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

QUYET PINH
Ban hanh quy dinh trinh ty, thi tuc thir nghiém, khao nghiém thuoc tha y

Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ctia Bo truong Bo Nong
nghi¢p va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh trinh tu, thu tuc thir nghi¢m,
khao nghiém thudc thu y, c6 hiéu luc ké tir ngay 07 thang 9 nim 2007 dugc sta
d6i, bd sung boi:

1. Quyét dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ctia B trudéng Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén vé viéc bd sung, sira d6i Quyét dinh s
71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ciia Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thon Quy dinh trinh ty, thu tuc thir nghiém, khao nghiém thudc tha y, ¢6 hi¢u luc ké tir
ngay 27 thang 12 nam 2007;

2. Thong tu sé 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 ctia Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viée stra d6i, bd sung mot sé diéu quy dinh
vé thu tuc hanh chinh ciia Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét
dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh s6 118/2008/QD-BNN
ngay 11/12/2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/02/2010, c6 hiéu
Iuc ké tir ngay 20 thang 9 nim 2010.

Can cir Nghi dinh sé 86/2003/NP-CP ngay 18/7/2003 cia Chinh phii quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B¢ Nong nghiép va
Phat trién néng thén;

Can cir Phdp 1énh Thii y s6 18/2004/PL-UBTVOH]I 1, ngay 29/4/2004;

Can cir Nghi dinh sé 33/2005/NP-CP ngay 15/3/2005 cia Chinh phi quy
dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Phap lénh Thu y;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Thii y',

" Quyét dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ctia Bo truong B Nong nghiép va Phat
trién nong thon vé viéc bd sung, stra d6i Quyét dinh sd 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua
B9 truong Bo Nong nghié€p va PTNT Quy dinh trinh ty, thu tuc thtr nghi¢m, khao nghi¢m thude
tha y, c6 can clr ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh 6 86/2003/ND-CP ngay 18/7/2003 cua Chinh phi quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thon; '

Can cik Ludt Ban hanh véin ban quy pham phdp ludt ngay 12/11/1996; Ludt sica doi, bé sung
mét s6 diéu ciia Ludt Ban hanh vin ban quy pham phdp ludt ngay 16/12/2002;

Cdn civ Phdp lénh Thii y ngay 29/4/2004 va Nghi dinh so 33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Phdp lénh thii y”
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Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy dinh trinh ty, thu tuc thi
nghi¢m, khao nghiém thudc thi y”.

Piéu 2°. Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké tur ngay dang Cong bao
Chinh phu. Nhitng quy dinh trudc day trai véi Quyét dinh nay déu bai bo.

Piéu 3°. Chanh Vin phong, Cuc truong Cuc Thu vy, cac td chirc, c4 nhan co
lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét dinh nay./.

Thong tu s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 ctia B truong Bo Nong nghiép va
Phét’trién néng thén vé viéc stra déi, bd sung mot gé diéu quy dinh vé thu tuc hanh chinh cua
Quyet dinh 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét dinh 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007;
Quyét dinh sd 118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/02/2010, c¢6 can ct ban hanh nhu sau:

“Can cw Ngh;' dinh sé Q]/ZOOS/ND-CP ngay 03/01/2008 cua Chinh phu Quy dinh nhiém vu,
churc nang, quyén han va to chirc bg may cua Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon, Nghi
dinh s6 75/2009/NP-CP ngay 10/9/2009 ciia Chinh phii sita doi Diéu 3 Nghi dinh so
01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008 cua Chinh phu quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va
co cdu t6 chike ciia Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon,

Can cir Phap lénh vé sinh an toan thuc phdm ngay 26 thang 7 nam 2003;

Can cur Phap lénh Thu y $6 18/2004/PL-UBTVQHI1 ngay 29/4/2004;

Can cit Nghi quyét so 25/NO-CP ngay 02/6/2010 ciia Chinh phii vé viéc don gian héa 258
thi tuc hanh chinh thugc pham vi chirc nang quan ly cia Bo, nganh™

*Piéu 2, Quyét dinh sé 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ciia Bo truong Bo Nong nghiép
va Phat trién noéng thon vé viéc bd sung, stta ddi Quyét dinh sb 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007 cua Bo truong Bo Nong nghiép va PTNT Quy dinh trinh tu, thu tuc thir nghiém, khao
nghiém thudc thu y, c6 hiéu luc ké tir ngay 27 théng 12 nam 2007, quy dinh nhu sau:

“Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hi¢u lyc sau 15 ngay ké tir ngay dang Céng bao Chinh phii”.

Dleu 6 Thong tu so 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cua B truong B Nong nghiép va
Phat trién ndng thon vé viéc stra d6i, bo sung mot sd diéu quy dinh v€ thu tuc hanh chinh cua
Quyqt dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007;
Quyét dinh sé 118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/02/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 20 thang 9 nim 2010, quy dinh nhu sau:

“Piéu 6. Hiéu luc thi hanh ‘

Thong tu ndy c6 hi¢u lyc thi hanh sau 45 ngay, ké tir ngay ky”.

*Piéu 3 Quyét dinh sb 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua B truéng Bo Nong nghiép
va Phat trién noéng thon vé viéc bd sung, stta ddi Quyét dinh sb 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007 cua Bo truong Bo Nong nghiép va PTNT Quy dinh trinh tu, thu tuc thir nghiém, khao
nghiém thudc tha y, c6 hiéu lyc ké tir ngay 27 thang 12 nim 2007, quy dinh nhu sau:

“Piéu 3. Chanh van phong, Cuc truong Cuc Thii y, Thii truéng cdc don vi, 16 chire, cd nhin
¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.”.

Diéu 7 Théng tu s6 47/2010/TT- BNNPTNT ngay 03/8/2010 cua Bo truong Bo Nong nghiép
va Phit trién nong thon vé viéc sira doi, b sung mot s6 diéu quy dinh vé& thii tyc hanh chinh ciia
Quyet dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyéet dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007;
Quyét dinh s6 118/2008/QP-BNN ngay 11/12/2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay
02/02/2010, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 20 thang 9 ndm 2010, quy dinh nhu sau:

“Diéu 7. Trach nhiém thi hanh )

Chanh Van phong Bg, Cuc truong Cuc Quan ly Chat lwong Nong lam san va Thuy san, Cuc
truong Cuc Thu y, Thu truong cac don vi thuoc Bo va cdc 16 chire, cd nhén cé lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Thong tu nay./.”.
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BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
QUY PINH

Trinh tw, thii tuc thir nghiém, khio nghiém thudc tha y
(Ban hanh kem theo Quyet dinh so 71/2007/QP-BNN ngay 06 thang 8 nam 2007
cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon)

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Quy dinh nay quy dinh vé trinh ty, tha tuc thir nghiém, khao nghiém thudc tha
y, vac xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong tha y (sau day goi
1a thudc thu y).

Diéu 2. Pdi twong ap dung

T6 chtic, c4 nhan trong nudc, ngoai nudc cd hoat dong nghién clru, san xuét,
kinh doanh, nhap khau, thtr nghiém, khao nghi¢m thudc thu y trong lanh tho Viét
Nam phai tuan theo quy dinh nay va nhiing quy dinh cua cac van ban phap luat
khac c6 lién quan.

Piéu 3. Giai thich tir ngir *

Trong quy dinh nay cac tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. Thudc thii y 1a nhitng chat hodc hop chét c6 ngudn gde tir dong vat, thuc vat,
vi sinh vat, khoang chat, hoa chat dugc dung d€ phong bénh, chan doan bénh, chita
bénh hodc dé€ phuc hoi, di€u chinh, cai thi€n cac chirc nang cua co thé dong vat,
bao gom dugc pham, hoa chat, vac xin, hoocmon, mot s6 ché pham sinh hoc khéc
va mot sO vi sinh vat dung trong thu y.

2. Thubc thii y méi 1a thube cd cong thire bao ché chia thanh phan hoat chit
mdi, thudc co su két hop maéi cua cac hoat chat, thudc cd dang bao ché mdi, thuoc
c6 chi dinh mé1i, thuoc c6 duong dung mai.

3. Hoat chat méi 13 hoat chat 1an dau xuat hién trén thi trudng Viét Nam.

‘* Piéu nay bao gdém cac khoan 6, 7, 8, 9 dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 1, Diéu 1
Quyét dinh s0 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua B truong Bo Nong nghiép va Phat trién
ndéng thon vé viée bod sung, stra déi Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ciia B
truong Bo Nong nghiép va PTNT Quy dinh trinh ty, thu tuc thir nghiém, khao nghiém thudc
tha y, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 27 thang 12 nam 2007.
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4. Thir nghiém thuéc thii y 13 viéc dung tht thude tha y chua cé trong Danh
muc thudc tha y dugc phép luu hanh tai Viét Nam, Danh muc ché phém sinh hoc,
vi sinh vat, hoa chat dl‘mg trong thil y dugc phép luu hanh tai Viét Nam (sau day
goi 12 Danh muc thubc thii y dugc phép lu’u hanh) dé xac dinh cac dic tinh, hiéu
luc, d9 an toan ciia thude tha y trén mot s6 dong vat tai co s¢ thir nghiém.

5. Khao nghiém thuéc thii ylaviéc kiém tra, xac dinh cac dic tinh, hiéu luc, do
an toan ctia mau thudc thi y do nudc ngoai san xuat khi dang ky nhap khau 1an dau
vao Viét Nam trén mot sb dong vat tai co s& khdo nghiém.

6. San pham goc 1a san pham duge cip bang phat minh sang ché, c6 quy trinh
san xuét on dinh, d dugc cap gidy phép luu hanh

7. Thuéc théng thirong (generic) 1a thude san xuat theo san pham goc, co cing
cong thirc, dang bao ché, duong dung thudc, chi dinh diéu tri, liéu dung va thoi
gian ngimg str dung thudc (néu co).

8. Thuéc mang tén goc 1a thudc mang chinh tén hoat chat do.

9. Kiém nghiém thuéc thii y 1a viéc kiém tra, xac dinh cac tiéu chuan k¥ thuat
va chit luong thube thu y ”

Piéu 4. Cac truwong hop thude tha y phai thir nghiém, khio nghiém va mién
thir nghi¢m, khio nghié¢m®

1. Céc truong hop phai thir nghiém

Thudc tht y méi duge san xuét trong nudce khi dang ky luu hanh hodc thude da
c¢6 trong Danh muc thudc tha y duge phép luu hanh tai Viét Nam nhung c¢6 nhiing
thay d6i theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 58 Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ngay
15/3/2005 cta Chinh Phii huéng dan chi tiét thi hanh mot sé diéu ctia Phap 1énh
Tha y (sau ddy goi 1a Nghi dinh s 33).

2. Céc truong hop phai khao nghiém

Thudc tht y méi do nudc ngoai san xuit khi dang ky lwu hanh hodc thude da

¢6 trong Danh muc thudc thii y dugc phép luu hanh tai Viét Nam nhung ¢ nhiing
thay d6i theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 58 Nghi dinh s6 33.

S Piéu nay dwoc sira doi theo quy dinh tai Khoadn 2, Bleu 1 Quyét dinh s6 98/2007/0b-BNN
ngay 03/12/2007 cia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon vé viéc Bo sung, sira doi
Quyét dinh s6 71/2007/0P-BNN ngay 06/8/2007 ciia Bé triudng Bé Néng nghiép va PTINT Quy dinh
trinh tw, thii tuc thir nghiém, khao nghiém thuoc thit y, ¢6 hiéu hee ké tir ngay 27 thang 12 nam 2007
va Piéu 2 cua Thong ti s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 ciia Bé truwcng Bé Nong nghiép
va Phat trién néng thén vé viéc sira doi, bo sung mot sé diéu quy dinh vé thii tuc hanh chinh cia
Quyét dinh s6 71/2007/0D-BNN ngay 06/8/2007; Quyét dinh sé 98/2007/0P-BNN ngay 03/12/2007;
Quyét dinh so 118/2008/OP-BNN ngay 11/12/2008 va Théng ti s6 06/2010/ TT-BNNPINT ngdy
02/02/2010, ¢6 hiéu lc ké tir ngay 20 thang 9 niam 2010.
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3. Cac truong hop mién thir nghiém, khao nghiém

Thudc thu y san xuat hoan toan theo san pham goc (thubc Generic); thudc
mang tén goc (d61 véi thude duge pham, hoa chat); thudc tha y nhap khau (trir vac xin)
da dugc phép luu hanh & My, Nhat Ban, Uc, Canada va chau Au".

Chwong 11
TRINH TU, THU TUC THU NGHIEM,
KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Diéu 5. Trinh tw, thi tuc thir nghiém, khao nghiém thudc thi y

Vi¢c thur nghiém, khao nghi¢m thude tha y dugc thyc hién theo trinh tu sau:

1. Lap ho so thir nghiém, khao nghiém thuéc thi y.

2. T6 chiic thrém dinh, thong bao két qua va ban hanh Quyét dinh thir nghiém,
khao nghi€m thuoc tha y.

3. Thuc hién hop dong va dé cuong thir nghiém, khao nghiém thudc tha y gitra
co s& ¢d thude voi co sd thir nghiém, khao nghiém.

4. Xét cong nhan két qua thir nghiém, khao nghiém thudc tha y, trinh Hoi dong
khoa hoc cl{uyén nganh thuoc tha y gﬁa B§ Nong nghiép va Phat trién ndong thon
xét, duyét bo sung vao Danh muc thudc thu y dugc phép luu hanh tai Vi¢t Nam.

Piéu 6. Ho so thir nghiém, khio nghiém thudc tha y

L. Té chtc, ca nhan c6 thudc th y thir nghiém, khao nghiém phai 1ap hod so
bao gom:

a) Gidy déng ky thir nghiém, khao nghiém thudc thu y (phu luc 1) kém danh
muc cac loai thudc thir nghiém, khao nghiém;

b)® H6 so k? thuat cta ting loai thudc thir nghiém, khao nghiém va ngén ngir
st dung trong ho so ky thuat

- Ho so ky thuat cua ting loai thudc thir nghiém, khao nghiém gom:

+ Ban tom tat dic tinh ctia san pham;

+ Thong tin k¥ thuat vé chét luong ctia san pham;

¢ Piém nay dugc stra doi, bd sung theo Khoan 1, Biéu 1 Thong tu sb 47/2010/TT-BNNPTNT
ngay 03/8/2010 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon vé viée Sira dbi, bd sung
mdt s6 didu quy dinh vé tha tuc hanh chinh caa Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007;
Quyét dinh sb 98/2007/QB-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh sé 118/2008/QD-BNN ngay
11/12/2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/02/2010, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 20
thang 9 nam 2010
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+ Thong tin ky thuat vé do an toan va hiéu luc cta san phém;

+ Phiéu kiém nghi¢m ctia co s san XUAL;

+ Phiéu kiém nghiém ctia co quan kiém nghiém thudc tha y Nha nuéc hodc cua
co s¢ kiém nghiém thudc dugc Bo Nong nghi€p va Phat trién ndong thon cong nhén.

- Ngon ngir str dung trong hd so ky thuat gom:

+ Ho so ky thuat ddi v6i thude san xuat trong nudce phai viét bang tiéng Viét;

+ Hb so ky thuat ddi véi thude san xudt & nudc ngoai phai duge viét bang
tieng Vi€t hodc tieng Anh. Trudng hop ho so viét bang tiéng Anh, Ban tom tat dac
tinh san pham phai viét bang tiéng Viét

¢)’ (dwoe bii bo)

d) Hop déng thir nghiém, khao nghiém (phu luc 2);

Truong hop bén cé thude ¢o co so du diu kién dé thir nghiém, khao nghiém
thi khong can hop dong nhung phai c6 y kién cua don vi gidm sat.

e) bé cuong thir nghiém, khao nghiém;

f)® (dwoc bai bé)

2. Ho so thir nghiém, khao nghiém thudc tha y dugc viét bang tiéng Viét va
gui vé Cuc Thu y 02 bg.

Diéu 7. Hop dong thir nghiém, khio nghiém thudc tha y

Hop dong thir nghiém, khao nghiém thudc thu y duogc ky gitra bén c6 thudc véi
bén thtr nghiém, khao nghiérq trén co séf, th(’)‘a thudn gitra hai bén v€ cac ndi dung
thir nghiém, khéo,nghiém thudc va cac van dé co lién quan khéc.‘ Viéc thir nghiérp,
khao nghiém thudc thu y phai dugc thu:g hién thong qua hqp dong. Bén co thU:(A)C
phai chiu trach nhiém trudc phap luat vé do an toan va chat lugng ctia san pham
thir nghiém, khao nghiém.

7 Piém nay duoc bii bo theo Khoan 2, Piéu 1 Thong tur s 47/2010/TT-BNNPTNT ngiy
03/8/2010 ciia BO trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viée stra ddi, bd sung mot sd
diéu quy dinh vé thu tuc hanh chinh cia Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét
dinh 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh sb 118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va
Théng tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/02/2010, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 20 thang 9 nam 2010.

¥ Piém nay duoc bii bo theo Khoan 2, Piéu 1 Thong tur s 47/2010/TT-BNNPTNT ngiy
03/8/2010 ctia Bo truong BO Nong nghiép va Phat trién nong thoén vé viée Sira dbi, bd sung mot sd
diéu quy dinh vé thu tuc hanh chinh cia Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét
dinh sb 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh s6 118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va
Théng tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/02/2010, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 20 thang 9 ndm 2010.
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Piéu 8. Thim dinh ho so' thir nghiém, khao nghiém thudc thd y va thoi
han tra loi.

1. Trong pham vi 30 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc hd so hop I¢, Cyc Thi y
co trach nhiém:

a) Tham dinh hd so, tra 16i cho co s& ¢6 thube thir nghiém, khao nghiém;

b) Phéan cong don vi gidm sat tién hanh tham dinh diéu kién vé sinh tha y co s&
thir nghiém, khao nghiém va dé cuong thir nghiém, khao nghi¢m;

¢) Ban hanh Quyét dinh th nghiém, khao nghiém trén co s bao céo két qua
tham dinh diéu kién vé sinh tha y co sé thir nghiém, khao nghiém va dé cuong thir
nghiém, khdo nghiém cia don vi giam sat.

Co 50 ¢6 thude thir nghiém, khao nghiém c6 trach nhiém cung cap thong tin bd
sung khi c6 yéu cau. Thoi gian chd doi cung cip thong tin bd sung khong duoc
tinh vao thoi gian tham dinh ho so.

2. Cuc Thu y ¢6 trach nhi¢m tra 161 co s& co thudc thir nghiém, khao nghiém béng
van ban, néu rd 1y do néu khong ban hanh Quyét dinh thir nghiém, khéo nghiém.

Picu 9. Noi dung Quyét dinh thir nghiém, khao nghiém thudc thi y

1. N6i dung Quyét dinh thir nghiém, khao nghiém thudc thi y bao gom:

a) Tén co s& ¢cod thude thu nghi¢m, khao nghiém,;

b) Tén co s& thir nghiém, khdo nghiém;

¢) Dia diém tién hanh;

d) Tén thudc;

d) Thoi han thir nghiém, khao nghiém,;

e) Quy mo: bao gém loai dong vat, ) luong, tinh biét, Itra tudi;

f) Cac chi tiéu thir nghi¢m, khao nghiém,;

g) Trach nhiém cua co s& ¢ thude va co sé thir nghiém, khao nghiém;

h) Trach nhi€m ctia don vi thi y chuyén nganh giam sat thir nghi¢m, khao nghi¢m.

2. Sau khi c6 Quyét dinh thir nghiém, khao nghiém, co s& ¢6 thudc gt don vi
giam sat thir nghiém, khao nghiém 01 b0 va co s¢ thir nghiém, khao nghiém 01 bJ.

® Khoan nay duoc stra doi theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu 1 Quyét dinh s6 98/2007/QD-BNN
ngay 03/12/2007 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén vé viée B sung, sira
ddi Quyét dinh s 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua Bo truong Bo Nong nghiép va PTNT
Quy dinh trinh tu, thu tuc thir nghiém, khao nghiém thudc thi1 y, c¢6 hiéu lyc ké tir ngay 27 thang 12
nam 2007.
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Piéu 10. Piéu kién dbi v6i co sé thir nghiém, khao nghiém
Co so thir nghiém, khao nghiém phai dap ung nhimg diéu kién sau:

1. Pam bao cac diéu kién vé sinh thu y theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 55 cua
Nghi dinh 33;

2. Co du co s& vat chit ky thuat, chuéng trai va cac loai dong vat dé thir
nghiém, khdo nghi¢m;

3. Chu hoac nguoi phu trach k¥ thuat cua co s¢ thr nghiém, khdo nghiém phai
c6 ching chi hanh nghé do Cuc Thu y cap.

4. Co so thir nghiém, khao nghiém thudc thi y phai duoc co quan tha y co
tham quyén tham dinh cac diéu kién néu tai cic Khoan 1, 2, 3 cua Diéu nay va
dugc Cuc Thu y cong nhan.

Diéu 11. Yéu cAu ddi véi dong vat thir nghiém, khao nghiém

1. C6 loai, tinh biét, Itra tudi, trong luong phi hop véi chi dinh sir dung thude.

2. Khoe manh vé 1am sang.

3. Khong co6 khang thé tuong tmg vdi loai vac xin, ché pham sinh hoc duoc thir
nghi¢m, khao nghiém.

Chwong 111
NOI DUNG THU NGHIEM, KHAO NGHIEM

Dié}l 12. Chi tiéu thir nghiém, khiao nghiém thudc thi y dang héa duoc,
héa chat

1. Chi ti€u an toan:

a) bdi véi cac loai dong vat duoc chi dinh st dung thudc;

b) P61 véi ngudi s dung thude, nguoi ti€u dung san pham nguon goc dong vat
(ap dung vo1 thude maéi do nha san xuat ty nghién ctru).

2. Chi tiéu hiéu luc: Ddi véi céc loai dong vat duoc chi dinh str dung thude.
a) Thé trang cua dong vat sau khi thtr nghi¢m, khdo nghiém;

b) Ty I¢ dong vat khoi bénh sau khi thtr nghiém, khdo nghiém.

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

Piéu 13. Quy mé va thoi gian thir nghiém, khio nghiém thudc tha y dang
hoa dwgc, héa chat

1. Quy mo6 thtr nghi¢ém, khao nghiém
a) Sd luong dong vat thir nghiém, khdo nghiém:
- Gia cam: tir 200 dén 300 con;
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- Lon: tir 20 dén 50 con;

- Trau, bo, dé, ctru, ngua: tir 10 dén 20 con;

- Thu canh: tir 10 dén 20 con.

b) Trong ting trudng hop cu thé viéc xac dinh sé luong dong vat thir nghiém,

khao nghiém va sé huyét thanh phai 1dy kiém tra dé c6 két qua tin ciy vé thong ké
s& duoc quy dinh cu thé trong quyét dinh thir nghiém, khao nghiém.

2. Thoi gian thir nghiém, khao nghiém duogc xac dinh doi véi timg loai thubc,

hoa chét.

Picu 14. Chi tiéu thir nghiém, khio nghiém vic xin, ché pham sinh hoc

1. Chi ti€u an toan.

a) bdi véi céc loai dong vat duogc chi dinh st dung véc xin, ché phém sinh hoc;
b) Béi véi nguoi st dung véc xin, ché pham sinh hoc;

¢) Déi voi strc khoe nguoi tiéu dung san pham ngudn gbec dong vat.

2. Chi tiéu hi€u luc: D61 véi céac loai dong vat dugce chi dinh st dung vac xin,

ché pham sinh hoc.

a) Ty 1é dong vt c6 khang thé sau khi tiém véc xin;
b) Ty 1€ bao ho.
3. Cac chi tiéu k¥ thuat khac (néu trong ho so dang ky luu hanh).

Piéu 15. Quy mé va thoi gian thir nghiém, khiao nghiém vic xin, ché pham

sinh hoc

1. Quy mo6 thtr nghiém, khao nghiém

a) Sd luong dong vat thir nghiém, khdo nghiém:
- Gia cam: tir 200 dén 500 con;

- Lon: tir 20 dén 50 con;

- Tréu, bo, dé, ctru: tir 20 dén 50 con;

- Ngua: tr 10 dén 20 con;

- Chim, thii cnh: tir 10 dén 20 con.

b) Trong ting trudng hop cu thé, viéc xac dinh sé luong dong vat thi

nghiém, khao nghiém va sé huyét thanh phai 1y phuc vu kiém tra khang thé d¢
c6 két qua tin cay vé théng ké s& dugc quy dinh cu thé trong quyét dinh thir
nghiém, khao nghiém;

¢) Bai véi vac xin cum gia cam moi 6 chudng phai c6 1% dong vat canh bao

khong tiém vac xin.
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2. Thoi gian thtr nghiém, khao nghiém duoc xac dinh ddi véi timg loai véc xin,
ché pham sinh hoc.

Piéu 16. Bao cio két qua thir nghiém, khao nghi¢m

Co s6 c6 thude thir nghiém, khao nghiém phai bao cio Cuc Thi y két qua thir
nghiém, khao nghiém cham nhét sau 15 ngay, ké tir ngay két thiic qua trinh thir
nghiém, khao nghiém. Bao cdo phai cin cr vao dé cuong thr nghiém, khao
nghiém, bao gém nhirng nd1 dung néu tai phu luc 3 va phai c6 xac nhan cia don vi
giam sat.

Chuong IV
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN

Piéu 17. Trach nhiém ciia co sé ¢6 thude thir nghiém, khiao nghiém

1. Bé xuét dia diém va xay dung dé cwong thir nghiém, khao nghiém.

2. Ky hop ddng thtr nghiém, khao nghiém thudc thi y véi co sé thir nghiém,
khao nghiém va thuc hién day du nhirng di¢u khodn cta hop dong da ky.

3. Thuc hi¢n dung céc ndi dur}g ghi trong quyét dinh thu nghiém, khao
nghiém. Trong tru’(‘)’ng‘ hop ¢6 thay doi bat ky ndi dung nao tropg quyét dinh phai
bdo cédo Cuc T,hl’l y bang ng ban néu 10 1y do va chi dugc tiép tuc thir nghiém,
khao nghiém néu dugc sy dong y ciia Cuc Thu y.

4. Péanh gia trung thu,c két qua thtr nghiém, khao nghiém va lam bao cao thir
nghi¢m, khao nghiém thudc thi y giri Cuc Thu y.

5. Chiu trach nhiém truéc phap lujt vé tinh chinh x4c cta bao cao két qua thir
nghi¢m, khao nghiém thudc thu y.

Piéu 18. Trach nhiém ciia co sé thir nghiém, khiao nghiém

1. Thyc hién nghiém chinh hop dong di ky voi bén c6 thudc thir nghiém,
khao nghiém.

2. Pémh gia trung thyuc két qua thtr nghiém, khé9 nghiém va phdi hop voi co sé
c6 thudc lam bao cao thtr nghi€ém, khdo nghiém thudc thu y guri Cuc Thu y

3. Chiu trach nhi¢m tI:U.’éC phap luat vé tinh chinh x4c cta bao cao két qua thir
nghi¢m, khao nghiém thudc thu y.

Piéu 19. Trach nhiém ciia Chi cuc Thi y céc tinh, thanh phé truc thudc
trung wong

1. Tham dinh cac diéu kién thir nghiém, khao nghiém thudc thi y néu tai cac
Khoan 1, 2, 3 Biéu 10 cua ban Quy dinh nay va bao cao két qua vé Cuc Thu y.
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2. Giam sat qué’trinh thir nghiém, khao nghiém dugc phim, héa chit dung
trong thll y theo Quyét dinh ctia Cuc Thu y.

3. Xé4c nhan bao céo két qua thtr nghiém, khdo nghiém.

Piéu 20. Trach nhiém ciia cac don vi true thude Cuc Thi y

1. Tham dinh cdc diéu kién thir nghi¢m, khéo nghi¢m thudc tha y néu tai céc
Khoan 1, 2, 3 Bi¢u 10 cua ban Quy dinh nay va bao cao két qua vé Cuc Thu y.

2. Giam sat qua trinh thl?: nghiém, khao nghiém du’()q phém, véc xin, ché phém
sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong th1 y theo Quyét dinh cua Cuc Thu y.

3. Xé4c nhan bao céo két qua tht nghiém, khao nghiém.

Piéu 21. Trach nhiém ciia Cuc Thi y

1. Hu’(')’r}g din cac td chue, c4 nhan dang ky, thuc hién viéc thur nghiém, khao
nghiém thudc thu y theo ding quy dinh hién hanh.

2. Tham dinh, d4nh gia ho so va ban hanh Quyét dinh thir nghi¢m, khao
nghiém thudc tha y.

3. Pénh gid ket qua thir nghiém, khao nghigm thudc thi y, trinh Hoi dong
chuyén nganh pﬁa B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thon xét, duyét bo sung vao
Danh muc thuoc tht y dugc phép luu hanh tai Viét Nam.

) Chuong V
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 22. Cuc truéng Cuc Thi y, Tha trudng cac co quan cé lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quy dinh nay./.

BOQ NONG NGHIEP XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON

S4: 10/VBHN-BNNPTNT
Ha Noi, ngay 25 thang 02 nam 2014
BQ TRUONG

Cao Durc Phat
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Phu

luc 1:

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

GIAY PANG KY THU NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y
.. thang...... nam..........

(Dia danh),

ngay.....

Kinh giti: Cuc Thu y - Bo Nong nghiép & Phat trién nong thon

Dia chi:

Sé dién thoai

bia chi:
Sé dién thoai

bé nghi duoc thtr nghi¢m, khao nghiém céc loai thudc (vac xin...) sau:

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

TT

Tén
thudc
thay

Thanh phan va duong
dung thuoc

thanh phan | dwdng dung

Loai dong vat (1) |~ Loaidong vat |y . 4
Cécchi | vaquy mo khao (2)vaquymo | . (3).Vég
tidu nghi¢m khdo nghiém | = S KN
dang ky w
thir S6 lugng S6 lugng
nghiem, | | e | PR
khdo |y o b
nghiém duc | cai duc | cai | oo | o

Ghi
chu

a) Thoi gian du kién bét dau:

b) Thoi gian duy kién két thuc:
c) bia diém:
d) N61 dung thir nghiém, khao nghiém: - Hi¢u luc

- An toan

- Cac chi tiéu khac.
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Chung t6i cam két chap hanh dung cac quy dinh ciia Nha nudc vé thir nghiém,
khao nghi¢ém thuoc tht y.

Hb so kém theo: PAI DIEN

- Hop ddng thtr nghiém, khao nghiém Ky va déng dau
- Bé cuong thtr nghiém, khao nghiém

- Ho so k¥ thuét (theo Hoé so ding ky)

- Cac gidy to khac c6 lién quan

Ghi chii : * Ghi rd bén canh tén thude ca ky hiéu (sx) cho ding ky san xuat méi; (nk)
Cho dang ky nhap khau; (nc) cho thudc trong chuong trinh nghién ctru cap Nha nudc di
dugc Bo Nong nghiép va PTNT cho phép san xuat thir; (tdk) cho thudc da duoc cap ding
ky san xuit nhung xin phép thay ddi vé cong thirc, thanh phan, dang thudc, tiéu chuin
chat lugng.
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Phu luc 2: CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

HQP PONG THU NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y
SO e, HPTN, KN
(Pia danh)., ngay....... thang...... nam..........

Bén A: Bén c6 thudc thi y thir nghiém, khao nghiém
bai dién: 6ng/ba Chuc vu:
bia chi:

Sé dién thoai:

S6 Fax:

Bén B: Bén nhan thtr nghi¢m, khdo nghiém

bai dién: 6ng/ba Churc vu:
Dia chi:

S6 dién thoai:

S6 Fax:

Sau khi thao luan k§ vé cac ndi dung néu trong dé cwong thir nghiém, khao

nghiém thudc thi y, hai bén cing nhat tri ky két Hop dong bao gém nhimg diéu
khoan sau:

I- Cac san pham thudc thid y thir nghiém, khiao nghiém:

Loai dong vat | Loai dong vét | Loai dong
Cac chi | (D.yaquymd | (2) va quy md | vat (3) va
. A ac chl N, KN TN, KN quy mo
Ten | Thanh phan va duong | tigy thir
: y A A A TN, KN | Ghi
TT/| thude dung thudce nghiém, So So "
thi y Khio | luong | lwong | .. chu
‘ Loai Loai
nghiém 4 . d .
thanh ph An duong ding uc | cai uc |[Cal |.vveun | weees
1. Thoi gian du kién bat dau:
2. Thoi gian dy kién két thic:
3. Pia diém:
4.Noi dung thtr nghiém, khao nghi¢ém: - Hi¢u luc
- An toan

- Céc chi ti€u khac.
II- Trach nhiém ciia mdi bén:
1. Trach nhiém cua bén A:
- Cung cap day du thude tha y trong sudt qua trinh thir nghiém, khao nghiém.
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- Ctr can bo k¥ thuat phdi hop cung voi bén B tién hanh va theo ddi trong subt
qua trinh thr nghi¢m, khao nghiém .

- Cung bén B thong nhét giai quyét nhitng su cb co thé xay ra trong qua trinh
thir nghiém, khao nghiém.

- Chiu trach nhiém truéc phap luét vé tinh an toan va hiéu qua cua cac san
pham thudc thir nghiém va boi thuong trong trudng hop xay ra ton that do thu
nghiém, khao nghiém thudc tha y.

- Thanh toan moi phi tén trong qué trinh thir nghiém, khao nghiém thudc

Céc thoa thuén khac vé trach nhiém bén A:

+

+

- Lam bao cao lgét qua thir nghiém, khao nghiém sau khi két thuc qua trinh
kiém tra theo dung ho so theo doi.

2. Trach nhiém cua bén B:

- Thuc ‘hién nghi€ém chinh viéc thir nghiém, khao nghi¢m thudc tha y theo
ding hop dong da ky véi bén A:

+ Chon dong vat thir nghi¢m, khao nghiém, phan nhom.

+ Cir can bo ki thuat, cong nhan phdi hop thuc hién.

+ Giip d& phuong tién thuc hién thir nghiém, khao nghiém trong pham vi ¢6
thé (can, do, c6 dinh dong vat theo ddi két qua...).

- Cung bén A giai quyét kip thoi khi phat hién nhiing sy ¢d trén dan dong vat
thir nghiém, khao nghiém.

- Ky xé4c nhan trong bao céo két qua thir nghiém, khao nghiém.

- Céc thoa thuan khéac vé trach nhiém bén B:

n

n

I11. Picu khoan chung:

Hai bén cam két thuc hi¢n dung va (jéy du trach nhiém cua minh. Trong qua
trinh thye hién, néu c6 nhing ndi dung can thay do6i phai c6 van ban ghi nhan voi
su thong nhat cua hai bén, bao cao Cuc Thu y cho phép.

Hop dong nay duoc 1ap thanh 04 ban, bén B gii 01 ban, bén A gilr 01 ban, va
gui: 01 ban guri don vi gidm sat; 01 ban dugc luu trong H6 so tht nghi¢m, khao
nghi¢m cuia Cuc Thuy.

PAI DIEN BEN A PAI DIEN BEN B
Ky tén, dong dau Ky tén, dong dau

® Ghi chii: Mdu chi ghi cdc diéu khodn can thiét lién quan dén thir nghiém, khdo nghiém.
Trong ban Hop dong nay, cdc don vi cé thé bé sung cdc diéu khodn phit hop.
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Phu luc 3: CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

SO . (Dia danh), ngay..... thang..... nam.........

BAO CAO KET QUA
THU NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y

1. Tén don vi c6 thudc thir nghiém, khao nghiém

2. Tén don vi thtr nghiém, khdo nghiém

3. Tén don vi giam sat thir nghiém, khao nghiém

4. Ho va tén Bac sy thu y ctia co so ¢6 thude thi y truc tiép tién hanh thir nghiém,
khao nghiém.

5. Ho va tén nguon (c6 chung chi hanh nghé) cua co s¢ thir nghiém, khao nghiém
chiu trach nhiém pho1 hop trong qua trinh thir nghiém, khao nghiém

6. Thoi gian, dia diém

a/ Thoi gian bat dau:

b/ Thoi gian két thic:

¢/ Pia diém:

7. Muc dich, nd1 dung thir nghi¢m, khao nghiém .

a/ Muc dich:

b/ No1 dung:

- No1 dung thtr nghi¢ém, khdo nghi¢m thudc tha y (an toan, hiéu lyc....)

- NoO1 dung thtr nghi¢m, khdo nghi¢m vic xin tha y (an toan, hiéu luc, cong
cuong doc....)

8. Nguyén vat li¢u:

a/ Tén san pham:

b/ Thanh phan

¢/ Céc cong dung ctia san pham

d/ Cac nguyén vat li¢u khac phuc vu qua trinh thtr nghi€ém, khao nghiém

9. bong vat thtr nghi¢m, khdo nghiém:

a/ Loai, s6 luong, gidi tinh, 1tra tudi dong vat thir nghiém, khao nghiém

b/ Tinh trang strc khoe va két qua cac chi tiéu kiém tra khang thé cua dong vat
trude khi tham gia thir nghiém, khao nghiém.

10. Cac phuong phéap gay bénh thuc nghiém trén dong vat (néu co)
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11. Qua trinh thtr nghiém, khao nghi¢m.

a/ Lich dung thude thir nghiém, khdo nghiém trén dong vat

b/ Loai, s6 lugng, nhém dong vat (tué)i, giéng, trong luong.......) dugc dung thudc

¢/ Loai, s6 lugng, nhom dong vat (tudi, giéng, trong luong.......) ddi ching
khong dung thuoc

d/ SO theo ddi (hang ngay) s6 dong vét dugc thir nghiém, khao nghiém trong
thoi gian dung thudc.

d/ SO theo ddi ghi chép chi tiét s om, chét lién quan dén bénh ma thude thir
nghi¢m, khdo nghi€ém co6 chi dinh diéu tri.

¢/ Thoi gian va s6 lan lay méu dong vat thir nghiém, khao nghiém dé xac dinh
hi€u gid khang thé trong huyét thanh (hodc s6 lugng dong vat dé tiém cudng doc).

t/ Cac hoat dong co lién quan khac trong qua thir nghiém, khao nghiém

12. Két qua

a/ Chi ti€u an toan

- Tinh trang stc khoe cta nguoi str dung thude

- Tinh hinh stc kh(”)’e,’ dich l?énh chung cua cdc nhom dong vat tham gia thur
nghi¢m, khdo nghi€ém, s6 6m, chét....)

b/ Chi tiéu hi¢u luc (Céc cc}ng dung cua thuép da duogc thir nghiém, khao
nghi¢m, s6 dong vat khoi bénh, két qua ki€ém tra huyét thanh, ty I¢ bao ho, ....)

¢/ Cac két qua khac néu trong dé cuong va ho so dang ky.

d/ Nhimg thay d6i (néu c6) trong qua trinh thir nghiém, khao nghiém

13. Két luan

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

15. X4c nhan cta don vi giam sat

Nguwoi thuce hién bén A Nguwdi thuce hién bén B
(Ky tén, dong dau) (Ky tén, déng dau)
Pai dién bén A xac nhan Pai dién bén B xac nhan
(Ky tén, dong ddu) (Ky tén, dong ddu)

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

® Ghi chu: Mau chi ghi cdc diéu khodn can thiét lién quan dén thir nghiém, khdo nghiém,
don vi co thé bo sung cac noi dung co lién quan khac.





