trong tha y'";

e) Céc d4u hidu cin chit ¥: B6i v6i thudc thi y déc thudc bang A ghi thém
cum tlr (chit mau den): "Khong diing qué lidu quy dinh"; d8i véi thube thi y doc
thudc bang B ghi thém cym tit (chit mau d6): "Khong ding qua lidu quy dinh™;

g) Tén va dja chi clia t& chitc, ¢4 nhin chiu tréch nhidm v& thude thi v;

h) Xudt x& clia thude thi y: D51 véi thubc sén xuét tai Viét Nam dé lueu
théng trong nwéc, 44 ghi dia chi cla noi san xuét ra thude d6 thi khong bét bude
phai ghi xuft x;

1) Huéng dan st dung thude, hwdng din bao quan

Trong trudng hop khong thé hién duge tit ca ndi dung néu trén thi trén
nhén thudc phai ghi cic ndi dung néu tai cic cac dibm a, b, ¢, 4, e, g, h cla
khoan nay. Nhitng néi dung bét bude khic phai duge ghi trong nhdn phu hoic
trong t& hréng dan st dung thude va trén nhin thudc phai ¢hi ra noi ghi céc ndi
dung d6.

2. Cac noi dung khdc thé hién trén nhén thude thl v

Ngoai nhitng néi dung bat bude quy dinh tai khoan 1 Didu 27 Théng tu
ndy, ¢6 thd ghi thém cic ndi dung khéc 1én nhan, vi du s6 hidu tiéu chudn chit
lugng. Nhithg n6i dung nay phai dam bao trung thyc, chinh x4c, khdng duge
1am hiéu sai ban chit, cdng dung cia thubc, khéng duoc 1dm hiéu sai néi dung
khic cia nhin.

3. Noi dung ghi trén nhan nguyén lidu 1am thude thd y. Nhin nguyén lidu
12m thudc thi y phai ¢ nhfmg ndi dung sau:

a) Tén nguyén liéu;

b) Ham lwgng hodc ndng & (néu cb);

c) Tiéu chudn ciia nguyén lidu;

d) Khdi lwong tinh hogc thé tich;

&) S6 16 sén xudt, ngay san xudt;

&) Han ding, didu kién bao quén;

g) 86 ding k¥ hru hanh (néu cé);

h) Tén, dia chi co s& san xuét;

i) Xuat xtr cha nguyén lidu (d8i véi nguyén lidu san xuft tai Vist Nam 8
hru théng trong nirde, d3 ghi dia chi cta noi san xuat thi khéng bt bude phai ghi
XUt x11);
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k) Tén, dia chi co sé nhap khAu d8i véi nguyén liéu nhép khau;

1) Cac dAu hidu cén chy ¥,

4. Noi dung ghi trén nhiin vi thudc thi y. Nhin trén vi thude thi y it nhét
phai ¢6 nhitng néi dung sau:

a) Tén thudc thd y;

b) Hoat chat, ham Ivong: thude thi v & dang phéi hop ¢6 it hon hode bing
3 hoat chit thi phai ghi ¢t hoat chit, ham lwong clia timg hoat chét;

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

d) Tén co s& san xuht. Tén co s& san xuét c6 thé viét tht nhung phai bao
dam nhén dién duoc tén co s san xut,

Vi thude phai dugc chira trong bao bi ngodi c6 nhan thé hién ddy i ndi
dung quy dinh tai khoan 1 Biéu 27 Thong tu nay.

5. Nbi dung ghi nhin trén bao bi truc tiép c6 kich thude nhd

a) Nhéin thudc thi y trén bao bi tryc tiép ¢6 kich thuée nhd, ¢é thiét ké
hinh dang d#c bigt khong thé trinh bay d cée ndi dung bat bude theo quy dinh
tai khodn 1 Bidu 27 Thong tw nay, thi 181 thidu phai ¢d cic ndi dung sau: tén
thubc thi y; hoat cht, ham lveng: thude thi y & dang phéi hop ¢6 it hon hoic
bing 3 hoat chét thi phai ghi da hoat chét, ham luong cla timg hoat chét; thé
tich hogc khdi lugng; s6 16 san xudt, han dimg, s6 ding ky liru hanh; tn co s&
san xudt c6 thé viét tit nhung phai dam bio nhan dién dugc;

b) Céc bao bi truc tiép chita dung céc loai thude thi v trén phai dugc chita
trong bao bi ngodi ¢4 nhin thé hién ddy dG ndi dung quy dinh tai khoan 1 Didu
27 Thong tu nay.

Piéu 28. Céch ghi nhan thude thi'y
1. Tén thudc thi y

a) Tén thube thd y do t6 chitc, ¢4 nhan san xuit, kinh doanh thudc thy y tw
dat. Tén thube khong duoc lam hibu sai 1ach v& ban chat va cong dyng cia thudc.
Chir viét tén thudc trén nhén phai dam nét, ndi bat.

Trudng hop biét dugc 12 don chit thi phai ghi tén gbc hodic tén chung
quéc té ngay sau tén biét dugc;

b) Tén thudc c6 thé dwoc dat theo: tén gbe; tan chung québc té (tén INN):
tén biét duge.

2. Thanh phan hoat chit, ham hrgng hodc ndng d6

a) Ghi thanh phan t4t ca cc hoat chét va ta duge dung dé san xuét va tdn
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tai trong thude thanh phim ké ca trudng hop hinh thie cée loai nguyén Lidu trén
d4 bj thay d6i trong qué trinh san xuét theo quy dinh tai khoan 1 Didu 18 Nghi
dinh 89/2006/ND-CP;

b) Ghi tht ci hoat chit, ham lwong hodc ndng ¢4 clia timg hoat chét cho
mét don vi chia lidu nhd nhit hodic cho mét don vi d6ng gobi nhé nhit, khong bt
bugc ghi thanh phin va ham lugng clia ti duge. Tén hoat chat ghi theo tén gée
hoic tén chung quéc té;

¢) Pon vj do [udng

Ghi don vi do dinh lugng trén nhin thudc thii y bang tén dy di hodc ky
hidu cia don vi do. C6 thé st dung cac don vi hoat lyc theo quy dinh qubc
cho mét sd hoat chit dic biét,

3. Quy cach ddéng g6i

a) Ghi quy céch d6ng géi cia thudc 1a ghi s6 luong, khdi lugng tinh, thé
tich thure ctia thudc chita dung trong bao bi thwong phim ciia thuéc;

b) Quy cach déng géi cha thude phai ghi theo sb dém ty nhién;

¢) Céch ghi cu thé d8i v&i mot sb loai, dang thudc tha y nhu sau; thubc
thii y dang vién: ghi s hrong vién, ham lugng hoat chét cia vién; thude thi y
dang bot: ghi khéi luong tinh; thube tha y dang 16ng: ghi thé tich thwe; thubc
kich duc cho d6ng vat va mét sb hoat chit khac: ghi don vi Quéc t& IU (hodc
ULy,

d) Truong hep trong mdt bao bi thiwong pham cia thube ¢ nhidu don vi
déng g6l thi phai ghi dinh Iugng cva timg don vi déng g6i va sé luwong don vi
déng géi.

4. Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va théi gian ngimg sir dung thuéc

a) Chi dinh digu trj cho timg loai dong vat ghi trén nhan phai phi hep voi
cdng dyng cua thube;

b) Cach dung phai ghi rd dudng ding, liéu dung, thoi gian diing thube;

¢) Chéng chi dinh thi phai ghi 18 cdc trrdng hop khéng duoc ding thudc.
Trutng hop khong ¢b chdng chi dinh thi ghi r5 13 khong co;

d) Chi dinh, cAch diing, chéng chi dinh c6 thé ghi theo mdt trong hai céch
nhu sau: ghi truc ti€p trén bao bi thuong phdm ciia thude hoic trong truéng hop
nhan trén bao bi ngoai khdng &G dién tich dé ghi ndi dung ca cii dinh, cich
dung, chéng chi djnh thi trén nhin phai ¢6 dong chit “Chi dinh, cach dung,
chéng chi dinh: xin doc trong to hu:orng din str dung” va phai cé t&r hudng dan st
dung kem theo bao bi thuong phim cia thuée;

@) Thoi gian ngimg st dung cla thube: ghi chi tiét thoi gian ngimg sir
dung thudc doi v6i timg loai dong vét duge chi dinh st dung thude. Truong hop
khong c6 thoi gian ngimg st dung thude thi ghi r3 1a khong c6.
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Thoi gian ngimg st dung thubc phai tvong Gmg voi thei gian ghi trong hd
so dang ky luu hanh,

5. Dang bao ché, sé ding ky Twu hinh, s6 16 san xudt, ngay san xudt, han
dimg, diéu kién bao quén

a) Dang bao ché cia thube tha y ghi: thude vién, thubc bot, thuéc dung
dich tiém, thudc hdn dich tiém, thudc bdt pha tiém, thubc dung dich ubng va céc
dang bao ché khic;

b) S_o dang ky luu hanh 13 ky higu duge Cuc Thii v ¢Ap cho mdt san pham
thude thd y ¢é chirg nhan thube d6 da ding k¥ Tvu hanh tai Vit Nam;

’{ [ 7 ;{ M ){ Fa) T ){ ' I’\ ~ x r b
¢) S84 16 sén xuat, ghi nhu sau: 86 16 sén xuat hodc S8 16 SX. Cau tric cla
80 16 sdn xudt do co ¢ san xuat tw quy dink;

d) Céch ghi ngdy, thang, ndm dbi v6i ngay san xuét, han st dung, han bao
quan cy thé nhuw saw: ngay san xuat, han st dung trén nhan dugc ghi déy d hodc
ghi tit bing chir in hea 12: NSX, HSD, theo tht tu ngay, thang, nam cla ndm
duorng lich. M3i s chi ngay, chi thang, chi nim ghi bang hai cht b, duge phép
ghi 86 chi nim bing bdn chit 8. S8 chi ngdy, thang, nim ctia mot mébe thoi gian
phal ghi cung mét dong, quy dinh cach ghi ngdy, thing, nim ddi véi ngdy san
xudt, han st dung tai Pidu 16 Nghi dinh 89/2006/ND CP; truong hop khdng ghi
duge chit "NSX", "HSD" cling véi chit s6 chi ngay, thang, ndm thi phai hudng
dan trén nhin; trwomg hop trén nhin ghi ngay san xuat, han ding bing tiéng
nudc ngoai thi trén nhin phu phai ghi: ngdy sén xudt, han dung hodc viét tit
bing chit in hoa NSX, HSD xem “Mig Date” “Exp Date” trén bao bi;

&) Diéu kién bao quan 14 cac yéu 5 vé khi hau dé khong 1am bién @i chét

lugng thudc. Phai ghi rd didu kign cén thidt dé bao quan thude trén nhin thude,

Vi dy: Bédo quan & noi khd thodng, nhiét d6 khdng qud 30°C.
6. Cac ddu hiédu cAn luu §
a) Thubc tiém, thudc bt pha tiém ghi 16 dudng dung cia thude. Dudng

dung cia thube cd thé viét tit: tism bip (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach
(tm);

b) Thude nhé mét, tra mét ghi dong chit “Thubc tra mit”;

¢) Thudc ding ngoai da ghi dong chit “Thudc dung ngoai”;

d) Thude déng éng dé udng ghi dong chit “Khéng duge tiém™;

&) Déi véi médt sb loal hod chét dung trong thd y cin chd ¥ phai ghi cac
chi tiéu chit lugng dic trung va néu 13 hoa chét d& chdy, né, déc hai, #n mon
phai ghi‘thém nhiing canh béo twong tmg, néu 12 hoa chit chira trong binh chiu
ap lyc can ghi thém s6 hiéu binh, dung lugng nap, canh béo nguy hai;
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¢) Trén nhén thudc thi y phéi ghi nhiing canh béo (néu ¢6) nhiim dam bao
sy an toan cho ngudi khi stt dung dé diéu trj bénh cho déng vat:

g) Céch ghi c4c du hiéu uu v

Céc chit, dau hiéu lyu ¥ phai duge in 18 ring, dam nét d& ¢6 thé nhan bidt
duge d€ dang; truong hop mot loai thube thi y ¢é nhidu d4u hiéu cén lwu ¥, cin
ghi diy 0 céc déu hidu luu ¥ d6.

7. Tén, dia chi td chitc, ¢4 nhén san xuit chiu trach nhiém vé thude

a) Tén va dia chi t6 chirc, ¢4 nhin sin xuét, chju trach nhidm v& thude
khéng duge viét tit;

b) Cach ghi tén va dia chi ctia t8 chirc, ¢4 nhan chiu tréch nhidm va thubc
theo quy dinh tai Phy luc XXXV ban hanh kém theo Théng tu nay;

c) Trudng hop trén nhin cé ghi tén, dia chi co s¢ phéin phdi thi tén, dia chi
cta co s& phan phdi phai ghi & cling mdt chd véi tén, dia chi ciia co s& san xuat
va ¢6 kich thude khong duge 16n hon tén clia co s sén xuat;

d) Tén cla té chitc, c4 nhén chiu trach nhiém vé thudc phai ghi tén day da
clia co s& duge ghi trong céc van ban phip 1y 1ién quan dén viée thanh 1ép co sé
d6. C6 thé ghi thém tén giao dich nhung kich thude khéng duge 16n hon tén day
du;

d) Dia chi co s& san xudt, co sO déng g6i, co s& nhin nhuong quyén, co
so nhén gia cdng, san chia: ghi s6 nha, dudng phd (thén, x6m), x3 (phudng, thi

~ trén), huyén (quén, thj x3, thanh phé thudc tinh), tinh (thinh phé tryc thudc

trung wong).

8. Xuét xi ciia thude thil v

2) Béi véi thué? nhap lghz’uiu: gh’i “san xudt tai” hodc “xult X keém tén
nude hay vung lanh tho san xuét ra thude dd;

b) PBéi véi tl}uéc san xudt tai Viét Nam 48 luu thong trong nude d& ghi dia
chi ¢ia net san xudt ra thude d6 thi khéng bat bude ghi xuat xir clia thudc:

02 Xuit x¢ ciia thude phai dugc ghi trén bao bi ngodi va bao bi trye tiép
cua thude.

9. Hudng dan sir dung thubc thd y

a) Thudc ghi nhan theo quy dinh tai Théng tu ndy phai ¢6 t& hudng din
st dung bang tiéng Vidt, ¢6 thé in ndi dung cla t& hudng dan st dung thude 1én
bao bi dong goi hojic nhn trung gian thay cho t& hudng dén di kém.

Kich thwée, mau sic cua chit ghi trén t& huéng dén st dung phai du 16m,
15 ring dé d& dang nban bibt cic ndi dung bang mét thudng;
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b) Noi dung t& huéng din st dung thude theo quy dinh tai Phu luc
XXXVI ban hanh kém theo Thong tu nay.

10. Céch ghi nhn phy

Nhan phu phéi dugc gén trén bao bi ngoai cia thude thu y va khéng duge
che khuét néi dung ciia nhin ghe. Noi dung ghi trén nhan phy khéng duge 1am
hiéu sai 1éch ndi dung ctia nhin gbc va tb chire, ¢4 nhén ghi nhan phéi chiu trach
nhigm trudc phap ludt vé tinh chink xAc, trung thyc déi voi ndi dung ghi thém.
Céch ghi nhén phu nhu sau: '

a) Truong hop nhin phy ¢6 dign tich dd réng thi ghi toan bd ndi dung bt
bugc theo quy dinh tai khoan 1 Didu 27 Thong tu nay; |

b) Truong hop nhan phu cé dién tich nhd khéng thé ghi déy ¢t nhimg ndi
dung bét bude thi it nhat phai ghi cic ndi dung sau: tén thudc; hoat chit, ham
lwgng hodc ndng dd; tén t§ chirc, ¢4 nhan chiu trach nhidm vé thudc; sb dang ky
Iwu hanh; quy cach déng géi; ngay san xuit, han dimg, s8 16 san xudt; xudt xa
cia thube.

Céc ndi dung bét budc khac con thiéu phai ghi trong 1 huéng din st
dung. Khi 86 trén nhén phy phai ghi dong chit: “Céc théng tin khic d& nghi xem
trong t& hudng dén sit dyng kém theo” vi coi phan ghi trén t& hudng dan st
dyng d4 dugc chi ra trén nhan phu 1a mdt phan cda nhin phy;

c) Trudng hop nhan gbe st dung ngdn nglt ¢b _nguén gdc chir ci La-tinh
ma cdc noi dung dudi G2y da c6 trén nhin gbc thi duge phép khong dich sang
tiéng Viét va khong cAn thé hién trén nhin phy: tén biét duoc, tén gbe hoic tén
chung qudc té clia thudc; 1én chung quéc t& hojc tén khoa hoc cda ting thanh
phén ciia thude trong trudng hop khong dich dwoc ra tiéng Vist hodc dich duge
ra tiéng Viét nhung khdng c6 nghia; tén va dia chi doanh nghidp nude ngoai san
xudt, nhuong quyén san xudt thube.

Chuong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y
Piéu 29, HE théng kiém nghiém thudc tha y

1. Co sé kidm nghidm thude Cyc Thit y: Trung tAm Kiém nghiém thude
thit y Trung wong I va Trung tdm Kiém nghiém thudc thy y Trung vong I1.

2. Co s& 1am dich vy kiém nghiém thude.

Piéu 30. Hoat ddng ciia co s& kidm nghiém thude thi y

1. Co s& ki¢m nghidm thude Cuc Tha y:

a) Kiém nghiém, ddnh gia chét luong thube trén pham vi toan québc;

b) Kiém nghiém chét lvgng thube ding ky luu hanh;
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c) Tham dinh tiéu chudn chét lwvong thubc va céc san phdm khéc theo yéu
cau clia Bo Néng nghiép va Phat trién nong thén;

d) Thyc hién dich vu kidm nghiém;

d) Cac hoat déng khéc theo quy dinh cua phap luit ¢b lién quan.

2. C4c co 56 1am dich vu kidm nghiém thude

Thye hién dich vy kiém nghisém nguyén liéu lam thude, bén thinh phim
trong qua trinh san xuét, thubc thanh phim cho cde co s& san xudt, kinh doanh
thude, phuc vu cho cbng tac quan I, kiém tra nha nude vé chit lwong thube.

3. Céc co s& kiém nghiém thube thd y khi thye hién hoat dong kidm
nghiém thubc thi y phyc vu cfng tic quan 1y nha nuée phai duoc co quan ¢b

~ thim quyén chi dinh theo quy dinh ctia phép lust.

bieu 31. Quy dinh vé 4p dung phirong phép kidm nghism thube thi v

1. Viée kiém nghiém thude phai tién banh theo phuong phép kiém nghiém
duge chi dinh, phu hop véi phwong phép kiém nghiém chét lugng thue cia co
s& san xudt, co s& nhép khiu da ding ky luu hanh.

Trudng hop &p dung phuong phip khic khéng theo phuong phip trong
tiéu chudn da ding ky thi phai duec sy chip thudn ctia Cuc Thi v.

2. Trudong hop c6 nghi ngd v thanh phén hodc chét lugng thube, co s
kiém nghiém thugc Cuc Tha y duge ép dung cée phuong phép khéc véi chc
phuong phép trong tidu chudn di dang ky @ kiém tra va dua ra két qua kidm
nghiém chit hrong thude.

) Chwong V )
KIEM TRA CHAT LUQGNG THUOC THU Y

Pitu 32. Ciin cir xiy dung tiéu chuin chit lwong thube thil y va cin cir
kiém tra chét lwgng thube thi y

1. Cén ¢t x8y dyng tiéu chudn chét luong thube thi y
a) Quy chuén ky thuit quéc gia vé thudc tha v;
b) Tiéu chudn qudc gia vé thudc th y;

¢} Tiéu chudn trong Dugc dién Vist Nam hodc ap dung tiéu chuan quéc té:
Chau Au (BU), Anh, My, Nhat Ban. Viéc 4p dung phéi bao gdm toan bd céc quy
dinh vé tidu chi chét lwgng, mirc chét lugng va phiong phép thir quy dinh tai
Dugc dién dé.

2. Cin ctr kiém tra chét luong thude tht y theo quy djnh tai khoan 1 Piéu
ndy va tiéu chuln co s& ciia nha san xuét cong bd, 4p dung.
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Piéu 33. Kiém tra nha nuée vé chit lugng thube thi y trong sin xuét

1. Co quan kidm tra: Cuc Thi y

2. Céin ctt ¢ tién hanh kiém tra

a) Thong tin, canh béo vé thude thi y xuat khiu khéng phi hop véi céc
diéu kién quy dinh tai Didu 32 Luat Chét lugng san phim, hang héa;

b) San phim Iru théng trén thi trwdng khong phi hop véi tiéu chuan cong
bd 4p dung, quy chufin k§ thuit twong Gmg théng qua vide kiém tra, gidm st
chét lugng san phdm hojc khi c6 kién nghi ctia co quan thédm quyén vé chét
lwong san phém.

3. Hinh thttc kiém tra: thyc hién dwéi hinh thitc doan kidm tra.

4. N6i dung kiém tra

a) Kiém tra viéc thyc hién cdc y&u cau quy dinh trong thuc hanh tét san
xut thube (GMP) va céc quy dinh phép luat khéc c6 lién quan;

b) Kiém tra vigc thuc hidn ding ky thudc, nghién ctru d6 bn dinh san phm, ghi
nhén thude tha y theo quy dinh;

¢) Trudng hop 1dy miu: Trong qué trinh kiém tra tai co s& san xuét, khi
phat hién sin phim cé déu hidu khong dam. bao chit lwgng hodic ¢6 déu hicu
khong dam bao chét Tugng khi Ivu théng trén thi trudmg thi 14y mAu san phdm
kiém nghiém chét rong san phdm, MAu san phim phéi dugc giri dén co s6 kiém
nghiém d& duge cong nhin hodc chi dinh dé phan tich chat lvong san phim. Két
qua kiém nghiém cla co s& kidm nghiém 13 can o phép 1 d& co quan kidm tra
Xt 1y tiép trong qué trinh kidm tra.

5. Trinh ty va thi tuc kiém tra thue hién theo quy dinh tai khoan 3 Didu 29
Luét chit lvong san phdm, hing héa.

6. Xt 1y két qua kiém tra: Thuc hién theo quy dinh tai Didu 30 Luit chit
lagng san phém, hing hoa.

Diéu 34. Kiém tra nhi nuwée vé chit lwong thube thi y nhap khiu

1. Co quan kiém tra: Cyc Thu v.

2. Péi tugng kidm tra

a) Thudc thd y khi nbap khdu vao Vit Nam phai kiém tra chit legng trir
trudmg hop khong phai kiém tra theo quy dinh tai didm b khoan nay;

b) Céc trudng hop thube thia y nhip khiu khong phai kiém tra chit Irong:
mAu kiém nghiém, khic nghiém, ding ky leu hanh, tham gia trung bay trién 15m,
hoi cho, nghién ctu khoa hoc; chita bénh d8i véi déng vat tam nhép tai xuét,
qué canh 13nh thé Viét Nam; tam nhép tAi xudt, gia cong xuit khiu theo hop
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-ddng &3 ky v6i nrde ngodd; nguyén lidu ding trong chén doan, xét nghiém, kidm
nghiém ve thd y, vién trg cla céc to chite quoc té va c4c hinh thirc nhép khéu
phi mau dich khac.

3. Chi tiéu kidm tra chit lugng

a) Dinh tinh, dinh lwong d5i véi nguyén liéu thude tha Vs thube duoe phém,
héa chét, ché phim sinh hoc;

b) V6 tring hojc thuan khiét, an toan va hidu lue d6i véi vic xin, khang thé.
4. N§i dung kiém tra
a) Kiém tra hd so;

b) Kiém tra sy phit hgp ctia ndi dung phiéu phan tich chét luong ctia 16
hang nhap khau so véi yéu cu quy chudn k¥ thuat, tiéu chudn cong bb ap dung
va cac quy dinh hién hanh;

c) Kiém tra mau nhan thude thi y: Kiém tra céc ndi dung bét bude ghi trén
nhin (va nhin phy) theo quy dinh tai Chwong III Théng tw nay vé nhin thudc
thd y d6i véi thude thi v thanh phim; sy phd hop cia mAu nhin véi bd hd so
nhap khiu 16 hing.

5. Lay mAy phan tich chit luong

Vigc 4y mau thude d¢ kiém tra chét lvong theo quy dinh tai Quy chun k¥
thugt QCVN 01-03: 2009/BNNPTNT ban hinh kém theo Théng tu sb
66/2009/TT-BNNPTNT ngay 13/10/2009 cua Bo6 Néng nghiép va Phat trién
nong thon.

6. Tan sudt 14y mau

a) Déi v6i nguyén ligu thube thil v va thude thi v thinh phim (trir vic xin,
khéng thé ding trong thi y).

Léy méu ciiz 02 16 hang nhip khAu lién tiép d& kidm tra chit luong,

Trudng hop két qua dat chit lwong, thn sudt Jiy miu gism xudng cén 05 16
hang nhép khéu k& tiép s& 14y mAu 1 16 hing nhép khin dé kidm tra chit lugng,

Khi phét hién 16 hang khong dat chét luqng, co quan kiém tra s 14y mau
ctia 03 16 hang nhap khiu lién tiép dé kiém tra, néu két qua cta 03 16 hang nay
dat chit lucmg, &p dung tin suit 05 16 hang nhap khiu s 14y miu cia 01 16 hang
& kitm tra chét luong;

b) Déi véi vic xin, khing thé ding trong thi v.
Ly mau tit ca c4c 16 hing vic xin nhap khau dé kiém tra chit Tuong vé chi tiéu
vo trimg hogc thudn khiét va an todn; chi tiéu hibu Iyc s& duoc kidm tra véi tin xuft
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05 16 hing nhdp khdu lién tip do ciing co s& san xult va cing don vi nhip khiu s8
14y mAu ciia 01 16 hang nhép khéu dé kiém tra.

Khi ph4t hién 16 hang ¢6 chi tiéu hisu lyc khong dat chit luong, co quan kiém
tra s& 14y mAy 02 16 hang nhap khau lién tiép dé kidm tra, néu két qua ciia 02 16
hang nay dat cht lugng, 4p dung tan xudt 05 16 hang nhip khau lién tiép do cing
co s& san xudt va cing don vi nhap khéu s& ldy miu cua 01 16 hang nhdp khiu &
kiém tra chi tiéu hidu lyc.

Riéng &6i véi véc xin Cim gia cAm, L& mdm long méng, Tai xanh tin xudt 1y
man 100% céc 16 hang nhap khiu dé kiém tra chit luong v& céc chi tidu vo tring
hofic thuén khiét, an toan va hiéu lyc; |

c) Két qua giam st hodic kiém tra chét luong thude thd y nhap khiu luu
thong trén thi trudng khéng dat chit lvgng s& ap dung hinh thirc 14y miu phén
tich kiém tra chit lwong tit c4 céc 16 hang nhép khéu, cho dén khi ¢ 02 16 hang
lién tiép 6 két qua dat yéu cAu thi tAn suft 1Ay mAu giam xuéng con 05 16 hang
nhép khau ké tiép s& 14y méu 1 16 hang & phan tich kidm tra chit luong;

d) Khi ¢ yéu cdu clia Cyc Thi y thi tién hénh lay miu kidm tra chét luong.

Diéu 35. HO s, trinh ty kiém tra nha nuéc vé chit luwgng thude thi y
nhip khiu

1. Hd so

a) Don ding k¥ kiém tra chét lugng thudc thd y nhép khau theo miu quy
dinh tai Phyu luc XXXVII ban hanh kém theo Thong tu nay (02 ban);

b) Hop ddng mua ban (Contract), Danh muc san phém, s luvong kém theo
(Packing list), Hoa don mua ban (Tnvoice), Van don hang hod (bill of lading):

¢) Vin ban d6ng ¥ nhap khiu nguyén liéu thude thd v, vic xin, vi sinh vét,
thude th y do Cuc Thi y cip hojc gidy ching nhan luu hanh thude thi y tr
véc xin, vi sinh vat;

d) Phidu phén tich chit hrong san phém ctia nha san xuét cép;

&) MAu nhén thudc thd y nhép khau va nhin phy khi nhin chinh chua dd
ndi dung theo quy dinh.

Cac loai gidy to kém trong hd so ding ky ¢6 thé ndp ban chinh hoic ban
sao c6 déng dAu xac nhén clia co s& nhap khau,

2. Trinh ty thyc hién

a) Co s& nhp khiu thube tht y lap 01 bd hd so dang k¢ kiém tra chit
lugng giti qua dudng Buu dién hodc trire tiép dén co quan kiém tra;
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b) Trong thdi han 01 ngay lam viée, co quan kiém tra x4c nhén don ding
k¥ kiém tra ¢& 1am thi tuc hai quan hodc ¢6 vin ban tra 16i néu hd so ding k¥
chua day du, hop 1. Trudong hop khdng yéu cdu 14y mAu kidm tra chit lugng, co
s& nhap khau thude thi y 1am tha tuc théng quan tai hai quan cira kbhiu.

Truomg hop phéi 14y mén kidm tra chét lugng, co s& nhap khau thude thi v
duoc phép chuyén hing vé dia diém ghi trong don ding k¥ kidm tra, gitt nguyén
hién trang hang héa, khoéng dugc sin xuét, kinh doanh, st dyng, chd két qua
kiém tra chét luong theo quy dinh;

¢) Péi véi 16 hang thudc thi y phai l”éy mau phén tich chét luong thude abi
tugng theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 34 Thong tw ndy, trong théi han 02 ngay
1am viéc, khi nhin dugc hd so hop 18, co quan kidm tra ¢ tréch nhidm kidm tra
cam quan, ngoai quan theo méu quy dinh tai Phu luc XXXV ban hanh kém
theo Théng tu nay, kiém tra hd so theo quy dinh tai khoan 4 Pidy 34 Théng tu
n3y va ldy miu kiém tra chét luong.

Trong thei han 05 ngay 1am viée d6i véi nguyén lidu thube thi y, duge phim,
héa chit, ché phim sinh hoc va 14 ngay d6i véi véc xin, khang thé kiém tra chi tiéu
v6 triing hogc thuin khiét, an toan; 60 ngay d6i véi vic xin, khing thé kidm tra chi
tiéu higu luc sau khi iy mau kiém tra chit luong, co quan kiém tra théng béo két
qua kiém tra chat hrong san phAm nhép khiu theo miu quy dinh tai Phu luc
XXXIX ban hanh kém theo Théng tr ndy téi co s& nhép khiu, co quan Hai quan
dé cin cit lam thi tuc théng quan cho 18 hang.

Trong trudmg hop két qua kiém tra khéng dat yéu cdu, co quan kiém tra
thong béo két qua kiém tra cho co s¢ nhap khu. Trong thdi hen 05 ngay 1am
vide, ké tir ngay duoc thong bao, néu co sé nhap khiu khéng c6 khiéu nai v& két
qua kiém tra, Co quan kiém tra kién nghi céc co quan chirc ning xir I theo quy
dinh.

3. X 1y vi pham trong qué trinh kiém tra: Thye hién theo quy dinh tai Piéu
36 Ludt chit luong san phim, hang héa.

Piéu 36. Kidm tra nha nwée vé chit lwong thude tha y lwu théng trén
thi trwdng

1. Co quan kiém tra

a) Cuc Thd v thyc hién kiém tra chét lugng thudc thi y trén todn quéc;

b) Co quan quan 1y chuyén nganh thi y cép tinh thye hién kidm tra chét
lugng tai cac cira hang, dai 1y budn ban thudc thi y trén dia ban quan 1.

2. Néi dung, trinh tir thi tyc tién hanh kiém tra chét lrong thube tha v luu
théng trén thi trudng thyc hién theo quy dinh tai Thong tu s§ 26/2012/TT-
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BKHCN ngay 12 thang 12 n&m 2012 cta B Khoa hoc va Cong nghé quy dinh
viéc kiém tra v8 chét lrong héng héa luu thong trén thj trudng.

Di¢u 37, Kiém tra co s& sdn xuét thude thi y tai nwée xuit khiu

1. Céin ¢t theo didu ude qubc té holic thoa thuén, hop téc v& thube tha y véi
co quan quan 1y thd y ciia cac nude, Cuc Thi y quydt dinh viée thanh 1ap doan,
ké hoach va ndi dung kiém tra thuc t& co sé san xudt thube thd y tai nudc xuét
khau vao Viét Nam.

2. Kinh phi thye hién kiém tra: do ngan séch rthd nuéc bé trf hing ndm theo
quy dinh hién hanh va ngudn kinh phi khéc theo quy dinh cia phap luit.

Diéu 38. Kiém tra nha nwoe vé chit lwgng thube thi y xuit khiu

1. Co quan kiém tra: Cue Thi y.

2. oi tugng kiem tra va ni dung kiém tra

a) Thubc thil y trde khi xuét khdu do co sé xuét khiu ding ki theo yéu
céu cia co s& ding ky;

b) Thudc tha y xuét khéu khéng dam bao chét luong bi trd v&: theo quy
dinh tai khoan 4, 5, 6 Piéu 33 Théng tu nay.

3. Can cir kiém tra: Tiéu chudn céng bd ap dung; quy dinh cfia nude nhap
khAu, hop ddng holic diéu ude qubc t&, thoa thudn qudc & thira nhan 13n nhau v&
két qua danh gia sy phi hop véi nude, ving 1inh thd.

4. Ho so ding ki kiém tra chét lugng san phdm xuit khiu theo yéu chu clia
cor 5¢ gom:

a) Gidy ding ky kidm tra chét lugng thubc thi y xuét khiu theo mAu quy
dinh tai Phy luc X1. ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tiéu chuén cong bd 4p dung, céc chi tiéu yéu ciu kidm tra;

¢) Phiéu phan tich chét lugng san phim cla co quan kiém nghiém thudc
thi v duoce chi dinh tai Viét Nam dbi véi céc chi tiéu yéu cdu kiém tra (ban
chinh hodc ban sao cb déng diu xé4c nhén cia doanh nghiép).

5. Trinh tu kidm tra chét luong san pham xudt khiu

a) Co s& ndp trye tiép hodc gl bing dudng buu dién 01 bd hd so ding ky
kiém tra chit luong san phim xut khdu v& Cuc Tha Y,

b) Trong thoi gian 05 ngay lam vige tu khi nhan duoc hd so hop 18, Cuc
Tha vy ¢6 trach nhiém tham dinh hd so, thong bao két qua theo mau quy dinkh tai
Phu lyc XII ban hanh kém theo Thong tu nay.

32




Chwong VI
TRINH TV, THU TUC THU HOL, TIEU HUY THUGC THU Y
Pitu 39, Trink ty thu hdi thubc thi y

1. Co quan nha nudc c6 thdm quyén khi phat hién thude thi y thude didn
phai thuy hdi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 105 va khoan 1 Didu 106 cia Lut
thd y thi phai tién hanh niém phong ngay va kién nghi co quan thi y ¢6 thim
quyan ra quyét dinh thu héi.

2. Viée thu hdi d8i vdi thude thi y qua kiém tra khong bao dam chét
lwgng theo quy chudn k¥ thudt tuong tng, tiéu chudn 4p dung 48 ding ky, cong
bd dugc thue hién nhu sau:

a) Péi v6i trudng hop miu thude thé v duwgc 14y tai co s& sdn xubt hodc
xuét khau, nhap khau (sau day goi chung 14 co sG)

Trong thei han 10 ngay 461 véi duge phdm, héa chét, ché phdm sinh hoc
va 60 ngay d6i voi vic xin, khdng thé k& tir ngay 1y méu, Cuc Thi y thong béo
cho ¢o s& biét két qua kiém tra mAu thube thd v va yéu cdu co s& tu thu hdi ngay
16 thude thi v khéng dat chét lugng. Trong thoi han 05 ngay lam vide, k& tir
ngdy nhén dugc théng bao cta Cuc Thi v, co s& cd quyén khidu nai v6i Cuc
Thii y vé két qua kiém tra miu thube thd y. Hét thdd han nay néu co sé khong ¢b
khiéu nai, Cuc Thi y ra quyét dinh thu hdi 16 thudc tha y khéng dat chat luong
trén toan qube.

Trong trudng hop ¢b khidu nai, Cuc Thd v ldy méu thude tha y kidm tra
lai va néu két qua kiém tra lai vln khéng dat chét lugng, Cuc Thu y ra quyét
dinh thu hdi 16 thube thi v khéng dat chét luong trén toan qude; néu két qua
kiém tra lai két luén thude thi y dat chét lrong thi 16 thube thu y duge tiép tuc
luru thong trén thi trirdng;

b) Péi voi truomg hop miu thude thi y duge lay tai cdc co s& budn bén
trén dia ban tinh, thanh phd trye thudc trung wong;

Trong thdi han 10 ngay ddi véi duge phédm, héa chit, ché phdm sinh hoc
va 60 ngay d6i véi vic xin, khang thé ké tir khi 14y mAu, co quan 14y méu thong
bdo cho co s& budn bin, san xuét, nhap khiu 16 thube thd y d6 biét va tién hanh
niém phong ngay 16 thudc thi y khong dat chit lugng. Trong thdi han 05 ngay
12m viée, ké tir ngay nhén dugc thdng béo, co 56 ¢b quyén khiéu hai véi co quan
14y méu vé& két qua kiém tra mau thude. Hét thoi han nay néu co sé khéng c6
khidu nai hodc k&t qua kiém tra lai khong dat chét luong, co quan 14y mau ra
quyét dinh thu héi trén toan dia ban tinh, thanh phd, ddng thai théng béo cho
Cuc Thi y va cho co sé& san xuét hodc nhép khau 16 thube d6 biét,
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Cyc Tht y khi nhén dugc théng béo 16 thudc thi y khong dat chit luong
cha co quan lay méu, tién hanh 14y mAu ngay tai co sd sén xuét, nhap khdu dé
kiém tra lai. Néu két qué kidm tra lai khéng dat chét hrong tién hanh niém phong
16 thudc tai co s& san xuét, nhap khiu. Trong thdi han 05 ngay lam vide, ké tir
ngay nhan duge théng béo, co 56 ¢6 quyén khidu nai véi Cuc Thi v vé két qua
kiém tra miu thubc. Hét thoi han ndy ndu co s& khéng ¢6 khidu nai, Cuc Thi y
ra quyét dinh thu hdi trén toan quéc.

3. Co s& san xuét, n];téip khau, budn ban c6 thude bi thy hdi cé trach nhiém
ty thu héi theo quyét dinh thu héi clia co quan ¢6 thdm quydn. Sau khi thye hign
xong viéc thu héi, co s& phai bdo céo co quan ra quydt dinh thu hdi v& két qua
viéc thu hoi thudc., _ '

4. Dbi v6i thube thi y phai thu hdi trén todn quéc, Cuc Thi v ra quiét
dinh thu héi va trong vong 24 gid phai théng bao trén trang tin dién ti cia don
vi. Co quan quan 1y chuyén nganh thi y cdp tinh c6 trch nhidm gidm sat viée
thu hoi trén dia ban quén 1y.

5. D6i v6i thude tha y phai thu hdi trén dia ban tinh, thanh phé, co quan
quan ly chuyén nganh thu y cap tinh ra quyét dinh thu hdi va trong vong 24 gio
phai thoéng béo trén trang tin dién ti cua don vi dong thoi ¢0 trach nhiém gidm
sat viée thu hdi trén dia ban quén 1y

Didu 40. Xir Iy thudc thii v bi thu hdi

1. Thube tht y ¢6 gidy ching nhan lvu hanh tai Viét Nam nhung c6 nhin
khéng ding quy dinh ciia phép luat hodc khéng dat tiéu chudn chét luong da
dang ky, co s& chiu trach nhiém v& thudc thi y tién hanh ngay vide thu héi, i
Iy nhu sau:

a) Thu hoi, tiéu hay d6i véi thude tht y vi pham chét lrong & mic 1, bao
gdm: hoat chat khong dtng theo ding ky; thubc bi bién d¢di vé hinh thitc (vén
cuc, van duc, bién b1 mau, ling cin, phin 16p, bién dang); thudc khong ¢é hoat
chét hofic thiéu hoat chét chinh ghi trén nhin; vic xin khong dam bao 1 trong 3
tiéu chuén: vo tring hodc thuan khiét, an todn, hidu lie; thuc bj thu hdi khén
cap theo quyét dinh clia céc co quan quan Iy nude ngoai dbi véi thude nhép khau;

b) Thu hdi, tai ché, t4i xuat ddi v&i thube thi y vi pham chét lugng & miic
2 bao gdm: Thude khong dat mét trong cAc chi tiéu vé tiéu chudn chit lwong da
ding ki (v& cam quan; 1§ héa; @6 nhidm khuén, d6 vo khudn; ham lwong thude
ngoai mirc gidi han cho phép £10% so véi ham lugng ghi trén nhan, &6 véi san
phém thude thl y ¢é chira men vi sinh, ham lwong men vi sinh thap hon 90% so
véi ham luong ghi trén nhén; khéi lugng tinh hodc thé tich thye ngoai murc gi61
han cho phép theo Dugc dién Viét Nam hién hanh);

¢) Thu hdi, khic phuc 13i ghi nhin déi véi thubc th y c6 nhin khdng
dung quy dinh cta phap luét vé nhin hang hoa;

34




d) Trudng hop thude thil y theo quy dinh tai didm b khoan ndy ma khong
thé tai ché, tai xuét thi phéi tiéu hiy.

3. Co 56 ¢6 thudc thi y budc tiéu hiy phai thue hién viée tiéu hiy theo
quy dinh quan 1y chat thai nguy hai ctia phép lujt vé bao vé mdi truong va chiu
moi chi phi.

4. Co quan nha nuéc ¢6 thdm quyén quyét dinh tidu huy thude tha v va
ban hanh quyét dinh thanh 13p h6i dong tiéu hty thubc thi v, Héi ddng bao gdm
co quan chu tri tiéu hiy, dai dién co quan quén 1y chuyén nganh thl y, dai dién
co quan tai nguyén va moi truong,

Chuong VII
QUANG CAO THUOC THU Y

Pidn 41. Noi dung quing cao thube tha y

1. Quéng cdo thudc th y bét budc phai ¢o cac ndi dung sau trlr trudmg
hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay:

a) Tén thuong phim, cong thirc bao ché cta thube thi y;

b) Cong dung va nhitmg didu luu ¥ khi sir dung, béao quan thube tha y;

¢) Tén, dia chi clia td chic, ¢4 nhan diang k¥, phan phéi.

2. Ndi dung quang cdo thubc thil y trén bang, bién, pand, ké gid ké hang,
c4c vat dung khée, vat thé trén khong, dwdi nude, vt thé di ddng, thiet bi dién ta,
thict bi déu cudi va céc thiét bi vién thong khac, phuong tién giao thong, ngudi
chuyén tai san phim quang céo khong nhét thiét phai chira diy &l cae ndi dung
bit bude.

3. N¢i dung quéng céo thude thil y phai dwoe co quan cb thdm quyén quy
dinh tai Pigu 42 cta Thong tr ndy x4c nhén,

Didu 42. Thim quyén cip gidy xdc nhin ndi dung quang cdo thude
thuy

[. Cuc Th y cép gidy x4c nhan ndi dung quang cdo thudc thi y d6i véi
béo chi, trang thong tin dién tf, thiét bi dién to, thiét bi dAu cudi va céc thiét bi
vién théng khac, c4c san phdm in, ban ghi 4m, ghi hinh va c4c thidt bi cong nghé
khac ctia Trung wong, phét hanh toan quéc.

2. Co quan quan 1y chuyén nginh thii v cép tinh cdp gidy x4c nhén ndi
dung quang céo thudc tha y dbi véi cée truong hop quang cédo trén cdc phuong
tién:

a) Bdo chi, trang th6ng tin dién tt, thiét bi dién i, thiét bi dAu cubi va cic
thiét bi vién thong khac, cic san phim in, ban ghi 4m, ghi hinh va cac thiét bj
cdng nghe khac cua dia phuong;
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b) Bang quang céo, bang-16n, bién hiéu, hép dén, man hinh chuyén quang
Ca0;

c¢) Phuong tién giao thong;

d) Hji chg, hoi théo, hoi nghi, tb chic s kidn, trién Idm, chuong trinh
vin hod, thé thao:

&) Nguoi chuyén tai san phm quang céo, vat thé quang cdo;

e) Cac phuong tién quang céo khdac theo quy dinh cia phép luat.

Piéu 43. Hb so, trinh tw, thi tuc ¢Ap gidy xdc nhin ndi dung quang
cao thubc thi y

1. Nop hd so

a) Té chic, c4 nhan nop hd so truc tiép hoic giri qua dudmg buu dién dén
co quan nha nrée ¢6 tham quyén theo quy dinh tai Didu 42 cia Thong tu nay;

b) S6 luong hd so: 01 bd.

2. Hb so |

a) Pon @& nghi xéc nhan n6i dung quang co thudc thu v theo miu quy
dinh tai Phy lyc XLII ban hanh kém theo Théng tir ndy;

b) Ban sao chup gidy ching nhéan ding k¥ thubc thi y; -

¢) San phim quang cdo (ndi dung, hinh thirc quang cédo dwoc thé hién
bang hinh &nh, 4m thanh, tiéng ni, chit viét, biéu tugng, mau sic, anh séng va
céc hinh thire tuong tu);

d) Danh séch béo céo vién ghi ddy @t théng tin v& bing cip chuyén mon
hogc chiic danh khoa hoc ctia bao cao vién d6i véi truong hop hdi cho, hoi thao,
hoi nghi, t6 chire sy kién, trién 13m, chuong trinh vin hod, thé thao (déng diu
xac nhén cha Doanh nghiép).

3. Tham dinh hb so va cip gify x4c nhan néi dung quéng cdo thude tha y

a) Trong th&i han 05 ngdy 1am viéc, k& tir ngay tiép nhan hd so dang ky
x4c nhén ndi dung quang céo thube thd y, co quan nha nude ¢b thdm quyén quy
dinh tai Didu 42 cua Thong tu ndy cé trach nhiém thdng béo cho td chirc, cd
nhén ding k¥ biét ¢é hoan thién d6i véi nhfng trudng hop hd so khong dat yéu
chu;

b) Trong théi han 10 ngdy ké tir khi nhan ddy dt hd so hop 18, co quan
nha nuée ¢b thAm quyén quy dinh tai Didu 42 cla Théng tu ndy cip gidy xic
nhan ndi dung quang céo thubc thd y theo miu quy dinh tal Phy Iyc XLIH ban
hanh kém theo Théng tu nay. Trudng hop khéng cép gidy xac nhan ndi dung
quang c4o co quan nha nudc ¢ thim quyén phai tra 161 bing vin ban va néu 13
Iy do khéng cap. |
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Chwong VIII
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN
Ditu 44. Cuc Tha y

1. Chi dao, huéng din chuyén mén, nghiép vu lién quan ¢n quan 1y thudc
tha v; kiém tra chit luong thubc thi y tal co s¢ san xudt, xufit nhip khiu, kinh
doanh, Ivu thoéng trén thi tredng.

2. Thim dinh hd so, dénh gid va céng nhin co s& du didu kién sin xuét,
nhép khéu thude tha v.

3. Tham dinh hd so, ¢4p gidy phép khao nghiém thube thd .

4. Tham dinh hd so, cdp gidy chimg nhan luu hanh thude tha v.

5. T6 chirc thanh tra, kiém tra chét heong thube th y, trach nhiém v quyén
han cla céc co quan thude Cuc Thil y, co quan quan 1y chuyén nganh thi v cép
tinh( trong viéc quan ly thude thi y. Lap ké hoach hfmg nim kiém tra chat lrong
thubc tht y luu théng trén thi trudng,

6. Héng nam, 18p ké hoach quén 1, gidm sét nguyén liéu khéng sinh nhap
khéu &8 sén xuét thude th y trinh B6 Néng nghiép va Phét trién ndng thon phé
duvét,

7. Tiép nhén va thdm dinh ndi dung quing cdo thudc tha y thudc thim
quyén quy dinh tai khoan 1 Didu 42 cta Thong tw ndy; cip gidy xac nhén ndi
dung quang cao.

Piku 45, Cac co quan thude Cye Thi y

1. Thyc hién kiém tra chét luong thudc tht y nhap khéu, luu hinh.

2. Panh gi4 diéq kién co s¢ khao nghi¢m thube tha y theo quy dinh tai Pidu
88 Luat tha v Vf‘; Piéu 20 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15 thing 5 ném
2016 theo yéu cau ctia Cuc Thi v.

3. Giam sat qué trinh khéo nghiém thudc thi v theo gidy phép khao nghiém
thube tha y; x4c nhan bao cho két qua khao nghidm thude thi .

Pitu 46. Co' quan quin Iy chuyén nganh thd y cp tinh

1. Thure hién kiém tra chét lugng thude thd y trén dia bén quan 1y theo quy
dinh.

2. T8 chite tap hudn, phd bién cac quy dinh cta phép ludt v& san xuét, budn
bén, sit dung thudc thil y cho céc tb chitc, ¢4 nhan cd lién quan.

3. Giédm sat qué trinh khao nghiém thudc thd y (trir véc xin, khéng thé) theo
gidy phép khdo nghiém thubc thi y; xdc nhdn bio cédo két qua khao nghiém
thudc thi v.
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4. Tham dinh hé so ding k¢, d4nh gis vi cong nhan co s& du didu kién
budn ban thude thd v.

5. Tiép nhén va thdm dinh ndi dung quang céo thube thi y thudc thim
quyén quy dinh tai khoan 2 Biéu 42 ctia Thong tw ndy; cép gidy xéc nhin ndi
dung quang céo.

6. Tong hop béo cdo tinh hinh budn ban, kidm tra chat lugng, st dung, két
qua thanh tra, kiém tra va x Ij vi pham thudc thi y trén dia ban quan 1y vé Cuc
Thi y dinh ky 6 thang va bao céo téng hop hing n&m hodic d6t xuit theo yéu ciu
cua Cuc Thu y.

Piéu 47. Co sé dang ky khio nghiém thude thi y

1. X&y dung @& cvong khao nghiém;

2. Ky hop ddng khao nghiém thubc thi y véi co 8¢ khao nghiém va thie
hién day du nhiing digu khoan clia hop déng d3 ky.

Pidu 48. Co s& ding ky lru hanh thude thi y

1. Chiu trach nhiém truée phép luit va ngudi tidu ding v8 chét luong thube
tht y do co 8& sén xuft, [un thdng va phén phou.

2. Chiu sy kiém tra, thanh tra ciia cd¢ co quan nhd nuée ¢b thim quyén.

3. B4o céo v& tinh hinh sin xuét, kinh doanh thube thé y cho co quan quén
Iy khi ¢6 yéu cau.

4. Thong béo cho co quan quan 1y thd v trong trudmg hop giai thé hodic
khéng san xudt san phim d3 ding k¥,

5. Duge chgyén nhuong két qua nghién ciu; két qua khao nghiém, chuyén
nhugng ban quyén san pham theo cac quy dinh phap ludt v& s& hivu trf tué va cac
van ban phép luat khéc cé 1ién quan,

Pidu 49. Co s& san xuit, budn ban, nhip khiu thuc tha y

1. Co s& san xuft phai dAm bao céc didu kién quy dinh tai Didu 90, khoan
2 Pidu 91 eta Luft thi v va Picu 12, Pidu 13 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nim 2016.

2. Co s& budn ban phai ddm bao cdc didu kién quy dinh tai Pidu 92,
khoan 2 Diéu 93 cua Luét thu y va Pidu 17 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay
15 thang 5 ndm 2016.

3. Co s& nhép khau

a) Dam bao céc didu kién quy dinh tai Pidu 94, khoan 2 Didu 95 cta Luat
thi y va Bigu 18 Nghi dinh $6 35/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nidm 2016;

b) Chi duge ban ngayén lidu thube thi v cho cdc co s& da didu kién kinh
doanh nguyén liéu thudc thil y, co s& du didu kién san xudt thube thi y, khong
duoc ban nguyén 1iéu thudc thu y cho céc dai 1y, cira hang budn ban thudc thu vy,
ngudi dan hodc cac co s& chin nubi, nudi tréng thiy san dé si dung.
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Chuwong IX
TO CHUC THU'C HIEN

Piéu 50. Piéu khodn thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngdy 19 thang 7 nim 2016.

2. Thong tu nay bai bo cac quy dink sau:

a) Céc nbi dung vé thir nghiém, khao nghiém thudc thé v quy dinh tai
Quyét dinh s6 18/2002/QD-BTS ngdy 03/6/2002 ban hanh Quy ché khao
nghiém giéng thuy san, thie #n, thudc, hod chét va ché phdm sinh hoc dung
trong nudi trdng thuy san;

b) Piéu 1, Pidu 2 Théng tw s§ 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cia
B3 Néng nghiép va Phat trién néng thén vé viée bd sung mét sé didu quy dinh
v& thi tyc hanh chinh cia Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngiy 06/8/2007;
Quyét dinh sb 98/2007/QP-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh sb
118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Thang tv 5 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/2/2010;

¢) Diéu 1 Thong tu s§ 20/2011/TT-BNNPTNT ngdy 06/4/2011 cia Bé
Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira dbi, bd sung, bdi bd mét sé quy dinh
v& tht tyc hanh chinh trong finh vuc tht v theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngiy
15/10/2010; -

d) Didu 19, Didu 20 va Picu 21 Théng tu s6 04/2015/TT-BNNPTNT ngay
12/02/2015 ctia B Nong nghiép va Phat trién néng thén huéng din thye hién
mdt 86 ndi dung ctia Nghj dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20/11/2013 cua Chinh
phi quy dinh chi tiét thi hanh Luat thuong mai vé hoat ddng mua ban hing hod
qudc té va cac hoat ddng dai 1y, mua, ban, gia cdng vi qua canh hing hod véi
nude ngoai trong linh vire ndéng nghiép, lam nghiép va thiy san;

d) Didu 2 Théng tu s 10/2016/TT-BNNPTNT. ngay 01/6/2016 cta B
Néng nghiép v Phét trién néng thén v& viéc ban hanh Danh muc thude thil y
dwoc phép luu hanh, cdm st dung & Viét Nam, cong bé md HS dbi véi thude
thd y nhép khau dugc phép luu hanh tai Viét Nam.

3. Thong tir nay thay thé cic viin ban sau:

a) Thang tu s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 ciia B6 Nong nghiép va
Phét trién ndng thén huéng din thi tuc thu hdi va xir 1y thude thd v,

b) Théng tu s6 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cia Bd Nong nghiép va
Phét trién ndng thdn quy dinh v& ghi nhin thudc thu v;

¢) Quyét dinh s 71/2007/QD-BNN ngay 06/2/2007 ctia B4 Nong nghiép
va Phét trién nong thon ban hanh quy dinh trinh ty, thd tuc thir nghiém, khao
nghiém thudc thd v;
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d) Quyet dinh sé 98/2007/QD BNN ngay 03/ 12/2007 cua B Nong nghiép
va Phit trién ndng thon bd sung, stra ddi Quyét dinh sb 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007;

d) Quyét dinh 6 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua B Nong nghiép
va Phét trién ndng thon ban hanh quy dinh vé kiém tra chat luong thube thi v;

e) Quyét dinh s 100/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ciia B Nong nghiép
va Phat trién ndng thon bd sung, sira ddi Quyét dinh 6 72/2007/QD-BNN ngiy
06/8/2007.

g) Quyet dinh s6 10/2006/QB-BNN ngay 10/02/2006 cia B Nong nghlep
va Phat trién nong thén ban hanh quy dinh thi tuc dang k¥ san xuét, nhap khéu,
Ivu hanh thudce thu y, nguyén lidu lam thude tha y, ché phém sinh hoc, vi sinh
vét, hoa chét ding trong thi y;

h) Quyet dinh sb 99/2007/QD—BNN ngay 03/12/2007 ctia Bd Nong nghiép
va Phét trién ndng thon stra di, bd sung Quyét dinh s 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006;

i) Thong tu s6 51/2009/TT-BNNPTNT ngay 21/8/2009 cita B6 Nong
nghlep va Phat trién nong thén quy dinh kiém tra, ching nhén da didu kle;n san
xuét, kinh doanh thubc thi y, ché phdm sinh hoc, vi sinh vét, hoa chit ding
trong thu y, thi y thuff sén;

k) Théng tw s§ 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cia Bd Néng
nghiép va Phat tridn néng thén quy dinh thi tuc dang k¢, kiém tra, chimg nhén
¢0 56 san xuat thude thi v dat tiéu chuin thuc hinh t6t san xuét thubc (GMP);

1) Thong tu s& 08/2012/TT-BNNPTNT ngdy 13/02/20 12 ctia B Nong
nghiép va Phét trién néng thon quy dinh thi tyc ding k¥ san xuit gia cong thude
thi vy,

m) Thong tu sd 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 cta B Noéng
nghiép va Phét trién ndng thén ban hanh quy chudn k¥ thudt Quéc gia didu kién
vé sinh thl y co s& kinh doanh thudc thi y va didu kign vé sinh thg y ddi véi co
s& thi nghiém, kho nghiém thude tha v.

Piéu 51. Quy dinh chuyén tiép

1. H so ding ky thir nghiém, khao nghiém, san xut gia cbng, lvu hanh
thuée tha y nop trrde ngdy Théng tw ndy 6 hidu luc gidi quyét theo quy dinh tai
Quyet dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cia B Nong nghiép va Phat
trién nong thon ban hanh quy dinh tha tue ddng ky san xuét, nhap khéu, liu
hanh thude tht y, nguyéa lidu lam thuoc thil y, ché phdm sinh hoc, vi sinh vét,
hoa chét diing trong thi y; Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua
BS Néng nghiép va Phat tridn néng thén ban hénh quy dinh trinh ty, thi tuc th
nghiém, khao nghidm thudc thd y; Théng tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay
13/02X2012 cta B Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh tht tyc dang
ky s&n xut gia céng thubc tha v va cde Quyét dinh stra ddi, bd sung.
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2. Quén 1y ché phdm sinh hoc, vi sinh vat, hda chat, khoang chit ding
trong nudi trong thity san theo quy dinh tai Thong tu sé 23/2015/TT-BNNPTNT
ngay 22/6/2015 ctia B6 Nong nghiép va Phét trién ndng thén vé& quan 1y san
phém xtt 1y, cai tao méi trwdng diing trong chin nudi, nudi trdng thiy san duoc
thyre hién nhw sau:

a) D61 voi hod so ndp trude ngdy 01/7/2016 thye hién theo quy dinh cua
Théng tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT ngly 22/6/2015 cia Bo Néng nghiép va
Phét trién nong thoén v& quan 1y san phim xu 1y, cai tao moi trudng ding trong
chén nudi, nudi tréng thay san;

b) Céc san phim di duge phép luu hanh tiép tue duge luu hanh dén hét
thdi han d8 cAp hodc thoi han 05 nim k& tir ngay dwoc cip phép (d6i voi vin ban
ce"ip phép khong ghi thdi han Iuu hanh), Viée ding k¢ lai hodc gia han thye hién
theo quy dinh tai diém ¢ hotic diém d khoan 2 Pidu nay. .

¢) San phém ¢ cong dung sat tring, khit tring, tiéu ddc va ¢6 thanh phén
hoat chit tai Phy lue XLIV ban hanh kém theo Thong tu nay thwe hién theo quy
dink tal Thong tu nay ké tir ngay Théng tw ndy cé hidu lyc;

d) San phim khéng thude didm ¢ khoan niy c6 cng dung phan hiy chit
hiru co, tao thic &n ti nhién, dn dinh méi tredong nudi, bd sung khoang chét thue
hién theo quy dinh v& quan 1y thirc &n chin nudi ké tix ngay Thong tu nay co
hiéu lue.

3. i véi san phim quy dinh tai phin C Phu luc IC Thong tu sb
10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 cia B6 Nong nghidp va Phat trién néng
thén vé viéc ban hanh Danh muc thuc thi y duge phép luu hanh, cdm st dung
& Viét Nam, cOng bé ma HS déi véi thube thi y nhdp khiu duge phép luu hanh
tat V18t Nam:

a) San pham ¢6 cong dung st tring, khi tring, tiéu ddc va ¢6 thanh phin
hoat chét tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tu niy tiép tuc thye hién
theo quy dinh clia Ludt thd v va Thdng tu nay.

b) Sén pham khéng thude diém a khoan nay duge phép luu hanh dén hét
thoi han ghi trong gidy chimg nhén dugc phép lua hanh, sau d6 thue hién theo
quy dinh tai didm d khoan 2 Pidu nay.

4. Co sé& san xudt, kinh doanh san phdm c6 thanh phan hoat chét theo quy
&inh tai Phy luc XLIV ban hanh kém theo Théng tu nay néu chwa dwoc cép gidy
chimg nhén & diéu kién san xuét, kinh doanh thubc thi y hodc gidy chimg nhan
GMP, trong thdi han 12 thing ké tir ngdy Thong tu nay 6 hidu luc, co s¢ thye
hién viéc ding k¥ cp gify chimg nhén ¢ didy kién san xuét, kinh doanh thube
tha v theo quy dinh cia Ludt tha y va Thong tu nay.
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Pidu 52. T(?i chire thye hién

Trong qua trinh thuc hién, néu ¢é vuéng mac hoac can stra ddi, bd sung,
& nghi cic co quan, t§ chirc, c4 nhan phan anh kip théi vé Bo Nong nghiép
va Phét trién nong thon d& xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BO TRUO‘NG
- Tha tuéng Chinh ph;

- Cac Phé Tht twéng Chinh phu;

- Van phong Trung wong Pang;

- Van phong Chinh phuo;

- Cbng bao Chinh phu, Website Chinh ph;

- Linh dao B Néng nghiép va PTNT;

- Céc B§, Co quan ngang Bé;

- UBND céc tinh, thanh phé tryre thude Trung wong;
- Cac don vi thugc B§ Nong nghiép va PTNT; LB

- Cpe Kiém tra vin bin QPPL (B& Tu phap); Vl.l Van Tim
- Cuc Thi y, cdc don vi thude Cuc Thi y;

- Vu Phép ché-Bo NOng nghiép va PTNT;

- S& Néng nghiép v& PTNT, co quan quédn 1y chuyén nganh

thit y c4c tinh, thanh phd trgc thude Trung wong;

- Luwu: VT, TY
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Phy Iye I
MAU PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y

(Ban hanh kém theo Thong tu 8 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 niim 2016
cta By wrudng By Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN TO CHL'rc CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
: Pic 1ap - Ty do - Hanh phiic
Sé:........./PK-CT . (Diadank), ngdy... ....tkang... e O o

PON DANG K¥ LU0 HANH THUOC THO Y

Kinh giri: Cye Thi y

- Cinzofr:Thangr-6.13/201 6/TT-BNNPTNT ngdy-02 thang 6 n¥m 2016 clia-Bf
tredng B Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh v& quén 1y thude tha Y.
70 CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

Ten e e ene
Pia chi R YPTOTUD -~ W S\ WA VO | S SO Opa
S6 Gisn thogi - J LWL SO FaXereverveveenririiraenns
Email e 1 VN SN
Céc chi nhanh (néu ¢d)  feoverrinn. e et e e e e et araees -
CO SO SANXUAT

- O OO
Pia chi
S dién thoai vt eer e et rr s SOFax........cooivvreeivennn,
Email Tt er ettt en e s aae s heen e e e s naraan eaaan BOPP _

Ching t6i ding ky hyu hanh san phﬁm thuéc thﬁ ¥ sau dﬁy
1. Tén thuong mai:

2, Dang bio ché:

3, Hoat ¢hit, ham Iwong hoat chét:

Khi duge phép Ivu hanh, ching t6i cam doan chép hanh ¢ung cac qﬁxy dinh cta
phép lujt Viét Nam v& thube thi y va cde diéu luat khic ¢6 lién quan.

PAI DIEN TO CHU'C, CANHAN )8
(K5, ghi ré ho ténva dong ddy)




Phy lne II
MAU DON DANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE
DUNG TRONG THU Y

(Ban hank kém theo Théng tr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
cza By triwdng BE Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

TEN TO CHUC, CANHAN ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Die l4p - Ty do - Hanh phiic
S8 :uuirnen o DK-CT (Pia danh), ngay... ... thaAG... ... WM ...

PON DANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE
DUNG TRONG THU Y

Kinh giti: Cuc Thi y

Can ct Thong tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 niim 2016 cia
B trudmg B Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh v& quan ly thude thé .

TO CHU'C, CA NHAN DANG KY LUU HANH

1= g P
Pia chi A N R W rr W T B earr e aan e anns
84 dién thoai . P P SEFER i verrrireinrriireenis
Fmail : Crvereveeseiianra ererraear e eerrvenaarrerrronas :
Céc chinhdnh (néucl) fvreeeiocorrieeriennnnn PP TP '
CO SGSAN XUAT |

TEN e e
Dia chi - T eerreer e et va s et e tet e a e e nanres erreennen
85 dién thoai ST VTN e SAFEX e
Email L e e ttaretaNtesebErrtesenarerTeraeresTasart s e st aettenss

Chiing 6 diing k¥ luu hanh san phdm véc xin, kh{mg thd sau day
1, Tén thyong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat chét, ham Irgng hogt chét: .

Khi duge phép luu hanh, ching t6i cam Joan chip hanh ding céc quy dinh cia
phép Iuat Viét Nam v& thude thil y va céc didu lugt khdc ¢6 lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN “}”j/
(K3, ghi 18 ho tén va déng dén)




Phuy lue III
MAU DON BANG KY LUU HANH CHE, PHAM SINH HQC BE CHAN POAN
(Ban hinh kém theo Théng tie 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 théng 6 ndm 2016
ciia Bé trudng BO Nong nghiép va Phdt trién ndng thin)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phiic
88 i /BK-CT (Pia danh), ngéy.......théng... .... ndm......

PON DANG K¥Y LUU HANH CHE PHAM SINH HOC
PE CHAN POAN

Kinh giti: Cuc Thiy

Cin cir Théng t 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 ctia
- Botruéng-B4 Néng nghiép va Phattrién néng thén quy dinh v& quan 1y thudcthiy, -
TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH
Tén o
Pia chi
S4 dién thoai FUUTUUPORRRUUUUUORRUUREUNY 7. o/ SUROURUSUUUR
Email EW e Y N W A o
Cégc chi nhénh (nducé) :......... e s

-------------------------------------------------------------

CO SO SAN XUAT

T e e
Pia chi S e e e e
S6 dién thoai ST e SO FaXervvrereernrrreerienn,
Email i bt
Chiing i déng ky Iuu hanh ché phém smh hoc dé chén doén sau dﬁy
...(tén san pham) ....... e
Khi duqc phép luu hanh, chiing t8i cam doan chép hinh diing cac quy dinh ca
phap luit Viét Nam vé thudc tha y va céc didu lut khae ¢6 lién quan. - ']”J‘/

PAIDIEN T6 CHUC, CANHAN  °
(K¥, ghi r3 ho tén va dong diw)




Phu lne IV
MAU BON DE NGH] CAP LAI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH
THUOC THU Y .
(Ban himh kém theo Thong tu 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 théng 6 nim 2016
ciia B triréng By Nong nghiép v Phét trién nong thon)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dée 1dp - Tw do - Hanh phiic

861, -  (Diadanh), ngoy.......thang... .... ndm .....

PON PE NGHJ CAP LAI
- GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y

Kinh giri: Cue Thuy

Cén ¢t Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia B
trurémg-Bo Nong nghip va Phét-triénnéng thén quy dinh vé quén ly thufe thi y.
TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH;:

= (TR SO URORR
‘Djachi eriereerreenveneenn R W § € W
S6 disn thoai R v %2 | S6Fax......ocvevvvevnnnnn,
Email kN1 N T
Céc chinhénh (n8ucd) vvevviriervnenns, e — et b rra e ettt ens |
CO SO SAN XUAT:
LN e e aaes
Dia chi _ RN et
86 dién thoai Tt e S6 Fax......... TS
Email JOTSTURI U e aea e e
Chiing t6i d& nghi cdp lai gifly chimg nhin lyu hanh thube thi y sau ddy:
TT : £ Ly do d& nghi cép lai gify chimg nhén

Ténsdnphdm | SO BKLH tua hinh

Chung t6f cam két glu' nguyen cac ndi dung khic dang nhu hd so diang ky
[ hanh thude tht ., ' "'&
PAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(KY, ghi 18 ho tén va dong ddu )




Phulu¢ V

MAU PON GIA HAN GIAY cm’JNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hémh kém theo Thong tu 58 13/2016/TT-BNNPTNT rgay 02 théng 6 ndm 2016
ctia B} trudng BO Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Dgc lap - Ty do - Hanh phic
S8, /MK-CT (Dia danl), ngay....... tHAng... ... néfm.....

 PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh géi: Cyc Thi y

- Clin ot Théng tw s§ 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 théng 6 nim 2016 ciia
B{ trudng BO Nong nghiép va Phét trién nbéng thén quy dinh v& quan Iy thude tha v,

Té CHU'C, CA NHAN-DANGKY LUU BANE(PAT GIA CONG, SAN CHIA):

Tén
Bjachi
S6 dién thoai SO SEFax.....cooveeeeenn, —
Céc chinhdnh (néucd) iiovvviiniensiennrineee et tet e et e et ittt et
CO SO SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA):
Tén [ P O U UURO PP UUTRU
DPia chi Fesnsnneanns BT TR
- 86 dién thoai it tresarentvessrensonees S8 Fax,........... e s
Email O P
Ching t6i diing k¥ gia han luu hanh céc sin phim thudc thi y sau déy:

TT| Tén sin phAm Sé ding ky luu hanh $6 GCN luu hanh, ngay,

thang, nim cép

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN /
(K3, ghi ¥0 ho 1én va déng ddu )




Phu luc VI
MAU BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Bam hanh kém theo Thong tu 36 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 ndm 2016
cila Bé trudng B Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

BAQ CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Tir khi dwge cdp gidy chitng nhén lru hanh ¢én khi ding ky gia han)

1. Tén td chitc, o4 nhan &¥ng k¥ luu hanh:

Pia chi:

86 dién thoai:

$é Fax:
2. Tén san phdm, sé ding ky &4 duge cép:
3. Dang bao ché clia sén phim:
4. Hoat chét, ham lugng hoat chét:
5. Luu hanh trén thi tredmg:

Co - | - Khong
Vi pham chét Tugng

Co . . - Khong
Néu c6 thi ghi r8:

36 14n sai pham:

Loai vi pham:
6. Vi pharn quy ché, quy dinh lién quan dén ding k¥ tuu hanh thudc thi v

Co Khéng
Néu c6 thi ghi (oK

$& 14n sal pham:

Loai vi pham:
7. Thay di trong théi gian gidy phép hru hanh con hidu lre

Ca Khéng

Néu ¢ thay dbi thi phéi glri kém theo bin sao cﬁng_ van cho phép

8, Thay d6i khi dang ky lai {gidy phep Iew hanh gén hét hoilc hét higu ]J,IC)
Céd Khéng
Néu c6 thay &b thi phéi ghi 18 ndi dung thay d6i so véi hd so dang k}’/ di duge duyét:

Néu khong c6 thay ddi thil phai cam két khong 6 bét ky su thay i nao so voi hd so ding
kv 48 duoc duyét.

9, Nhitng v kién khéc tir khéch hang vé san phim thuéc thu y khi lyu hanh trén thi trudng: qwé'/

PAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN
(KY, ghi ¥8 ho tén v dong diu)




Phu lge VII
MAU GIAY CAM KET PANG KY LUU HANH .
(Ban hénh kém theo Thong tw s613/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 ndm 2016
ctia By triwdng B Noéng nghiép va Phdt trién néng thon)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Harh phie
S8, MK-CT (Dia danh), ngdy ......thdng....... ndm......

GIAY CAM KET

Kinh giti: Cuc Thi y

Can ctr Luft s& hftu tri tué;
Cén cir Théng tu 36 13/2016/T7- BNNPTNT ngay 02 thang ¢ nim 2016=ctiaBo

trréng B Nong nghlép va Phét trién n@ng thén quy dmh vd quan ly thube thu Y.
TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH

TEN e
Pia chi ' T W oA B B TR s er i
$é dién thoai , AN AL S8 FaX.vvaenrvirerriniecnreies
Email _ . O PO
Céc chi nhAnH (08U C6)  fouvveiiirieriiviiiiee e iee et
CO SO SAN XUAT
TE0 e,
Pia chi et e eyt e e e e e ettt r ey arae e e ren
S§ dién thoai SUROORURUO PR o SETFAR
Email PP U TP T

Chiing i cam két khéng vi pham cac quy dinh v& s& hiru ti tué d6i véi sin
pham xin ding ky luu hanh dudi day : '

Tén san phém ~ Thanh phin - Céng dung

Ching to xm hoan toan chiu trach nhiém trudc phap ludt Viét Nam va qudc té &3/
néu vi pham v& quyén s& hitu trf tué. :

PAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi v8 ho tén v déng diu)




Phu lye VIII
MAU TOM TAT PAC TINH CUA SAN PHAM
(Ban hémh kém theo Thong tw 56 13/2 016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nim 2016
ctta Bj trudng By Néng nghiép va Phaz 1rién nong thon)

| TOM TAT PAC TINH SAN PHAM
1. Tén clia sin phim
2. Dang bio ché cla sin phim

3. Dudng dung thude

4. Thanh phén, ham lirgng hoat chit va t4 duge ¢d trong cdng thite cla sin phim
5. B‘ab tinh dugce lye hoc, duge ddng hoc clia san phém

6. Chl dinh didu tri

) 7. Lidu lrgng st dung, cich dung va dudng ding

8. Nhithg canh bdo khi sir dung

a) Luu v khi st dung;

b) Tuong tic véi thudc khéc, céc dang tuong tac khac;

¢) Tac dung khong mong mubn khi sit dung theo chi din va liéu ding da duge khuyen
c4o cla san phim;

d) Tac dung khong mong mudn trong trucmg hop sit dung qué liéu va céch xir Iy (néu
co);

&) Thong tin vé viéc st dyng sin phAm cho gia stic mang thai, gia sac cho sita va gia

cam dé tring;

e) Chéng chi dinh.

G. Canh bao cho nguofl st dung thube dé phong, tri bénh cho dong vat

10. Thoi gian ngimg st dung thude

11. Nhitng thong tin vé s dung thude

a) Han sit dung (truGe khi mé san phm 1n dhu; sau 13n ddu mé san phim;

b) biéu kién bao quan san phim;

¢) Tinh chét va dung hrong ciia bao bi déng gél sén phim;
" d) Chi dan d6i v6i viée loal bo cdc phin cia san phdm khong duoe st dung.

12. Tén va dja chi cbia nhd sén xuit. -
DAIDIEN TO CHUC, CANHAN &~

(KY, ghi 18 ho tén va dong ddu) |




Phy luc IX
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hémh kém theo Thong tw s613/2016/TT-BNNPINT ngdy 02 thing 6 ndm 2016
ctia By trieéng B Nong nghiép va Phét trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE AND Déc 1ap - Ty do - Hanh phuc
RURAL DEVELOPMENT Independence- Freedom- Happiness -
CUCTHUY

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION
S&/ No: ...

Tén san pham /Name of produict:

Sé ding ky/ Registration No:.

Thanh phén hoat chit /dctive Ingredzenrs ......
Cong dung /Indications :

Dang bao ché /Dosage form .

Quy céach déng gbi/Packing Szze .......

Han dung /Shelf- Iy"e ..... rhang

Tén co sd dang ky luu hanh/ Name of Markermg Authorization Holder :

Bla chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: - So Fax/Fax. No:
Tén co & san xubt /Name of Manufacturer. .

Dia chi /dddress:

S6 &ién thoai /Tel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chifng nhan luu hanh ndy c6 hidu luc dén:
- This marketing authorisation is valid until

Ha Noi, ngay  thang nam
Hanoi Date wmonth  year Vo
CUC TRUONG ‘
DIRECTOR GENERAL




Phy lye X
MAU DON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT
GIA CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Thong v $6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 ndm 2016
ctict Bé trudng B Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

TEN CG SO PAT GIA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CONG, SAN CHIA Djc 14p - Tw do - Hanh phiic
86t DK-CT (Dia danh), ngdy....... thang....... adm ...

PON DPANG KY LUU HANH THUOC THU Y
SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
Kinh gfri' Cuc Thi v

Cin ctt Thang tu sé 13/2016/’1“T BNNPTNT ngdy 02 théng 6 nim 2016
cia B§ truomg B Nong nghiép va Phét trién néng thoén quy dinh v& quén 1y
thude thu y

CO SO DAT GIA CONG, SAN CHIA:

< o U S O P UPPPPyRIRyoo
Piz chi TR 20 T T PP
S8 dién thoai e, SO TAR. . oteee e
- Email T e e e e ta e et e et r e a e st e e eaareren
CO SO NHAN GIA CONG, SAN CHIA: |
Tén ST U T RO
‘Dia chi TSROSO UUPURUPRO PPN
SE DA THOT. 1eovrverseereeerr e on s SSEFA Lot
Email L et P PO
Chfing t5i ding k¥ lru hanh thube thit y san xuét gia cdng, san chia sau
day: ' _
....(tén s&n phém)............... ,sb ding kgt ...
Cac cdng doan sadn xuft gia cong:..

Khi duge phép luu hanh chang t5i cam doan chip hanh dung cac quy

ginh ciia phap luit Vist Nam vé thude th y va cac diéu luit khéc c6 lién quan. ’W/ |

PAI DIEN CO SO
(K, ghi v8 ho tén va dong déu)




Phu lye X1
MAU BON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban himh kém theo Thong tw s8 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nim 201 6
ciia B triedng Bp Néng nghiép va Phdt trién néng thon)

TEN CO SO SAN XUAT  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lp - Tw do - Hanh phic

S6 i JDK-CT (Dia danh), ngiy.......thing... ... ndm .....

PON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
Kinh giri: Cye Thil y

~Can ctr Théng tu 6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 tha.ng 6 ndm 2016

- clla-Bé trudng-B§Nong-nghiép va Phat trién nbng-thdn quy -dinhvé& quém Iy
thuoc th v.

Té CHUC, CA NHAN BANG KY LUU HANH

oI e e e e e
Pia chi e
Sé dign thoal t..ccccoivviiiciiiniinnnee S8 FaXeuuvrorveerinnicainneences
Email e e s e
CO SO SANXUAT
Tén S SN
Diachl e e s
S& dienthoal t.ovivvieerii eSO FAX e
Email SO TP PP S PPN
Chiing 161 ding k¥ san xudt thube thi y 4& xuat khéu sau déy:
........... {t6n san phAm)...............
Khi duoc phép san xuit, chiing t6i cam doan san phém chi ding cho muc
dich xuét khau. ibw/ff
| PAIDIEN CO SO

(K, ghi v6 ho tén va dong déu)




Phu lue XI1
MAU GIAY CAM KET SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban himh kém theo Théng tw 6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thing 6 ndm 2016
ctia B triedng Bé Nong nghiép v Phdt trién néng thén)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pée lap - Ty do - Hanh phie

S8 /DK-CT Dia danh), 1GE oo ARG e o W e
GIAY CAM KET
Kinh giri: Cye Thay

Cén ctt Lué.t s¢ himg tr1 tug;
Cin.cir Thong tr 86 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thangé ndm 2016 cia B
trudng Bo'Nong nghidp va Phét trién néng thén quy dinh vé quan Iy thuocfthu y.
TO CHI'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH
Bia chi
Sb dién thogi
Email

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

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

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

CO SO SAN XUAT
| Tén
Bia chi
S dién thoai
S =11 17: L S U

Chung t61 cam két khang vi pham cac quy dmh Vé s& hiru trf tué dbi voi san
phém xin dang k¥ san xudt dé xudt khau duéi day

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

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

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

Tén thwong mai Thanh ph‘c"in Céng .dung

Ching tol xin hodn toan chiu trich nhigm trude phap lugt Viét Nam va qudc £
neu vi pham vé& quyén s hitu trf tué.

_f‘ .
PAI DIEN CO SO -
(KY, ghi r8 ho tén vi déng déu)




Phy lye XIII

MAU GIAY CHU'NG NHAN LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT
| GIA CONG, SAN CHIA -
(Ban hanh kém theo Thing tw s8 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thdng 6 ndm 2016
ciia BY treomg B Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

BO NONG NGHIGP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM.
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE P{c ljp - Ty do - Hanh phic
AND RURAL DEV]?LOPMENT Independence- Freedom- Happiness
CUCTHU Y -

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHY'NG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Thubc sin xuft gia cdng, san chia) -
MARKETING AUTHORIZATION

Sé/ Now ...

Tén sén phAm /Name of product : ...

86 dang ky/Registration number: ....

Thanh phén hoat chét /dctive Ingredients: ...
Cbng dyng /Indications: ...

Dang bao ché /Dosage form: ...

Quy céch déng gbi/Packing Size. ....

Han ding /Shelf-life: ...

Tén oo s& ding ky luu hanh / Name of Marketing Authorization Holder:
Dia chi /dddress: _ . '
S5 dién thoal /Tel: . . 86 Fax/Fax. No:

Tén co s& nhén gia cong, san chis/ Name of Marufacturer:
“Dia chi/dddress:
96 dign thoai/Tel: S& Fax/Fax. No:

Gidy ching nhan vy hanh nay ¢6 hidu lyc dén:
This marketing authorisation is valid until ;

Ha Noi, ngdy  thdng  ndm '
Hanoi Date -~month  year ’bﬂkj/
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL




Phy Iye XTIV
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y L XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nim 2016
ctict B trwdng B Nong nghiép va Phat trién nong thin)

~ BONONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Pic lap - Ty do - Hanh phie
AND RURAL DEVELOPMENT Independence- Freedom- Happiness
CUCTHU Y

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y DE XUAT KHAU
MARKETING AUTHORIZATION FOR EXPORT ONLY
~ _Sé/ No: .
Tén san phim /Name of product:...
Sb dang ky/ Regwtratwn No......
Théanh phin hoat chét /dctive Ingredienis: ...
Dang bdo ché /Dosage form. .........
Quy cach d6ng goi/Packing Size: ...

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

Dia chi/Address: :

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

Pia chi /dddress: :

S6 dién thoai /Tel: | S6 Fax/Fax. No:

Giby chirng nhan lueu hash ndy cé higu lyc dén:
This marketing authorisation is valid until

HaNoi, ngdy  thing  ndm /bwf/
" Hanoi Date month  year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL




Phu luc XV )
MAU PON DANG KY KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tie 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ctia B trudng BO Nong nghiép vé Phdt trién nong thén)

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

Diclap - Tudo - Hanh phiic

SO ... /BDK-KN
(Dia danh) ngay... .rhang... e HAM
DON PANG KY KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Kinh giri: Cyc Thi y

Co s6 ding ky khao nghlem T T R 1 £ RTINS

Pia chi: :

s dién thoa:

Co 58 khao ngh1em thuoc ERLL Y s

Pia chi: '

S6 dién thoa; :

" Dé nghj duge khao nghiém thubc (vac xin...) sau day

' v 4 | . , Céc chi tidu, ndi dung déng . 1
TT | Ténthubée | Thanh phan | Duong ding kg khdo nghiém Ghi chi
1.
2.
3

a) Thoi gian dir kién bét dau:

b) Thivi gian du kién két thac;

¢) bia didm:

Ching t8i cam két chdp hanh dtng céc quy dinh cla Nha nuée vé khao
nghiém thudc thd y. 2
Hb so kém theo: DAI DIEN CO'ISQ
- Hop dbng khio nghidm; (Ky va dong déuw)

- Bé cuong khao nghidm;

-Hb so k¥ thudt ciia san phé.l’ll.

»r




Phy lyc XVI
MAU GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hamh kém theo Thong tu 56 13/2016/TT-BNNPTINT ngay 02 thing 6 ndm 2016
ciia Bo trudmg Bé Nong nghiép vés Phat trién néng thon)

_ BONONG NGHIZP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Dc 1ap - T do - Hanh phiic
CUCTHUY .

GIAY PHE’P_ KHAO NGHIFM THUOC THU Y
| 86: ....../QLT-KN

© Tén thudc duge phép khao nghiém:

Thanh phin hoat chdt:

Dang bao c_hé:

Pudng dung:

Tén, dia chi co sb san xuét:

Tén, dia chi co s& dang k¥ khao nghiém:

Tén co s& khao nghiém: |

Pia diém tién hanh khao nghigm:

Tén co s& giam sat khao nghicm:

Loai déng vét khéo nghiém:

Quy m0 khéo nghiém:

Céc chi tisu khdo nghiém:

Gidy phép khao nghiém nay c6 hidu luc &én: ngdy....... théng...ndm.... :
Ha Ngi, ngay..... thang ... nam.... /bb/r%/

CUC TRUONG




Phu luc XVIT
MAU PON BE NGH] CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM

(Ban hanh kém theo Thong tw 56 13/201 6/TT-BNNPTNT ng&y 02 thing 6 nim 2016

ctia Bé trieéng BO Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

TENTO CHUC, CANHAN ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pjc 1dp - Ty do - Hanh phiic
88 Dia danh), ngdy... ... thdng... ... nam ...,

PON DE NGHI CAP LAI
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Kinh gtri: Cyuc Thu y

Ciin ctr Thong tu s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngiy 02 thang 6 nim 2016

cta Bo trudng Bo Néng nghiép va Phét trién néng thén quy dinh vé quan 1y
thude thi y.

ngay...

TO CHUC, CA NHAN PANG KY:

o PO

Pia chir . oo,
SO Q8N thOBL & vvvvveveeeeens creneeeinns .S8Fax ... SOURUTPRORUOR
Ching t0i ak nghi duge cAp lai gidy phép khao nghiém thube th v:

Tén san pham ........... gidy phép khio nghiém 882 vr QLT-KN

...thang....... nam......

Ly do d& nghi cip lai:

- Bimét, s8] 96t BT ONE. ... oot
- Thay bi tén thuoc th vy, théng tm cia tb chirc, c4 nhan ding ky khao

nghiém thude thd y.

Hb so giri kém:
a) Céc tai 1y lién quan dén sy thay d1, bd sung (néu co);
b) Gidy phép khao nghiém thube thu v d3 duge cdp, trir truang hop bi mét. :
e
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi 8 ho tén va déng ddu )




Phy lye XVIIE
MAU BAO CAO KET QUA KHAO NGHIFEM THUOC THU Y
(Ban hinh kém theo Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 théng 6 ndm 2016
ctia BY truong Bo Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péclip - Ty do - Hanh phiic

S8:...ien /BC-KN (Pia danh), ngdy.....thdng....ndm.........

BAO CAO KET QUA
KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Tén thuée khao nghiém)

1. Tén don vi san xuét thubc khao nghidm
2. Tén dom vi ding ky khao nghiém
3. Tén don vi khio nghiém
4, Tén don vi giam sat khao nghiém
5. Ho va t&n ngudi c6 chiéng chi hanh nghé clia co 3¢ khio nghiém.
6. Thii gian, dia diém |

é) Théi gian bét ¢an -

b) Thoi gian kbt thiic

¢)Pia diém -

7. Muc dich, ndi dung khao nghig¢m.

a) Muc dich

b) N&i dung khéo nghiém.
8. Nguyén vat liéu:

a) Tén san phim

b) Thanh phén

¢) Céc cong dung ctia sén pham

d) Céc nguyén v4t 1idu khéc phuc vy qué trinh khdo nghiém
9. Ddng vit khao nghigm:

2) Lodi, sb luong, gidi tinh, lia tudi dong vat khao nghiém

b) Tinh trang strc khoé, két qua kiém tra khéng thé (db1 véi vc xin, khé.hg
thé) cia dong vat trude khi tham gia khao nghiém, /V'f/
10. C4c phwong phép gy bénh thuc nghigm trén dong vét (néu cb) /
11. Qua trinh khao nghiém

a) Lich ding thude khao nghiém trén dong vat




b) Loai, sé lugng, nhém ddng vét (tudi, giéng, trong luong.......) dwge
ding thuébe
¢) Loai, s6 lwong, nthom dong vét (tudi, gibng, trong lwong.......) 481 chimg
khong dung thube '

d) S8 theo d3i (hing ngy) sb dong vat duge khao nghlem trong thdi gian
ding thudc

d) Sé theo di ghi chep chi tiét sb 6m, chét lién quan dén bénh ma thude
* khéo nghi&m cé chi dinh didu trj

e) Thdi gian va sb 1an 14y mau dqng vét khio nghiém dé& x4c dinh hiéu
gia khang thé trong huyét thanth hosc sb lrong déng vit ¢é cong cuong ddc dbi
v6i khao nghiém véic xin, khang thé

g) Céc hoat dong c6 lién quan khéc trong qué trinh khao nghlem
12.Kétqua

a) Chi tiu an todn: Tinh hinh su'c khoe, dich bénh chung cua cac nhom
ddng vat tham gia khéo nghi€m , s6 6m, chét '

b) Chi tidu hidu lyc (Cac cbng dung cia thube d3 duge khio nghiém, so
ddng vat khol bénh, két qua kidm tra huyét thanh, tj 18 bao hd, ....)

¢) Céc két qua khac néu trong d& cuong va hd so ding ky
d) Nhitng thay d4i (néu c6) trong qué trinh khao nghiém
13. Kétlugn | |
14, kién, a8 nghi ciia cic bén tham gia khao nghiém
15. Xéc nhén cia don vi giam sat

DAIDIEN CO SO PANG KY DAI DIEN CO SO THU'C HIEN
KHAO NGHIEM KHAO NGHIEM
(Ky tén, déng daw) ' (Ky tén, dong ddu)

XAC NHAN CUA CO QUAN GIAM SAT
(Ky tén, déng déw)

Ghi chu: Mau chi ghi cdc didu khodn cin thiét lién quan dén khdo nghiém, don vi ¢6
thé b6 sung céc nii dung cd lién quan khdc.




Phu lye XIX
MAU DON BANG KY, GIA HAN KIEM TRA PIEU KIEN SAN XUAT
THUOC THU Y
(Bun himh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nédm 2016
ctict B6 triedng By Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe 1ap - Ty do - Hanh phiic
PON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
~ Kinhgii: Cuc Thiy |
Can ¢t Thong tu s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thdng 6 nim 2016
cia Bo truéng B Nong nghidp va Phat tridn néng thén quy dinh v& quan 1y
thubc thi y. -

Tén co 8o

Pia chi co sd:

Sé dién thoai; _ . Fax:
Chn co s6: | |
bia chi thudng tro.
Céc loal san phAm ding k¢ san xudt luu hanh:
0 Thube duge lidu [ Ché phim sinh hoc
[ Hoé chat [J Céc loai khac

Be nghi qui Cyc tién hanh kidm tra cp gidy chémg nhan di diéu kién san
xubt thuoc thi ¥ cho co s& chang thi.

Hb so glri kém (@61 véi ddng kp kiém tra lan ddw):
a) Pon ding ky kiém tra didu kién san xuét thude tha v;
b) Ban thuyét minh v& co s¢ vat chét, k¥ thudt san xuit thudc thi V;
¢) Danh muyc cac loai thude tha v, nguyén' liéu san xuit;

d) Glay chimg nhén ding ky doanh nghiép (ban chinh hojc ban sao ¢b
déng déu xéc nhén cia doanh nghiép dang ky);

d) Chimg chi hanh nghé san xuét thudc thd y (ban chinh hofic ban sao cé
déng déu x4c nhan cta doanh nghiép ding ky).

vy BEOY..... thdng....ndm... ...
Pai dién co s&
(ky tén v déng dau néu co)




Phulye XX
MAU PON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA PIEU KIEN BUON BAN,
NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hawnh kém theo Théng ti 6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016
ciia B trudmg BO Nong nghifp va Phdt trién nong thon)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1§p - Ty do - Hanh phue

DON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA
PIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

Kinh gii:

Can cir Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 ndm 2016 cia
Bé& trudng BS Nong nghiép va Phat trién néng thdn quy dinh vé quan 1y thubc tha y.

Téh co sd: |

Dia chi co so:

S dién thoai: - Fax:

Chi co so;

Bia chi thudmg tmi:

Céc logi sén pham kinh doanh:
00 Thube duge phim 0 Véc xin, ché phim sinh hoc
O Ho4 chit [ C4c loai khac
P& nghi qui don vi tién hanh kiém tra cp gidy chimg nhén ¢ didu kién budn
bén, nhap khiu thubc tha y cho co s¢ chung tHi.
Hb so gui kem (c?oz vai dang ky kidm tra lan ddw):
a) Don dang ky kidm tra didu kién budn ban, ohép khau thuée th v,
b) Ban thuyét minh v& co s& vt chit, k¥ thust budn ban, nhdp khiu thude
thi y;
¢) Gidy chirng nhin ding ky doanh ngmep hoic gidy chitng nhan ding k¥ kinh
doanh (ban chinh hojc ban sac ¢é déng déu x4c nhén cia doanh nghigp dang ky);
dy Ching chi hanh ngh? budn ban, nhap khin thudc thii y (ban chinh hojic ban
820 c6 dong dau xac nhan ctia doanh nghiép ding ky).
...... , Ngay..... thdng....ndm... ..
Dati dién co s&
(k7 tén va déng ddu néu ¢d)
Ghi chu: (1) Gii co quan guan Iy chuyén nganh thil y cdp tinh neu co s¢ ding k) kigm /blﬂf/

tra lé co s budn ban thube thil v, giti Cuc Thil y néu co sé ding ky kitm ira 1a co sé nhip /
khdh xhuéc thit y.




Phy lyc XXI
MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO 80 | |
| VAT CHAT, K¥ THUAT SAN XUAT THUOC THU Y ‘ |
. (Ban hanh kém theo Thong tu 5613/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 nam 2016 |
ciia B§ trudng B¢ Nong nghiép va Phdt trién néng thén) :

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc Lép - Tw do - Hanh phic

BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO 80 |
VAT CHAT, KY THUAT SAN XUAT THUOCTHU Y !

Kinh giti: Cyc Thi y

Tén co 50 ding k¥ KIEM Ta:. oo vvvcovirnrivanns et
371NV 11 LU _
S3 dEn thoaite..svsvsererviriisnns Fax:vivreeieeaeenen. Email |
Loai san phim déng ky san xuft:

[ Thube duge lidu [0 Ché phém sinh hoc

[1 Ho4 chit [ Cac logi khac

Xin gidi trinh didu kién san xuét thudc thi Y, cu thé chu sau:
1. Pia dim sin xuft

2. Nha xwdng sin xuat

3. Trang thiét bj, dyng cy diing trong sin :_:_uét

4. Hg .théng-kho

5. Khu vye xit Iy tiét trdng

6. Khu vye cfn, cp phat nguyén ligu |

7. Khu vire pha ché, san chia, béo quan ban thanh phim

8. Khu vye hoan thi¢n san phim |

9. Khu viee vé sinh

10. 18 théng thu gom va xi 1§ nudc thi, chit thai jy/j/




11. Bao.bi

12. Ghi nhfin

13. Khir tring, tidu ddc

14. Nhan sir tham gia sén iuﬁt
15, V& sinh c4 nhén

16. V& sinh ph&mg hé lao dcpng
17. Nude sir dung trong co 5§

18. Thuc hién qui dinh vé hd 5016
19. Thyc hi¢n quén 1y chét leong:
- Phong kiém nghmm
- C4n bd nhan vién phong kism ngh1ém
- Trang thiét bj

- Chc qui dinh v& kidm tra nguyén ligu, thanh phim, hru méu va kidm tra

L HgAY... .. thdng... .. ndm.....

. Chii co s& dang ky kiém tra

(Ky tén, dong déu)




Phu lye XXII
MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CG SO
VAT CHAT, KY THUAT BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban himh kém theo Théng t 56 13/2016/TT-BNNPTNT ng&y 02 thdng 6 nim 2016
ciia BY trudng Bé Néng nghip va Phdt trién néng thon)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lip - Tw do - Hanh phiie

BAN THUYET MINH CHI TIET VE Co SO
VAT CHAT, KY THUAT BUON BAN NHAP KHAU THUOC THOY

Tencasodangkyklemtra .......... PP D SO PP
Biachi: ... ................................................
S6 dién thoai: ....ovvivivineriennnn, Faxicc.ooovcrenn oo Bmaili .
Loai hinh d3ng k¥ kinh doanh;.......ccooooiiiiiiiiiii
Xin giai trinh d1eu kién budn bén, nhip khau thude thi v, cu thé nhu sau:

1. Co so vit chét: (md t két chu, chen tich qui md co s6, cac khu vie frung

bay/ bay bén )

2. Trang thlet bi: (neu dhy @0 tén, sb luong thiét bi phuc vu bao quan thubc
tha y nhu 10, qudy, k&, im ké, nhiét k&, t0 lanh,.....)

3. I-Ié“) so sb sach: (GCN ding ki kinh doanh, chimg chi hanh nighé, sb sach
theo di mua ban hang, ...) '

4. Danh muc céc mit hang kinh doanh tai co s¢

........ ,ngay.......fhang......nam.....
Cha co s¢ dang ky kiém tra
(Ky tén, dong déu néu cd)

Ghi chii: (1) Gui Cyc Thit y néu co so dang ky kidm tra 13 co s& nhip khéu thube thd y; gui
¢ quan quan 1y chuyén nganh thd y cp tinh néu co s ding ky kiém tra 13 co s& budn ban thudc thii

Y.




Phy luc XXI]I -
MAU BIEN BAN KIEM TRA DIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng fie s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
cua By triedng By Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

(TEN CO QUAN KIEM TRA) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc 1ap — Tw do — Hanh phic

(Dia danh), ngay..... rhdng...;.nﬁm .........

~ BIENBANKIEMTRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

T L TEncosd ....... e e e e
P 2 3 - I ) 11 A I
3. Gidy ding ky kinh doanh s6 (neu 7o) HAR ngay chp....... nb*i cdp. ...
4, SE AN THORT: . .. oo e e Sé Fax (néuco). ... ..

5 MESS (MBI O . ottt e e
ﬁ.Mathé.ngsénxuét:.....

7Ngayklem1:ra ..................................... EETPOI ..
8. Hinh thtc kidmtraz .. ....oeeen. . T e

9. Thanh phin doan kiém tra:

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




11. NHOM CHi TIEU PANH GIA :

Chi tidu kidm tra

Két qua kiém tra

Dat

Khiing dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

Tfiug
hop

Dién gidi
sai 15i v
th¥i han
khic phyc

« A £
Pia diém sin xuat

1.1. Céch biét v6i khu dan cu, cong
trinh cong cfng

1.2. Khong gy anh hwong xdu t6i méi
trudmg xung quanh

\ 2 ] A
Nha xudng san xuat

2.1. Py du céc khu vyre san xudt

2.2 Thiét ké va b tr chc khu vire phu
hop, han ché 161 mc thip nht sy
nham 14n holic n.hiem chéo trong san
xut

2.3. B6 trf san xuét theo day chu.yen
mat chidu

2.4. Thudn l¢d cho kiém tra gism sat

L[]

2.5. Dam bao didu kién v sinh moi
trudmg

2.6. D& vé sinh khit tring, tiéu ddc-

2.7. Chéng byi, x4m nhip cla dong vat
gy hal

—

Trang thiét bi, dung ¢y diing trong
san xuat

3.1.86 lugng, ching logi, cdng suat
thiét bi  phtt hop v6i timg day chuyén
sdn xuit

3.2. Thuén tién cho cé.c thao tac vé
sinh, khir tring, bio dulng

[ ]

3.3 Thiét bi, dung oy, lam bing vat
tigu pha hop

[ ]

3.4. C6 quy Ginh vé vén hanh, dieu
chinh, kiém tra, bao dulng

[ ]

H# thong kho

4.1.V4t lidu, két cAu phu hop

4.2, Céng suét kho thich hgp voi quy
md san xuht

4.3, C6 du thiet bi duy tri bao quén
chét Lrgng sén phdm

4.4, Thiét bi kiém tra cdc chi tidu k§
thugt (Nhiét 46, 46 4m,...), sb sach
theo d6i

4.5.C6 quy dinh v€ sdp xep, kiém tra
nguyén liéu, san phim trong bao guan

4.6. Theo di quan 1y:

- Bang 58 sach

—
L

- Bang may tinh.




Khu vie xir 1y tiét tring

5.1. Cokhuwcnengxulyba.obi [ ] [ ]
dung cu

15.2. Vatlidu, két cdu phahop [ ] L]

5.3, Thiét bi, dung cu, hoa chat day @i, | [ ] [ 11
phi hop

5.4. C6 quy dinh v& x1r Iy tiét tring [ 111 ]

Khu vire céin, cip phatnguyénlign | [ ] [ 1]

Khu vige pha ché, san chia, bio
quéan bdn thanh pham

7.1. V4t lidy, ket chu phi hop [ 11 [ ]

7.2 Thiét b, dung cu day di, phhep | [ ] [ ]

7.3. Didu kién dam bao v& vé smh vo | [ ] [ ]
tring

Khu virc hoidn thién san pham

8.1. Vat libu, két cdn phi hop [ ]

- i
et

R.2. Thiét b, dung cu.ay 4, phﬁ [ ]
hop - '

Khu vye vE sinh

0.1. Vét lidu, kKot chu, b triphthepy  |[ ]

Lot I e |
—_

0.2. Du cac trang thiét bi can thiétcho [ ]
vide v& sinh ¢é nhén '

H¢ thong thu gom va xit If nuée
thai, chat thai

10.1 C4 hé thong thu gorn AXITLY [ ] [ ]
nude thai dam bao yéu chu

10.2. €6 quy dinh vé kifm tra nuwdc [ 11 1

10.3.Céquydinhvét}iugomvémb'f P10 1]
réc thil

Baobi’

11.1. V4t liéu phi hop 1 ] [ ]

11.2. Xt 1y, béo quan dung cdch [ ]

—
e

Ghi nhin

12.1. Png vdinhén déng ky louhanh | [ ] [ ]
4 duge duyet

12.2. Ghi day ¢ ndi dung theo quy [ ] 1T ]
dinh

Kh trung, tién d@c

13.1, C6 quy dinh oy thé vé ché @ kb [[ ] |[ ]
tring tiéu ddc nha xudng, trang thict
bi, dung cy, trang phuyc bao hd lao

déng SUU EUNNUUN ST FUUDU I IS ST —
13.2. Phuong tién, dung cy, hod chdt | ] [ ]

pht hop

13.3, Cé bién phip phén bigt dungey ([ '] _ [ ]

&4 tiét tming




14.

Nhin sy tham gia san xudt

14.1. Ngudi trwe tigp quan 15: sén Xuft

¢ chuyén mén phi hop, ¢d chimg chi
hanh nghé

142 Nguot kiém nghigm thudc co
chimg chi hanh nghe -

14.3. Nguoi trire tiép sin xuit cb glay
chirng nhén sire khoé

14.4. Puge dao tao thudng xuyén va
dinh ky

13.

V¢E sinh ¢4 nhin

15.1. Quy dinh v& sinh cé nhan trong
sén xudt

15.2. Thyc hién vé sinh cia ¢4 nhén
dhng cich

[18.

V& sinh phong hd lao déng

16.1. C6 quy dinh v& ché dd cép phét,
st dung trang bi bao ho lao dong

16. 2Thayvétt1éttrungtrangb1baoho- T

a1 moi ca san <uht

r1

16.3.Thiét bj thong gid, hit bui, phong

| chdy, chita chiy pht hep

[ ]

17.

Nuwdge st dung trong co s&

17.1 .Co dl‘l’nch sach phyc vu cho nhu
céu shn xuat, vé sinh

17.2. C6 kiém tra mau nudc theo quy

dinh

Phin 2. Thye hién qui dinh v& hd so' 10

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Khing

dat

Ning

Nghiém

~frong

Téng
hop

Dién
dat
15i va
khic
phue

Lép ho so cho ting san pham

Cé & che loai chimg tir, phidu theo
doi

Co phjeu kiém nghiém cua ting 8

Phin 3. Thgc hi¢n quin Iy chiit fwong (KCS)

TT

Chi tidu kiém tra

Ké&t qua kiém tra

Khin

dat

Ning

Nghiém

trong

hop

Téng

Dién
dat
18iva
khic
phue

C phong KCS hop choh

[

L]

Ngudd phy trich KCS, nhin vnen dn
trinh 89, ¢6 chimg chi hanh nghd
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3 | Trang thiét bj:

-Méy phén tich duge chat lw;mg san [ ] [ ]
phém ding kff sén xudt (Méy quang -
phd tir ngoai kba kién hoje may sic
kv long hiéu ning cao (HPLC),...

- Can phén tich Lol
- May do 46 4m -
- Cén k¥ thudt 1L
- May cat nudce 2 1an [l ]
- Tu sy (50-250°C) [1LE ]
-Taém [ 13 ]
- Tu chy v6 tring L]
~Kinh hién vi quang hoc L
-May do pH L1
-Méy dém khudn lac [ 1 !
N&i hdp tiét tring [ L]
“Dung cy thiry tinh vAa.chc thiét bj [ 11 ] -
| phye vy kiém nghiém '
4 | Kiém tra nguyén liéu [ ] (]
S | Xiém tra bén thanh pham L3l
6 | Kiém tra think pham ] [
7 |Luumiuvakidmtramantheoqui |[[ T ([ J|[ ]
dinh

1L, NHOM CHi TIEU K_HGNG PANH GIA VA LY DO:

V. LAY MAU (neu ¢é) VA CHi DINH CHI TIEU PHAN TICH (kém theo

Bién bén ldy ma):

1. Théng tin v& mAu 1y (loai miu; s§ lugng méu; tinh trang bao gdi, bao quan
- mAv...) | |

2. Chi dinh chi tiéu phén tich:

V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:
1. Nhén xét ¢ia doén kiém tra:

2, P& xuht xép loai co 50

V1. ¥ KIEN CTUA DAI DIEN CO SO:

.................. , ngay thdng ndm crerenerriae, REEY thdng ndm
PAI DIEN CO SO PUQC KIEM TRA TRUONG POAN KIEM TRA j/ |
(K tén, dbng déw) (&) ’?9‘“/ ..




HUONG DAN |
KIEM TRA BIEU KIEN CO SO SAN XUAT THUOC THU Y

1. HUONG DAN PHAN LOALI

1. Pinh nghia mvc 15i
- L3i nghiém trong (Se): L3 sai léch so véi tiéu chuin, quy dinh, géy anh
hwéng chét hrong sin phim, dnh hwéng t6i stre khoé ngudi tiéu dung.

- L&i ning (Ma):;

anh hwomg chét lugng san phim niung chua t6i mirc nghiém trong.

- Ldi nhe (Mi):

La sai 1éch so vdi tiéu chuén, quy dinh, néu kéo da s€ gay

La sai léch so véi tidu chufn, quy dinh, co thé anh huong

dén chét Iugng sén phém hodc giy trd ngai pho viée kiém _soét v& sinh, nhung chua

dén mtc ning.

2. Bang xép loai:

'ﬁép loéi | po }W doLbi- " _
Lol nhe Lol ning Lo6i nghidém trong
Loai A <9 0 0
) Ma<10vatong Mi+Ma<15 0
Ma < 11 va thng Mi + Ma > 15 0
Loai C - > 11 0
' - - =1

Ghi chii: ( - ) Khong tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co sé du .dleu kién sdn xuft dam bao chat lrgng thubc tha v, Kh] co 8¢

xép loai A hodc B

3.1.1 Cy 56 duge xép logi A Jhidgt cée d‘;eu kién sau:

- Khong c6 181 nghiém trong, 10i nang va tong 50 sai 181 nhe khéng qué 9 ukém

chi tiéu.

3.1.2. Cosg xé‘p logi B khi théa min cic diéu kign sau:

- Khéng ¢6 18i nghiém trong va
- Mot trong 2 trirdng hop sau:

+ Khong c6 151 ning, 86 131 nhe tir 10 dén 15 nhém chi tiéu; hojic
+ 88 181 ning khéng qua 10 va téng sd 161 nhe va 18i ning khong qué 15 nhém

chi tiéu,

3.2. Co s& chua &d diéu kién san xuit ddm bio chit legng thudc thi y. Khi ,}yﬁ/

o’ s& xép loai C

3.2.1.Co s xp logi C khi vzrénv vao mpt trong cdc diéu kidn sau:
- C6 13i nghiém trong hoic

j




- Mt trong 2 trudng hop sau:

+ C6 $6 18i ning 16n hon hogc bing 11 nhém chi tiéu; hode

+ C6 duéi 11 nhém chi tidu 181 ning vA tdng sé 151 nhe va 131 nang 16n hon 15
phém chi tiéu.

IL. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra: -

- Ghi dy a6 thong tin theo quy dinh trong mAu bién ban.

- Thﬁm tra vi ghi thong tin chinh xac.

- Néu sira chita irén bién ban, phai cé chif k¥ x4c nhin cia Trl.rcmg doan kiém tra.

B. Nguyén tic d4nh gia:

- Khéng duge bd sung holic bd b0't ndi dung, mirc danh gia da du'oc quy dinh
trong mdi nhém chi tiéu.

- Véi mdi chi tiéu, chi x4c dinh mtc sai 161 tai céc cht cd ky higu [ 1, khéng
duroe x4c dinh mtte sai 161 vao cotkhong cO ky higu [ 1.

- Dimg k¥ higu x hoge v dénh dﬁu vio céc v; tr miro d4nh gia da duoc xac dinh
dbi voi mdinhém -chi tidn:

- Két qua d4nh gis tong hop chung cla mot nhdém chi tidn 14 miac danh gia cao
nhét clia chi tidu trong nhofrn théng nhét g}u nhu sag: Ac (dat) Mi (181 murc nhe), Ma
(181 mirc nang), Se (131 mire nghiém trong). '

- Phai dién giai chi tiét sal 181 g3 Chmfc Xac dmh cho méi ch1 tiéu va thoi han co sé
phai khic phyc sai 181 d6. B6i voi chi tigu khong danh gla cén ghi 1§ 1y do trong ¢bt
“Difn gidi sai 131 va khic phuc”.

C. Cc nhém chi tiéu va phwong phip kidm tra:
1. PANH GIA CHUNG VE CO SO SAN XUAT
1.1. Chi tién 1: Pia diém san xut

1.1.1. Yéu chu: Vi tf xiy dung co s san xuft phal phu hop voi quy hoach sit
dung dat cOa dja phwong va cach biét voi khu dan ou, cong trinh céng cong.

1.1.2. Phuong phép: Xem xét gify chimg nhan quyen s& hiru dat, gidy cip dét,

hop ddng thué dét, hd so quy hoach duge-cip r:o thim quyén phé duyct ho#ic vin ban.

cho phép hoat d0ng do co quan ¢d tham quyén chp, kidm tra thuc t& &€ xéc dinh co s&;
- Khong bi 6 nhifm tir mdi trudng bén ngoai,
- Khong giy anh hudng xiu téi mél trrdmg xung quanh;
- Céch biét v&i khu dén cu, tredng hoe, cdng sd, bénh vién, co sé chén doan, xét

nghiém bénh;

- Giao thong thuén lgi, ¢6 ngudn nLré’c va nguon dién dam bao cho cac hoat dong
cua ¢o 8. '
1.1.3.Danh gia:

- Pl hop véi yéu chu tai 1.1.1: dénh gid 13 dat.
- Khéng phit hop v6i mot trong céc yéu cau tai 1.1.1 d4nh gid 181 ning.
1.2. Chi tiéu 2: Nha xwdng sin xudt

1.2.1.Yéu cAu: BS tri san xqét theo day cl}uyép 1 chidy, tf}iét ké v& bd tri cac khu
virc ph hgp, han ché & mite thap nhat sy nham 1an hodc nhiém chéo trong san xuat;
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chd dﬁy da cac khu vire san xudt; thuin lgi cho kidm tra giam s4t; dam bdo didy kién vé
sinh méi trrdng; dé vé sinh kht triing, tiéu dc; chdng bui, xAm nhép cla dong vit gly
hai.

1.2.2. Phuong phép:

Xem hf’i sor thiét ké va kidm tra trén thue t& va phéng vén (khi cén thiét) dé x4c
dinh:

- Nha xudng xay dung kién cd, viing chic, phil hop VUl tinh chat va qui md san

xufit, trdnh dugc dnh hudng xAu cia thién nhién nhu thai tiét, ngap lut, thAm dm va sy
x&m nhép cla con trimg hay céc dong vat khac;

- Nén nha vimg chic, cao rao, nhin, khéng tron; ¢6 kha néng chiu dugc ste ép
clia mdy méc khi hoat dong;

- Tudmg vA trin durgc 1Am bing vét liéu bén, chic;

- San khéng ran mit, khong ng’é‘.m hodc @ dong nudce, d& vé sinh, chiu duge héa

chét khir trimg tidu &oc;

- C4 hé théng chiu sang diy dd;
~ Qui hoach x4y dung hop 1y, phit hop véi ‘cmh chitva qul 1 sAn xuat
- Tirng khu vire phéi ddm bdo dat céc chi tiéu v¢ sinh thi y theo quy dinh.
1.2.3. Panh gid: -
- Phithop véi 1.2.1. dénh gid 14 dat.
- Khong bb tri san xuit theo day chuyén 1 chiéu hdac khéng dam bao didu kién
v& sinh mdi truomg d4nh gi 13 181 ngng,
. Khéng phit hop v6i mdt trong céc yéu ciu con lai tai 1.2.1 dénh gid 151 nhe
1.3. Chi tidu 3: Trang thibt bi, dyng cy dung trong sén xudt

1.3.1. Yéu cAu: SH Iwong, chimg loai, céng sudt thiét bj phi hop véi tung day
chuyén san Xuat thufin tién cho céc thao tc, vé sinh, khir tring, bao dudng, thiét b,
dung cu, lam bing vat lidu phi hqp va c6 quy dinh v& vén hanh, diéu chinh, klém tra,
b&o dudng.

1.3.2. Phuwong phap:

Xem danh muc trang thist bi, hd so tai lidu va kiém tra trén thye t& va phong
vén (khi cin) @& xéc dinh:

- Sé lugng, ching logl trang thiét bi, dung cu lam bing vét liéu phit hgp voi
tirng day chuyén sdn xuét d& 1am vé sinh v bao tri.

- C& quy trinh vé sinh ddm bio khdng gy nhifm hodc nhiém chéo gilta cdc sdn
pham. '

- C6 quy dinh v& vin hanh, diéu chinh, ki¢m tra, bao dudng.

1,3.3. Danh gi4: |
- Phtt hop v6i y&u clu tai 1.3.1: danh gis [a dat.
- - Khong phii hop vé sb luong, ching loai trang thiét bj voi thng diy chuyén san

xuat d4nh gis 13i ning

- Khong pht hop véi mbt trong cde yéu cau con lai cia 1.3.1 danh gi4 15i nhe.
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1.4, Chi tiéu 4: He théng kho

1.4.1, Yéu chu: Vat lidu, Két cﬁ.u phit hop, cdng suét kho thich hop véi quy mb
s4n xuét; c6 & thiét b, phuong tién cin thiét ¢ dam bao chit lugng hang phi hop vé
y&u cAu didu kidn bio quan; cb thiét bi kidm tra cde chi tiéu k§ thust (Nhiét 46, do
&m,...); c6 b séch theo dBi, c6 quy dinh v& sip xép, kidm tra nguyén lidu, sin phéim
trong bao quan; theo ddi quan 1y bing sb sach hodc may tinh.

1.4.2. Phuong phap: Kiém tra trén thyc t8 va phong vén (néu cdn) d8 x4c dinh:

- C6 kho hoic khu vyc riéng biét dé nguyén liéu, phu liéu, bao bi, thanh phim; cé
kho riéng bén ngoai bao quan céc loai dung méi va cdc nguyén liéu d8 ghy chéy, nd,
c¢6 noi biét trir cde nguyén 1iéu, ban thanh phdm va thanh phim bi logi bo.

- Cong suit kho thich hop v&i quy m6 sén xuht,

- C6 &G thiét bi, phuong tién cdn thiét ¢& dam bao chit lirong hang phi hop v6i

yéu céu bédo quén, cu thé:

- Bao.quan & diéu kién binh thirdmg: nhigt @6 tir.15-30 °C, dm a6 khéng=qué-70%;

- Bdo quan mét; nhiét 49 tr 8-15°C;

- Bao quan lanh: nhiét d6 tir 2-8°C; i

- Béo quén déng lanh: nhigt 46 <-10°C;

- Trénh 4oh sdng truc tiép, 6 nhidm tir moi trwdmg bén ngoai;

- C6 viin bén clia ¢0 s& quy djnh sy sép xép, bao quan hang, ché &9 kiém tra dinh
k¥, phat hién va xt I kip thoi nhimg sw b trong qué trinh bio quan;

- C6 du thiét bj kiém tra chc chi tiéu v& bdo quan, cb ché & gh1 chép thudng
xuyén cac thdng s6 k¥ thust.

1.4.3. Dénh gia:

- Phl hop v6i yéu chu tai 1. 4 1: dénh gia 13 dat.

- Khéng pht ho‘p vé cong suft kho va vét 1iéu két cdu kho dé dam bao chit lur(mg
thube holc khéng ¢6 du thiét bi, phwong tién cin thiét @& dam béo chit lugng sén
phém phi hop véi véu cau didu kién bio quan rian;h gi4 181 nang. ) |

-« Khéng pht hop véi mot trong céc yéu cau con lai cia 1.4.1 danh gid 181 nhe.

1.5. Chi tién 5: Khu vige xar 1 tiét trung

1.5.1. Yéu cau Co khu vuc riéng xit 1¥ bao bi, dung cu; vit lidu, két chu phil
hop; cé thit bi, dung cy, hoa chit ddy da, phi hop; ¢6 quy dinh v& x 1y tiét tring.

1.5.2. Phuong phép:

Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thuc té, phéng van (néu cdn) dé xéc dinh:

- C6 noi xir 1y vé sinh co hoe, hod hoc @81 véi bao bi déng gdi trie tidp: vo bng,
v0 lo, chai, niit; dung cuy, thiét bj phuc vu pha ché, d6 bao hd lac ddng. Mat san nol xir
Iy v& sinh co hoc phai c6 @6 dbc khoang 1 50 vé phia rinh thoét nurde va cd d6 ma sat
dé tranh tron trwot; :

- Sy, hip tiét tring, chai lo, ong, nit, dung cu, bao hd lao dong dép tng theo yéu
chu clia tung cong doan san xuat,
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- C4 @n cée trang thidt bi, dung cu, hoa chit phit hop véi quy trinh xtt 1y tiét
tring; |
- C6 vin ban quy dinh ché @ vé sinh, xir ly tiét tring d6i voi cac loai bao bi
trge tiép, dyng cy diung trong séan xuét, bao b lac dong.
1.5.3. Danh glé
- Phit hop véi yéu chu tai 1.5.1: danh gié 1a dat. N
- Khéng cé vin ban quy dinh v& xit 1§ tiét triing d4nh gi4 151 nhe,
- Khéng phd hop véi mot trong che yéu cdu odn lai ¢ia 1.5.1 d4nh gi4 181 ning.
1.6. Chi tidu 6: Khu vye cin, clp phét nguyén ligu
1.6.1. Yéu ciu: Cé khu vuc cén, cép phat nguyén liéu riéng, ¢d bién phép dam
bao khéng nhidm chéo gifta céc loai nguyén lidu. '
1.6.2. Phuong phép: Kidm tra hd so thiét k& va thyc t& 88 xé4c dinh:
- Cé phdng cn nguyén li€u rifng biét. Trudng hop khéng cb phong cén nguyén
lidu riéng biét phai ¢é bién phap dam bao khong nhidm chéo gifta cic loai nguyén lidu;
- Co.du cén, dung cy phuc vu-viée cin va dugc vé sinh, gitt sach s& sau khi s
dung, _
1.6.3. Déanh gia:
- Phit hop véi yéu chu tai 1.6.1: d4nh gid 13 dat.
- Khéng phi hop voi yéu cdu tai 1.6.1 d4nh gia 18i nghidm trong.
1.7. Chi tiéu 7: Khu vue pha ché, san chia, bdo quéan bén thanh phim.
1.7.1. Yéu chu: Vat liéu, két chu phii hop; thiét bi, dung cu diy da, phit hop; didu
kién dam bao vé vé sinh, _
1.7.2. Phurong phép: Kidm tra hd so thiét ké va thue té, phong vAn (néu cAn) ¢é
xac dinh:
- Tudmg va tran nha phax cb 6 béng cao, noi tiép gidp gifta chén trong véi mit
san va gifra tuomg voi trin nha phal 1a goe tiy
- béi vdi day chuyén san xudt thube bat: ¢6 thiét bj hit am;
- C6 khn biét trir ban thanh phdm néu chura san chia, phan lidu ngay.
1.7.3. Banh gia:
- Phit hop v6i y€u céu tai 1.7.1: dénh gi 14 dat. i
- Khéng phi hgp véi mot trong cac yéu cau tai 1.7.1 danh gia 16i ning.
1.8. Chi ti2du 8: Khu virc hoan thién sin phim
1.8.1. Yéu chu: V4t liéu, két chu pht hop; thidt bi, dung cu diy da, phd hop
1.8.2. Phuong phép: Kiém tra hd so thiét ké va thuc té, phéng vén (néu cin) ¢é
xéc dinh:
- Puge b trf 1idn k& véi khu vy san chia, phén lidu ¢& vige tlep nhén san phﬁm
chd déng gbi dwge thudn tign;
- Cb @l céac trang thiét bi, dung cu phit hop véi viée déng géi, dan nhin, vin
chuyén san phém t&1 kho thanh pham.
1.8.3. banh gia:
- Phit hop voi yéu cdu taf 1.8.1: danh gid 14 dat.
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- Khéng pht hop voi mét trong che yéu ciu tai 1.8.1 danh gid 16i nhe.
1.9, Chi tidu 9: Khu vye vé sinh
1.9.1. Yéu chu: V4t lidu, k&t chu, bb trf phi hop; du céc trang thiét bj can thiét
cho viée vé sinh ¢4 nhén. |
1.9.2. Phuong phap: Kiém tra thuc t€ va phéng van (néu cin) dé xéc dinh:
- C6 khu vue riéng, vét licn, két ciu phi hop;
- C6 thiét bj cin thiét,
1.9.3. Bénh gié:

- Phit hop véi yéu clu tai 1.9.1: d4nh g1a 1 dat.
- Khong phit hgp véi mt trong cac yeu ciu tai 1.9.1 danh gid 13i nhe.

1.10. Chi tiéu 10: Hé thong thu gom va xt 1y nudc thai, chét thai

1.10.1. Yéu chu: C6 hé théng thu gom vA xi 1y nude thai dam bao yéu chu; ¢b
quy dinh v& kidm tra nuwéc thai; ¢6 quy dinh vé thu gom va xit 1y réc thai.

1.10.2. Phuong phép: Kiém tra bd so va thuc t& 4 x4c dinh:

- Hé-théng xir 1§ nude thai phai dugo thiét k& phivhop véi nha xuwéng, quy méd
san xudt, dam bao thu gom nude thai tir mei ngudn thoat tidu, khong gy 6 nhiém cho
khu vuc nha xudng sin xut vi xung quanb.

- M&i khu wyc trong co s& phai c6 thing chita rac thi phd hop, d& van chuyén.
Nudge thai phai dugce xir 13’1 dat titn chudn trwoc khi thai ra mbi trudng.

- C6 quy dinh v& kiém tra nude thi; thu gom va xtr ly Tac tha.1

1.10.3. Danh gia:
- Phu hop voi 1.10.1: danh gia 1a dat.
- Khong co6 hé théng xir Iy nude théi hode co nhung khéng phi hop dénh gia 151
nang.
" - Khéng pht hop voi mdt trong céc yéu ciu con lai t::u 1.10.1 danh gia 18i nhe
1,11, Chi tleu 11: Bao bl
1.11.1. Yéu can: Vat lidu pht hop, xir Iy, béo quan ding céch

1.11.2. Phrong phap: Kidm tra thyc t& ddxéc dinh:

- Céc logi bao bl truc tiép khéng duoc anh huong tdi chét luong thube, trénh
duge che tac déng xAu fir bén ngoadi nhw Anh sang, 46 am, vi sinh vét trong subt qua
trinh bdo quén; o

- Bao bi thuy tinh d4m bao chic, bén phu hqp vt viGe x ly tiét tring, van
chuyén, bao quan. _

1.11.3. D4nh g1a

- Phi hop voi yéu cau tai 1 11.1: déanh gid 14 dat.

- Khéng phit hop vé vat liéu d4nh gia 18i nang.

- X 1§ béo quan khong ding cach danh gia 181 nhe.

1.12. Chi tidu 12: Ghi nhin
1.12.1. Yéu chu: Diing véi nhin ddng ky luvu hanh dd duge duyét; ghi ddy 40 ndi

dung theo quy dinh. .
1.12.2. Phuong phap: Kiém tra thyc 16, ) . /
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1123 Dénh gid:

- Pha hop véi véu cdu tai 1.12.1: danh gia 14 dat.

- Khéng phis hop yéu clu tai 1.12.1 dénh gi4 18i ning,

1.13. Chi tiéu 13: Khit tring tidu ddc

1.13.1, Yéu ciu: Cé quy dinh cy thé vé ché @ kinr iring tidu dbc nha xuﬁmg,
trang thiét bi, dung cu, trang phuc bao ho lao dfng.; phuong tién, dung cu, hod chit
phi hep; ¢ bién phap phén biét dung cy da tiét trung.

1.13.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai lidu va kiém tra thyre té, phong vér (néu
cén). .
1.13.3, Dénh gié
- Phii hop v6i 1.13.1: danh gLa I& dat

- Khong ¢ vin ban quy dinh v& ché 85 khir trtang, tiéu ddc dénh gid 18i nhe.
- Khéng pht hop véi mot trong céc yéu chu con lai tai 1.13.1 ¢4nh gi4 181 ning.

1.14. Chi tiéu 14: Nhén sy tham gia sén x_uat
1.14.1. Yéu céu: Ngudi truc tiép quan 1¥ san xuft ¢é chuyén mén phi hop, cé
chitng chi harh nghd; ngudi kidm nghigm thubc ¢6 chitng chi hanh nghé; ngudi truc
tiép san xuft c6 gidy ching nhan strc khog; duge dao tao thu:ﬁmg xuyén va dinh k.
1.14.2. Phuong phép: Kidm tra hﬁ 80 tal heu va phcmg vén (néu cin).
1.14.3. Dénh gid: |
- Phis hop véi yéu cau tad 1.14.1: dénh g1a la dat. '
- Khong phit hop v6i mét trong cac yéu cau tai 1.14.1 d4nh gia 161 nhe ' |
1.15, CHhi tidu 15: V¢ sinh cd nhin
1.15.1. Yéu cdu: C6 quy dinh v& sinh c4 nhén trong san xuét; thuc hién vé sinh
clia ¢d nhan ding cich.

1.15.2. Phuong phép: Kiém tra hd SO va thuc t€, phéng vén (néu cin) ¢ x4c dinh:
Neudi 1am viée trong ¢o s& san xuét thude thi y phai dam béo nhitng yéu cAu sau:
- C6 4 sirc khoe theo qui dinh caa B6 Y té, duge kham sirc khoé dinh ky;

- Puoc ddo tao v& chuyén mén nghiép vy, vé sinh ¢4 nhén, v& sinh cng nghiép
trong san xuat thude thi y;

- Nguoi lam vi€e trong co s¢ sdn xuat thubc thil v phai thyc h1¢n ding céc quy
dinh v€ v§ sinh thii y trong khu vye san Xuit,

1.15.3, Pénh gié:

- Phit hop v6i véu cdu tai 1.15.1: danh gia 13 dat.

- Khong c6 van ban quy dinh v& v sinh ¢4 nhén trong sin xuit danh gid 131 nhe.

- Khéng phit hop v6i mot trong c4c yéu ciu con lai tai 1.15.1 d4nh gid 13i ning.

1.16. Chi tiéu 16: V& sinh phong h lao dbng

1.16.1. Yéu cdu: C6 quy dinh vé ché 46 céip phét, st dung trang bi bio h lao
dong; thay vA tiét tring trang bi bao ho sau m5i ca sin xudt; o6 thiét bj thong gié, hit
bui, phong chay, chita chay phi hop.

1.16.2. Phuong phép: Kiém tra ho so va thye té, phong vén (néu cin) dé xé4c dinh:
- Phéi ¢6 trang bi phong hé lao ddng cho timg céd nhin phu kop véi cdng viée ,,29)1,;:1“/ |

dJuge giao, o
12




- Phai c6 vin ban quy dinh v& ché do c&p phat, sit dl,mg trang bi, trang phuc lam viée;

- Phai c6 thiét bi phong chdy chira chay, khtr mii, thong gié, hat bui véi ¢Ong
sufit phit hgp; C6 trang bj an toan cho ngudi st dung cée thiét bi nhiét, dién, co khi,

khi nén,

: - Phéi ¢ van ban quy dinh v& phong ho lao ddng, ¢6 bi¢n phap cha dong va
phuong tién ¢é §& phong va giéi quyét nhanh chong nhitng su ¢0 c6 khé ning xay ra.

1.16.3. PBanh gia.

- Phi) bop v6i yéu céu tai 1.16.1: dénh gid 13 dat.

- Khéng c6 vén ban quy dinh v& ché @0 cép phat s dung bdo hd lao dong danh

gi4 16i nhe.

- Khéng phti hgp véi mdt trong cac yéu chu con laitai 1.16.1 dénh gi4 18i ning.

1.17. Chi tiéu 17: Nude str dung trong co sé¢
1.17.1. Yéu chu: C6 di nuréc sach phuc vy cho nhu ciu sén xudt, vé sinh; ¢6 kiém
tra mau nudc theo quy dinh.
1.17.2. Phuong phép; Kiém tra hd so va thye t§ dé xac djnh:
- Hé théng cung cép.nude d4m bao chét lwong dat tidu chuén an toén vé sinh,;
- Nuée ding cho san xudt phai ddm bao & theo y&u ciusan xudt;
| - Dudng éng, bé chia duge thiét ké phd hop, khong rd ri, khong dde bai, d8 lam
vé sinh va phai duge ddy kin; |
- Kiém tra hoat dfng 1éy mAu va céc két qua phén tich nude.
1.17.3. Danh gia:
- Py hop véi yéu cau 1.17.1: &nh glé la dat
- Nude phyc vy sin xudt khdng dam bao v sinh theo quy dinh: d4uh gia 16i nEng.
- Khong phu hop véi mbt trong cac yeu cau cdn laitai 1.17.1 dénh gid 15i nhe.
2. Thyre hién quy dinh vé hd so 16
2.1. Chi tiéu 1: Lap hd so 16 cho timg san phim
2.1.1. Yéu cha: M3i 16 san phAm déu c6 b so ridng.
2.1.2. Phuong phép: Kidm tra hd so tai li¢u.
2.1.3. Banh gla
- Pl hop véi yéu chu tai 2.1.1: danh gia 13 dat.
- Khéng phi hep véi yéu ciu tai 2.1.1 danh gi4 131 ning.
2.2. Chi tidu 2: C6 dut loai chimg tir, phifu theo d8i
2.2.1, Yau cdu: M5i hd so 16 phai c6 di ching thr theo d8i tét c& céc cong doan tir
khi ¢6 Lénh san xuat cho dén khi xuét bsn sin phim cho khach hang.
2.2.2. Phuong phap Kidm tra hd so tai liéu va phéng vin (néu cén).
2.23. Panh gié:
- Phtt hop véi yéu clu tai 2.2.1: d4nh gia la dat. :
- Khéng phtt hop véi mét trong cac yeu cau tai 2.2.1 d4nh gia 16i nhe.
2.3. Chi tiéu 3: C6 phidu kiém nghiém cta timg 16

©2.3.1. Yéu chu: M3i 16 san phém phai ¢6 phiéu kiém nghiém bén thanh phim VW.

 thanh pham.,
2.3.2. Phuong phap: Kiém tra h so tai ligu.
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2.3.3. Pénh gia:
- Phit hop v6i yéu cdu tai 2.3.1: d4nh gid 13 dat.
- Khéng phit hop véi mét trong céc yéu ciu tai 2.3.1 d4nh gi4 18i ning.

3. Thye hién quan ly chét lrgng (KCS)

3.1. Chi tiéu 1: C6 phong KCS

3.1.1. Yéu cdu: C6 phong KCS hep cach.

3.1.2. Phuong phép: Kiém tra h¥ sc thiét ké v& kiém tra thyc té dé xéc dinh:

- Phong KCS phé1 duoc tach biét v6i khu vue san xudt. Nhimg khu vue tién hanh
phép thi sinh hoc, vi sinh phai cach b1¢t nhau,
- - Chn c6 @0 dién tich dé tranh nhiém chéo va dé bao quén méu, chit chudn

3.1.3. Banph gia. .

- Phit hop voi yéu cdu tai 3.1.1: dénh gia 12 dat.

- Khéng phﬁ hop véi yéu clu tai 3.1.1 dénh gid 15i ning.

- Khong c6 phong KCS: danh gia 16{ nghiém trong.

3.2. Chi tiéu 2: Ngudi phuy trach KCS

3.2.1. Véurchrcoditrinh.d va cé chimg.chi hanh nghé-

3.2.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu, phong vén (néu chn).

3.2,3. Banh gia:

- Phu hgp véi yéu cAu tai 3.2.1: d4nh gia la dat.

- Ngudi phu trach KCS khong &4 trinh d6 danh gia 161 ning.

- Ngudi phy trach KCS 6 &G trinh & nhung khong c6 chiing chi hanh nghé danh

gi4 181 nhe. '

3.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi

3.3.1. Yéu chu: C6 ddy @i frang thiét bi phi hgp dé phuc vu cong téc kiém tra chét
lurong sén phém,

3.3.2. Phurong phép: Klem tra danh myc trang thiét bi v& thye t& dé xac dinh: -

- M4y quang phd t&r ngogi kha kién, may sic ky 1ong hiéu niing cao (HPLC),...

- Cén phén tich;

-M4y do-d§-4 Am;

- Can k¥ thuét;

- Méy cht nurée 2 Lan;

- T séy (50-250°C);

- T &m

- Td cay vo tring;

- Kinh hién vi quang hoc;

- M4y do pH,; '

- May dém khudn lac;

- Noi hip tiét tring;

- Dung cy thiy tinh va cc thiét bi phuc vy kiém nghiém. -

3.3.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tei 3.3.1: danh gla fa dat.

- D&i v&i co s san xudt khong ¢ mdy phli hop ¢é phan tich chét lyong san K
phim: d4nh gi4 18i ning. | q/lz//" i
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- Khéng phit hop v&i mdt trong céc yéu chu con lai tai 3.3.1 dénh gid 181 nhe.
3.4, Chi tiéu 4: Kim tra nguyén lidu
3.4.1. Yéu chu: Tht c4 nguyén ligu dfu vio co s& déu phai duge 1Ay mAu kiém tra
hotic ¢é phifu phin tich ciia nhi cung cAp.
3 4.2. Phuong phap: Kidm tra hd so tai ligu.
3.4.3. Danh gié: |

- Phi hop v6i yéu ciu tai 3.4.1: dénh gid 13 dat.
- Khéng phiy hop véi yéu chu tei 3.4.1 danh gia 18i ning.

3.5, Chi titu 5: Kidm tra b4n thanh phim -

3.5.1. Yéu ciu: M3i 16 ban thanh phim d3u phai duge 14y mu kidm tra,
3.5.2. Phuong phap: Kiém tra b so tai Liu,

3.5.3. Pénh gi4: |

- Phi hop véi yéu chu tai 3.5.1 dénh gia 1a dat.
- Khéng pho hop y&i yéu chu tai 3.5.1 danh gia 151 nhe.

3,6. Chi tién 6: Kiém tra thanh_phﬁm _____

3.6.1. Yéu cAu: M&i 16 thinh phim-samxudt-xong-trude khi-nhdp kho déu phai
duge 1Ay miu kidm tra.

3.6.2. Phuong phap Kiém tra ho so tai lidu

3.6.3. Danh gla
- Phit hop véi yéu chu tai 3. 6 1: danh gid 1a dat.
- Khdng phtt hop véi yeu cdu tai 3.6.1 d4nh gia 101 ning.

3.7. Chi titu 7: Lun miu va kiém tra méu luu theo quy dinh
3.7.1, Yeéu chu: M3i 16 sin phim sin xult trude khi nhép kho phai dwoe 1Ay mAu
fwu va kidm tra mAu luu theo quy dinh., |
3.7.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu vA thye t& dé xéc dinh:
- C6 vin ban quy dinh vé viée luu miu va kiém tra mau lvy;
- C6 Tuu mAu va kidm tra mAu hou theo quy djnh.
3.7.3. Dénh gia: — :
- Phi hop v6i yéu clu tai 3.7.1: dinh gia 14 dat;
- Khéng c6 viin ban quy dinh v& vige luu miu va kiém tra mAu heu dénh gi4 161 nhe;
- Khong hru miu va kiém tra mu luu danh gia 161 ning. &
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1. NHOM CHI TIEU DANH GIA:

1 Két qua kidm tra Difa gid

Khong dat sai 1.51 v

Chi titu kiém tra g | Téng | thoi hgn
D@t Nh Nin Nghlem khie
¢ |NIng | giong | WOP | phue

Co s& vat chat k§ thufit

Xay dyng vh thiét ké

Dia diem cb dinh, riéng biét [ ] [ 1

B6 trf noi cao rdo, thoang mat, [ ] [ ]
an toan, cach xa ngudn & '

nhiém

XAy dung bang vét ligu chic [ ] [ ]
chin

Trén nha cd chong byi [ ]

oty | p—

Tudng vA trin nha phing, d& [ ]
vé sinh lawréd

Dién tich phuhop véiquymé | [ ] | [ ]
kinh doanh

C6 khu vue trung bay thude [ ] [ ]

C6 khu vire bao quan thude [ ] [

C6 kb vye riéng ¢8 bioquan | [ ] [ ]
va bay bén thirc in chin nudi

Trang thiét bi

Thiét bj bao quan thude trank-
dugc anh hwong bat lgi cha
4nh sang, nhiét @6, 6 &m, sy
6 nhidm, sy x4m nhip cla con
tring

C6 di th quiy bio quan thude | [ ] [ ]

Ta, quiy, gia k& d& v¢ sinh, [ ] [ 1]
dam bao thim my

C6 nhiét k&, 4m ké va ghi [ ] [ ]
chép theo dbi

Cor s& ¢6 thiét bj dé dam béo [ 1 [ ]
noi bao quan va ban thube
thong thodng

Noi ban thubc cé ddénh séng | [ ] 1]
& dam bao chc thao téc didn
ta thudn lgi va khong nhim
1in




TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dién giai

Khong dat

Nhe

Ning

Nghiém
trong

Tfmg
hep

sai 181 va

thod han
khic
phuc

Co 5& ¢6 thiét bj bao quan dé
d4p Gmg véi yéu cau bao quan
ghi trén nhan

[ ]

[ ]

Noi ban thudc cé duy tri &
nhiét 46 phong (nhiét 36 dudi
30°C, 46 &m bing hotic dudi
75%)

I

111

Hd so sb sich

Hd so phép Iy

1.1

Cé gifly chimg nhan ding k¥
Xinh doanh

1.2

C6 chitng chi hanh nghé kinh
doanh thude thi v

[ ]

1.3

C6 hd so nhan vién

HA so sb séch 1ién quan dén
hoat dang kinh doanh thubc

2.1

Theo dai xudt, nhap timg loai
thube thi y

122

Theo déi s0 16, han ding
thude

1v

Ngudn thude va thyc hign -
Quy ché chuyén mén

Tét ¢4 thude mua vao duge
phép loru hanh hop phép (b

s6 dang k¥, ¢6 tén trong Danh

muye¢ duge pheép luu hanh tai
Viét Nam hogic gidy ching
nhan fvu hanh hogc gidy phép
nhap khiu)

L]

C6 Danh mu¢ ci¢ mat hang
thudc kinh doanh

[

]

Cd khu vye riéng ho#c fi
riéng d8 thude, hod chit dist
con trung




Két qua kiém tra Dién gidi

2 sai 13i va ]
TT|  Chi tibu kidm tra | Khong d3t | 13ng | thoi han i
Dat Nhe | Ning Nghiém hop khic
: trong 5 phue
4 | Thudc ¢6 nhiin theo quy dinh [ ] [ ]
5 | Nhén, huéng din st dung [ ] [ ]
thudc va thudc dung bén trong
diing va khép voi nhau
6 | Sip xép gon ging, &€ L4y, L1 [ ]
trénh nhim lin -
7 | Sép xép theo didu kién bao [ ] [ 1
quén ghi trén nhin
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IV. LAY MAU (néu c6) VA CHI BINH CHI TIEU PHAN TICH (kém theo Bién
ban Iay miu):

1 Thong t(n vé mau lay (10&1 mau, s6 lwong méiu; tinh frang bao gbi, bao quan mau...},
2, Chi dinh chi tiéu phén tich:

V.Y KIEN CTUA POAN KIEM TRA:
- 1. Nhén xét clia doan k_iém tra;

2. D& xvét xép loai co 8o

VI. ¥ KIEN CUA PAI DIEN CO SO

| o
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HUONG DAN

KIEM TRA PIEU KIEN
c0O 5O BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

L HU'O’N G DAN PHAN LOAI
1. B;nh nghia mfrc 15i

- LAi nghidm trong (Se): La sai léch so véi quy chuén k¥ thudt, gdy ﬁnh
huong chit lwong sin phim, 4nh hudng t61 sie khoé ngudi tiéu dung.

- L¥indng (Ma): LA sai 1¢ch so v6i quy chudn ky thudt, néu kéo dai s& gay
anh huéng chit lwgng sin phim nhung chwa toi mic nghiém trong,

- Lbinhe (Mi): L sai l&ch so véi quy chudn k¥ thudt, o6 the anh hudng
dén chit lugng sén phim hodc gy tré ngai cho viéc kiém soat v§ sinh, nhung chua
dén mtrc ning.

2. ‘Bang xéploai:

Xép loai 7 Mike Léi e
: Léi nhe Léi ning .61 nghiém trong
Toai A~ - <2 - -0 {
Lozi B Ma=1 v tbng Mi+Ma <3 0 .
. - >2 0
LoaiC \ - ]

" Ghi i (- ) Khong tinh dén

3. Dlen oidi:

3.1. Co s& @ diéu kifn kmh doanh dam bdo chét lwong thude tha y, hoi
chét, ché phim sinh hec, vi sinh vat dimg trong thi y, thi y thuy sfn: Khi co sé

xop loai A hejic B
' 3.1.1. Co 56 dwpe xép logi A khi dat cdc dizu kign sau:

- Khong ¢ 101 nghiém trong, 161 ning va téng 54 sai 181 nhe khong qui 2 nhém
chi tiéu.

3.1.2. Co s xép logi B khi théa min cdc didu kifn sau:

- Khéng ¢6 131 Nghiém trong va $6 18i Niing bing 1 va tong s 13i Nhe + Ning
khoéng qua 3 nhém chi tiéu.

3.2, Co s& chua dd difu kién kinh doanh ddm béo chit lweng Lirgng thube
thd y, hod chit, ché phém sinh hoc, vi sinh vit dang trong thi y, thi y thuy sén:
Khi co s& xép leai C .

3.2.1.Co 56 x8p logi C khi vieong vie mpt trong cdc diéu kign sau: et

-C6 161 Ng}:uem trong hodc ¢é s6 151 Ning tir 2 nhém chi tiéu trd 1én /




IL. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Chi ddy du thf‘mg tin theo quy dinh trong mau bién ban;

- ThAm tra v& ghi thong tin chinh xac;

- Néu sira chi¥a trén bién ban, phai ¢6 chit kf xac nhin ciia trwdng doan kiém tra.

B. Nguyén tic danh gid:

- Khdng duge bd sung hoic bd bét n@l dung, mirc danh gid d& dugc quy dinh
trong mbi nhém chi tidu.

- Véi mdi chi tidu, chi x4c dinh mirc sai 131 tai cac cft 06 ky hign [ ], khﬁng
duoc xéac dinh mirc sai 161 vao cot khong cb ky higu] 1

- Dimg ky hJeu X hoac v danh déu vio cac vi tri mirc dénh gid di duge xdc
dinh b1 véi mbi nhém chi tiéu.

- Ké& qua dénh gia tdng hop chung clia mdt nhém chi tiéy 13 mic danh gié cao
nhét ctia chi tidu trong nhém, théng nhét ghi nhy san: Ac (dat), Mi (161 muc nhe), Ma
- (18kamire. ning),-Se (181 mizc nghiém trong)..

- Phai ditn gu’.h chi tiét sal 13i d& dwge x4c dinh cho mdi chi tidu va théu han co
8¢ phai khéc phuc sai 181 d6. Pé1 véi chi tidu khdng danh gid cin ghi 18 1y do trong cdt
“Didn giai sai 151 va khiic phuc”.

C. Cac ihom chi tidd va phwong phap kiém tra:

1, Chi tién 1: Co'sé vat cht |

1.1. Yéu chu: Dia diém cb dinh, riéng bit; bd trf noi cao rdo, thodng mét, an
t0n, céch xa ngudn 6 nhidm; xay dung bing vat liéu chic chin; trin nha cé chong bui;
tedng va tran nha phing, d& vé sinh lau rira; dign tich phil hop v6i quy md kinh doanh;
¢d khu vye trung bay; co khu vue bao quin thube; ¢d khu vue riéng @& bay bén thic
&n chin nudi.

1.2. Phuong phap: Xem xét gidy chimg nhin quyén s& htm @4t nha, hop dong )

thué dit nha, kiém tra thuc té 38 xdc dinh:

- Cé Gia chi c¢b dinh, c6 blen hiéu ghl tén ctra hang, c¢o s& hofc tén doanh
nghiép, mi sb kinh doanh dugc cap, bang nidm yét ding k¥ kinh doanh.

- Dién tich cira hang t5i thiéu 10m?
- B& tri noi cao réo, thoang mét, an toan, cach xa ngudn 6 nhidm

- X3y dung bang vat liéu chfic chan; trAn nhd ¢é chéng bui; tudng va trin nhi
phing, d& v¢ sinh lau rira -

- C6 khw vue trong bay; c6 khu vire bao quan thube; c6 khu vire rigng a8 bay
bén thirc an chin nudi. :
| 1.1.3. D4nh gié:

- Phit hop v6i yéu cdu tai 1.1; danh gid 13 dat

- Khong c6 dia diém cb dinh riéng bist hotc khu vyre riéng trung bay, blo quan

thube danh gia 16i néng

- Khéng pht hop v6i mét trong cée yéu ciu con lai tai 1.1 d4nh gia 18i nhe ,yf’




2. Chi tiéu 2: Trang thiét bj

2.1. Yéu cdu: c6 di trang thiét bi bao qué,n thude tranh duge Anh hudng bét loi
ciia 4nh séng, nhiét 46, &6 4m, sy & nhiém, sy xAm nhép cla cﬁn tring; cé thiét bj bao
quan d8 d4p tng voi yéu cdu bao quén ghi trén nhén,

2.2. Phuong phép: Kiém tra danh raue thiét bi va lﬂem tra thye té d8 x4c dinh:
- Cé @ tii quiy béo quan thude |
- Ti, quly, gi4 ké d& vé sinh, d&m béo tham my
- C6 nhiét k&, &m k& va ghi chép theo ddi
-Cosdcd tluet bi dé d4m bio noi bao quan va ban thube thong thoang

Nm bén thudc c6 di anh séng @& dam bao cac thao tac di&n ra thuén loi va
* khéng nhém 14n.

- C6 da thiét bi d& bio quan thubc theo ding huéng dn clia nha sén xuét ghi

trén nhan. ' '

- Co s¢ kinh deanh v&c-‘xi:n"pﬁ&f*é'é thiét-bj bao quan lenh va o6 phuong tién dy
phong d& béo quén vic xin, ché phim sinh hoc khi xdy ra sy ob mét dién; cé nhigt ké
theo doi nhiét ¢ va ghi chép hing ngdy. _

~Dbi véi co 50 nhip khau vée xin tht y phaicé phuorng tlfpn van chuyén chuyén
ding dam bao yéu clu bio quén khi vin chuyén, phan phéi dén noi tiéu thy.

2.3. Danh gia:
- Phud hgp voi yéu cAu tai 2.1: dénh gid 1a dat.

- Khong ¢6 du thiét bi d& bao quan thubc theo ding hu:cmg dan cia nhd sén
xuét: dénh gia 15i nghiém trong.

- Khéng phit hgp v6i mdt trong cée yéu chu con lgi tai 2.1 danh gia 18i ndng.

3. Chi tidu 3: H) so sb sach

3.1. Yéu chn:. Co séphiic6 Co gidy-chimg nhin dang k¥ kinh doanh; cé chirng
chi hénh nghé kinh doanh thubc thit v; ¢é hd so nhin vién; hd so s& sich lién quan dén
hoat ddng kinh doanh thudc; theo ddi xuét, nhip timg loai thude thi y va theo doi sb
16, han dimg thuc.

3.2, Phuong phap: Kidm tra hd so tai lidu va phong vén (néu cén)

3.3. Dénh gia: |

- Phit hop v6i yéu clu tai 3.1: dénh gid 12 dat,

~ Khéng phtt hop v6i mdt trong céc yéu cau tai 3.1 d4nh gid 161 nhe hojc ning.

4, Chi tidu 4: Ngudn thube

4.1, Yéu chu: Tht ca thube kinh doanb tai co s& phai ¢6 ngudn gbe hop phap va
06 di nhin theo quy dinh; ¢6 danh muc céc mit hing thude kinh doanh; sip xép theo

diéu kién bao quan ghi trén nhén. /}@/



4.2. Phuong phé.p: Kiém tra hd so tai liéu va kidm tra thyc t& dé xdc dinh:

- Danh myc c4c mit hang thube kinh doanh

- Titng san phAm cé nhin ghi ding theo quy dinh

- C6 khu vyc riéng hodc t riéng dé thudc, hod chit diét con trCl_ng

- C6 sép xép theo didu kién bao guan ghi trén nhan,

4.3, Danh gi4:

- Phit hop v6i yéu cAu tai 4.1: d4nh gia 1a dat

- Khéng phi hop véﬁ mbt trong che véu chu tai 4.1 dAnh gid 161 ning.

- Khong sp xép san phdm theo didu kién bio quén ghi trén nhin: danh gi 16i
nghiém trong.




Phy hilc XXV
MAU GIAY CHUNG NHAN BU BIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Théng e s613/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ctia B triomg Bé Néng nghiép va Phit trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc lip - Tu do - Hanh phue
CUCTHUY
GIAY CHUNG NHAN
pU PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
$6:..... JGCN-SXT
Tén dorn A2 O e et aarete v et a s reerierrans
Piachi: oo e Ceere O
S6 dién thoal/Tel: ........vecverenen 86 Fax/Fax . No: «....uue. 1 9 WO

Pugc cong nhin di dicu kitn sén xudt thudc tha y @bt véi:O

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

Gidy chirng nhan di didu kién nay cb hiéu luc dén: ngay......thing....ndm....
Hé Néi, ngay ... thdng ...ndm....
CUC TRUONG

Ghi chit; (*) ghi 15 day chuyén sén xuft san phém nhw ddy chuyén sn xut thube duge lidu, hoa chat,
ché phim sinh ho,... - Y E




Phy lye XXVI .
MAU GIAY CHUNG NHAN DUf PIEU KIEN BUON BAN
| THUOC THU Y |
(Ban himh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPINT ngdy 02 thang 6 ndm 2016
ctia By trudng Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong thon)

SO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VA PHAT TRIEN NONG Pje 1ip - Tw do - Hynh phiic
THON TINH......ccovviniieirrreennns
- CHICUC.......c
GIAY CHUNG NHAN
P BIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
8&:,....../GCN-KDT
Tén co sd: ...... [T e reveeataeeren i g rare sy et aras it ar et enrne -
BPiachi: ..o v reeeeenes e r e,
S& didn thoai/Tel: vveverrrieericreees SO Fax/Fax . NO: c.vvvvvereeirierennnens e
T O D TP S R T P TR ENR LRI
Dia chi thurSmg .. vveerariiniiisr s ey sres e aaes

------------------------------------------------------------------------------------------------
------------------------------------------------------------------------------------------------
--------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------

Gidy chirng nhin i didu kién ndy ¢6 hidu lyc dén: ngay...... thing....nAm.....

s e ey NEAY .. thANG ... 1AM ...
CHI CUC TRUONG

Ghi chi; (*) ghi & logi sén phim duge phép budn bén nhw vic xin, duge phém, hod chét,...

i

e




Phy Iyc XXVII
MAU GIAY CHUNG NHAN pU DIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hinh kém theo Thong e s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ctia BS trwéng B¢ Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

 BONONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIETNAM |
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc lap - Ty do - Hanh phiic
CUC THU Y _ j
GIAY CHUNG NHAN i
PU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOCTHU Y |
86, .......fGCN-KDT
TeNCO ST e SUTSUUTOTROR st .. e e
DA CBEE L. ettt e e et
S dién thogi/Tel: ......... e oo SO Fax/Fax . Noi.........
01 R e £ o TN T TP P PSPPI
Biachithu@ngﬁ‘ﬁ: ............... WAV CAREY eSS
Pugc cong nhan ¢o didu kién nhap khéu thude tha y 46i veoi:
Gidy ching nhan di didu ldén ndy c6 hiéu lyc ¢én: ngay.......thang.....nam |
......... , hgay ....thdng ...
CUC TRUGNG
Ghi chit; (*) ghi £8 loai sin phim dugc phép nhap khiu shu vio xin, dwoe phim, hot cht, ... o
e 5



Phy lye XXVIII
MAU DON PANG KXY, GIA HAN DPANG KY KIEM TRA GMP
(Ban hinh kém theo Thong tw s613/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 niim 2016
ctia B¢ trucng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon)

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
| Pje lp - Ty do - Hanh phiic
S6:........../DK-CT (Dia danh), ngdy... ....thdng... ... ndm .....

PON PANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
Kinh giti: Cuc Thay

Cin o Théng tu s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngiy 02 thing 6 niim 2016
ciia BY trudng BO Nong nghifp-va Phat tridn ndmg-thon.quy dinh. vA-quan 1y
thude tha y S

1. Tén co s0:

2. Dia chi nha may:

3., Pién thoai: ~ Fax: E.mail:
 Dénghj Cyc Thu y tién hanh kiém tra, t4i kidm wa, cép gify chimg nhin
tho hanh tht s&n xudt thube theo GMP-WHO (ASEAN) cho co s& ching 16 di
véi cac day chuyén san xudt thube thi y sau:

Thubc dung dich ufmg - |
- Thubc bt tiém, dung dich tiém, hdn djch tiém...

i

(Ghi r: non-beta lactam.hodc beta-lactam)
Hé so guri kem gom:
- (Gidy diing ky kinh doanh);

PAIDIEN TS CHUC
(K3, ghi ¥ ho, tén va déng déu)
s




Phu lyc XXTX
MAU BIEN BAN KIEM TRA GMP ;
(Ban fianh kém theo Thong tir sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ném 2016 !
ciia Bé trudmg B¢ Nong nghiép v Phdt trién néng thon) i

BO NONG NGHIEP VAPTNT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUCTHUY Poc lap - Ty do - Hanh phic
(Pia danh), ngay....... thang....... ndm .....
| BIEN BAN KIEM TRA GMP
Cin ctt Quyét djnh 86 ......./QD-TY-QLT ngay....thang....nam......

cia Cuc-trudng Cuc Thi y v& vide thanh 18p doan kiém tra GMP tal co 56

Tharh phén doan kiém tra gdm ;

| PO v arenaneeens - Trirdng doan.
S e = The ky
B e - Uy vién
Y - Uy vién

TEN CO SO:

- Pia chi: |
- Nguron chiu trédch nhigm:
Ban ding ky kiém tra & ngdy .......cla ......

Ngay tién hanh kidm tra: .....coooeevvenne

Noi dung kiém tra:

Dai dién co s6:

i

I/ Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

i
Sau khi thdm dinh hd so, nghe bdo cao clia co s& va tién hanh kiém tra g

5 A ‘ A A 1. n . !
thuc te, Poan kiém tra ¢é mét s0 ¥ kién sau: ;U,L/f/ [



A. Un diém:

T chirc va nhn sit:.........

Dao tao: ...

Nha xuéng: ...

Thiét bi: .....

V& sinh va didu kién vé sinh: .....
Tham dinh: .....

Hb so, tai ligu: .....

Khiéu nai va thu héi: .....

. Ty thanh tra:..

10 Kidm tra chét lu{mg . ]
11. Kho: .

B. Tén ts;ti:

Té chirc va nhén sy........
Pio tao: ...
Nh&xmrg

Thiét bi: .....

V& sinh va diéu kién v& sinh: .....
‘Tham dinh: .....

HO o, tai lidu: ..... _
Khidu nai va thu héi: .....
Ty thanh tra...

10 Kiém tra chit lu’qng

11. Kho: .

IV Két ludn ctia Poan ki tra:

ool Bl Sl M

WmﬂQQPWPE

R R LR R TR Il il il

------------------------------------------------------------------------------------------------

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

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Bién bén nay duge 1am thanh 03 (ba) ban. Co s¢ gitt 01 ban, Cuc Thi y
gitr 02 ban.

DAI DIEN CO SO | DOAN KIEM TRA |
PUQC KIEM TRA (K, ght rd ho, tén) |
(K3, ghi ¥8 ho, ténva déng ddu) 1. Truéng doan '
2. Thu ky

3, Céc Uy vién

£

o



Phy lye XXX
MAU GIAY CHUNG NHAN GMP
(Ban hémh kém theo Thiong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016
ciux B triedmg B Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

CONG EOA XA BAT cEY NGHIA VIBT Hau

B NANY NGETAE & PEAT FRTEN NOHG THOY
Zozialise Republic of Vies tar

Minigtry of Ar;f; Jeuliure & Rural Developnent

+

anu Fagl r”q F‘féﬁﬁ:

Dyt véu odn “Thye bankh !Qun xuit thuiv , *Thye himh t t phing kiém nghigm thdse" vi “Thge hiah it ban quin mﬁe" tho Khunrdn odo
wila Td chie Y oé theé gidi dol il diy chnvdn sin xudt thude th v khwing chim khdng sinh nidumn Beto-Tactam: ..
1 Gy chmpn sin eudl thode i y chiia kadng sinh nisdm Bets-lactum,

Codorms to the requiveranty of Guod Mawafrenring Preeies; Good Luboratery Praciices unid Good Smrago Practices @ recommsaded by the .

% Wisrid Heahh Organtzution for produeiinn lines of Nim-Batalactim bt the formg af ... ardd production lines of Balt=! in tee frome nf ...
{5 ' BA N, nghy  1ing  odm
tg | CUETRUGNG

Directer Geneval
s IGCN-GMT
Glay chiing shidn ndy cb gid tr] nam niin kE 67 ngdy i
This certificate is valid for fiva years from the date. of aparoval

o uha XA #OT CRY KeHIA v:s*r'm

BO NONG HEHIED & prAr TRIEN NONG THOW
Sodallei Rapub Lio of Yial Wam

Ministiy of Agricullitre & Ruz‘a’ Dave lopumeat

CUCTHOU Y

Department of Animal Health

CONG TY INHE ABES
ARC O, LTD

g B " g WW% P iﬁ o ,& an

§ i : ] 3

Bond Manut G MTRCUHCES

By @0 edo *Thuge hanh the sn ot thade” ey idnyin cio e Higp bl e pudc Déng Nam A dbL i e day clneydn sin xod thudc iy Ky clity
khing gink abi Beta-laczam... v iy ehuygn sim xudt thufic th v el kifing sinls nfim Bem-lbotTL e

Confaams to the reguirements of Good Mandfacturing Practices by the ASEAN for prodiction Jines of Nol-Betlacton
I the foving qf ... and produceton fine of Relaebgetan in e forins of ...

T N§i, ngdy thing ndm
CYe TRUGNG
Director Caners!

3 IGCN-GME
Gigly «hetng nhin ndy of gié trf ndm ndm ké i agdy I
This cerfificate s valid fpr five years from the date of appraval

N

i
i
]
i
i




' Phy Ipc XXXI
MAU DON DE NGH] CAP LAI GIAY CHUNG NHAN GMP, GIAY CHUNG NHAN
pU DIRU KIEN SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban himh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ctia Bé trircmg BS Néng nghidp va Phat trién ndng thon)

TEN TO CHU'C, CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO tieivinnan, Doc lap - Tu' do - Hanh phie

(Bia danh), ngay.......thdng ... ... ndm ...,

DO‘N PE NGH] CAP LAT

Gidy chimg nhin GMP, gidy chu'ng nhgn dd didu kién sin xuét, budn bén,
nhip khaun thude thi Y :

Cén ¢t Thong tu sb. 13/2016fTT—BNNPJlP~IT_nga}L02_Iha.ng 6 nim 2016
chia B trudng BS Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh v8 quén 1y
thude tha v.

TO CHUC, CANHAN BANG KY:
TR i,

Bja chi :. B T DS

S8 d1enthoa1 L rrveeerinsn AN A E N LSETEK s, ST

Chung tdi dé nghi duge cap lai chung nhin GMP, giiy chimg nhan di didu
kién san xuét, buon bén, nhép khAu thubc tha y: $6...ngdy.. thang.. .ndm.............

Ly do de nghj cap lai: _

- Bi mét, sai s6t, hu BOMZ. .ot

- Thay dbi théng tin ¢4 lién quan dén td chic ding ky.

Hb so giti kam:

a) CAc tai lidu lién quan dén sir thay d6i, bd sung (néu cb); .

b) Giy chirng nhin GMP; gidy chimg rhin d0 diéu kign sin xudt, budr
ban, nhap khéu thube thi y 44 dugc cép, trir trudmg hep bi mét.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K3, ghi 6 ho tén va dong dau)

Ghi cha: (1) Giri Cye Thi y ndu co s& 48 nghj cip lai gify chimg nhin GMP, gmy chiing nhin di
didu ki¢n san xuat, nhip khiu thube thil y; gii co quan quan 1§ chuyén nginh thit y cdp tinh néu cor 48

nghj ¢ép lai gidy cht.mg nhén & didu kién budn bén thude thi y. //\g/-ﬁ/}’




Phy Ipe XXXIT
MAU DON DANG K¥ NHAP KHAU THUOC THU Y NGOAI DANH MUC
THUOC THO Y DUGC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh lkém theo Théng fur 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ctia B trieong Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon)

TENTO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

& ... PKNK Djc lap - Tu do - Hanh phiic

Tel: _ _

Fax: S ' (Dia danh), ngay.......thdng... .. ndm .....
Email:

Dia chi:

PON DANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y

Kirih gri: Cuc Thay .
Can ci nhu céu nhap khiu thube tha v, nguyén liéu lam thube thti y, vic

xin, ché phém sinh hoc, vi sinh vt, héa chét ding trong thi y ngoal Danh Imnuc
thube thi y duoe phép lun hanh tai Viét Nam, cho myc dich:

o St dyng m Qu& bidu, tang

oKinhdoanh - 0 Tham dy hi chy trien 1im

o1 Kiém nghidm o Hang miu

o Khao nghiém 0 Diing cho vAt nudi nhap khiu
0 Khéc

Chung t6i 8 nghi nhép khéu cac loal thube, nguyén ligu 1am thuoc tht y
sau day:

TT Tén san phim S616 SX | Nhasén | Nudcsan| Ponvi| $6 | Thinh
' : © 861 véi xudt xuht tinh | lugng | tién
nguyén ligu nhép .
1 2 3 4 5 6 7 g

Téng gia tri don hang (BAng chit):.....cu.ivieriiieiiiiiiiaiieieiiiice
Ctra KhAu nhaD:.....cevvveeeiireeeeennnenss P P
Thin gian nhap Khau dw KN ..o

PAI DIEN TO CHUC, CANHAN

(KY, ghi v8 ho tén v dong ddu )




Phu lye XXXIII
- MAU DONDANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT DA CO TEN TRONG
DANH MUC THUOC THU Y PUQC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016
ctia B6 trudng Bé Nong nghiép v Phdt trién néng rhon)

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

5 BKNK Pic ldp - Tw do - Hanh phiic
Tel: '

Fax: (Dia danh), ngdy......thing...... ndm ...
Email

Pia chi

PON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, Vi SINH VAT
Kinh giri: CycThiy

- Canclrnhu c@‘}u nhép khiu vic xin, vi sirh vit ding trong thi y d8 ¢6 tén
trong Danh myc thude thil y dugc phép luu hanh tai Viet Nam, cho muc dich:

O St dung o Qua bidu, féng

0 Kinh doanh 0 Tham dy ki che trien l3m
o Kiém nghidm 0 Hang mau
- 0 Khéo nghiém r1 Dung cho vét nudi nhap khau
o Khéc |

Chiing 1 dé nghi nhap khau c4c loai véc xin, vi sinh vAt ding trong thil y
sau day:

T Tén sin ohim Nhisin | Nuéc | Sb |[Ponvi luSO; Thanh
anp - xudt sanxudt| PKLH| tinh | .7, 2 tién
- nhép
1 2 3 0 4 5 6 7 -8

Téng gid tri don héng (BANG chAiE):. ... iiiiriv e e eee e

Cira khéu nhap:...cooveveeeerieiiinns e et B

Thoi gian nhap khdu du Kiéni..o.oooveiie e, e
PAIDIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky, ghi ¥3 ho tén va déng dau ) Lo




_ ) - Phulye XXxav A )
MAU BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH,
DANH SACH CO SG MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH

(Ban: hamh kém theo Thong fu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngaj 02 thang 6 ndm 2016
eita B6 trucmg Bo Néng nghiép va Phdt trien ndng thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CONG TY _
' ! Djc lap-Ty do-Hanh phiie
SO ... { Telio.oeies. Fax:...oovieiinnnns
Email: (Dia danh), ngdy ... ....thing... ... ndm.....
Pia chi -
I BAO CAO KINH DOANH, ST DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH
£ ' . | 88 lugng ton | 86 lupng nhdp | .+ 4 | Tonkho
TT|  Zenmguyén it | i;f;w Nt sim st | VOS| o kptrwde | trong Ky Tingss | 18 ;;’(‘;g cudi ky
(Kg) (k) & (K2)
1. |
2.
3.
L
GIAM POC

(K7 tén, dong diu)




II, DANH SACH CO SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH

TEN CONG TY

Email:
Dia chi:

{(Dia danh), ngdy.......thdng... ... ném

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
~ Poc lgp-Ty do-Hanh phiic |

-----

( Ky tén, dong diu)

rr| Mgy ban, Tén co b Bja chi, _sé dién Tén S6 16 - Nha sin Nurdve san S birpng Muc dich
st dung thogi lién ht§ nguyén lign | (Batch No) xudt xuiit (Kz) si dung
1.
2.
3.
4.
GIAM DOC




Phu lye XXXV
CACH GHI TEN VA BIA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN
CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y
(Ban hémh kém theo Thong tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ctid B3 trirong Bf Nong nghiép va Phdt trién nong thon )

CACH GHI TEN VA BIA CHI CUA TO CHUT, CA NHAN
CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y

1. Thubc thd y dugc san xubt trong nudce thi ghi tén, dia chi cla co s& san
xudt thude d4.

2. Thuéc thit v nhap khdu dé lwu hanh tai Viét Nam ghi: tn, dia chi clia 1
chitc, ¢4 nhin san xuét,_ nuéc sin xuat va tén, dia chi cia tb chirc, ¢4 nhin nhip khau.
Tén ciia co 5& san xudt khdng duoc nhd hon tén cia co s¢ nhap khiu,

3. Thubc thi y duge déng goi tir ban thanh phém ctia nha san xuét khéc
thi ghi tén, dia chi co s& déng gbi VA tén co s& san xudt ban thanh phédm, Tén cia

co s& dong goi pl'ral ghi & climgmdt chd va ¢b kich thude bang vOi'tén co'sdsén
xut ban thanh pham. :

4. Thube tht y dugc sén xudt nhuong quyén hodc cho phép cha mét t6
chéc, c4 nhan khéc thi phi ghi: “San xu4t theo nhuong quyén cla: (ghi tén co
s& nhugng quyén) tai: (ghi tén co so nhan nhugng quyén)” va dia chi cla co 36
nhén nhirgng quyén. Ten cha oo sé nhan nhirgng quyen khong dugc nhd hon tén
clia ¢o s& nhugng quyén. .

5.Thubc thil v san xubt gia cong, san chia thi ghi: “San xudt tai: (ghi tén
bén nhan gia cOng, san chia) theo hgp ddng véi: (ghi tén bén ddt gia cong, san
chia)” va dia chi clia bén nhén gia cong, san chia. Tén cia bén nhén gia cong,
san chia khong dugc nhé hon tén clda bén dit gia cng, san chia.

-6.Thude tha v duoc sén xulit ngay tai nol ding ky kinh doanh thi trén
nhén ghi tén va dja chi co s¢ sdn xué.t_ theo ddng k¥ kinh doanh.

7. Thube thit v duge sin xudt tai cic dia didm khéc ngoai noi dang ky
kinh doanh nhung mang cung thirong higu do cAc co s& ndy san xudt thi trén
nhin g]:u dia chi co so sén xuflt ra sén pham d6 hodc ghi tén va dia chi cia to
chuc cé nhan dimg tén ding ky san phim nhumg phai bao dam viée truy xudt
ngudn gde.

8. Thudc tht y do hai hay nhidu t§ chuc, ¢4 nhan cting san xut thi ghi tén,
dia chi cta td chitc, c& nbén thyo hién cong doan cubi cling d& hoan thién san
phim trede khi dua vao luu thong. |

9. Truéng hop trén nhén san phé‘,m ghi thém tén, dia chi cua t6 chirc, c&
nhin khéc nh¥m quang ba cho san phdm cta minh thi phai ghi mdi lidn quan

gifia t chirc, ¢4 nhan ghi thém v&i san pham dé. e




Phu lye XXXVI
NOIDUNG T¢ HUGNG DAN SU DUNG THUOC THU Y
(Ban hinh kém theo Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndm 2016
ctia B¢ z‘mang B6 Néng nghiép vé Phdt trién néng thon)

NOI DUNG TG HUONG DAN SU'DUNG THUOC THU Y
1. Tén thubc thi v. |

2. Thanh phé.n, cong thire cho mét don vi chia lidu nho nhat hodc cho méot
don vi dong g6i nhod nhét, Troug cong thitc phéi ghi tdt c4 hoat chét va ta duge
bang tén gbc hodc tén chung qubc té. Ghi 13 hém leong hofic ndng do cta tu'ng
hoat chét, khéng bat buoc ghi ham lwong hodc nong 46 cia t4 dugc, khong bét
budc ghi tén thanh phén t4 duge bay hot hoc mét di trong qué trinh san xudt
(@61 voi nhimg nguyén lidu lam thuéc tha v nhép khéu khong c6 tén tiéng Viét
thi ghi t8n nguyénilidn-theomrde xudt khiu va ténTa-tinh).

3, Dang bao ché ctia thudc.
4. Quy céach déng goi.
5. Chi @inh.

6. Liéu ding, céch ding, dudng ding (ghi 13 luong thude cho mot 1an dua
vao co thé déng vat duoc chi dinh hay lugng thude diing trong mdt ngay).

7. Ghi 8 lidu dung cho timg loa1 timg lra tudi clia dong vat duge chi
dinh dung thude.

8. Ghi 13 dudng dimg, thdi diém ding thudc, cach dung thube dé dat hidu
qua cao nhét,

9. Chéng chi-dinh (néu c6): phai-ghi 15 c4c trudmg hop khéng-duge dung
thudc @i v4i timg loai, tng lta tudi dong vat.

10. Thén tfrong khi dung thuoc thll y: phai ghi r8 cic phong nglra, than
trong khi s dung thudc.

11. Céc khuyén cdo dic bidt ddi véi méi trudmg, ngudi st dyng thubc va
d6ng vt duoc chi dinh dimg thudc.

12. Tuong téc cta thube véi cée thude khic va céc loai twong tac khac
(néu cé) ¢b thé anh hudng dén tac dunc ciia thude.

13. Tac dung khdng mong mudn (néu co) phai ghi rd cac tac dung khing
mong mudn cb thé gip phai khi st dung thudc ”, Ghi 18 cdc truong hop phai
ngirng st dung thude, céc tredng hop phai thong bao cho béc sy thi y.

14, Tom tat ddc tinh duge luc hoc, duge dong hoc sinh kha du (461 véi
thubc méi va biét duge ). /bg,pff'j

//




15, Qué lidu va cich xir trf (néu c6): che bidu hign khi si¥ dung thube qué
lidu va phuong phap khéc phyc, cip cir.

16. Céc déu hidu luvu ¢ va khuyén cdo: phéi ghi céc ddu hiéu luu ¥ theo
quy dinh tai khoan 6 Diéu 28 Théng tur nay.

17. Didu kién bao quan: ghi o didu kién cAn thiét ¢& bao quan thube.

18. Han ding ctia thude: ghi nhu quy dinh tai khoan 5 Piéu 28 Thong tu
nay hodc ghi 1 khoang thoi gian k& tlr ngdy sin xudt vA han st dung doi véi
truémg hop thue ¢6 han dimg sau khi ma nip bao bl trye tiép 14n déu hoic han
dimg sau khi phdi tron thube 4& sir dung (néu cb).

" 19. Tén, dia chi ctia td chitc, ¢4 nhén chiu trich nhigm v& thude.

%Z’i




Phy lnc XXXVII
MAU DON BANG KY KIEM TRA CHAT LU’ONG
THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hinh kém theo Théng tu 56 13/2016/TT- BNNPIWT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ctit Bé trieomg By Nong nghiép va Phdt trién nong thon )

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tw do - Hanb phuc

BO’N DANG KY KIEM TRA CHAT LUGNG THUOC THU Y

NHAP KHAU
S6; e e e e ot s S6 tiép nhdn diing kyp kiém tra:
(Démh cho 14 chikc, cd nhdn dang ky k:ém tra ghi) (Danh cho co quan kiém tra ghi)

Kinh gtri: Cyc Thi y (Trung tém Kidm  nghiém thudc thi y Trung wong 1
hogc Trung tém Kiémnglitém fhwéc thiry: Tmng'ﬂzmg wibs

1. Bén ban hang (¥ér cdng ty, maedc):
2. Dia chi, Pién thoai, Fax..
3. Noi xudt hing:
4, Bén mua hang:
5. Dia ¢hi, Dién thoai, Fax.
6. Cira khau nhdp hang:
7 .Thoi gian nhap khau dr kién:
MO TA HANG HOA
8. Tén hang hoa: S6 16 SX: _
9. S& dang ky luu hanh/Vin ban dong ¥ nhép khaw: SO ........ NEAY ... '
10. Cor s& san Xust, nudc san Xuat: :
11. S6 luong, khdi luong:
12. Dia diem tip ket hang:
13. Ngay dang ky 14y miu klém tra:
14, Pia diém dang kv 14y mau kiém tra.
15. Thong tin ngudi lién hé (Hp v t8n, 56 dién thoai):

16. Hop ddng mua ban: SO .......... NEAY vvverens.
17. Phiéu phén tich chit lwong, $6 .. ... ngay ..
DANH CHO CO QUAN KIEM TRA
18. Yéu cdu lay mfu klem tra chat lucmg Cé6 O Khéng D

a) Trudng hop ¢6 yeu chu 13y méu kidm tra chét luong, gify nay e6 gia tri 1am thi tye
hai quan dé dua héing ve kho cla Doash nghigp. Yéu cau gilt nguyén hign trang hang hoa,
ichong duroc san xudt, kinh doanh, st dung, ché kiém tra chat lugng theo quy dinh,

b) Truong hop khong yéu ciu lay miu kiém tra chét lugng, gify ndy ¢6 gia tri 1am tho
tuc thong quan tal hid quan cira khiu,
19. Chitifu kiem tra;

20, Thoi gian kiém tra:

. Rgay: ' i een e e IAY.
Bai dlen tn chuc, ¢4 nhin Pai dién co guan kiém tra ’?}L«J«%f

(et tén, déng ddu) - (ks t8n, dong déu) =

J—




Phy Iyc XXXVIII
MAU PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG
THUOC THU Y
(Ban hémh kém theo Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 nim 2016
cita Bg trieomg B Nong nghiép va Phdt trién néng thon )

(Tén co quan chi quin) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN KIEM TRA Doc lap - Tw do - Hanh phic

PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y

8é: /20../....

1. Co-sé thép khau:

Pia chi:

Pién thoai/ Fax: -

2. Gidy dang ky kiém tra s&:

3. Hb so kifm tra: |

4, Tén hang hod: | 5. 88 luong / Khbi lugng:

6. Ngay ldy miu: 7. Dia dicm 1Ay mAu:
Két luan vé viéc kibm tra cdm quan, ngoai quan:

: ngay /.. J .
Bai dign co s& nhip khiul Ngwodi kiém tra Dai dién cia tﬁ chu'c kiem tra
(Kp, ghi'rd ho tén) . (Ky, ghi'r8 ho tén) (T(y tén, d‘ong dau)

MAU BANG KET QUA KIEM TRA

Tén | Co | 86 | Ngay Qui 88 Dang | Mau | Nhan | Két
TT | sén s0 | 16 sx $X céch luong/ 84N SHC san | luén
phim | sx /Han | baogéi | Khéi | phém phim
_ding | - luong




Phy Iye XXXIX '
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y
NHAP KHAU
(Bow himh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016
cua By trudmg Bo Nong nghiép va Phdt frién nong thén )

(Tén co quan chi quén) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN KIEM TRA | Dgc lip - Tw do - Hanh phie

Qb - /TB- ... _ (Dia danh), ngay... ... thing ... ... nim ...

- THONG BAO KET QUA KIEM TRA
CHAT LUQNG THUOC THU Y NHAP KHAU

S6 tiép nhin diing kp kiém tra.
1. Bén mua hang:
2. Bia chi, Pién theai, Fax: _ _
" _ MO TA HANG HOA
3. Tén hang hoa: 8616 8X:

4. $6 hrong, khéi hrong;
5. 86 ding ky lvu hanh (ndu cd):
6. Co 50 san xuit, nude sin xult:
7. Cita khéu nhép hang:
8. Thol pian nhap Khar:

9. Hop dbng mua bén’ 88 ..., ngéy .......... | |
10. Két qua kiém tra cam quan, ngoai quan so rernns nELY ... , Phidu phén tich chit
hrqngcﬁaTTKlemnghlemﬂmﬁcthuyTW SO v NGAY ey :

KET QUA KIEM TRA
Lo hang (Tén/ so luong) '
Bdp 1tng yéu cdu chdt lieong hang hod nhap khdu /hodc Khéng dap u’ng yeu cdu
chdt leong hong hod nhdp khdu thi néu [y do hodic cdc véu cdu khéc néu co.
CO QUAN KIEM TRA

(Ky tén vi dong dédw) e
Nei nhén: g o
- Co s¢ nhip khé.u;
- Hai quan clra khéu;
- Luu VT: Co quan kiém tra,




Phy lue XL

MAU PANG KY KIEM TRA CHAT LUO'NG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kéwm theo Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
cria B trudng B Nong nghiép vé Phét trién néng thén )

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
86 SRR Pgc ldp - Ty do - Hanh phiic

(Dia danh), ngay.....thing....... nd

DANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y XUAT KHAU

 Kinhgi:Cuc Thiy -

CO SO RUALKNAW covvve e eere e s vt eae e r et inronrs
31T 11 OO OO I
Pién thoal | vevevvernnn. ceerreeerte e ceraestrenneesenonrenars FaX: v mnenorreiensereanne

Ping ky kiém tra chét lrong 16 hang sau:

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

Ténsan | Thanh | Nha | Sédang | Khdi Ctra

xuht hanh lugng KUt

TT | phim | phin | stn | kylw | luong/sb | khiu | o442

Thot gian

Hb so kém theo gdm ¢ céc ban sao sau diy:

- Tiéu chuén cong bd dp dung, cic chi tidu yéu ciu kiém tra.
- Phidu kiém nghiém san phm cia co quan kidm nghiém thube thd y
duge chi dinh tai Viét Nam 3061 véi che chi tiéu yéu ciu ki€m tra (ban chinh hodc.

bén sao ¢6 déng déu xéc nhén cia doanh nghiép ding k).

Chang t6i xin cam doan va chiu trdch nhiém vé chat lugng 16 hang hod

xuat khiu néu trén.

COSOXUATKHAU 5 |

—

(Ky tén, dong ddw) ~ — |



Phu Ine X1.1
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA
CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU |
(Ban hinh kém theo Thong tw 56 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thdng 6 ndm 2016 |
ciia BS triséng B Nong nghiép v Phdt trién nong thon ) |

BONONGNGHIEP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM |
VA PHAT TRIEN NONG THON " Poe 18p — Tir do — Hanh phiic
CUCTHU Y .
sé: /MB-TY-QLT  Hi N§i, ngéy......théng ... ndm .....

THONG BAO KET QUA KIEM TRA
CHAT LUONG THUOC THU Y XUAT KHAU

r
- -

1, Tén san phém: ............. e SO 10 L ivivrvriri e,

2 TRENIPRAI D cooeoieeseemssnieee e ereses e e e emssense e s st sren s e
3. Gidy ching DhAR KU BAAR 62 ..vvoveeer oo sesssssesssse s

4. Tiéu chudn cOng b &P QUL oevvrvvevererimrssrecsressisssesmesssssrecssasassssssrssressaser

5. Phiéu phan tich chit lugng (ghi r3 tén don vi cdp, ngc'ry CaAPY: vovee e,
6. Kbl Ixong/SE THonE: <o e e,
7. Nh& S0 XUAL: viivevire e, F TP UPURRROORN
8, CTHA KBAU KUAL 1 evrovee v errereereraesseserasssesessesessssnssssesressssesessemtassssecssensssesns s
0. Thor gian xUAL KRAW: c...ovr oo ee s ener eerrerirteerear it e e st aebren S

- A 2 . ’ .
L0, o 88 UAL AU viiiiiiiriiiiciiiiorneienisreoraesiesessssess stursasesesssesssssnsssaseasesatessesiessonsnns

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

L6 hang (Tén /sb lwong)
Ddp ting yéu cdu chat heong hang hod xudt khdu

(hodc khing ddp vmg yéu cdu chit lvong himg hod xudt khdu thi néu Iy do hodc
ccic yéu cdu khdc néu cd).

Noi niin: | CyC TRUGNG :@iﬁ”
-Eo x4 ;uat ihAu; / | (Ky tén, dong dduw)
- Luru .




Phy lpe XLIT
MAU PON PE NGHI XAC NHAN NOQI DUNG QUANG CAo THUOCTHU Y
(Ban hanh kém theo Théng tur 36 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016
ctta BY trudng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén )

TEN TO CHUC, CA NHAN CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S& i, - Ddc 1p - Ty do - Hanh phic

PON DI NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO

THUOC THU Y
| Kinh gii:
Tén td chikc, ¢4 nban dé nghi x4c nhin pdi dung qUANG CA0! c.vurveercrererrereronsaernn,
32 o) 0 O
86.di8n thoai:.. B rennrensnssnene B
S6 gidy phép hoat dong ...................................................................
Ho tén va sé dién thoai ngudi chiu trich nhiém ding k¥ hd s0%.enrornmcnricnnns
Kinh dé nghj .......xem xét va xdc nhin ndi dung quing céo 361 véi thude tha y
sau:
TT | Tén thuéethay | O °hﬁ“§§"han B8 | phwong tign quing cdo
|
2 :
Céac tai ligu gt kem:
L. '
2 . -
. O SO

Chung t6i cam két s& quing cdo diing ndi dung duge x4c nhén, tufin thi cée quy
dinh cta vin ban quy pham phép luft trén va cic quy dinh kbhic cla phap ludt v&
quéng cdo. Néu quang céo sai ndi dung duge xac nhin ching tdi s&€ chiu tréch nhidm
tredc phap ludt

Pai dién t6 chirc, ¢4 nhan
(ky tén va dong dau néu co)

Ghi chit: (1) Gti co quan quén 1y chuyén nganh tht y cip tinh néu diing k¥ quing cdo tai dia phuong;
giri Cuc Thi y néu ding ke quang céo todn quéc.

e
s




Phu Iye XLIIT
MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
((Ban hénh kém theo Théng tie 6 13/2016/TT-BNNPT. NT ngay 02 thang 6 ndm 2016
cua B¢ truong B Néng nghiép va Phat trién ndng thén )

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQ1 CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN XAC NHAN Poc lap - Ty do - Hanh phic
NOIDUNG QUAD,I G CAO (Pia danh), ngay.......thdng....... ndm .....
THUOC THU Y

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y

$é: /20... IKNQC-k¥ hiéu viét tit ciia co quan c6 thim quyén
(Tén co quan cé thim quyén).......xdc nhin: _
Tén td-chirc, cénhin-dénghi x4c nhin ndi-dung qUARZ CAO: evevureerrevererensesvens
P i e e e b e s e
S8 AN thoais. v..eeeeerereeeeerssr e F 8K s rerrevnens eren BRI

C6 ndi dung quing cdo ™ cde thube thit y trong bdng dudi dily pha hop véi
quy dinh hi¢n hanh.

TT Tén thubc thi y Giﬁy chitrng nhan lou Phwong tién quang cao
hanh

Tdchire, ¢4 nhdn-¢é trich nhidm quéng céo thudc thi y dong noi dung da dugce
x4c nhén.

. Yt
THU TRUONG BONVI
(Ky tén,dbng déu)

Ghi chi: (1). N&i dung quing céo duge dinh kém Gidy x4c nhén nay .




Phy lyc XLIV

DANH M'UC CAC HOAT CHAT co CONG DUNG SAT TRUNG,

KHU TRUNG, TIEU BOC

(Ban hanh kém theo Thong tw 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thdng 6 ndm 2016

ctia By trizomg B Nong nghiép vé Phét trién néng thén )

TT Tén hoat chit
1. | Calcium Hypochlorite (Chlorin, Chlorine dioxide)
5 Benzalkonium Chloride - BKC {Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonivm
Chloride, N-Dimethy! Alkyl Benzyl Ammonium Chloride}
3. | Céchop chat Iodine
4, Glutaraldchyde (1,5-Pentanedial)
5. | Formaldehyde
6. | Chloramine T (N-chloro para-toluenesulfonylamide)
7. | Trichloisocyanuric axit- TCCA (C3HiN30:Cly)
8. | Sodium dictﬂoroiso'cyanurate (NaDCC)
9. | Potassium permanganate (KMnQ,)
10. | Sedium chlorite - NaClQ, _
11. Dibromohydantoin-DBDMH (CsHgsO,N;3Bry)
12, | Sodium dodecylbenzene sulphonate (CgsHyoNaQ;8)
13. | Potassium monopersulfate (KHSOs)
14, | Saponin tir bdt hat tra
15, | Rotenon
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