CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TU
Quy dinh vé quan Iy thudc thi y

Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo trudng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc thu y, cé hiéu luc thi
hanh ké tir ngay 19 thang 7 nam 2016, duoc sira doi, bd sung boi:

Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia Bo trudng Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bé mot s6 diéu ctia Thong tu
s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude thi y, co hiéu luc thi hanh ké tir
ngay 14 thang 02 ndm 2019.

Théng tu s6 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 cta Bo trudng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc tha y c¢6 chira chit ma
tuy, tién chat; ké don, don thudc thu y; stra doi, bo sung mat sb diéu cua Thong tu
50 18/2018/TT-BNNPTNT, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 25 thang 12 nam 2020.

Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 ciia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon stra d6i, bo sung mot sé diéu ciia cac Thong tu vé
quan 1y thudc tha y, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12 thang 11 nam 2022.

Can cur Ludt Thu y nam 2015;

Can cir Ludt Chadt heong san pham, hang héa nam 2007,

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

Can cir Nghi dinh sé 132/2008/NP-CP ngay 31/12/2008 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt chat luwong, san phcfm hang hoa;

Can cir Nghi dinh sé 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ciia Chinh phii quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé dieu cia Ludt quang cao;

Can cir Nghi dinh sé 199/2013/NP-CP ngay 26/11/2013 ciia Chinh phii quy
dinh chitc ndang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia B¢ Nong nghiép va
Phat trién nong thon;
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Cf?n cir Ngh;' ‘d’,inh s6 35/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiet mot so diéu cua Ludt thu y;

Theo dé nghi ciia Cuc trwéng Cuc Thii y,

Bé truéng Bé Néng nghiép va Phat trién néng thén ban hanh Théng tw quy
dinh vé quadn Iy thuoc thii y."

' Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truéng Bo Nong nghiép va
Phat trién ndng thon stra ddi, bd sung, bai bo mot sd diéu ciia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT
ngay 02/6/2016 ciia BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan ly
thudc thi y ¢6 cin cir ban hanh nhu sau:

Can cir Nghi dinh 50 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cua Chinh phi quy dinh chirc nang,
nhiém vu quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Néng nghiép va Phdt trién néng thon;

Can cwr Ludt thu y nam 2015,

Can cit Nghi dinh sé6 35/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mét
s6 diéu ciia Ludt thii y;

Can cir Nghi dinh so 43/2017/NP-CP ngay 14/4/2017 cia Chinh phi quy dinh vé nhan
hang hoa;

Can ctr Nghi dinh s6 74/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phii sira doi, bé sung mét
s6 diéu ciia Nghi dinh s6 132/2008/NP-CP ngay 31/12/2008 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi
hanh mét sé diéu cia Ludt Chdt lwong san phdm, hang héa;

Can cit Nghi dinh s6 123/2018/NP-CP ngay 17/9/2018 ciia Chinh phii sira d6i, b6 sung mot
s6 Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh viec ndng nghiép;

Can cit Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP ngay 09/11/2018 ciia Chinh phii sita doi, bé sung,
bdi bé mét sé quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh viec quan 1y nha nuwée ciia Bé
Khoa hoc va Céng nghé va mét s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Thil y,

B truéng B Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh Théng tw sita doi, bo sung,
bdi b6 mét s6 diéu ciia Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia Bé trucéng Bé
Néng nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé quan 1y thudc thit y.”

Thong tu sb 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 ctua Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc tha y ¢ chira chat ma tay, tién chat; ké don, don
thube thu y; sua ddi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT c¢6 cin ctt ban
hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh 0 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cua Chinh phu quy dinh chirc
ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thon;

Can cwr Lugt Thu y ngay 19/6/2015;

Can cwr Lugt Chan nuoi ngay 19/11/2018;

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

Can cir Nghi dinh s6 58/2003/NP-CP ngay 29/5/2003 ciia Chinh phii quy dinh vé kiém sodt
nhdp khdu, xudt khau, van chuyén qud canh lanh thé Viét Nam chdt ma iy, tién chat, thuéc gdy
nghién, thubc hwéng than;

Can cir Nghi dinh sé 73/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phii quy dinh cdc danh muc
chdt ma tiy va tién chat;
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Chuong I
QUY DINH CHUNG

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

1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé dang ky luu hanh, khao nghiém, san xuat, budn ban,
xuat khau, nhap khau, kiém nghi¢m, kiém tra chat lugng, thu hoi, tiéu huy, quang
cao thudc thu y.

2. Péi tuong ap dung

Thong tu ndy ap dung d6i véi to chirc, ca nhan trong nudc, t6 chirc, ca nhan
nudc ngoai co hoat dong lién quan dén dang ky luu hanh, khdo nghi€m, san xuat,
budn ban, xuat khau, nhap khau, ki€ém nghi¢m, kiém tra chat luong, thu hoi, tiéu
hiy, quang cdo thudc thu y tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong quy dinh nay, nhiing tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

Can cir Nghi dinh s6 13/2020/ND-CP ngay 21/01/2020 ciia Chinh phii huéng dan chi tiét
Ludt chan nuoi;

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

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Thii b

Bo trieong Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh Thong tu quy dinh vé quan ly
thuéc thii y c6 chira chdt ma iy, tién chat; ké don, don thudc thii y; sira doi, bé sung mét sé diéu
ciia Théng tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT”.

Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cua Bo truong B Nong nghi¢p va
Phat trién nong thon stra doi, bo sung mot sd didu ciia cic Thong tu vé quan 1y thude tha y co
can ci ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh 0 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cua Chinh phu quy dinh chicc
ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thon;

Can cur Ludt Thu y,

Can cir Ludt Chan nuoi;

Can cir Ludt Phong, chong ma tity nam 2021 ;

Can cit Nghi dinh s6 105/2021/ND-CP ngay 04/12/2021 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét va
hwong dan thi hanh mot so diéu cua Luat phong, chong ma tuy;

Can cit Nghi dinh s6 113/2017/ND-CP ngay 09/10/2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét va
hwong dan thi hanh mét so diéu cua Ludt Hoa chat;

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Thii y;

B tr‘wo"‘ng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh Thong tw sira doi, bé sung
mot so diéu cua cac Thong tw vé quan ly thuoc thu y.
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1. San xuat thudc thi y bao gdm cac hinh thirc san xuat, gia cong, san chia
dong goi thude thi y.

2. Thube méi 1a thube co cong thirc bao ché chira hoat chit méi, thude co su
két hop méi cua céac hoat chét, thudc c6 dang bao ché méi, thude c6 chi dinh méi
hoic thudc c6 dudng dung moi.

3. Hoat chét méi 1a hoat chat 1an dau dang ky luu hanh tai Viét Nam.

4. Thudce goc (thude phat minh) 13 thude dugce cap bang phat minh sang ché,
¢6 quy trinh san xuat 6n dinh, da duoc cap gidy phép luu hanh.

5. Thudc generic 1a loai thudc duoc san xuat gidong nhu thudc gbc vé cong
thirc, dang bao ché, cong dung, chi dinh diéu tri, liéu luong str dung, thotl gian
ngimg st dung thude sau khi bang phat minh hodc gidy phép doc quyén hét han.

6. Tén biét dugc 1a tén thuong mai do co sé san xudt thudc dit ra, khac véi tén
gbc hodc tén chung qudc té.

7. Nhén thudc 1a ban in, ban v& cia chit, hinh v&, hinh anh, ddu hiéu duoc in,
dap truc tiép trén bao bi thwong pham cia thudc hodc duoc dan, dinh, gin chic
chan trén bao bi thuong pham cua thude.

8. Ghi nhin thudc 1a viéc thé hién ndi dung co ban, can thiét va chu yéu vé
thudc 1én nhan thube gitip ngudi ding nhan biét, lwa chon va sir dung dung thudc
va lam can ct dé cac co quan chirc ning thyc hién kiém tra, kiém soat, quan 1y.

9. Nhin gbc cua thudc 14 nhan thé hién 1an dau duge in hodc dan, dinh, gin
chic chin trén bao bi thwong pham ctia thude sau khi hoan thanh thao tac déng goi
trong day chuyén san xut.

10. Nhan phu 1a nhin thé hién nhitng noi dung bat budc dich tir nhin gbc
bang tiéng nudc ngoai ra tiéng Viét va bd sung nhitng ndi dung bit budc bang
tiéng Viét theo quy dinh cta phap luat ma nhin gdc cua thude con thiéu.

11. Bao bi thuong pham cua thudc 1a bao bi chira dung thudc, luu thong clng
v6i thude, gdbm hai loai:

a) Bao bi truc tiép 1a bao bi chira dung tiép xuc truc tiép voi thudc;

b) Bao bi ngoai l1a bao bi dung dé bao g61 mQt hoac mot s6 don vi thudc ¢6 bao
bi truc tiép.

12. Tén va dia chi cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc 1a tén va
dia chi cta to chirc, c4 nhan san xuit, xuét khau, nhap khau, uy thac Xudt nhap
khéu thudc.

13. Quy cach déng goi cua thube 1a luong thude duoc thé hién bang khoi
luong tinh, thé tich thuc hay sé luong theo sé dém trong mot don vi dong goi.
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14. S6 16 san xuét 1a ky hiéu bang sb hoic bang chit, hoic két hop ca s6 va chi
nham nhan biét 16 thude va cho phép truy xét toan b lai lich cuia mot 16 thude bao
gdm tat ca cac cong doan cta qua trinh san xuat, kiém tra chat lugng va phan phdi
16 thudc d6.

15. Ngay san xuét 1a méc thoi gian hoan thanh san xuét, ché bién, dong chai,
dong goi hodc cac hinh thirc khac dé hoan thién cong doan cudi cung cua 16 thude.

16. Han st dung (hay han dung) cua thudc 1a méc thoi gian duge an dinh cho
mot 16 thude ma sau thoi han ndy thude khong dugce phép st dung.

17. Xuét xt cta thudc 1a nude hoic vung lanh thd noi san xuit ra toan bo
thude hodc noi thue hién cong doan ché bién co ban cudi cung ddi vai thude trong
truong hop c¢6 nhiéu nudc hodc ving ldnh thd tham gia vao qué trinh san xuét
thudc do.

18. Huéng din str dung 1a thong tin lién quan dén cach st dung, cac diéu
kién can thiét dé sir dung, bao quan hang hoa; canh bao nguy hai; cach xt 1y khi
xay ra su cd nguy hai dé huéng din cho ngudi dung sir dung thudc hiéu qua an
toan, hop 1y.

To hudng dan sir dung 1a tai liéu di kém theo bao bi thwong pham cua thude
trong d6 ghi huéng dan sir dung va nhitng noi dung khac theo quy dinh.

19. Kiém tra nha nudc vé chat luong thube tha y 13 viée co quan nha nuédc
xem xét, danh gia chat luong thudc tha y, san xuat, nhap khau, luu hanh da
duoc ap dung céc bién phap quan 1y chat lugng ciia cac to chirc, ca nhan san
xuét, kinh doanh.

20. Thudc dat chat lugng 1a thudc dat tiéu chuan chét luong da ding ky theo
tiéu chuan Duogc dién, Quy chuan k¥ thuat quoc gia vé thubc thu y, Tiéu chuin
quéc gia vé thude thu y hodc tiéu chuan co sé ctia nha san xuit va da dugc co quan
quan 1y c6 thim quyén phé duyét.

21. Thudc khong dat chat luong 1a thude khong dat tiéu chuéan chat lugng da
dang ky v6i co quan quan 1y c¢6 tham quyén.

22. L6 san xuét la mot luong thude tha y nhét dinh, déng nhét vé chat luong
duoc san xuét trong mot quy trinh don 1€ hodc mdt loat cac quy trinh va dugc ghi
trén nhin bao goi bang cing mot ky hiéu cia 10.

23. L6 hang nhap khau 13 mot luong nguyén liéu thude tha y, thude thu y nhat
dinh cia mot hodc nhiéu 16 san xuét ciia mot loai san phém do cung mot co s& san
xuét, cing mot t6 chirc nhap khau, duoc nhap khiu cing mot chuyén hang va co
cung mot bd ho so nhap khau.
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Chuong I1
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' ding Ky lwu hanh thudc thi y

1. Pbi véi thude tha y méi dang dugc phém, hoa chét, ché phém sinh hoc, hd
so dang ky gom:

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

b) Tom tit ddc tinh cua san phém theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Thong tu nay;

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

d) Giay chimg nhan GMP hodc gidy ching nhan hé théng quan 1y chat luong
(ISO) do61 vo1 mot so loai hoda chat thong dung, gidy chimg nhan luu hanh do co quan
nha nudc c6 tham quyén cua nudc san xuat cap doi véi thudc nhap khau;

@) Quy trinh san xuat;

e) Tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghiém;

g) Bao céo vé cac s liéu chirg minh d6 an toan bao gém ca tai liéu nghién
ctru vé ddc tinh (doc tinh cap, doc tinh ban truong dién, truong dién, ddc tinh té
bao, kha nang gay ung thu);

h) Béo cdo vé céc s6 lidu chimg minh hiéu lyc cta san pham bao gom ca cac
tai liéu nghién ctru vé duoc 1y thuc nghiém; vé dugc luc hoc, dugc dong hoc va
sinh kha dung cua san pham;

i) Nhitng nghién ctru vé t6n du trong tat ca cac loai dong vat duoc chi dinh
dung thude dé xéac dinh thoi gian ngung stir dung thudc;

k) Tai liéu nghién ctru vé do 6n dinh va han sir dung cta thudc;

1) Tai liéu nghién ctru vé lidu dung va liéu trinh diéu tri d6i voi timg loai dong
vat duogc chi dinh;

m) Phiéu phan tich chat luong san pham cta nha san xuat va phiéu phan tich
chat luong san pham cua co quan ki€ém nghiém thudc thu y dugc chi dinh tai
Viét Nam cap;

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

p) Céc thong tin k¥ thuat khac (néu co).

2. béi vai thuéc dang duoc phém, hoa ‘chéit, ché phérp sinh hoc dugc mién
khao nghiém tai Di€u 11 cta Thong tu nay, ho so dang ky gom:

a) Cac ndi dung quy dinh tai cac diéma, b, c,d, d, e, k, m, o, p khoan 1 biéu nay;

, b) Nhiing thong tin vé th}léc gbc, thube Generic (Fén san p}lém, tén nha sa:m

xuat, cong thuc, dang bao ché, cong dung, ?hi dinh diéu tri, f:héng chi dinh, liéu
lugng stir dung, thoi gian ngung st dung thude, nhitng luu v doi voi fiéng vat duoc
chi dinh, v&1 nguoi st dung va céc dac tinh ky thuat khac ctia san pham).

3. Pdi voi vic xin, khang thé, ho so diang ky gom:

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

b) Tom tat dic tinh cta san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kem theo Thong tu nay;

¢) Mau nhan san pham, to hudng din st dung;

d) Gidy ghirng nhan GMP, gié}i phéfp luu hanh sqén pham dq co quan nha nudc
c6 tham quyén cua nudc san xuat cap doi voi san pham nhap khau;

d) Quy trinh san xuat;

e) Tiéu chudn chat luong, phuong phap kiém nghiém vac xin, khang thé;

g) Béao céo vé cac sb liéu chung minh do an toan, hiéu luc cua san phém,
bao gdm tai liu nghién ctiru vé ham lugng va do dai mién dich dbi véi vic xin®;

h) Nhiing nghién ctu vé tdn du:,trong tat ca cécv loai dong vat dugc chi dinh dé
xac dinh thoi gian ngung st dung vac xin, khang the;

1) ’Té\i liég nghién ctru vé do 6n dinh, hd so tom tit san xuit tung 16 cua 3 16
lién tiép va dé xuat han s dung;

k) Phuong phap xac dinh liéu dung va liéu trinh str dung ddi véi timg loai dong
vat duoc chi dinh;

1) Phiéu Qhén tich chat luc,)’r}g san pham cﬁ’a nha san xuét, phiéu phan tich chat
lugng san pham cua co quan ki€ém nghiém thudc tht y dugc chi dinh tai Vi¢t Nam;

m) Béo céo két qua khao nghiém vé hi¢u luc, an toan ctia san pham;

> Cym tir “khang thé” dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 cua Thong tu
s6 13/2022/TT-BNNPTNT ‘ngay 28/9/2022 cua B truong Bo Nong nghiép va Phat trién noéng
thon stra d6i, bo sung mot sé diéu ciia cac Thong tu vé& quan 1y thude tha y, co hiéu luc thi hanh
ké tir ngay 12/11/2022.
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n) Cac tai li¢u lién quan bao gém: xuét x, lich st va do on dinh cia chung vi
sinh vat gbc dung dé ché vic xin, khang thé; théng tin va dic tinh cua ching vi
sinh vat gbc dung dé san xut véc xin, khang thé d6i v6i san pham san xuét trong
nuéc’, cac tai lidu lién quan dén ban quyén va ap dung chimg chi san xuat véc xin,
khang thé (néu co);

0) Céc thong tin k¥ thuat khac nhu két qua khao nghiém trong pham vi phong
thi nghiém, sb lidu vé viéc san phém da duoc luu hanh tai cic nuée khac trén thé
gidi (néu co);

p)*(dwoc bai bo)

4. D6i voi ché pham sinh hoc dé chan doan (KIT xét nghiém), hd so ding ky gdom:

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

b) Tom tat dac tinh cta san phém theo mau quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh
kém theo Thong tu nay;

¢) Méu nhan san pham; to huéng dan sir dung;

d) Gidy chtng nhan GMP hodc gidy chting nhan hé théng quan ly chét
luong (ISO) hodc gidy chimg nhan khéac twong duong, gidy phép luu hanh san
pham do co quan nha nudc c6 thim quyén cua nudc san xuat cip ddi voi san
pham nhap khau;

d) Phiéu phan tich chit luong ché phidm sinh hoc cta co s& san xuét, phiéu
phan tich chat lugng ché pham sinh hoc do co quan kiém nghiém thudc thii y duoc
chi dinh tai Viét Nam cép;

e) B4o cdo vé cac sd lidu chimg minh d6 nhay phan tich;

g) Bdo cao vé cac sb lidu chirng minh tinh ddc hi¢u cua san phém;

h) Quy trinh san xuat;

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

k) Tai li€u nghién ctru vé d6 6n dinh, hd so tom tit san xuat tung 16 cua 3 16
lién tiép va dé xuét han sir dung;

3 Cum tir “thong tin va dic tinh cia chung vi sinh vt gdc dung dé san xuat véc xin, khang
thé ddi véi san pham san xudt trong nude” duge bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 3 cia
Thong tu sb 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon stra doi, bd sung mot sd diéu cua cac Thong tu vé quan 1y thude tha y, co hiéu
luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

* Piém nay duogc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 ctia Thong tu sé 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022 cta Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra dbi, bd sung mot sb diéu
ctia cac Thong tu vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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1) Bao cao két qua khao nghiém, bao gdm ndi dung khao nghiém vé d6 nhay
phan tich, tinh dac hi€u cta san pham;

m) Céc tai liéu lién quan bao gdm: xudt xtr, lich st ctia ching vi sinh vat gbc
dung dé€ san xuat ché pham sinh hoc; cac tai li€u lién quan dén ban quyén va ap
dung chirng chi san xuat ché pham sinh hoc (néu cd);

n) Céc thong tin k¥ thuat khac (néu co).

5. Pbi voi thude thi y tir duoc lidu, hd so dang ky gdm:

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

b) Tom tat dic tinh cta san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kem theo Thong tu nay;

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

d) Gidy chimg nhan GMP, gidy ching nhan luu hanh do co quan nha nudc co
tham quyén ctiia nude san xuat cap doi véi thudc nhap khau;

d) Quy trinh san xuat;

e) Tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghiém;

g) Bao cdo vé cac sb liéu chimg minh d¢ an toan va hiéu qua cua san pham;

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

1) Tai liéu nghién ctru vé do 6n dinh va han st dung cua thudc;

k) Tai liéu nghién ctru vé liéu dung va liéu trinh diéu tri di véi timg loai dong
vat duogc chi dinh;

1) Phiéu phan tich chét luong san phadm ctia nha san xuat va phiéu phan tich
chat lugng san pham cua co quan ki€ém nghiém thudc tht y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap;

m) Ban cam két khong vi pham cac quy dinh ciia luat s& hitu tri tué theo mau
quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;

n) Cac thong tin k¥ thuat khac (néu c6).

6. Dbi v6i thube thi y da 6 gidy chimg nhan luu hanh tai Viét Nam san xuat
gia cong, san chia, ho so dang ky gom:

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

b) Tom tat thong tin san pham (tén, thanh phan, dang bao ché, quy cach déng
g01, cong dung, cach dung, han st dung);
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¢) Mau nhan san pham, t& hudng dan st dung (nhin da dang ky, nhan gia cong,
san chia);

d)’(dwoc bai bo)

&)°(dwoc bii bé)

e) Hop dong san xuét gia cong, san chia thudc thi y gitta co s& dat gia cong,
san chia va co s nhan gia cong, san chia;

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

‘ h) Tiéu chuénﬁ chét luong va thu:cmg phép kiém nghiém nguyén, phu liéu ban

dau, ban thanh pham va thanh pham cua bén dat gia cong, san chia;

i) Phiéu phan tich chét luong san phdm ctia co s& nhan gia cong, san chia;

, 7. Péi ’V(’)’i Ehuéq thil y khong 9() gidy chtimg nhén luu hanh tai Viét Nam san
xuat dé xuat khau, ho so dang ky gom:

a) Pon ding ky san xuit dé xuat khau theo mau quy dinh tai Phy luc XI ban
hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tom tat ddc tinh cla san phém theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kem theo Thong tu nay;

¢) Mau nhan san pham, to huéng dan st dung;

d) Giay chimg nhan GMP ctia co s& san xuét;

@) Quy trinh san xuat;

e) Tiéu chudn chat luong va phuong phap kiém nghiém;

, g) Phiéu phan tjch chat lugng san "phélm cua co sc”f san xuét, phiéu phan tich
chat luong §é1n pham cua co quan kiém nghiém thudc thu y duge chi dinh tai
Viét Nam cap;

h) Ban cam két thude san xuat dé xuit khau khong tiéu thu ¢ Viét Nam;

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

Dicu 4. Yéu ciu vé san xuat gia cong, san chia thudc tha y

1. Chi dugc gia cong, san chi,a thudc thu y ¢o gi:éiy chimg nhéan luu hanh tai
Viét Nam C(:)l’l hiéu 11:}’0 hoac thuoc tht y chua c6 giay chiing nhan luu hanh tai
Viét Nam dé xuat khau.

> Piém nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 3 cta Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngdy 28/9/2022 cta Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira doi, bo sung mot sé diéu
ctia cac Thong tu vé quan 1y thude thi y, 6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022

% Piém nay duogc bai bo theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 cua Thong tur s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022 cta B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra d6i, bd sung mot sb diéu
cta cac Thong tu vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022
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2. Co sé nhan gia cong, san chia 13 co s san xuat dugc Cuc Thu y cap gidy
chtimg nhan thyc hanh tot san xuit thudc (GMP) hoidc gidy ching nhan du diéu
kién san xuét phu hop véi thude thu y ding ky san xuét gia cong, san chia.

Picu 5. Hop ddng san xuat gia cong, san chia thudc tha y

Hop ddng san xudt gia cong, san chia thudc phai lam thanh van ban va phai
phu hop véi cac quy dinh hi¢n hanh cia phap luat Viét Nam c6 lién quan, ngoai ra
phai c6 cac ndi dung sau day:

1. Thoa thuan viéc cung (mg nguyén, phu lidu, viéc cung cip quy trinh san xut,
tiéu chuan k¥ thudt va phuong phap kiém nghiém nguyén, phu liéu ban dau, ban
thanh pham, thanh pham va cac gidy to khac lién quan dén viéc san xuat gia cong,
san chia.

2. Quyén han va trach nhiém ctia mdi bén vé viéc kiém tra chét luong nguyén,
phu liéu, ban thanh pham, thanh pham, qui trinh déng g6i, nhan ctia san pham va
quy dinh 16 viéc ky phiéu kiém nghiém ting 16 thanh pham va phiéu xuit xuong
san pham.

3. Quyén han va trach nhiém cta mdi bén vé viée luu giit cac hd so ghi chép
vé san xuit, kiém tra chat luong, phan phéi, luu hanh thude, viée luu mau thude,
giai quyét cac van dé lién quan dén chat luong, khiéu nai, thu hoi san pham trén
thi truong.

Piéu 6. Quy dinh vé ngdn ngir, hinh thic ho so

1. Ngon ngit sir dung trong ho so ding ky

a) Ho so dang ky thudc thi y san xut trong nudc phai viét bang tiéng Viét;

b) Ho so dang ky thubc tha y san xuit ¢ nudc ngoai phai duoc viét bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh. Trudng hop hod so viét bang tiéng Anh, cac thong
tin trong to huéng din sir dung thudc, tom tat dic tinh san phadm bat budc phai
viét bang tiéng Viét.

2. Hinh thirc hd so

a) HO so ding ky thubc thu y ddi voi hinh thitc ndp hd so qua dich vu buu
chinh hoac truc tiép7 phai dugc soan thao trén kho giéy A4, dong chic chan. Hd so
phai co trang bia va muc luc, dugc sép Xép theo dung trinh tu cia muc luc, c6 phan
cach gilta cac phan. Cac phan phan cich phai dugc danh sb tha tu dé dé tham
khao; mbi thudc thi y phai c6 ho so dang ky riéng;

7 Cum tir “ddi v6i hinh thire ndp hd so qua dich vu buu chinh hodc truc tiép” duoc bd sung
theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 3 ctua Thong tu sé 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cia
Bo trudng B Nong nghiép va Phét trién nong thon sira doi, bo sung mot sb diéu cia cac Thong
tu vé quan 1y thude tha y, c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022
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b) Cac loai gidy chimg nhan GMP, gidy chtrmg nhan ISO, gidy ching nhan
du diéu kién san xuat thudc thu y, gidy chung nhin du diéu kién nhap khau
thubc thu y, phiéu phan tich chéit lwong san pham (CoA), gidy chtng nhan luu
hanh san pham (CFS, CPP, MA), hop ddng san xuit gia cong, san chia thudc thi y
kém trong hd so ding ky, ¢ thé ndp ban chinh hodc ban sao c6 dong déu xac nhan
cua doanh nghiép dang ky.

3%, Hinh thire nop ho so theo mot trong cac hinh thic: truc tuyén hodc qua dich
vu buu chinh hoic truc tiép.

Pi¢u 7. Dit tén thudc thu y

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

2. Trudng hop khong dat tén thude theo tén INN, co s¢ dang ky thube tha y co
thé dit tén thwong pham cho thudc. Tén thwong phdm cua thudc thu y phai bao
dam nguyén tic sau day:

a) Khong ghi qua tac dung diéu tri cia thudc;

b) Khong ghi sai tic dung diéu tri va tac dung duoc 1y cta thudc;

¢) Khong vi pham thudn phong, my tuc, truyén théng cua Viét Nam;

d) Khong giy xung dot véi cac dbi twong sd hitu tri tué cua ca nhan, t6 chirc
khac dang dugc bao hg;

d) Khong trang hodc tuong tu voi tén thude da duoc cap sé dang ky cua co
s& khéac;

e) Khong duoc dit tén thudc gidng nhau néu thube co thanh phan hoat chét
khac nhau;

g) Khéng dugc dit tén thudc khac nhau trong trudng hop thude cé cling cong
thirc bao ché, cung quy trinh san xuit ctia cing mot nha san xuit.

Piéu 8. Tham dinh hd so, cip gidy chirng nhin lwu hanh thudc tha y va
thoi han tra 161 ho so

1. Tham dinh hd so, cap gidy chimg nhan luu hanh thubc tha y

a) Cuc Tha y tiép nhan hd so diang ky luu hanh, tham dinh hé so, to chitc hop
Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh thudc tht y, cap gidy chimg nhan luu hanh thude
thu y theo mau quy dinh tai Phu lyc IX ban hanh kém theo Thong tu nay, trinh Bo
Nong nghiép va Phat trién néng thén cong nhan bd sung vao Danh muc thudc thi y
dugc phép Iuu hanh tai Viét Nam.

¥ Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 3 cua Thong tu sb 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022 cua B6 truong B Nong nghiép va Phat trién nong thon sira doi, bo sung mot so
dicu cua cac Thong tu vé quan ly thudc thu y, c¢6 hi€u luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022
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Ho6i dong khoa hoc chuyén nganh thubc tha y do Cuc truéng Cuc Tha y
quyét dinh thanh 1ap. Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thudc thi y hop it nhat
mot 1an trong ba thang dé danh gia két qua thdm dinh ho so, két qua kiém
nghiém, khao nghiém va dé& nghi Cuc truéng Cuc Thu y cip gidy chimg nhan
luu hanh thude thu y;

b) Pbi véi thude tha y da ¢ gidy chimg nhan luu hanh tai Viét Nam ding ky
san xut gia cong, san chia, Cuc Tha y tham dinh ho so dang ky, cip gidy chung
nhan luu hanh thudc tha y san Xuét gia cong, san chia theo mau quy dinh tai Phu
luc XIII kém theo Thong tu nay; trinh Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién
noéng thon cong nhan, bo sung vao Danh muc thudce tha y duoc phép luu hanh tai
Viét Nam. Déi v6i thude thu y khong co gidy chimg nhan luu hanh tai Viét Nam
san xudt dé xuat khau, Cyc Tha y tham dinh hd so dang ky, cap gidy chimg nhan
lru hanh thude tha y chi dé xuat khau theo mau quy dinh tai Phu luc XIV ban hanh
kém theo Thong tu nay hodc theo yéu cau ciia nude nhap khau.

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

a) Gidy chtng nhan luu hanh thudc tha y ¢o gi tri trong thoi han 05 nam ké tir
ngay cap;

b) Gidy chtng nhan luu hanh thudc tha y san xuét gia cong, san chia c6 hiéu
luc bang thoi gian hiéu luc cuia Hop dong san xuit gia cong, san chia thudc tha y
cong v6i thoi han sir dung cta san pham va toi da 1a 05 nam ké tir ngdy cap.

3. Thoi han tra 101

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngdy nhan ho so ding ky, Cuc Thi y co trach
nhiém thong béo cho to chirc, ca nhan ding ky biét dé hoan thién ddi véi nhiing
truong hop hd so khong dat yéu cau;

b) Cuc Thu y c6 trach nhiém tham dinh ho so va tra 10i két qua trong thoi han
nhu sau: 20 ngady, ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 18 ddi véi hd so dang ky san
xuat dé xut khau, san xuét gia cong, san chia; 40 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd
so hop 18 d6i véi hd so diang ky thude duge mién khao nghiém, ché pham sinh hoc
dé chan doan; 06 thang, ké tur ngay nhan dugc ho so hop 1€, ddi véi ho so dang ky
thubc mai, vic xin, khang thé, thudc tir duoc liéu.

Piéu 9. Ho so ding ky cép lai gidy chirng nhin luwu hanh thudc tha y

1. Thay dbi thanh phén, cong thuc, dang bao ché, duong dung, lidu dung, chi
dinh diéu tri cua thudc thu y; thay doi phuong phap, quy trinh san xuat ma lam
thay d6i chat lugng san pham; danh gia lai chat luong, hiéu qua, do an toan cia
thudc tha y theo quy dinh. Ho6 so dang ky cép lai gidy ching nhan luu hanh thudce
tha y duge thuc hién theo quy dinh tai Piéu 3 ciia Thong tu ndy.
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2. Bi mét, sai sot, hu hong; thay ddi, bd sung tén san phém; tén, dia diém co s&
dang ky; tén, dia diém co sd san xuat; quy cach dong goi ciia san pham; hinh thic
nhén thudc; han sir dung va thot gian nguirng str dung thudc; chéng chi dinh diéu tri;
lidu trinh diéu tri; nhitng thay d6i nhung khong anh huong dén chét lugng, hiéu
qua, d6 an toan cta thude thi y. HO so, bao gdm: Pon dé nghi cap lai gidy ching
nhan luu hanh thudc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo
Thong tu ndy; tai liéu ching minh ndi dung thay ddi; mau nhan cli, méi; gidy
chtmg nhan luu hanh thube thi y da duoc cap (ban chinh hodc ban sao c6 dong dau
xéac nhan cta doanh nghiép dang ky) trir trudng hop bi mat.

Piéu 10. Ho so ding ky gia han gidy chirng nhéin lwu hanh thudc tha y

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

2. Ban sao gidy ching nhan luu hanh thude tha y con hiéu luc.

3. Gidy ching nhan GMP hoic gidy chimg nhan ISO hodc gidy chimg nhan du
diéu kién san xuét thudc thu y hodc gidy chimg nhan du diéu kién nhap khau thude
thi y; gidy chting nhan luu hanh do co quan nha nudc ¢6 thim quyén ciia nudc san
xuét cip d6i véi thude nhap khau.

4. Phiéu phan tich chat luong san pham cua co sé san xuat hodc cia co quan
kiém nghiém thube thu y duoc chi dinh tai Viét Nam cép trong thoi han 12 thang
tinh dén ngay nop ho so’ dbi v6i duoc pham, hoa chat, ché pham sinh hoc; phiéu
phan tich chat luong san phim cua co s& san xuat va ctia co quan kiém nghiém
thudc tha y dugc chi dinh tai Viét Nam cép trong thoi han 12 thang tinh dén ngay
nop ho so'’ ddi véi vic xin, khang thé.

5. Hop d6ng san xuat gia cong, san chia thudc thi y giira bén dit gia cong, san
chia va bén nhan gia cong, san chia dbi véi thude san xuét gia cong, san chia.

6. B4o cdo theo ddi dd 6n dinh san phém & diéu kién bao quan.

7. B4o cao qua trinh luu hanh thubc theo mau quy dinh tai Phy luc VI ban
hanh kém theo Thong tu nay.

? Cum tir “tinh dén ngay ndp hd so” duge bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Piéu 3 Thong
tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cta Bé truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira ddi, bo sung mot sé diéu ciia cac Thong tu vé quan 1y thude thi y, c6 hiéu luc thi hanh
ké tir ngay 12/11/2022

' Cym tir “tinh dén ngay nop hd so” dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 3 Thong
tu s6 13/2022/TT- BNNPTNT ngay 28/9/2022 cua Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung mot sé diéu ciia cac Thong tu vé& quan 1y thude tha y, co hiéu luc thi hanh
ké tir ngay 12/11/2022
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Muc 2
KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Piéu 11. Cac trwdong hop thudc thi y mién khio nghiém
7 1. Thubc ’thlrl y sénv xuat theo thuéq gbc, thude Genqeric déi’ v6i thude du’qg
pham, hoa chat, ché pham sinh hoc; thuéf: tht y nhap khau trEI vac xin, khang thé
da duoc phép luu hanh & My, Nhat Ban, Uc, Canada va Chau Au.

2. Can cur kha qﬁng san xuat thudc tha y ctia cac nude khac ngoai déi tuong quy
dinh taiqkhoén 1 biéu 1}2‘1y, Cuc Tha y xem x¢ét trinh Bo tru;(yng Bd Nong nghiép va
Phat trién nong thon bo sung nudc co thude thu y duge mién khao nghiém.

Picu 12. Yéu ciu d6i voi dong vat khao nghiém

1. C6 loai, tinh biét, lra tudi, trong luong phu hop véi chi dinh st dung thudc.

2. Khée manh vé 1am sang ddi véi vac xin, khang thé.

3. Khong c6 khang thé tuong tmg véi loai véc xin, khang thé duoc khao nghiém.

?Diéu 13. Chi tiéu !{héo nghiém thyéc thu y dang dwoc pham, héa chit, ché
pham sinh hoc (trir vac xin, khang the)

1. Chi tiéu an toan

a) Déiqvc’ri cac loai dong vat duoc chi dinh sir dung thudc: dong vat khong chét
va phat trién binh thuong;

b) Bdi véi moi trudng nudi trong thity san: DO, pH, do trong;

c¢) Chi tiéu du lucyng déé v6i san pham dong vat: thoi gian ngimg sir dung thude
trudc khi thu hoach, giét mo.

2. Chi tiéu hiéu lyc doi véi cac loai dong vat duoc chi dinh str dung thude

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

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

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

Dié}l 14',qu mo va thoi gian lfhﬁo nghiém thlléc thi y dang dwgc pham,
hoa chat, che pham sinh hoc (trir vac xin, khang the)

1. Quy m6 khdo nghiém

a) Péi véi dong vat trén can: Qia cﬁqm tdi thiéu %00 con; lon tdi thiéu 40 con;
trau, bo, d{e, ctru, ngua, cho, még to1 thi€u 20 con; sO luong vat nudi khac do Cuc
Thu y quyét dinh va ghi trong gidy phép khao nghiém;

b) Pdi voi dong vat thity san: Ti‘é'n hanh khao nghiém trong diéu kién phong
thi nghiém va tai vung nuoi tir 3 ao, 16ng nuoi trd lén.
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2. Thoi gian khdo nghiém duogc xac dinh dua trén li¢u trinh diéu tri cta thudc.

Piéu 15. Chi tiéu khao nghiém vic xin, khang thé

1. Chi tiéu an toan ddi vdi cac loai dong vat dugc chi dinh st dung theo hd so
ky thuat cua thudc.

2. Chi tiéu hiéu luc ddi véi cac loai dong vat duoc chi dinh str dung.

a) Ty 1é dong vat c6 ham lugng khang thé dat ngudng bao ho sau khi tiém;

b) Ty 1€ bao hg.

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

Picu 16. Quy md va thoi gian khio nghiém vic xin, khang thé

1. Quy m6 khdo nghiém

a),Gia Ezém tdi thiéu 390 con; lon toi thiéu 40 con; trau, bo, dé, ciru, ngua, cho,
meo to1 thi€u 20 con; ¢4 to1 thiéu 1000 con;

b) Trong tméng hop déc,biét, viéc xac dinh sb lugng dong vat khao nghi¢m
duogc quy dinh cu thé trong gidy phép khao nghiém;

¢) Viéc xac dinh s6 luong miu huyét thanh ldy kiém tra khang thé phai dam
bao két qua tin cay vé thong ké sinh hoc.

2. Thoi gian khao nghiém duoc xac dinh ddi véi timg loai vic xin, khang thé.

Piéu 17. Chi tiéu, quy mé khao nghiém ché pham sinh hoc dé chan doan
(KIT xét nghiém)

1. Chi tiéu theo tiéu chudn co sé cta nha san xuit cong b, bao gdm:

a) Bg nhay phan tich;

b) Tinh dac hiéu.

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

Piéu 18. Ping ky cap, cap lai gidy phép khio nghiém thudc thu y

1. Mau don dang ky cap, cap lai gidy phép khao nghiém thudc thtl y theo mau
quy dinh tai Phu luc XV, XVII ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. B4o cdo két qua danh gia co s du diéu kién khao nghiém theo quy dinh tai
khoan 2, Di€u 45 cta Thong tu nay.

3. Tai liéu k¥ thuat cta timg loai thudc khao nghiém bao gdm:

a) Tom tit dic tinh ctia san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Thong tu nay;

b) Thong tin k¥ thuat vé chat luong cta san pham;

c¢) Thong tin k¥ thuat vé do an toan va hiéu luc cta san phém;
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d) Phiéu phan tich chat luong san phidm ctia nha san xuét (ban chinh hodc ban
sao c6 dong ddu xac nhan cua co s¢ dang ky);

@) Phiéu phan tich chat luong san pham cua co quan kiém nghiém thudc thu y
duoc chi dinh tai Viét Nam cép (ban chinh hodc ban sao c6 dong d4u x4c nhan cua
co s¢ dang ky);

e) Bé cuong khao nghiém;

g) Hop ddéng khao nghiém gitta co so ding ky va co sd khao nghiém
(ban chinh hoic ban sao ¢6 dong ddu xac nhan cia co sd dang ky).

Piéu 19. Gidy phép khio nghiém va bio cio két qua khao nghiém thudc
thuy

1. Mau gidy phép khao nghiém thudc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XVI
ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co s& dang ky khao nghiém bao cio Cuc Thi y két qua khao nghiém cham
nhat sau 15 ngay, ké tir ngay két thuc qua trinh khao nghiém. Bao cdo cin clr vao
dé cuong khao nghiém, bao gdm nhiing ndi dung quy dinh tai Phy luc XVIII ban
hanh kém theo Thong tu nay va c6 xac nhan cua don vi gidm sat khao nghiém.

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

Picu 20. Ping ky cap, gia han, cip lai gidy chirng nhan di diéu kién san
xuit thudc tha y va phwong thirc danh gia sw phu hep san pham thubc thi y"

1. Mau don diang ky cép, gia han, cép lai giéy chung nhan du diéu kién san
xuét thudc thu y theo mau quy dinh tai Phy luc XIX, XXXI ban hanh kém theo
Thong tu nay.

2. Ban thuyét minh chi tiét vé& co s& vat chit, k¥ thuat san xuét thude tha y theo
mau quy dinh tai Phu luc XXI ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Miu bién ban kiém tra diéu kién san xuét thubc thu y va mau gidy ching
nhan da diéu kién san xuét thudc tha y theo mau quy dinh tai Phy luc XXIII, XXV
ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. Mau don dang ky cap, gia han, cip lai gidy ching nhan thuc hanh tét san
xuat thudc tha y theo mau quy dinh tai Phy luc XXVIII, XXXI ban hanh kém

"' Cum tir “va phuong thire danh gia sy pht hop san phdm thude thi y” dugce bd sung theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 cta Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot s6 diéu ciia Thong
tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon quy dinh vé& quan 1y thudc thi1 y, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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theo Thong tu ndy; mau bién ban kiém tra thuc hanh tét san xuat thudc tha y va
mau gidy chting nhan thuc hanh tét san xuat thudc theo mau quy dinh tai Phu
luc XXIX, XXX ban hanh kém theo Thong tu nay.

52, Viéc danh gia sy phu hop ctia san pham thudc thu y san xut trong nudc
dugc thyc hién theo phuong thirc 2 hodc phuong thirc 5 quy dinh tai Thong tu
s6 28/2012/TT-BKHCN ngay 12/12/2012 cta Bo truéng Bé Khoa hoc va Cong
nghé quy dinh vé cong bd hop chuan, cong bd hop quy va phuong thirc danh
gia sy phu hop véi tiéu chuan, quy chuan k¥ thuit (sau day viét tit 1a Thong
tu s6 28/2012/TT-BKHCN). Trudng hop co s¢ san xuét thude thu y di co gidy
chiing nhéan thyc hanh tdt san xuét thude (GMP) do Cuc Thu y cép con hiéu luc
hodc c6 gidy ching nhan du diéu kién san xuét thudc tha y do Cuc Thua y cép
con hiéu luc, khong can phai danh gia qua trinh san xuét.

6". Thuc hién kiém tra, danh gia truc tuyén, trong trudong hop do thién tai hodc
phai 4p dung quy dinh vé phong, chéng dich bénh nguy hiém ma khong thé thuc
hién kiém tra, danh gia truc tiép tai hién truong dé cdp gidy chung nhan du diéu
kién san xuét thudc tha y. Viéc danh gia truc tiép tai hién truong s€ duoc thuc hién
sau khi cac dia phuong kiém soat dugc thién tai, dich bénh theo quy dinh; thuc
hién thu hoi ngay gidy chimg nhan ddi véi truong hop to chirc, c4 nhan vi pham
quy dinh phap luat va xur Iy vi pham theo quy dinh cua phap luét.

Piéu 21. Piing Kky cap, gia han, cap lai gidy chirng nhan di diéu kién buén
ban, nhap khiu thudc tha y

1. Mau don diang ky cip, gia han, cip lai gidy ching nhan du diéu kién budn
ban, nhap khau thudc thi y theo miu quy dinh tai Phy luc XX, XXXI ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. Ban thuyét minh chi tiét vé co s¢ vat chat, ki thuat budn ban, nhap khau
thube thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXII ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Mau bién ban kiém tra diéu kién budn ban, nhap khau thudc tha y theo
mau quy dinh tai Phy luc XXIV ban hanh kém theo Théng tu nay va mau gidy
chting nhan du diéu kién budn ban, nhap khau thudc thi y theo mau quy dinh tai
Phu luc XXVI, XXVII ban hanh kém theo Thong tu nay.

12 Khoan nay dugc b sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 ctiia Théng tur s 18/2018/TT-BNNPTNT
ngdy 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira d6i, bd sung, bai
b6 mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truong BoO
Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan 1y thude tha y, ¢ hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.

13 Khoan ndy dugc b sung theo quy dinh tai khoan 8 Biéu 3 ctia Théng tur s 13/2022/TT-BNNPTNT
ngdy 28/9/2022 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira ddi, bd sung mot sd
diéu ciia cac Thong tu vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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4", Khi nhép khau thudc, nguyén liéu lam thudc thi y dé san xuit, kinh
doanh, co s& san xuét thudc tha y dd co gidy chimg nhan thuc hanh tot san xuat
thudc (GMP) hodc c6 gidy ching nhan du diéu kién san xuét thude thi y do Cuc
Thé y cap con hiéu lyc khong phai 1am thu tuc cap gidy chting nhan dua diéu kién
nhap khau thudc thi y d6i véi thude tha y cung loai dang dugc phép san xuét.

5. Thyc hién kiém tra, danh gia truc tuyén trong trudong hop do thién tai
hodc phai ap dung quy dinh vé phong, chéng dich bénh nguy hiém ma khong
thé thuc hién kiém tra, danh gia truc tiép tai hién truong dé cdp gidy chung
nhan du diéu kién budn ban, nhap khau thudc thu y. Viéc danh gia truc tiép tai
hi¢n truong s€ dugc thuc hién sau khi cac dia phuong kiém soat duoc thién tai,
dich bénh theo quy dinh; thyc hién thu hoi ngay giéy chung nhén ddi véi
trudng hop t6 chirc, ca nhan vi pham quy dinh phép ludt va xir Iy vi pham theo
quy dinh ctua phap luat.

Muc 4
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y

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

1. HO so nhép khau thudc thi y chua c6 gidy ching nhan luu hanh dé phong,
chdng dich bénh dong vat khan cap, khic phuc hau qua thién tai, gom:

a) Pon dang ky nhap khau thubc tha y theo miu quy dinh tai Phu lyc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi giri qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Ban sao gidy chung nhan diang ky kinh doanh hoic gidy chirmg nhan ding
ky doanh nghiép hodc gidy phép dau tu ctia doanh nghiép v6i nganh nghé phu hop
clia to chtrc, c4 nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau thudc thu y;

¢) Gidy chirng nhan thuc hanh t6t san xuat thudc (GMP) hoidc gidy chimg nhan
hé théng quan 1y chat luong (ISO) hoidc gidy ching nhan khac twong duong dbi
v6i mot s6 hoa chit thong dung;

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

'* Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 1 cia Thong tu sb 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd
sung, bii bo mot sb didu ciia Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube tha y, c6 hiéu luc thi
hanh ké tir ngay 14/02/2019.

1> Khoan nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Diéu 3 Théng tur s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngdy 28/9/2022 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira ddi, bd sung mot sd
diéu ciia cac Thong tu vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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d) Phiéu phan tich chat lugng san pham (CoA) ctia nha san xuat;

¢) Nhin san pham.

2. Hd so nhap khau mau thudc tha y dé kiém nghiém, khao nghiém, ding ky
luu hanh, gom:

a) Pon ding ky nhap khau thué‘c tha y theo miu quy dinh tai Phu luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi giri qua thu dién tr (ban word, excel);

b) Ban sao gidy chﬁ’gg nhan d‘éng ky kiI}h doanh hoac giefly chl'mg nhé}n dang
ky doan}ql nghie::p hodc gi:ély phé}} dau tu"cﬁa‘té chure, cét nhan dé nghi cap gidy phép
nhap khau thuoc tha y doi voi to chire lan dau nhap khau;

c)’ Gidy chimg nhﬁm thuc hanh tot san xuét thudc (GMP) hodc gidy chimg nhafl,n
hé thong guén ly f:hét luong (ISO) hoac gidy chirng nhan khac tuong duong doi
vo1 mot sO hda chat thong dung;

d) Gidy S:hl’xng nhan lu’u,hénl} sér} pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha nudc
c6 tham quyén cua nude xuat khau cap;

d) Phiéu phén tich chat lugng san pham (CoA) ctia nha san xuét;

e)16 Tém tit dic tinh cta san phém theo mau quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh
kém theo Thong tu nay.

3"7. H6 so nhép khau thudc thi y dé tham gia trung bay trién 1dm, hoi cho,
nghién ctru khoa hoc, phong, tri bénh cho dong vat quy hiém, gom:

a) Pon ding ky nhap khau thué‘c tha y theo miu quy dinh tai Phu luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi giri qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Ban sao gidy chﬁ’rrlg nhan dﬁng ky kiI}h doanh hoac giefly chl'mg nhé}n dang
ky doan}ql nghie::p hodc gi:ély phé}g dau tu"cﬁa‘té chue, cét nhan dé nghi cap gidy phép
nhap khau thuoc tha y doi voi t6 chire 1an dau nhap khau;

¢) Ban sao tai liéu chimg minh muc dich nhap khau thudc tha y;

d) Phiéu phén tich chat lugng san pham (CoA) ctia nha san xuét;

16 Cum tir “Tém tt dic tinh cta san phiam theo miu quy dinh tai Phy luc VIII ban hanh kém theo
Thong tur nay” dugc thay dbi theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 1 ctia Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon sira ddi, bd sung, bai
bé mot sd diéu cua Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bo truong Bo
Néng nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.

7 Tén khoan nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 cua Thong tu
sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, b sung, bai bo mot so diéu ctia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016
ctia BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu
luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



CONG BAO/S6 961 + 962/Ngay 30-12-2022 79

d)18 Tém tit dic tinh cua san phém theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

e) Nhin san pham.

4. H6 so nhap khau thude thu y dé chita bénh ddi v6i dong vat tam nhap tai
xuat, qua canh lanh tho Viét Nam; tam nhap tai xuat, gia cong xuat khau theo hop
dong da ky vaéi to chue, ¢4 nhan nudce ngoai, gom:

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

b) Phiéu phan tich chat lugng san pham (CoA) cta nha san xuét;

¢) Ban sao tai liéu chimg minh muyc dich nhap khau thudc thua y;

d) Nhin san pham.

5. HO so nhap khau nguyén liéu, thudc tha y, vi sinh vat dé nghién ctru san
xuat thudc tht y, chan doadn, xét nghi€ém, ki€ém nghiém vé thu y

a) Pon ding ky nhap khau thubc tha y theo miu quy dinh tai Phu lyc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Dong thoi giri qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Ban sao gidy ching nhan diang ky kinh doanh hoic gidy chirmg nhan ding
ky doanh nghiép hoac giay phép dau tu cua to chirc, ca nhan dé€ nghi cap gidy phép
nhép khau thuoc tht y d6i vai t6 chire 1an dau nhap khau,

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

d)19 Tém tit dic tinh cta san phélm theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh
kém theo Thong tu nay;

d) Nhan san pham.

6. Hd so nhap khau thube tha y vién trg cua cac td chuc quéc té va cac hinh
thirc nhap khau phi mau dich khéc.

a) Pon dang ky nhap khau thudc tha y theo miu quy dinh tai Phu luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Dong thoi giri qua thu dién tir (ban word, excel);

18 Cum tir “Tém tét dic tinh cta san phém theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo
Thong tur ndy” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 1 ctia Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira doi, bo sung, bii bo mot
s6 didu ciia Thong tur s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong B Nong nghiép va
Phat trién nng thén quy dinh vé quan 1y thude tha y, 6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

19 Cum tir “Tom tat dic tinh cua san phém theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo
Thong tu nay” duoc thay doi theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 1 cia Thong tur s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira doi, bo sung, bii bo mot
s6 didu ciia Thong tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong B Nong nghiép va
Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude tha y, 6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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b) Ban sao gidy chung nhan diang ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan ding
ky doanh nghiép hodc gidy phép dau tu ctia doanh nghiép v6i nganh nghé phu hop
ctia t chtrc, c4 nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau thudc tha y;

¢) Gidy chiing nhan thyc hanh t6t san xuat thudc (GMP) hoic gidy chimg nhan
hé théng quan 1y chat lugng (ISO) hodc gidy ching nhan khac twong duong d6i
v6i mot s6 hoa chat thong dung;

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

@) Phiéu phan tich chit luong san phim (CoA) ctia nha san xuét;

¢) Nhin san pham.

7.2° Ho so nhap khau nguyén liéu 1am thudc tha y (trir hd so nhap khau nguyén
liéu 1am thude tha y la dung moi, ta duogc gém tai liéu quy dinh tai diém a, diém d,
diém @ khoan nay), gom:

a) Pon ding ky nhap khau thubc tha y theo miu quy dinh tai Phu lyc XXXII
ban hanh kém theo Théng tu nay. Pong thdi giri qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Gidy ching nhan thuc hanh tot san xuat thuéc (GMP) hoic gidy ching nhan
hé théng quan 1y chat lugng (ISO) hodc gidy ching nhan khac tuong duong dbi
v6i mot s6 hoa chat thong dung;

¢) Giay chtng nhan luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha nuéc
c6 tham quyén cta nude xuat khau cap;

d) Phiéu phan tich chit luong san phim (CoA) cta nha san xuét;

d) Ban sao gidy ching nhan du diéu kién nhap khau thudc tha y cia co so dé
nghi cdp phép nhap khau do Cuc Tha y cip ddi vdi co s& nhap khau nguyén liéu
lam thudc tha y 1an dau nhap khau;

e) Bao céo sb luong, muc dich st dung nguyén li¢u khang sinh, dia chi co s&
mua nguyén liéu khang sinh cta 16 nguyén liéu khang sinh nhap khau lan trudc,
khi nop hd so dang ky nhap khau nguyén liéu khang sinh 16 hang tiép theo vé Cuc
Thu y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXIV ban hanh kém theo Thong tu nay.

8. HO so nhép khéu véc xin, vi sinh vat c6 tén trong Danh muc thudc thu y duogc
phép luu hanh tai Viét Nam hodc d3 ¢ gidy ching nhan luu hanh tai Viét Nam gom:

29 Tén khoan nay dugc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 1 cua Thong
tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/ 11/2018 cia B truong B6 Nong nghiép va Phat trién
noéng thon stra d6i, b sung, bai bo mot sd diéu cua Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT
ngdy 02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly
thude tha y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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a) Pon dang ky nhap khau vic xin, vi sinh vét theo mau quy dinh tai Phu luc XXXIII
ban hanh kém theo Théng tu nay. Pong thdi giri qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Ban sao chup gidy chirg nhan du diéu kién nhap khau thudc tha y cta co so
dé nghi cip phép nhap khau do Cuc Thu y cap dbi véi to chire 1an dau nhap khau.

9. Cac loai gidy ching nhan GMP, ISO, CFS, CPP, MA, CoA kém trong hd so
dang ky co thé ndp ban chinh hodc ban sao c6 dong diu xic nhan cta doanh
nghi¢p dang ky.

10. Gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thubc tha y co gia tri toi
da 12 01 nam ké tir ngay cap.

Chu’O’ng 111 ]
NHAN THUOC THU Y

Picu 23. Nhirng loai thudc thi y phai ghi nhin

1. Thuéc luu thong trong nudc; thube xuat khau, nhap khau phai ghi nhan
theo quy dinh tai Thong tu nay, trir nhiing truong hgp quy dinh tai khoan 2 cua
Piéu nay.

2. Trudng hop t6 chirc, ca nhan nudc ngoai nhap khau thudc cta Viét Nam yéu
cau ghi nhin theo hop ddng mua ban va chiu trach nhiém vé yéu cau ctia minh thi
t6 chirc, ca nhan xuat khau thudc duoc thuc hién theo hop déng voi diéu kién
nhimg yéu cau nay khong lam sai 1éch ban chét cua thude, khong vi pham phéap
luat Viét Nam va phap luat ctia nudc nhap khau.

Piéu 24. Trach nhiém vé ghi nhin thudc tha y

1. Bdi vé6i thude tha y san xuét tai Viét Nam dé luu thong trong nudc, td chrc,
c4 nhan san xuat thudc phai chiu trach nhiém vé viéc ghi nhan.

2. Péi voi thube tha y san xuét tai Viét Nam dé xuét khau, to chirc, ca nhan
xuat khau thudc phai chiu trach nhiém vé viéc ghi nhan.

3. Trong trudng hop thude tha y di co gidy ching nhan luu hanh tai Viét Nam
khong xuat khau dugc ma dua tro lai luu thong trong nudc thi to chire, ca nhan dua
thudc ra Iuu thong phai ghi nhan theo quy dinh tai Didu 26 cua Thong tu nay.

4. Trong truong hop t6 chiic, ca nhan chiu trach nhiém ghi nhin thubc theo
quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 ctia Chinh phu
quy dinh vé nhin hang hoa (sau diy goi 1a Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP)*

I Cum tir “Diéu 9 Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cua Chinh phu quy dinh
vé nhin hang héa (sau day goi 1a Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP)” duoc thay doi theo quy dinh tai
khoan 6 Piéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo trudng Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bd mot s6 diéu ctia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT
ngay 02/6/2016 cta B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude
tht y, ¢ hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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yéu cau to chire, ca nhép khac thu.’p hién viéc ghi nhan thi t6 chirc, cA nhan d6 van
phai chiu trach nhi€ém vé€ nhan thudc cua minh.

5. Thudc nhap khau vao Viét Nam c6 nhan goc khong phu hop véi quy dinh
ctia Thong tu nay thi to chirc, ca nhan nhap khau phai ghi nhin phu theo quy dinh
tai khoan 3 Piéu 26 ctia Thong tu nay truéc khi dua ra luu thong va phai giir
nguyén nhin géc.

6. Céac to chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thudc phai tuan thu cac quy dinh
cua phap luat vé s6 hiru tri tué va chiu trach nhiém trude phap luat vé van dé so
hitu tri tué dbi v6i cac ndi dung ghi trén nhan thude.

Piéu 25. Vi tri, kich thuéc, mau sic ciia chir, ky hiéu va hinh anh trén
nhin thudc

1. Vi tri nhén thudc tha y

Nhin thudc tha y phai duoc thé hién (in, dan, dinh, gén) trén bao bi thuong
phém cua thude & vi tri khi quan sat co thé nhan biét duoc dé dang, dﬁy du cac nd1
dung quy dinh ctia nhan ma khong phai thao roi cac chi tiét, cic phan cia thude,
theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP*,

2. Kich thuéc nhin thude thu y

T6 chirc, c4 nhan c6 trach nhiém ghi nhan thudc tu xac dinh kich thude cua
nhan nhung phai bao dam ghi diy du nodi dung bat budc theo quy dinh tai Diéu 27
ctiia Thong tu nay va nhan biét d& dang bang mat thudng.

3. Mau sic cta chir, ky hiéu va hinh anh trén nhéan thude

Mau sic cua chir, chit sd, hinh v&, hinh anh, ddu hiéu, ky hiéu, ghi trén nhin
thudc phai rd rang. P6i v6i nhitng nodi dung bat bude theo quy dinh thi chit, chir s6
phai c6 mau twong phan so véi mau nén ciia nhan theo quy dinh Piéu 6 Nghi dinh
s6 43/2017/ND-CP.*

22 Cum tir “Piéu 4 Nghi dinh s 43/2017/ND-CP” dugc thay ddi theo quy dinh tai khoan 6
Piéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thon sira doi, bd sung, bai bo mot s6 diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT
ngay 02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan 1y thude
tht y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

3 Cum tir “Piéu 6 Nghi dinh s 43/2017/ND-CP” dugc thay ddi theo quy dinh tai khoan 6
Diéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon sia d6i, bo sung, bai bo mot sd diéu cua Théng tu sd
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon
quy dinh vé quan 1y thubc thi y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Piéu 26. Ngon ngir trinh bay trén nhin thudc
, 1. Nhiing ndi dung bat budc thé hién trén nhﬁr‘l thudc thu y phai duoc ghi bang
tieng Viét, tror truong hop quy dinh tai khoan 4 Dicu nay.

2. Thubc thi y dugc san xuét va luu thong trong nudc, ngoai vi¢c thuc hién
quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy, ndi dung thé hién trén nhin c6 thé dugc ghi dong
thoi bang ngdn ngir khac. Noi dung ghi bang ngdn ngit khac phai tuong tng noi
dung tiéng Viét. Kich thudc chit ghi bang ngon ngit khac khong duoc 16n hon kich
thude chit ciia ndi dung ghi bang tiéng Viét.

3. Thudc thG y nhap khiu vao Viét Nam ma trén nhin gbc chua thé hién
hodc thé hién chuwa du nhirng ndi dung bat budc bang tiéng Viét thi phai co
nhin phu thé hién nhitng ndi dung bat budc bang tiéng Viét va gilt nguyén
nhan gbc cua thude.

4. Nhimg ndi dung sau c6 thé ghi bang cac ngdn ngir khac co gdc chit cai La-tinh:

a) Tén biét duoc, tén géc hodc tén chung quéc té cua thudc;

b) Tén chung qudc té hodc tén khoa hoc cac thanh phan, thanh phan dinh
luong cta thude trong trudng hop khong dich duoc ra tiéng Viét hoic dich dugc ra
tiéng Viét nhung khéng c nghia;

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

5. Noi dung ghi trén nhan thube tha y ké ca nhan phu va to huéng dan sir dung
phai dam béao trung thyc, 16 rang, chinh x4c, phan 4nh dung ban chét cia thudc.

Piéu 27. Noi dung ghi trén nhin thudc thi y

1. Noi dung bét budc phai thé hién trén nhan thudc thi y. Nhin thube tha y
phai ghi ddy du nhimg ndi dung sau:

a) Tén thudc thu y;

b) Thanh phan hoat chat, thanh phan dinh luong cia hoat chat (ham lugng
hoac néng do);

¢) Quy cach dong goi;

d) Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh; thoi gian ngung st dung thudc dé khai
thac tring, thit, stra ddi véi tung loai dong vat dugc chi dinh;

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

e) Cac dau hiéu can chu y: Déi v6i thude tha y doc thude bang A ghi thém cum
tir (chit mau den): "Khong dung qué liéu quy dinh"; d6i véi thude thu y doc thude
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bang B ghi thém cum tir (chit mau do): "Khong dung qué liéu quy dinh". Déi véi
thudc tha y phai ké don ghi ky hiéu Rx tai goc bén trai cua tén thudc va dong chir
“Thudc ké don*;

g) Tén va dia chi cua td chitc, ca nhan chiu trach nhiém vé thube tha y;

h) Xuat xtr ctia thudc tha y: Déi véi ‘Ehuéc SéI,l xut tai Viét Na,m dé luu thong
trong nude, da ghi dia chi ciia noi san xuat ra thudce do thi khong bat budc phai ghi
xuat xur;

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

Trong truong hop khong thé hién duoc tat ca ndi dung néu trén thi trén nhan
thudc phai ghi cac ndi dung néu tai cac diém a, b, ¢, d, e, g, h cia khoan nay.
Nhiing noi dung,bét bugc khac phé,i dugc ghi trong nhan phu hodc trong t& hudng
dan st dung thuoc va trén nhan thudc phai chi ra noi ghi cac noi dung do.

2. Cac ndi dung khac thé hién trén nhan thudc tha y

Ngoai nhitng ndi dung bat budc quy dinh tai khoan 1 Piéu 27 Thong tu nay, cb
thé ghi thém cac ndi dung khac 1én nhan, vi du s6 hi¢u ti€u chuan chat luong.
Nhiing ndi dung nay phai dam bao trung thuc, chinh xac, khong dugc l1am hiéu sai
ban chat, cong dung ctia thudc, khong dugc lam hiéu sai néi dung khac ctia nhan.

3. Noi dung ghi trén nhan nguyén liéu 1am thudc thi y. Nhan nguyén liéu 1am
thudc tha y phai c6 nhitng ndi dung sau:

a) Tén nguyén li¢u;

b) Ham lugng hoac néng do (néu co);

¢) Tiéu chuan cta nguyén liéu;

d) Khoi luong tinh hodc thé tich;

d) S 16 san xuat, ngay san xuat;

e) Han dung, diéu kién bao quan;

g) S6 ding ky luu hanh (néu co);

h) Tén, dia chi co s san XUAt;

i) Xuat x{r ctia nguyén liéu (d6i v6i nguyén lié}l san xuat tai Yiét Nam dé luu
thérng trong nudc, da ghi dia chi ctia noi san xuat thi khong bat budc phai ghi
xuat xu);

# Cum tir “Di véi thude thi y phai ké don ghi ky hiéu Rx tai goc bén trai cia tén thudce
va dong chir “Thudc ké don” duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 3 Thong tu
s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cua B truong BO Nong nghiép va Phat trién
nong thon stra ddi, bo sung mot s6 diéu cua cac Thong tu vé quan 1y thude tha y, ¢o hiéu luc
thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.



CONG BAO/S6 961 + 962/Ngay 30-12-2022 85

k) Tén, dia chi co s& nhap khau déi véi nguyén liéu nhap khau;

1) Cac déu hiéu can chu .

4. Nb6i dung ghi trén nhin vi thude tha y. Nhin trén vi thudc tha y it nhat phai
c6 nhiing nd1 dung sau:

a) Tén thudc thu y;

b) Hoat chat, ham luong: thubc tht y & dang phdi hop c6 it hon hodc bang 3
hoat chat thi phai ghi du hoat chat, ham lugng cua tung hoat chat;

¢) S6 16 san xuat, han dung, s6 dang ky luu hanh;

d) Tén co sé san xuat. Tén co so san xudt co thé viét tit nhung phai bao dam
nhan dién dugc tén co sO san xuat.

Vi thubc phai dugc ‘Chlilfa trong bao bi ngoai c6 nhan thé hién day du nodi dung
quy dinh tai khoan 1 Pi¢u 27 Thong tu nay.

5. Noi dung ghi nhan trén bao bi truc tiép co kich thuéc nho

a) Nhan thudc tha y trén bao bi truc tiép c6 kich thudc nho, cé thiét ké hinh dang
dac biét khong thé trinh bay du cac ndi dung bat budc theo quy dinh tai khoan 1
Di@u 27 Thong tu né‘l}i, thi t01 thiéu phai (,:é cac ndi dung sau: tér} thudc thu y; ,hoat
chat, ham lugng: thgéc tht y & dang phdi hop co it, hon qhoéc bang 3 h,o;at chat th,i
phai ghi du hoat chat, ham lugng cua tirng hoat chat; thé tich hoac khoi lugng; so
16 san xuat, han dung, s6 dang ky luu hanh; tén co s& san xuat c6 thé viét tit nhung
phai dam bao nhan dién duoc;

b) Céc bao bi truc tiép chira dung cac loai thudc tha y trén phai dugc chta
trong bao bi ngoai c6 nhan thé hién day du ndi dung quy dinh tai khoan 1 Bi¢u 27
Thong tu nay.

Piéu 28. Cach ghi nhin thudc thi y

1. Tén thudc thi y

a) Tén thude tha y do td chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thudc thu y tu dat.
Té}l thudc k’héng duoc lam hiéu sai lécl} v€ ban chat va cong dung cua thuoc. Chir
viét tén thuoc trén nhan phai dam nét, noi bat.

Truong hop biét dugc 1a don chét thi phai ghi tén gdc hoic tén chung quéc té
ngay sau tén bi¢t duogc;

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

2. Thanh phﬁn hoat chit, ham lugng hodc néng do

a) Gh% thanh phér} tat cfé cac hoat chat va ta dugc dung dé san xuét va ton tai
trong thudc thanh pham ké ca truong hop hinh thirc cac loai nguyén li€u trén da
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bi thay doi trong qua trinh san xuat theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 16 Nghi dinh
s6 43/2017/ND-CP?;

b) Ghi tat ca hoat chat, ham lugng hodc néng do cua tung hoat chit cho mét
don vi chia liéu nho nhét hoic cho mot don vi déng goéi nho nhat, khong bit budc
ghi thanh phan va ham luong cta td duoc. Tén hoat chat ghi theo tén gdc hoidc tén
chung qudc té;

c¢) Pon vi do luong

Ghi don vi do dinh luong trén nhéin thudc tha y bang tén day du hodc ky hiéu
ctia don vi do. C6 thé st dung cac don vi hoat luc theo quy dinh quéc té cho mot
s6 hoat chat dic biét.

3. Quy cach dong goi

a) Ghi quy cach dong goi cua thudc 1a ghi sé luong, khéi luong tinh, thé tich
thue cua thude chira dung trong bao bi thuong pham cua thudc;

b) Quy cach dong géi cta thudc phai ghi theo sé dém tu nhién;

¢) Cach ghi cu thé d6i véi mot sd loai, dang thude thii y nhu sau: thudc tha y
dang vién: ghi sb luong vién, ham luong hoat chit cta vién; thudc tha y dang bot:
ghi khoi lugng tinh; thudc tha y dang long: ghi thé tich thue; thude kich duc cho
dong vat va mdt s6 hoat chat khéc: ghi don vi Quéc té TU (hoac Ul);

d) Truong hop trong mot bao bi thuong pham cia thude c¢6 nhiéu don vi dong
g6i thi phai ghi dinh luong cua timg don vi déng goi va sb luong don vi déng goi.

4. Chi dinh, cach dung, chng chi dinh va thoi gian ngimg sir dung thudce

a) Chi dinh diéu tri cho timg loai dong vét ghi trén nhan phai phu hop véi cong
dung cua thudc;

b) Cach dung phai ghi rd duong dung, liéu dung, thoi gian dung thudc;

c¢) Chong chi dinh thi phai ghi rd cac trudng hop khong duge dung thude.
Truong hop khong c6 chdng chi dinh thi ghi rd 13 khéng c6;

d) Chi dinh, cach dung, chong chi dinh c6 thé ghi theo mét trong hai cach nhu
sau: ghi truc tiép trén bao bi thwong pham cua thudc hodc trong trudng hop nhan
trén bao bi ngoai khong du dién tich dé ghi ndi dung cua chi dinh, cach dung,
chéng chi dinh thi trén nhén phai co6 dong chit “Chi dinh, cach ding, chdng chi

2> Cym tir “khoan 1 Piéu 16 Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP” dugc thay déi theo quy dinh tai
khoan 6 Piéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia B truong Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thon stra dbi, bo sung, bai bo mot sb diéu ctia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT
ngay 02/6/2016 cta Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thube
tht y, ¢ hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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dinh: xin doc trong t& huéng dan sir dung” va phai c6 t& huéng dan sir dung kém
theo bao bi thwong pham cuta thudc;

d) Thoi gian ngimg st dung cta thude: ghi chi tiét thoi gian ngimg st dung
thudc d6i voi timg loai dong vat duoc chi dinh sir dung thude. Truong hop khong
c6 thoi gian ngimg str dung thudc thi ghi 1 1a khong co.

Thoi gian ngimg sir dung thudc phai twong Gmg véi thoi gian ghi trong ho so
dang ky luu hanh.

5. Dang bao ché, sb dang ky luu hanh, s6 16 san xuit, ngay san xuit, han dung,
diéu kién bao quan

a) Dang bao ché cua thudc thu y ghi: thudc vién, thube bot, thudce dung dich
tiém, thudc hdn dich tiém, thude bot pha tiém, thube dung dich uéng va cac dang
bao ché khac;

b) S6 dang ky luu hanh 1 ky hiéu duge Cuc Thu y cép cho mdt san pham
thudc tha y dé chimg nhan thuc d6 da ding ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) S6 16 san xuat, ghi nhu sau: S6 16 san xuét hodc S6 16 SX. Cau tric cta sb 16
san xuat do co s¢ san xuat tu quy dinh;

d) Cach ghi ngay, thang, nam ddi véi ngay san xuét, han st dung, han bao
quan cu thé nhu sau: ngdy san xuat, han sir dung trén nhan dugc ghi diy du hoic
ghi tat b'flng chir in hoa 1a: NSX, HSD, theo thu ty ngay, thang, ndm ctia nam
duong lich. Mi sb chi ngdy, chi thang, chi nim ghi bang hai chit sd, dugc phép
ghi s6 chi nim bang bon chit s6. SO chi ngdy, thang, nim ctia mdt moc thoi gian
phai ghi cung mot dong; quy dinh cach ghi ngdy, thang, nim ddi voi ngly san
xudt, han str dung tai Didu 14 Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP*®; truong hop khong
ghi duoc chir "NSX", "HSD" cuing v&i chit s6 chi ngay, thang, nam thi phai huéng
dan trén nhén; trudng hop trén nhin ghi ngay san xuét, han ding bang tiéng nudc
ngoai thi trén nhan phu phai ghi: ngdy san xuat, han dung hoic viét tit bang chit in
hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

d) Piéu kién bao quan la cac yéu to vé khi hau dé khong lam bién doi chat
lugng thude. Phai ghi rd diéu kién can thiét dé bao quan thudc trén nhan thudc.
Vi du: Bdo quan ¢ noi kho thoang, nhiét do khong qua 30°C.

26 Cym tir “Diéu 14 Nghj dinh sb 43/2017/ND-CP” dugc thay ddi theo quy dinh tai khoan 6
Diéu 1 ciia Thong tur s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thon sira doi, bd sung, bai bo mot s6 diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT
ngay 02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude thi y,
¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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6. Cac dau hiéu can luu y

a) Thubc tiém, thudc bot pha tiém ghi rd duong dung cua thudc. Puong dung
cua thudce co thé viét tat: tiém bap (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach (tm);

b) Thubc nhé mat, tra mat ghi dong chit “Thudc tra mat™;

¢) Thudc dung ngoai da ghi dong chir “Thudc dung ngoai”;

d) Thubc dong éng dé udbng ghi dong chir “Khong duoc tiém”;

d) Bdi véi mot s6 loai hoa chat dung trong thil y can cha ¥ phai ghi cac chi tiéu
chat luong dac trung va néu la hoéa chat dé chay, nd, doc hai, an mon phai ghi thém
nhitng canh bao tuong g, néu la hoa chat chura trong binh chiu ap luc can ghi
thém s6 hi€u binh, dung lugng nap, canh bao nguy hai;

e) Trén nhan thudc thi y phai ghi nhitng canh bao (néu c6) nham dam bao sy
an toan cho nguoi khi st dung dé diéu tri bénh cho dong vat;

g) Cach ghi cac ddu hiéu luu y

Céc chit, dau hiéu luu ¥ phai dugc in r0 rang, dam nét dé co thé nhan biét duoc
de dang; truong hop mot loai thude tha y ¢d nhiéu dau hi€u can luu y, can ghi day
du cac dau hiéu luu y do.

7. Tén, dia chi to chirc, ca nhan san xuét chiu trach nhiém vé thube

a) Tén va dia chi td chirc, cA nhan san xuit, chiu trach nhiém vé thudc khong
duoc viét tat;

b) Cach ghi tén va dija chi ctia to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc theo
quy dinh tai Phy lyc XXXV ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Trudng hop trén nhin ¢ ghi tén, dia chi co sé phan phdi thi tén, dia chi cia
co sO phan phdi phai ghi & cung mdt cho véi tén, dia chi cua co s& san xuat va co
kich thudc khong duge 16n hon tén cta co s& san xuat;

d) Tén cua to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thubc phai ghi tén day du cta
co s& dugc ghi trong cac van ban phap Iy lién quan dén viéc thanh 13p co sé do.
Co thé ghi thém tén giao dich nhung kich thudc khong dugc 16n hon tén day du;

d) Pia chi co sd san xuat, co sé dong géi, co s¢ nhian nhuong quyén, co sO
nhan gia cong, san chia: ghi s6 nha, duong pho (thon, xo6m), xa (phuong, thi tran),
huyén (quan, thi xa, thanh pho thudc tinh), tinh (thanh pho tryc thugc Trung vong).

8. Xuét xr ctia thude tha y

a) Ddi v6i thude nhap khau: ghi “san xuét tai” hodc “xudt x@” kém tén nudc
hay vung lanh tho sén xuat ra thuoc do;

b) Péi voi thude san xuét tai Viét Nam dé luu thong trong nudc da ghi dia chi
clia noi san xuét ra thuc d6 thi khong bat budc ghi xuat xir ciia thudc;
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¢) Xuat x&r ctia thudc phai dugc ghi trén bao bi ngoai va bao bi truc tiép
ctia thude.

9. Hudng dan sir dung thude thu y

a) Thudc ghi nhin theo quy dinh tai Thong tu nay phai co to hudng dan sir
dung bang tiéng Viét, co thé in ndi dung cia td hudng din st dung thude 1én bao
bi dong go6i hodc nhin trung gian thay cho to huéng dan di kém.

Kich thuéc, mau sic cua chir ghi trén to hudng dan st dung phai du 16n, 5
rang dé dé dang nhén biét cac ndi dung bang mét thuong;

b) Noi dung to huéng dan st dung thude theo quy dinh tai Phy luc XXXVI ban
hanh kém theo Thong tu nay.

10. Cach ghi nhan phu

Nhan phu phai duoc gan trén bao bi ngoai cua thudc tha y va khong duoc che
khuat noi dung ctia nhan gbc. Noi dung ghi trén nhin phu khéng duoc lam hiéu sai
léch ndi1 dung cua nhan géc va td churc, c4 nhan ghi nhan phai chiu trach nhiém
trudc phap luat vé tinh chinh xac, trung thuc dbi v6i ndi dung ghi thém. Cach ghi
nhan phu nhu sau:

a) Truong hop nhan phy c6 dién tich du rong thi ghi toan bo ndi dung bét budc
theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 27 Thong tu nay;

b) Truong hop nhin phy co dién tich nhoé khong thé ghi ddy dil nhitng noi dung
bat budc thi it nhat phai ghi cac ndi dung sau: tén thudc; hoat chat, ham luong hodc
ndng do; tén to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thude; sé dang ky luu hanh; quy
cach dong gbi; ngay san xuat, han dung, s6 16 san xuat; xuat xr ctia thudc.

Céc ndi dung bt budc khac con thiéu phai ghi trong t& huéng dan st dung.
Khi d6 trén nhan phu phai ghi dong chit: “Cac thong tin khac dé nghi xem trong td
huéng dan sir dung kém theo” va coi phan ghi trén to hudng dan sir dung da duoc
chi ra trén nhan phu 13 mot phan cta nhan phuy;

¢) Trudng hop nhin gbe st dung ngdn ngir ¢6 ngudn gdc chir cai La-tinh
ma cac ndi dung dudi day da co6 trén nhin gbc thi dugc phép khong dich sang
tiéng Viét va khong can thé hién trén nhin phu: tén biét duoc, tén géc hoac
tén chung qudc té cua thudc; tén chung quéc té hodc tén khoa hoc cia ting
thanh phén ctia thude trong truong hop khong dich duoc ra tiéng Viét hoac dich
duoc ra tiéng Viét nhung khong c6 nghia; tén va dia chi doanh nghiép nudc ngoai
san xuat, nhuong quyén san xuat thudc.
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Chuong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y

Picu 29. Hé thong kiém nghiém thudc tha y

1. Co so kiém nghiém thu@c Cuc Thu y: Tmng tam Kiém nghiém thudc thu y
Trung wong I va Trung tdm Kiém nghiém thuoc tht y Trung vong I1.

2. Co s6 lam dich vy kiém nghiém thudc.

Piéu 30. Hoat ddng ciia co s& kiém nghiém thudc tha y

1. Co s6 kiém nghiém thudc Cuc Thu y:

a)’’ Kiém nghiém, danh géé chat luong thude san xuét, xuat khau, nhap khau,
luu hanh trén pham vi toan quoc;

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

¢) Tham dinh tiéu chuan ch:ét lwong thudc va cac san pham khac theo yéu cau
cua Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon;

d) Thyc hién dich vu kiém nghiém;

d) Cac hoat dong khac theo quy dinh cua phap luét co6 lién quan.

2. Céc co s& 1am dich vu kiém nghiém thudc

Thuc hién digh vu lgiém nghién} nguyén li¢u lam thudc, tzém thanh phém tropg
qua trinh san xuat, thudc thanh phém cho cac co s& §'21n xuat, kir}h doanh thuoc,
phuc vu cho cong tdc quan 1y, kiém tra nha nudc vé chat lugng thuoc.

,3. Cac co s& kiém nghi¢m thudc tha y khi thuc hién hoat dong kiérp nghiém
thudc thi y phuc vu cong tdc quan ly nha nude phai duge co quan cd tham quyén
chi dinh theo quy dinh cua phap luat.

4.7 Co so kiém nghiém thude tha y co trach nhiém sau:

a) Tra két qua kiém nghiém chét luong thuéc thu y hodc két ql}é danh gia su
ph1:1 hop, trong th(‘yi’han705 ngay lam Vjéc doi voi nguyén li¢u thudc tha y, dugce
pham, hoa chat, ché pham sinh hoc kiém tra chi ti€u cam quan, vat ly, héa hoc;

' Piém nay duogc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 cua Thong tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bo sung, bii bé mot s6 dicéu ctia Thong tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016
ctia BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu
luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

2% Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 1 ciia Thong tu sé 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon sira ddi, bd sung, bai
b6 mot sd diéu cua Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bo truong Bo
Néng nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.
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14 ngay ddi v6i nguyén lidu thude tha y, duge pham, hoa chét, ché pham sinh hoc
kiém tra chi tiéu d6 nhiém khuan, vo khuan; 21 ngay ddi v6i vac xin, khang thé
kiém tra chi tiéu v trung hodc thuan khiét, an toan; 60 ngay dbi véi vac xin, khang
thé kiém tra chi tiéu hiéu luc ké tur ngay tiép nhan mau thudc;

b) Luu gitr mau thudc tha y cta 16 thude thu y kiém nghiém chét luong theo
diéu kién bao quan trén nhin dén khi thude tha y hét han st dung.

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

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

2. Bdi véi thude thi y chua co phuong phap kiém nghiém duoc ding ky, chi dinh
hodc chi dinh tam thoi, viée danh gia chat lugng dwa vao thira nhan két qua kiém
nghiém chét luong ctia co quan thdm quyén nudc xuét khau cip hodc ciia phong thir
nghiém duogc cong nhan boi to chirc danh gia c6 tham gia ky két thoa thuan thira nhan
14n nhau (MRA) trong khuén khd T6 chirc Cong nhan phong thi nghiém Chéau A - Thai
Binh Duong (APLAC); T6 chitc Céng nhan phong thi nghiém qudc té (ILAC) hodc
ctia phong thtr nghiém tham chiéu ctia T6 chirc Tha y thé gi6i (OIE).

) Chuong V '
KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y

) Piéu 32.’ Can cwr xﬁ): dung tiéu chuan chat lwong thudc thi y va ciin cir

kiém tra chat lwgng thuoc tha y

1. Can cr xdy dung tiéu chuan chat lugng thudc thu y

a) Quy chuan k¥ thuat qubc gia vé thudc thi y;

b) Tiéu chuan qudc gia vé thudc tha y;

¢) Tiéu chuan trong Duogc dién Viét Nam hodc ép dung tiéu chuan quéc té: Chﬁu Au
(EU), Anh, My, Nhat Ban. Viéc ap dung phai bao gom toan bg cac quy dinh vé tiéu chi
chat lugng, mure chat lugng va phuong phap thir quy dinh tai Dugc dién do.

d)* Tjéu chuan ASEAN vé vic xin tl}ﬁ y; huéng dan chan doéu} va lgiérr}
nghi¢m vac xin tha y ciia T chirc Thu y thé gidi (OIE) va cac tiéu chuan quoc te
vé thudc thl y ma Viét Nam la thanh vién.

29 Pidu ndy duoc stra doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Didu 1 cia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira ddi, bo sung, bai bd mot sb
diéu ciia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién
ndng thon quy dinh vé quan 1y thude tha y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

3% Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Piéu 1 ciia Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 cia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd sung, bai bo
mdt s6 diéu ciia Thong tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc thii y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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2. Can 5:15: kiém tra chat luong ’thuéc thI'J: y theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
va tiéu chuan co s& cia nha san xuat cong b, ap dung.

Picu 33. Kiém tra nha nuéc vé chit lwong thudc thi y trong san xuat

1. Co quan kiém tra: Cyc Thu y

2. Can ctt d¢ tién hanh kiém tra

a) Thong tin, céph bao vé thuéc tha y xuét k}léu khong phu hop voi cac diéu
kién quy dinh tai bBi¢u 32 Luat Chat lugng san pham, hang hoa;

b) San phzftm luu thong trén thi truong khong phu hop voi tiéu chuén,céng bb ap
du{lg, quy chuan ky ‘Ehuélt tuong ung thénquua Vié:c kif:m tra, giam sat ch?}t luong san
pham hodc khi ¢6 kién nghi ctia co quan tham quyén vé chat lugng san pham.

3. Hinh thirc kiém tra: thuc hién duéi hinh thirc doan kiém tra.

4. Noi dung kiém tra

,a) Kiém tra viéc thuc hién cac yéu cau quy dinh trong thuc hanh tét san xuét
thudc (GMP) va cac quy dinh phap luat khac c6 lién quan;

b) Ki,ém tra viéc thuc hién dang ky thudc, nghién ctru do 6n dinh san pham, ghi
nhan thudc tha y theo quy dinh;

C) Trudpg hop }éy mau: Trong qua trinh }(iém tra tai co sé’,sén xudt, khi phat
hién sép pham c6 dau hiéu khong dam bao chat lqug h(zaic co déuv hi¢u E{héng dam
bég chat luong khi7 luu thf)ng trén ‘Ehi truong thi lay mé’u san phﬁmq kiém nghiém
chat luong san pham. Mau san Rhém phai dlIQ’,C gui dén co sc’{ kiém’ nghi¢m odé
dugc cong nhéan hoa_“lg chi dinh dé phan tich chat lu’gng san phﬁr}l. Két qua kiém
nghiém cua co s({ kiém nghiém la can ct phap ly dé co quan kiém tra xu ly tiép
trong qua trinh kiém tra.

5. T,rinh tu va thu tuc kiém tra thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 29
Luat chat lugng san pham, hang hoa.

6. XU 1}'/qkét qua kiém tra: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 30 Luat Chat
luong sdn pham, hang hoa.

Picu 34. Kiém tra nha nudéc vé chit lwgng thudc thu y nhap khau®

1. Co quan kiém tra: Cuc Thi y.

’ 2. Pbi twong kiém tra: Thudc tha y khi nhap k‘héu vao Viét Nam phai kiém tra
chat lugng trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

1 Piédu nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 1 cia Thong tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trién
nong thon stra doi, bd sung, bai bo mot sb didu ctia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016
ctia BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu
luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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3. Céc truong hop thudce tha y nhap khau duge mién kiém tra chat luong:

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

b) Thudc thi y nhap khau dé chira bénh ddi voi dong vat tam nhap tai xuét,
qué canh lanh thd Viét Nam;

¢) Thudc thu y nhap khau 1am nguyén liéu dung trong chan doan, xét nghiém,
kiém nghiém vé tha y;

d) Nguyén liéu 1am thubc tha y;

d) Cac truong hop dugc mién kiém tra chat lwong khi nhap khau quy dinh tai
khoan 3 Diéu 1 Nghi dinh s6 74/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 ctia Chinh phu sira
d6i, b6 sung Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ctia Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luét chit luong san pham, hang héa (sau day
viét tat 1a Nghi dinh s 74/2018/ND-CP);

e) Cac trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP
ngay 09/11/2018 ctia Chinh phu stra ddi, bd sung, bai bo mot sé quy dinh vé didu
kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan 1y nha nudc cua B truong Bo Khoa
hoc va Cong nghé va mot sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh (sau day viét tat 1a
Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP).

4. Ho so, trinh tu, ndi dung kiém tra nha nudc vé chat luong thudc tha y
nhép khau:

a) Thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 DPiéu 1 Nghi dinh s 74/2018/ND-CP;
khoan 1, khoan 3 Piéu 4 Nghi dinh sé 154/2018/ND-CP;

b) Chimg chi chat lugng 14 két qua danh gia su phu hop quy chuan k¥ thuat
qudc gia, tiéu chuan cong bd ap dung; chimg chi chat luong cta nude xuit khau 1a
gidy chimg nhan phan tich chat luong thudc thi y (CoA) ctia nha san xuat hoic cia
co quan tham quyén nudc xuat khau cap. Trong trudng hop chua cé to chic chimg
nhan duogc cong nhan, chi dinh danh gia sy phu hop hoac san phém chua cong bd
hop quy thi ching chi chat luong cta 16 hang nhap khau 1a két qua kiém nghiém
chat lugng san pham ciia phong thir nghiém duoc chi dinh theo quy dinh ciia phap
luat hodc thira nhan két qua kiém nghi¢m chét luong cua nha san xuét khi chua co
phuong phéap kiém nghiém duoc chi dinh hodc thira nhan két qua kiém nghiém
chét luong theo khoan 2 Piéu 31 Thong tu nay;

¢) Dbi véi ho so dang ky kiém tra chat lwong 16 hang vic xin, khang thé thu y
nhap khau, nguoi nhap khau co trach nhiém bd sung chimg chi chat lugng trong
thoi gian 60 ngay ké tir ngay dang ky.
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5. Viéc danh gia sy phu hop ctia san pham thudc tha y nhap khau duoc
thyc hién theo phuong thtic 2 quy dinh tai Thong tu sé 28/2012/TT-BKHCN.
Viéc danh gia su phu hop khong can phai danh gia qua trinh san xuat trong cac
truong hop sau:

a) Co s& san xuat thudc tha y da co gidy chiung nhan thyc hanh t6t san xuét
thudc (GMP) do co quan thAm quyén nudc xuat khau cip con hiéu luc;

b) Co s& san xuat thudc tha y da co gidy chimg nhan hé théng quan 1y chat
luong (ISO) hodc gidy chimg nhan khac twong dwong dbi véi mot sd hoa chat
thong dung.

6. Xt 1y vi pham trong qua trinh kiém tra: thyc hién theo quy dinh tai Diéu 36
Luat Chét luong san pham hang hoéa.

Diéu 35.%(dwoc bai bé)

Piéu 36. Kiém tra nha nwéc vé chit lwong thudc tha y lwu théng trén
thi truong

1. Co quan kiém tra

a) Cuc Thu y thuc hién kiém tra chat luong thudc thu y trén toan quc;

b) Co quan quan 1y chuyén nganh tha y cap tinh thuc hién kiém tra chat lugng
tai cac cira hang, dai Iy budn ban thudc tha y trén dia ban quan 1y.

2.3 Noi dung, trinh tu thu tuc tién hanh kiém tra chat luong thudc tha y luu
thong trén thi trudng thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 26/2012/TT-BKHCN
ngay 12/12/2012 ctia B trudng Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh viéc kiém tra
vé chat luong hang héa luu thong trén thi truong va Thong tu sé 12/2017/TT-
BKHCN ngay 28/9/2017 cia B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé stra doi, bd
sung mot sd diéu cua Thong tu sb 26/2012/TT-BKHCN ngay 12/12/2012 cia Bo
truong Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh viéc kiém tra Nha nudc vé chat luong
hang hoéa luu thong trén thi truong.

32 Pidu nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 1 cua Théng tu s 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon sira ddi, bd sung, bai
b6 mot sd diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bo truong Bo
Néng nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.

33 Khoan nay duoc stra d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 13 Piéu 1 cia Thong tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truong Bo Nong nghiép va Phat trién
noéng thon stra doi, bd sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT
ngdy 02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly
thudc tha y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Piéu 37. Kiém tra co sé san xuit thuoc thi y tai nwéce xuat khau

1. Cén ctr theo didu udc qudc té hoidc thoa thuaflr}, hop tac vé thude tha y voi co
quan quan ly tha y cua cac nudc, Cuc Thu y quyét dinh viéc thanh 13p doan, ké
hoach va ndi1 dung kiém tra thuc t€ co s& san xuat thudc thu y tai nudc xuat khau
vao Viét Nam.

2. Kinh phi thuc hién }(iém tra: do ngan sach nha nudc bd tri hang nim theo
quy dinh hién hanh va nguon kinh phi khéac theo quy dinh cua phap luat.

Picu 38. Kiém tra nha nuéc vé chat lwong thudc thi y xuat khau

1. Co quan kiém tra: Cuc Thi y.

2. P6i tuong kiém tra va ndi dung kiém tra

a) Thudc thi y trude khi xuat khau do co s& xuat khau dang ky: theo yéu cau
cua co sé dang ky;

b) Thudc tha y xuat khau khong dam bao chat lugng bi tra vé: theo quy dinh
tai khoan 4, 5, 6 Diéu 33 Thong tu nay.

7 3. Can 0‘1'1’ kiém tra: Tiéu chu’ém géng bo ap dung; quy dinh cua nudc nhétP
khéu, hop dong hodc di€u udc qudc té, thoa thuan unéc té thira nhan lan nhau vé
két qua danh gia su phu hop véi nude, vung lanh tho.

4‘1. Ho so dang ky kiém tra chat luong san pham xuat khau theo yéu cau ciia co
s gom:

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

b) Tiéu chuan cong b 4p dung, cac chi tiéu yéu cau kiém tra;

¢) Phiéu phan tich chat luz(;)’ng san pham cua co quan kiém nghiém thubc tha y
duoc chi dinh tai Yiét Nam do1 véi céc chi tiéu yéu cau kiém tra (ban chinh hodc
ban sao c6 dong dau xac nhan cua doanh nghiép).

5. Trinh tu kiém tra chit luong san pham xuat khau

7 a) Co s’(”)r ndp truc tiég hO;ﬁC, guri ]Jﬁng duong buu dién 01 bd hod so ding ky
kiém tra chat lugng san pham xuat khau vé Cuc Thu y;

b) Trong th(‘)’iv gian 05 r}géy lam viéc tur }(hi nhan duge hd so hop 1€, Cuc Thu y
c6 trach nhiém tham dinh ho so, thong bdo két qua theo mau quy dinh tai Phu luc XLI
ban hanh kém theo Thong tu nay.

(Xem tiép Cong bao sb 963 + 964)
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VAN BAN PHAP LUAT KHAC
VAN BAN HQP NHAT - BQ NONG NGHIEP
VA PHAT TRIEN NONG THON

Vin ban hop nhit s6 17/VBHN-BNNPTNT ngay 16 thang 12 nim 2022
hop nhat Thong tw quy dinh vé quén 1y thudc thi y

(Tiép theo Cong bao s6 961 + 962)

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

Piéu 39. Trinh ty thu hdi thudc tha y

1. Co quan nha nudc c6 tham quyén khi phat hién thudc tha y thudc dién phai
thu hoi theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 105 va khoan 1 Piéu 106 cua Luat Tha y
thi phai tién hanh niém phong ngay va kién nghi co quan thi y ¢6 thAm quyén ra
quyét dinh thu hoi.

2. Viéc thu hdi ddi véi thude thu y qua kiém tra khong bao dam chat lugng
theo quy chudn k¥ thuét tuong tmg, tiéu chuan ap dung da ding ky, cong bd duoc
thuc hién nhu sau:

a) Doi véi trudng hop miu thude thi y duge 14y tai co s& san xudt hodc xut
khau, nhap khau (sau day goi chung 14 co so)

Trong thoi han 15 ngay déi v6i duoc pham, hoa chat, ché pham sinh hoc™ va 60 ngay
d6i v6i vic xin, khang thé ké tir ngay 1dy mau, Cuc Thua y théng bao cho co so biét két
qua kiém tra mau thudc thi y va yéu cau co so tu thu hdi ngay 16 thude thu y khong
dat chat luong. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc théng béao cia
Cuc Thi y, co s& ¢o quyén khiéu nai voi Cuc Thi y vé két qua kiém tra mau thude
thi y. Hét thoi han nay néu co s khong c6 khiéu nai, Cuc Tha y ra quyét dinh thu hoi
16 thude thi y khong dat chét luong trén toan qudc.

3% Cym tir “Trong thoi han 15 ngay ddi voi duoc phdm, héa chit, ché pham sinh hoc”
dugc thay thé theo quy dinh tai khoan 11 Piéu 3 cta Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngdy 28/9/2022 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira ddi, bd sung mot sd
diéu ciia cac Thong tu vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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Trong trudng hop c6 khiéu nai, Cuc Tha y ldy méiu thudc thi y kiém tra lai
va néu két qua kiém tra lai vAn khong dat chat luong, Cuc Thu y ra quyét dinh
thu hoi 16 thudc tha y khong dat chét luong trén toan quéc; néu két qua kiém tra
lai két luan thudc thu y dat chat luong thi 16 thudc thu y duoc tiép tuc luu thong
trén thi truong;

b) B6i véi truong hop miu thude thé y duoc 14y tai cac co s budn ban trén dia
ban tinh, thanh phd truc thudc Trung uong:

Trong thoi han 15 ngay dbi véi duge pham, hoa chét, ché pham sinh hoc®
va 60 ngay dbi véi vac xin, khang thé ké tir khi iy mau, co quan lay mau thong
bao cho co s& budn ban, san xuat, nhap khau 16 thude thi y d6 biét va tién hanh
niém phong ngay 16 thudc thu y khong dat chat luong. Trong thdi han 05 ngdy 1am
viéc, ké tur ngay nhan dugc thong bdo, co so co quyén khiéu nai véi co quan léy
mau vé két qua kiém tra mau thudc. Hét thoi han nay néu co sé khong ¢ khiéu nai
hodc két qua kiém tra lai khong dat chat luong, co quan léy mau ra quyét dinh thu
héi trén toan dia ban tinh, thanh phd, ddng thoi théng bao cho Cuc Tha y va cho co
s& san xudt hodc nhap khau 16 thudc d6 biét.

Cuc Thu y khi nhan dugc thong bao 16 thube tha y khong dat chat lugng cua
co quan lay mau, tién hanh 1dy mau ngay tai co so san xuét, nhap khau dé kiém tra
lai. Néu két qua kiém tra lai khong dat chat luong tién hanh niém phong 16 thubc
tai co s& san xuat, nhap khau. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan
duoc théng bao, co sd c6 quyén khiéu nai voi Cuc Thi y vé két qua kiém tra mau
thudc. Hét thoi han ndy néu co sé khong ¢ khiéu nai, Cuc Thu y ra quyét dinh thu
hdi trén toan qudc.

3. Co sO san xuat, nhap khau, budn ban c6 thude bi thu hdi c6 trach nhiém tu thu hoi
theo quyét dinh thu hoi cta co quan c6 thim quyén. Sau khi thuc hién xong viéc thu hdi,
co s& phai bao cao co quan ra quyét dinh thu hdi vé két qua viéce thu hoi thude.

4. Béi voi thude thu y phai thu hoi trén toan qudce, Cuc Thu y ra quyét dinh thu
hoi va trong vong 24 gio phai thong bao trén trang tin dién tir cua don vi, Co quan
quan 1y chuyén nganh thi y cip tinh co trach nhiém giam sat viéc thu hdi trén dia
ban quan ly.

5. B6i voi thude thl y phai thu hoi trén dja ban tinh, thanh phd, co quan quan
Iy chuyén nganh thi y cp tinh ra quyét dinh thu héi va trong vong 24 gio phai

* Cum tir “Trong thoi han 15 ngay ddi v6i duge pham, héa chat, ché pham sinh hoc”
dugc thay thé theo quy dinh tai khoan 11 Piéu 3 cua Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022 cua B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira doi, b sung mot
s6 diéu cua cac Thong tu vé quan 1y thude thi y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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thong bao trén trang tin di€n tur cua don vi déng thoi ¢6 trach nhi¢m gidm sat viéc
thu hoi trén dia ban quan 1y.

Diéu 40. Xir 1y thudc tha y bi thu hoi

1. Thudc thu y ¢ gidy ching nhan luu hanh tai Viét Nam nhung c6 nhén
khong dtng quy dinh cta phéap luat hoic khong dat tiéu chuan chat lugng da
dang ky, co s& chiu trach nhiém vé thudc tha y tién hanh ngay viéc thu hoi,
xu 1y nhu sau:

a) Thu hoi, tiéu hiry ddi véi thude tha y vi pham chét luong ¢ mie 1, bao gdm:
hoat chat khong dang theo dang ky; thudc bi bién dbi vé hinh thirc (von cuc, van
duc, bién d6i mau, léng can, phan 16p, bién dang); thube khong c6 hoat chét hodc
thiéu hoat chat chinh ghi trén nhén; vac xin khong dam bao 1 trong 3 tiéu chuan:
vo trung hodc thuan khiét, an toan, hiéu luc; thude bi thu hoi khan cép theo quyét
dinh cta cac co quan quan Iy nude ngoai d6i voi thude nhap khau;

b) Thu héi, tai ché, tai xuat dbi voi thude thi y vi pham chit luong & mirc 2
bao gém: Thudc khong dat mot trong céc chi tiéu vé tiéu chuan chat lugng da ding
ky (vé cam quan; Iy hoéa; do nhiém khudn, d6 vo khuan; ham luong thudc ngoai
mirc gi6i han cho phép £10% so véi ham lugng ghi trén nhan, ddi v4i san pham
thudc thil y c6 chira men vi sinh, ham lugng men vi sinh thap hon 90% so véi ham
luong ghi trén nhan; khoi luong tinh hoac thé tich thuc ngoai muc giod1 han cho
phép theo Duoc dién Viét Nam hién hanh);

¢) Thu héi, khéc phuc 16i ghi nhan dbi véi thude tha y c¢6 nhan khong dung quy
dinh cta phap luat vé nhan hang hoa;

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

3. Co s6 ¢6 thude thtl y budc tiéu hity phai thuc hién viée tiéu hiy theo quy dinh
quan 1y chét thai nguy hai ctia phép luat vé bao vé mdi truong va chiu moi chi phi.

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

Chwong VII
QUANG CAO THUOC THU Y

Diéu 41. Noi dung quéng cdo thude thi y

1. Quang céo thudc tha y bat budc phai co cac ndi dung sau trir truong hop quy
dinh tai khoan 2 DBiéu nay:
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a) Tén thuong pham, cong thirc bao ché cua thube tha y;

b) Cong dung va nhiing diéu luu ¥ khi str dung, bao quan thudc tha y;

¢) Tén, dia chi ctia t6 chirc, c4 nhan dang ky, phan phbi.

2. Noi dung quang cdo thudc tha y trén bang, bién, pand, ké gia ké hang, cac
vat dung khac, vat thé trén khong, dudi nudc, vat thé di dong, thiét bi dién tir, thiét
bi dau cudi va céc thiét bi vién thong khac, phuong tién giao thong, ngudi chuyén
tai san pham quang c4do khong nhat thiét phai chira day du cac ndi dung bat bude.

3. Noi dung quang cao thude tha y phai dugc co quan ¢ tham quyén quy dinh
tai Di¢u 42 cua Thong tu nay xac nhan.

Diéu 42. Tham quyén cép gidy xac nhin ndi dung quang cio thudc tha y

1. Cyc Tha y cap gidy x4c nhan ndi dung quang céo thudc thu y dbi véi bao
chi, trang thong tin dién tu, thiét b1 dién ti, thi€t bi dau cudi va cac thiét b1 vién
thong khéc, cac san pham in, ban ghi am, ghi hinh va cac thiét bi cong nghé khac
cua Trung wong, phat hanh toan quoc.

2. Co quan quan 1y chuyén nganh tha y cép tinh cip gidy xac nhin noi dung
quang cdo thuodc thu y doi véi céac truong hop quang cao trén cac phuong tién:

a) Bao chi, trang thong tin dién tir, thiét bi dién tir, thiét bi dau cudi va cac thiét
bi vién thong khéc, cac sdn pham in, ban ghi am, ghi hinh va céc thiét bi cong nghé
khéc cua dia phuong;

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

c¢) Phuong tién giao thong;

d) Hoi cho, hoi thao, hoi nghi, t6 chirc su kién, trién 1am, chuong trinh van hoa,
thé thao;

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

¢) Cac phuong ti€n quang cao khac theo quy dinh ctia phap luat.

Diéu 43. Ho so, trinh tu, thii tuc ciAp gidy xac nhan ndi dung quang cio thudc
thuy

1. Nop ho so

a) T chire, c4 nhan ndp hod so truc tiép hodc guri qua duong buu dién dén
co quan nha nudc cé tham quyén theo quy dinh tai Bi€u 42 ctia Thong tu nay;

b) SO lugng ho so: 01 bo.

2. Ho so

a) Pon dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc tha y theo mau quy dinh tai
Phu lyc XLII ban hanh kém theo Thong tu nay;
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b) Ban sao chup gidy chimg nhan dang ky thubc tha y;

¢) San pham quang cdo (ndi dung, hinh thirc quang cdo dugc thé hién bang
hinh anh, am thanh, tiéng noéi, chir viét, biéu tuong, mau sdc, anh sang va cac hinh
thirc tuong tu);

d) Danh sach bao cdo vién ghi day du thong tin vé bang cip chuyén moén hoic
chirc danh khoa hoc cta bdo céo vién dbi vai truong hop hdi chg, hdi thao, hoi
nghi, td chire su kién, trién 1am, chuong trinh van hoa, thé thao (dong dAu x4c nhéan
cua Doanh nghiép).

3. Tham dinh ho so va cip gidy xac nhan ndi dung quang cdo thude thi y

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy tiép nhan hd so dang ky xac
nhan nodi dung quang céo thudc tha y, co quan nha nude c6 tham quyén quy dinh
tai Picu 42 ciia Thong tu nay co trach nhiém thong bao cho to chire, c4 nhan dang
ky biét dé hoan thién d6i voi nhitng trudong hop hd so khong dat yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay ké tir khi nhan ddy du hd so hop 1€, co quan nha
nuéc c6 tham quyén quy dinh tai DPiéu 42 cia Thong tu nay cap gidy xac nhan ndi
dung quang cao thudc thi y theo miu quy dinh tai Phy lyc XLIII ban hanh kém
theo Thong tu nay. Truong hop khong cap gidy xac nhan ndi dung quang cdo co
quan nha nudc c6 tham quyén phai tra 161 bang vin ban va néu rd 1y do khong cap.

Chwong VIII
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN

Piéu 44. Cuc Thi y

1. Chi dao, huéng din chuyén mén, nghiép vu lién quan dén quan 1y thude tha
y; kiém tra chét lugng thude tha y tai co sO san Xuét, xuét nhap khAu, kinh doanh,
luu thong trén thi truong.

2. Tham dinh hé so, danh gia va cong nhan co s¢ du diéu kién san xuét, nhap
khau thudc tha y.

3. Tham dinh ho so, cap gidy phép khao nghiém thudc thu y.

4. Tham dinh ho so, cap gidy ching nhan luu hanh thudc tha vy.

5. T6 churc thanh tra, kiém tra chat lugng thude thé y, trach nhiém va quyén
han cua cac co quan thudéc Cuc Thu y, co quan quan 1y chuyén nganh tha y cip
tinh trong viéc quan 1y thudc th y. Lap ké hoach hang nim kiém tra chit luong
thudc thi y luu thong trén thi truong.
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6. Hang nam, 1ap ké hoach quan 1y, giam sat nguyén liéu khang sinh nhap khau
dé san xuat thudc tha y trinh B6 Nong nghiép va Phat trién nong thén phé duyét.

7. Tiép nhan va tham dinh ndi dung quang cao thudc thu y thude thim quyén quy
dinh tai khoan 1 Piéu 42 cta Thong tu nay; cAp gidy x4c nhan noi dung quang cdo.

Piéu 45. Cac co quan thudc Cuc Tha y

1. Thyc hién kiém tra chét luong thudc thi y nhap khau, luu hanh.

2%, Panh gia diéu kién co so khao nghiém thudc tha y theo quy dinh tai Diéu 88
Luat Tha y, Diéu 20 Nghi dinh sé 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 theo yéu cau
ctia Cyc Thil y va khoan 5 DPiéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018
cua Chinh phu stra doi, bo sung mot sb Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tu,
kinh doanh trong linh vurc néng nghiép (sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP).

3. Giam sat qua trinh khao nghiém thubc thi y theo gidy phép khao nghiém
thudc thi y; xac nhan bao cdo két qua khao nghiém thudc tha y.

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

1. Thue hién kiém tra chat luong thudc thu y trén dia ban quéan 1y theo quy dinh.

2. T chire tap hudn, pho bién cac quy dinh cta phap ludt vé san xuat, budn
ban, str dung thude tha y cho céc td chtre, c4 nhéan co lién quan.

3. Giam st qua trinh khao nghiém thudc thi y (trir véc xin, khang thé) theo gidy
phép khao nghiém thude thi y; xac nhan bao cao két qua khao nghiém thude tha y.

4. Tham dinh ho so dang ky, danh gid va céng nhan co s¢ du diéu kién budn
ban thudc tha y.

5. Tiép nhan va tham dinh ndi dung quang céo thubc thu y thudc tham
quyén quy dinh tai khoan 2 DPiéu 42 ctua Thong tu nay; cip gidy xac nhan ndi
dung quang cao.

6. Téng hop bao cdo tinh hinh bu6n ban, kiém tra chét luong, st dung, két
qua thanh tra, kiém tra va xt 1y vi pham thudc tha y trén dia ban quan 1y vé Cuc
Tha y dinh ky 6 thang va bao cdo tong hop hing nim hodc dot xuit theo yéu
cau ctia Cyc Thu y.

3% Khoan nay dugc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Piéu 1 cia Théng tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cuia B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, b sung, bai bo mot so diéu ctia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016
ctia BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu
luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Diéu 47. Co sé diing ky khio nghiém thudc tha y

1. Xay dung dé cuong khao nghiém;

2. Ky hop dong khao nghiém thudc tha y véi co sé khao nghiém va thuc hién
day du nhitng diéu khoan ctia hop dong da ky.

Diéu 48. Co sé¢ diing ky lwu hanh thudc tha y

1. Chiu trach nhiém truéc phap ludt va nguoi tiéu dung vé chat luong thude
tht y do co s san xuat, luu thong va phan phdi.

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

3. B4o c4o vé tinh hinh san xuét, kinh doanh thuéc thil y cho co quan quan 1y
khi ¢6 yéu cau.

4. Thong béo cho co quan quan 1y tha y trong trudng hop giai thé hoic khong
san xudt san pham da dang ky.

5. Puoc chuyén nhuong két qua nghién ctru; két qua khao nghiém, chuyén
nhuong ban quyén san pham theo cic quy dinh phap luat vé so hitu tri tué va céc
van ban phap luat khac c6 lién quan.

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

1. Co s& san xuét phai ddm béo céac diéu kién quy dinh tai Diéu 90, khoan 2 Piéu 91
cta Luat tha y, Piéu 12, Piéu 13 Nghi dinh sé 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 va
khodn 1 Diéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP.

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

3. Co s& nhap khau

a) Pam bao cac diéu kién quy dinh tai Diéu 94, khoan 2 Diéu 95 cta Luat
Thu y, Didu 18 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 va khoan 3 Diéu 2
Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP;

b) Chi dugc ban nguyén lidu thube tha y cho cac co so du diéu kién kinh
doanh nguyén liéu thudc tha y, co sd du diéu kién san xuat thudce tha y, khong
duoc ban nguyén liéu thude tha y cho céc dai 1y, cira hang budn ban thude tha vy,
nguoi dan hodc cac co so chin nudi, nudi trong thity san dé sir dung.

37 Pidu nay duoe sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 1 ctia Thong tir sb 182018/ TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon sira ddi, bd sung, bai
b6 mot sd diéu cua Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bo truong Bo
Néng nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude tha y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.
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Chuong IX
TO CHUC THUC HIEN™

* Piéu 2 va Diéu 3 cua Thong tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra d6i, bd sung, bii bo mot sd didu cua Thong
tu s0 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo trudng B6 Nong nghiép va Phat trién nong
thén quy dinh vé quéan 1y thude thi y, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019, quy dinh nhu sau:

“Piéu 2. Higu luc thi hanh

Théng tw ndy cé hiéu lic thi hanh ké tir ngay 14 thang 02 nam 2019.

Diéu 3. Trich nhi¢m té chive thuc hién

1. Chénh Van phong Bd, Cuc truéng Cuc Thii y, Thii trudng cdc don vi, té chire, ¢d nhédn ¢é
lien quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

2. Trong qua trinh thuc hi¢n, néu c6 vuong mac hodc can sira doi, bé sung, ae nghl cdc
co quan, 10 chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon
(Cuc Thii y) dé xem xét, giai quyet.”

Diéu 28 Thong tu s6 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua B truong Bo Nong
nghi€p va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc thi y co chira chat ma tay, tién chat; ké
don, don thuoc thi y; sira d6i, b sung mot sé diéu cua Thong tu sé 18/2018/TT-BNNPTNT, ¢
hiéu Iyc ké tir ngay 25/ 12/2020 quy dinh nhu sau:

“Diéu 28. Piéu khodn thi hanh

1. Théng tur nay c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 25 thang 12 niam 2020.

2. Cuc Thu y, Cuc Chan nudi, Téng cuc Thuy san, So Nong nghiép va Phdat trién néng thon
cdc tinh, thanh phé truc thuée Trung wong va cdc t6 chirc, cd nhdn cé lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Thong tw nay.

3. Trong qua trinh thiee hién, néu cé vwong mdc hodc can sira doi, bo sung, dé nghi cdc co
quan, 16 chirc, ca nhdn phan anh kip thoi vé B Nong nghiép va Phat trién néng thén (qua Cuc
Thit y) dé xem xét, gidi quyét.”

Piéu 5, Piéu 6 Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cua B truong Bo
Nong nghi¢p va Phat trién nong thon stra ddi, bo sung mot s diéu cua cac Thong tu vé quan 1y
thudc tha y, c¢6 hiéu luc ké tur ngay 12/11/2022,quy dinh nhu sau:

“Piéu 5. Quy dinh chuyen tlep

1. Poi Vdi cac hé so dé nghi cap phep nhap khau thudc thit y, nguyén liéu lam thuoc thii y
co chira chat ma tuy, tlen chat hé so dé nghi cap Gidy chimg nhdn di dzeu kién san xudt thuoc
thit y; hé so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién budén bdn, nhap khau thuoc thii y; hé so
dang ky heu hanh thude thii y dwoe tiép nhin trucc ngay Thong tu nay co hiéu lyc thi hanh thi
thuc hién theo quy dinh cua phap ludt tai thoi dlem nép ho so.

2. Cac san pham thude thii y da dwoc sdn xudt, nhap khau trude ngay Thong tu nay co hiéu
lyc thi hanh dwoc tlep tuc luu hanh vdi nhan san pham da d‘ang ky dén hét han sir dung san
pham. Cdc san pham thuoc thu y san xudt, nhdp khau sau ngay Thong tw nay co hiéu lyc thi
hanh phai ghz théng tin vé thuoc ké don trén nhan goc san pham hodc trén nhin phu hodc trén
Huréng dan sir dung san phém.

Diéu 6. Piéu khodn thi hanh

1. Théng tur nay c6 hiéu lwc thi hanh ké tir ngay 12 thangl1 nam 2022.

2. Cuc truong Cuc Thu y, Thu truong cac don vi thuoc Bo va cac 16 chirc, c¢d nhén cé lién
quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

3. T rong qud trinh thuc hi¢n, néu co vuong mdic hodc can sira doz bé sung, dé nghi cac co quan,
16 chire, cd nhdn phan anh kip thoi vé Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén (qua Cuc Thii y)
dé xem xét, giai quyet.”
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Diéu 50. Diéu khoan thi hanh

1. Thong tu ndy c6 hi€u lyc thi hanh tir ngay 19 thang 7 nam 2016.

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

a) Cac noi dung vé thir nghiém, khao nghiém thudc thil y quy dinh tai Quyét dinh
s0 18/2002/QD-BTS ngay 03/6/2002 ban hanh Quy ché khao nghiém giéng thity san,
thtrc an, thudc, hoa chét va ché pham sinh hoc ding trong nudi tréng thiy san;

b) Piéu 1, Piéu 2 Thong tu s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cta Bo
truong B Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viée b sung mot sb diéu quy dinh
vé thi tuc hanh chinh ciia Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007;
Quyét dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh so 118/2008/QD-BNN
ngay 11/12/2008 va Thong tur s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/02/2010;

¢) Piéu 1 Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 caa Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon stra d6i, bo sung, bii bo mot sé quy dinh vé
tht tuc hanh chinh trong linh virc tht y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010;

d) Piéu 19, Piéu 20 va Piéu 21 Thong tu s6 04/2015/TT-BNNPTNT ngay 12/02/2015
ctia Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon hudng din thyc hién mot
s6 noi dung ctua Nghi dinh sé 187/2013/ND-CP ngay 20/11/2013 cua Chinh pha
quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua ban hang héa qubc
té va cac hoat dong dai 1y, mua, ban, gia cong va qua canh hang hoa voi nude
ngoai trong linh vyc ndng nghiép, 1am nghiép va thuy sén;

d) Piéu 2 Thong tu s6 10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 ciia B truong
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viéc ban hanh Danh myc thudc thi y
dugc phép luu hanh, cAm sir dung ¢ Viét Nam, cong bd ma HS d6i voi thube thu y
nhap khau duoc phép luu hanh tai Viét Nam.

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

a) Thong tu s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 ctia Bo truong Bé Nong nghiép
va Phat trién nong thén hudéng dan tha tuc thu hoi va xir 1y thude thi y;

b) Thong tu s6 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cta Bo truong Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon quy dinh vé ghi nhin thudc tha y;

¢) Quyét dinh sd 71/2007/QP-BNN ngay 06/8/2007 cua Bo truong Bo Nong
nghi¢p va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh trinh ty, thu tuc thir nghiém,
khao nghiém thudc tha y;

d) Quyét dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua Bo trudng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén bo sung, stra d6i Quyét dinh sd 71/2007/QD-BNN
ngay 06/8/2007;
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d) Quyét dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ciia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh vé kiém tra chét luong thude thd y;

e) Quyét dinh s6 100/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ctia Bo truéng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon bod sung, sira d6i Quyét dinh sd 72/2007/QD-BNN
ngay 06/8/2007.

g) Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén ban hanh quy dinh thu tuc ding ky san xuét, nhap
khau, Ivu hanh thubc tha y, nguyén liéu 1am thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi
sinh vat, hoa chat dung trong tha y;

h) Quyét dinh s6 99/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cta Bo truong B Nong
nghiép va Phat trién nong thon sira d6i, bo sung Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN
ngay 10/02/2006;

i) Thong tu s6 51/2009/TT-BNNPTNT ngay 21/8/2009 ciua Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh kiém tra, ching nhan du diéu kién
san xut, kinh doanh thudc tha Y, ché phém sinh hoc, vi sinh vat, hda chat dung
trong tht y, th y thuy san;

k) Thong tu s6 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cta Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh tha tuc dang ky, kiém tra, chimg nhan
co s& san xuat thude tha y dat tiéu chuan thyc hanh tot san xuat thudc (GMP);

1) Thong tu sé 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 ctua Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh thi tuc dang ky san xuat gia cong
thudc tha y;

m) Thong tu sd 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 cta Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon ban hanh quy chuan k¥ thuat Qudc gia diéu
kién vé sinh tha y co so kinh doanh thudc thu y va diéu kién vé sinh tha y ddi voi
co s thir nghiém, khao nghiém thudc thu y.

Pi¢u 51. Quy dinh chuyén tiép

1. Ho so ding ky thir nghiém, khao nghiém, san xuét gia cong, lvu hanh thude
thi y ndp trudc ngay Thong tu ndy co hiéu luc giai quyét theo quy dinh tai Quyét
dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat
trién noéng thon ban hanh quy dinh tha tuc ding ky san xuat, nhap khau, luu hanh
thude tha y, nguyén liéu lam thude tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vét, hoa chat
dung trong thu y; Quyét dinh s 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ctiia Bo trudng Bo
Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh quy dinh trinh ty, tha tuc thir nghiém,
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khao nghiém thudc thi y; Thong tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh thi tuc dang ky san xuat
gia cong thudc thu y va cac Quyét dinh sira d6i, bo sung.

2. Quan 1y ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chét, khoang chat dung trong nudi
trong thily san theo quy dinh tai Thong tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015
ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé quan 1y san pham xir 1y,
cai tao moi truong dung trong chin nudi, nudi trong thuy san duoc thyuc hién nhu sau:

a) Déi v6i hd so ndp trude ngay 01/7/2016 thyc hién theo quy dinh ctia Thong
tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién noéng thén vé quan 1y san pham xir 1y, cai tao moi truong dung trong
chin nuéi, nudi trong thity san;

b) Céc san pham d3 dugc phép luu hanh tiép tuc dugc luu hanh dén hét thoi
han d3 cip hodc thoi han 05 nim ké tir ngdy duoc cip phép (ddi voi van ban cip
phép khong ghi thot han luu hanh). Viéc dang ky lai hodc gia han thuc hién theo
quy dinh tai diém ¢ hodc diém d khoan 2 Piéu nay.

¢) San pham c6 cong dung sat tring, khir trang, tiéu doc va cd thanh phan hoat
chat tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tur nay thuc hién theo quy dinh tai
Thong tu nay ké tir ngay Thong tu nay co hiéu luc;

d) San pham khong thudc diém c khoan nay c6 cong dung phan huy chat hitu
co, tao thirc an ty nhién, 6n dinh moi truong nuoi, bo sung khoang chét thuc hién
theo quy dinh vé quén 1y thirc dn chin nudi ké tir ngay Thong tu nay co hiéu luc.

3. Péi voi san pham quy dinh tai phan C Phu luc IC Thong tu s6 10/2016/TT-BNNPTNT
ngay 01/6/2016 caa Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viée
ban hanh Danh muc thude tha y dugc phép luu hanh, cAm st dung ¢ Vi¢t Nam,
cong bd ma HS ddi voi thube thi y nhap khau dugc phép luu hanh tai Viét Nam:

a) San pham c6 cong dung sat tring, khir trang, tiéu doc va cd thanh phan hoat
chat tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tu ndy tiép tuc thuc hién theo quy
dinh cia Luat Tha y va Thong tu nay.

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

4. Co s san xuat, kinh doanh san pham c6 thanh phan hoat chat theo quy dinh
tai Phy lyc XLIV ban hanh kém theo Thong tu nay néu chua duoc cap gidy ching
nhan du diéu kién san xuit, kinh doanh thudc tha y hodc giéy chtirng nhan GMP,
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trong thoi han 12 thang ké tur ngay Thong tu nay c6 hiu luc, co s& thuc hién viéc
dang ky cap gidy ching nhan du diéu kién san xuat, kinh doanh thudc thu y theo
quy dinh cia Luat Thi y va Thong tu nay.
5. Viéc cong bd hop quy cac san pham thude thu y duoc thuc hién theo quy

dinh ciia phéap luat tir ngdy 14 thang 02 nam 2024.%

Pi¢u 52. T6 chirc thuc hién

Trong qua trinh thuc hién, néu co vuong méc hodc can stra doi, bd sung, dé
nghi cac co quan, t6 chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon dé xem xét, giai quyét./.

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

S6: 17/VBHN-BNNPTNT
Ha Noi, ngay 16 thang 12 nam 2022
KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Phuing Pire Tién

3% Khoan ndy duoc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai Didu 26 cua Thong tur sb 12/2020/TT- BNNPTNT
ngay 09/11/2020 cua Bo truong B Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly
thude tha y c6 chira chat ma tay, tién chét; ké don, don thudc tha y; stra d6i, bd sung mot s diéu
ctia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT, c6 hiéu luc ké tir ngay 25/12/2020.
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Phu lucl
MAU DON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia B truéng Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sé:....../DK-CT (Pia danh), ngay... thing... nam...

PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thi y

Cin ctr Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cta Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc tha y.

Cin cir Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon stra doi, bo sung, bai bé mot s diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia B truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan 1y thude thu y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

K 1 OSSO PP OP U TUPPTUUPTRPPPRRUPRROPO

DA Chie e

S6 dién thoaiz.......covveeevereeenn. T 372 SOOI

Céc chi nhanh (nég [070) USSP URRURRRRRR
CO SO SAN XUAT

Chung t6i dang ky luu hanh san pham thudc tha y sau day:
1. Tén thuong mai:
2. Dang bao ché:
3. Hoat chit, ham luong hoat chat:
Khi dugc phép luu hanh, ching toi cam doan chap hanh dung cac quy dinh cia
phap luat Viét Nam vé thudc thi y va cac Diéu luat khac c6 lién quan.
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K, ghi ré ho tén va déng dau)

* Can ci ndy duge b6 sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 clia Thong tur s6 182018/ TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ctua B truéng Bo Nong nghi€p va Phat trién nong thon sua doi, bo sung, bai
bo mot sb diéu cua Thong tu s0 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo
Nong nghlep va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc tha y, c6 hi¢u luc thi hanh ké tr
ngay 14/02/2019.
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Phu luc IT
MAU PON PANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE
DUNG TRONG THU Y
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

"""""" Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

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

Kinh gui: Cuc Thuy

Cin ct Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude thi y.

Can cir Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo trudong
Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon stra doi, bo sung, bai bé mot s diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thudc thu y*'.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

I e et

D J -1 e] 1} LR

14

14 . 14 A 14

Cac chi nhanh (néu co):
ettt e e e e eeteetaeeteteneeet—etaaeet—taaaeataaet.aaaaaataaaaaaaaaaa

CO SO SAN XUAT
Tén:

ClL. ettt et e it et e e et et e eet—eaa—et.taa—at.ean.aa.taa—at.eenaaeaaranaaata—aanaaas

. 2
Pia chi:

1 ettt ee et eteeteeeteetaeeet.etaeteueet.eaaaet.tanaat—aauaat—taa—aataaanaaea.ra—————_

! Can ctr ndy duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 ctia Thong tur s 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd sung, bai
b6 mot s6 diéu caa Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong BoO
Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan 1y thudc tha y, c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.
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Chung t6i dang ky luu hanh san pham véc xin, khang thé sau day:

1. Tén thuong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat chit, ham luong hoat chét:

Khi dugc phép luu hanh, chiing t6i cam doan chip hanh dung cac quy dinh cua
phap luat Viét Nam vé thude tha y va cac Diéu luat khac co lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi 16 ho tén va déng ddu)
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Phu luc III
MAU PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC PE CHAN POAN
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia B truéng Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
_________ Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

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

PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC PE CHAN POAN

Kinh gtri: Cuc Thu y

Cin ct Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude thi .

Cin cir Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon sira doi, bo sung, bai bé mot sb diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan Iy thude thu y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

f 1S s H T T PP U PR RTPP PP
3 D I 1 o1 1 TSR R PO PRPRRPPPPRPRPPPRR
SO dién thoaiz.....oveeeeeeeeeeeeeeen.. SO FAX et
230 T 1 SRR
Céc chi nhanh (nél} [470) TS SRS U PR UPURURUPRR
CO SO SAN XUAT

M. e
S D I ;1 ¢l 1 LR RPPRTPPPPRPRPPPPPPPRRIR
SO dién thoais....ooveeeeeeeeeeeeeeeen., SO FAX et
255 T 11 PR
Chung t6i ddng ky luu hanh ché pham sinh hoc dé chan doan sau day:

............ (tén san pham)............ ’
Khi duge phép luu hanh, ching t61 cam doan chap hanh ding cac quy dinh cua
phap luat Viét Nam veé thude tht y va cac Diéu luat khac c6 lién quan.
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)

*2 Can clr ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 cia Thong tur s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd sung, bai
b6 mot s6 diéu caa Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong BoO
Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan 1y thudc tha y, c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.



18 CONG BAO/S6 963 + 964/Ngay 30-12-2022

Phu luc IV
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH
THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------------ Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

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

Kinh gui: Cuc Thuy
Can cit Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cia Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thube tha y.
Cin ctr Thong tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong

B0 Nong nghiép va Phét trién nong thon stra doi, bo sung, bai béo mot sb diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia B truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
. ettt ettt e e e e ettt e e e e ettt ——————————aetttraaa———

DA Chieeeeeec e

CAC Chi NTANN (MU CO): ..o

# Cin cir nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ctia Thong tur sb 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd sung, bai
b6 mot s6 diéu caa Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong BoO
Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan 1y thudc tha y, c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.
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CO SO SAN XUAT

Chung toi dé nghi cap lai gidy ching nhan luu hanh thudc thi y sau day:

, , Ly do d& nghi cip lai gidy ching nhan
TT| Tén sanphdm | SéDKLH Y Sh cap al glay chiung fhe
Iuu hanh

Chung t6i cam két gitr nguyén cac ndi dung khac dung nhu hd so dang ky luu
hanh thudc tha y.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi 16 ho tén va déng ddu)
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Phu luc V
MAU PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 niam 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
_______ Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé:....../DK-CT (Pia danh), ngay... thing... nam...

PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thu y
Can cir Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
B0 trudng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude tha y.
Cin ctr Thong tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong

Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon stra doi, bo sung, bai bé mot sb diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH (PAT GIA CONG, SAN CHIA):
. ettt ettt e e e e e ettt e e e et ettt —————————etttraan———

DA Chieeeeee e

CAC Chi NHANN (U COY: vt

* Can clr ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 ctia Thong tr s 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sta d6i, bd
sung, bdi bo mot sd diéu cua Thong tuw sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan Iy thude tha y, c6 hiéu luc thi
hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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CO SO SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA):

Chung t6i ding ky gia han luu hanh cac san pham thudc thu y sau day:

TT

Tén san pham

S6 dang ky luu hanh

S6 GCN luu hanh,

ngay, thang, nam cap

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K, ghi ré ho tén va déng dau)
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Phu luc VI
MAU BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia Bé trurong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y

(Tir khi dwoc cip gidy chirng nhan lwu hanh dén khi ding ky gia han)
1. Tén to chirc, ca nhan dang ky luu hanh:

bia chi:

S0 dién thoai:

S6 Fax:

2. Tén san pham, s6 dang ky da duoc cap:

3. Dang bao ché cua san pham:

4. Hoat chit, ham lugng hoat chét:

5. Luu hanh trén thi truong:

Co Khong
Vi pham chét luong
Co Khong

Néu c6 thi ghi rd:
S6 lan sai pham:
Loai vi pham:

6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén ding ky luu hanh thudc tha y
Co Khong

Neéu ¢6 thi ghi r6:
So lan sai pham:
Loai vi pham:

7. Thay d6i trong thoi gian gidy phép luu hanh con hiéu luc
Co Khong

Néu c6 thay d6i thi phai giri kém theo ban sao cong vin cho phép
8. Thay d6i khi dang ky lai (gidy phép luu hanh gan hét hodc hét hiéu luc)
Co Khong

Néu c6 thay d6i thi phai ghi rd noi dung thay d6i so vdi ho so dang ky da
duogc duyét:

Néu khong c6 thay doi thi phai cam két khong c6 bat ky su thay doi ndo so véi
hé so dang ky da dugc duyét.

9. Nhitng ¥ kién khac tir khach hang vé san pham thudc tha y khi lwu hanh trén
thi truong:

PAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)
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Phu luc VII
MAU GIAY CAM KET PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia Bé trurong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_______ Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé:....../DK-CT (Pia danh), ngay... thing... nam...
GIAY CAM KET
Kinh gui: Cuc Thiy
Can cu Luat so hiru tri tug;
Can cir Thong tu 86 13/2016/TT:BNNPTNT ngay 02 théng 6 nam ’2016 cua
B6 trudng B Nong nghi¢p va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude thu y.

Cin cir Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo trudng
Bo6 Nong nghiép va Phat trién nong thon sira doi, bo sung, bai bé mot s6 diéu cia
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
K<) o TSR

DPia chi
1A CRLi e e

CAac chi nhanh (NEU CO): .evvivieiiie e
CO SO SAN XUAT
LI ettt et st e st e e sbaee e

8 D 1T 1 ¢l 1 PR PRRRRPRRRPRPPRPRPRRRIN

> Can cir nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 ctia Thong tu s 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd sung, bii
b6 mot s6 diéu caa Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong BoO
Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan 1y thudc tha y, c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.
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Chung t6i cam két khong vi pham cac quy dinh vé s& hitu tri tué ddi véi san
pham xin dang ky lvu hanh dudi day:

Tén san pham Thanh phan Cong dung

Chuing t61 xin hoan toan chiu trach nhi€ém trudce phéap luat Viét Nam va quoc té
néu vi pham vé quyén s¢ hitu tri tué.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ré ho tén va déng ddu)
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Phu luc VIII
MAU TOM TAT PAC TiNH CUA SAN PHAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé treong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Tén cta san pham

2. Dang bao ché cta san pham

3. Puong dung thude

4. Thanh phan, ham luong hoat chét va t4 dugc c6 trong cong thirc ctia san phdm

5. bac tinh duoc luc hoc, dugc dong hoc cua san phém

6. Chi dinh Diéu tri

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

8. Nhiing canh bao khi st dung

a) Luu y khi stir dung;

b) Twong tac v6i thude khac, cac dang twong tac khac;

¢) Tac dung khong mong mubn khi str dung theo chi din va liéu dung da duoc
khuyén cdo ctia san pham;

d) Tac dung khéng mong mudn trong truong hop st dung qua lidu va cach
xtt 1y (néu co);

@) Thong tin vé viéc sir dung san pham cho gia stc mang thai, gia suc cho sita
va gia cam dé trimg;

e) Chong chi dinh.

9. Canh bao cho nguoi st dung thubc dé phong, tri bénh cho dong vat

10. Thoi gian ngimg sir dung thudc

11. Nhitng thong tin vé sir dung thude

a) Han st dung (truéc khi mé san pham lan dau; sau 1an ddu mo san pham);

b) Piéu kién bao quan san pham;

¢) Tinh chat va dung luong ctia bao bi dong gbi san pham;

d) Chi dan d6i véi viéc loai bo cac phan cta san pham khong duoc st dung.

12. Tén va dia chi cua nha san xuét.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K, ghi ré ho tén va déng dau)
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Phu luc IX
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nam 2016
ciia Bé treong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION

S6/No:....

Tén san pham/Name of product:...

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

Thanh phan hoat chat/Active Ingredients:...

Cong dung/Indications:...

Dang bao ché/Dosage form..........

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

Han dung/Shelf-life..... thang

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

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:
Tén co so san xuat/Name of Manufacturer:

Dia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chimg nhan luu hanh nay c6 hiéu luc dén:

This marketing authorization is valid until
Ha No¢i, ngay thang nam
Hanoi Date month year

CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phu luc X*
MAU PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28 théing 9 nim 2022
ciia Bé trurong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TEN COSO PAT GIA CONG, CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

SAN CHIA Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO, /DK-CT (Pia danh), ngay...... thang...... nam.....

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

Kinh gui: Cuc Thu y

Cin ctr Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cta Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan 1y thude tha y
CO SO PAT GIA CONG, SAN CHIA:

Tén ettt e teeeee e e e hbeteee e e e hbteeeeeeahbbteeee e e abataeeeeennbbbaeeeeeanns
bia chi e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeetttet et ————————————————————————aaeaeeeeeeeees
Sé dién thoai e SO FaXveeeeeeeeeeeeeeeeeeeenen,
Email et eereeeeeetteeeeeteteeesbeeeeateeeeantaeeeaateeeeaarateeenrreeeensrraeeans
Gidy chung nhan luu hanh san pham cua bén dit gia cong, san chia do Cuc
Thay cép (s6:........... ngdy thang nim cip)
CO SO NHAN GIA CONG, SAN CHIA:
Tén ettt ettt e tteee e —tee e e bt tee e httee e baeeeahbteeeanbeeeenbaeeeeabaeeeans
DPia chi e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeete et ———————————————————————aaaaaaaeeeeees
Sé dién thoai e SO FAX. vttt
Email et eteeeetee ettt e e —e e e —eeetaeeataeeabeeetreeetaeennaeeenns

% Phy luc nay dugc thay thé theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 4 ctia Thong tur s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022 cta B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra ddi, bd sung mot sd
diéu ctia cac Thong tu vé quan 1y thudc thu y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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Giay chung nhén du dicu kién san xuat cua co s¢ san xuat gia cong, san chia
(I IS ngay thang nam cap)

Chuing t6i dang ky luu hanh thudce tha y san xuét gia cong, san chia sau day:

Khi dugc phép luu hanh, ching t6i cam doan chdp hanh dung cac quy dinh cta
phap luat Viét Nam vé thude tha y va cac diéu luat khac ¢ lién quan.

PAI DIEN CO SO
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau/chir ky s6 néu cd)
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Phu luc XI
MAU DPON PANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia Bé trurong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
"""" Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé:....../DK-CT (Pia danh), ngdy... thang... ndm...
DON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y DE XUAT KHAU
Kinh gui: Cuc Thuy
Cin ctr Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude thi y.
Can cir Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo trudng
B0 Nong nghiép va Phét trién nong thon sira doi, bo sung, bai bé mot s diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thudc tha y*'.
TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

. et e e e e e e e et ——————————aaererraa———
D I ;1 ¢l 1 LT PRRPPPPPRPRPPRPRPPRPIN
SO dien tho@iz....o.oveeeeeeeeeeeerrn., SO FAX oo ee e,
EMalli oo
CO SO SAN XUAT

. et e e e e e e e e e e e —————————aereeraa———
D I ;1 ¢l 1 LT P PR PPRPPPPPRPRPPPPRPRRRIN
SO dién thoais....ooveeeeeeeeeeeeren., SO FAX ettt
EMalli oo
Chung t6i ding ky san xuét thudc tha y dé xuat khau sau day:

............... (tén san pham)...................
Khi dugc phép san xuét, chung toi cam doan san pham chi dung cho Muc dich
xuat khau.
PAI DIEN CO SO
(K, ghi ré ho tén va déng dau)

7 Cin cir nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ctia Thong tur s 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon stra d6i, bo sung, bii bo mot
sO diéu ctia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong B Nong nghiép va
Phat trién nong thén quy dinh vé quan 1y thude thi y, c¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XII
MAU GIAY CAM KET SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

_______ Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb:....../PK-CT (Pia danh), ngay... thang... nam...
GIAY CAM KET
Kinh gtri: Cuc Thuy

Can cu Luat so hiru tri tug;

Cian Ct Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc tha y.

Cin ctr Thong tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong
B0 Nong nghiép va Phét trién nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot sb diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan 1y thude thu y*.

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

K 1 O OO PP TOP U PPTOUPTUPPPRRUPRRROPO

DPia chi
1A CRLi e

EMaAil ..o e

CO SO SAN XUAT

* Can cir nay duge bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ctia Thong tur sb 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd sung, bai
b6 mot s6 diéu caa Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong BoO
Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan 1y thudc tha y, c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.
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Chung t6i cam két khong vi pham cac quy dinh vé s hitu tri tué dbi véi san pham
xin dang ky san xuat dé xuat khau dudi day:

Tén thuong mai Thanh phan Cong dung

Chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luat Viét Nam va quéc té
néu vi pham vé quyén s¢ hitu tri tué.
PAI DIEN CO SO
(K, ghi ré ho tén va déng dau)
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Phu luc XIII
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng tw sé6 13/2016/TT-BNNPTNT ngady 02 thdng 6 nam 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Thudc sin xuat gia cong, san chia)
MARKETING AUTHORIZATION
Sb/No:....

Tén san pham/Name of product:...

Sb dang ky/Registration number-.....

Thanh phan hoat chat/Active Ingredients: ...

Cong dung/Indications:...

Dang bao ché/Dosage form.:.........

Quy cach dong goi/Packing Size.....

Han dung/Shelf-life....

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

Dia chi/Address:

S dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:
Tén co s& gia cong, san chia/Name of Manufacturer:
Dia chi/Address:

S dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chimg nhan luu hanh nay c6 hiéu lyc dén:
This marketing authorization is valid until

Ha No¢i, ngay thang nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phu luc XIV
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé treong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

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

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

Tén san pham/Name of product:...

Thanh phan hoat chat/Active Ingredients:...

Dang bao ché/Dosage form:.........

Quy cach dong goi/Packing Size.....

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

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:
Tén co so san xuat/Name of Manufacturer:

Dia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chimg nhan luu hanh nay c6 hiéu lyc dén:
This marketing authorization is valid until

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

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

----- Doc 13p - Tu do - Hanh phiic

Sb:...... /DK-KN (Dia danh), ngay... thang... nam...

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

Co s6 ding ky khao nghiém thudc thil Y: .....c.oeveeeeeeeeeeeeeeeeeee e
Dbia chi:
Sé dién thoai:
Co 56 khao nghiem thuSC thil Vi ......oueveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
Dia chi:
Sé dién thoai:
Dé nghi dugc khao nghiém thube (vic xin...) sau day:

o] g | ouingang | Gt s |
1.
2.
3.

a) Thoi gian dy kién bat dau:

b) Thoi gian dy kién két thuc:

¢) Dia diém:

Chung t6i cam két chap hanh ding cic quy dinh cia Nha nudc vé khao nghiém
thudc thu y.

Ho so kém theo: PAI DIEN CO SO
- Hop ddng khao nghiém; (Ky va déng ddu)

- Bé cuong khao nghiém;

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

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Pjc 1ap - Tw do - Hanh phiic
cypctwy T

GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Sé:...../QLT-KN
Tén thube duge phép khao nghiém:
Thanh phan hoat chat:
Dang bao ché:
Puong dung:

Tén, dia chi co s& san xuat:

Tén, dia chi co s¢ dang ky khdo nghiém:

Tén co s& khao nghiém:

Dia Diém tién hanh khao nghiém:

Tén co s¢ gidm sat khao nghiém:

Loai dong vat khdo nghiém:

Quy mo khéo nghiém:

Céc chi tiéu khao nghiém:

Sb lugng thude nhap khau dé khao nghiém (néu c6):*

Gidy phép khao nghiém nay c6 hiéu lyc dén: ngay... thang.... nam....

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

¥ Cum tir “S6 lwong thudc nhap khiu dé khao nghiém (néu c6)” duoc bd sung theo quy
dinh tai khoan 16 Diéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra d6i, bd sung, bai bo mot s diéu ctia Thong
tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bé Nong nghiép va Phat trién nong
thon quy dinh vé quan 1y thudc thii y, ¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XVII
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia B truéng Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
"""" Poc lap - Tu do - Hanh phiic

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

’ PON DE NGHI CAP LAI ’
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THUY

Kinh gui: Cuc Thuy

Cin ct Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cia Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc tha y.

Cin ctr Thong tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong
Bo6 Nong nghiép va Phat trién nong thon sira doi, bo sung, bai bé mot s6 diéu cia
Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia B truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y*°.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY:

K 1 OO PO U PP P TP PP PTRPPPRRUPRRROPO

DA Chitaec e

SO dién thoi:.........cvvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeens SO FaX ..o,

Chuing t6i dé nghi duoc cap lai glay phep khao nghiém thudc tha y:

Tén san pham:...................... gidy phép khao nghiém so:..................... QLT-KN
ngay...... thang... nam...

Ly do dé nghi cap lai:

- Bi mét, sai sot, hu NONG e

- Thay ddi tén thudc thu y, thong tin ciia to chic, c4 nhan dang ky khao
nghiém thudc thd y.

HO6 so giri kém:

a) Cac tai liéu lién quan dén sy thay d6i, bd sung (néu cb);

b) Gidy phép khao nghiém thudc thu y di duogc cap, trir truong hop bi mat.

DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ro ho tén va dong ddu)

>0 Can cir ndy dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 ciia Thong tur s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon sira ddi, bd sung, bai
b6 mot sd diéu cua Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bo truong Bo
Néng nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan 1y thude tha y, co hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.
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Phu luc XVIII
MAU BAO CAO KET QUA KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé treong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

BAO CAO KET QUA
KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Tén thuéc khdo nghiém)

1. Tén don vi san xuét thudc khao nghiém

2. Tén don vi dang ky khao nghi¢m

3. Tén don vi khao nghiém

4. Tén don vi gidm sat khao nghiém

5. Ho va tén ngudi c6 chung chi hanh nghé ciia co s khao nghiém.

6. Thoi gian, dia diém

a) Thoi gian bat dau

b) Thoi gian két thuc

¢) Dia diém

7. Muc dich, nd1 dung khao nghiém.

a) Muc dich

b) Noi dung khao nghiém.

8. Nguyén vat li¢u:

a) Tén san pham

b) Thanh phan

¢) Cac cong dung ctia san pham

d) Cac nguyén vat liéu khac phuc vu qué trinh khao nghi¢m

9. bong vat khao nghi¢m:

a) Loai, s0 lugng, gidi tinh, lira tudi dong vat khao nghiém

b) Tinh trang strc khoe, két qua kiém tra khang thé (d6i véi vic xin, khang thé)
cua dong vat trude khi tham gia khao nghiém.
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10. Cac phuong phéap gay bénh thuc nghiém trén dong vat (néu co)

11. Qua trinh khdo nghiém

a) Lich dung thudc khao nghiém trén dong vat

b) Loai, ) luong, nhém dong vat (tuéi, giéng, trong luong......) dugc dung thude

c) Loai, sé lugng, nhom dong vat (tudi, giong, trong lugng......) dbi ching
khong dung thude

d) S6 theo ddi (hang ngay) s6 dong vat dugc khio nghiém trong thoi gian
dung thudc

d) Sb theo ddi ghi chép chi tiét s 6m, chét lién quan dén bénh ma thude khao
nghi¢m c6 chi dinh diéu tri

e) Thoi gian va s6 lan ldy mau dong vat khao nghiém dé xac dinh hiéu gia
khang thé trong huyét thanh hoic s6 luong dong vat dé cong cuong doc dbi vai
khao nghiém vic xin, khang thé

g) Cac hoat dong co lién quan khac trong qué trinh khao nghi¢m

12. Két qua

a) Chi ti€u an toan: Tinh hinh strc khée, dich bénh chung cua cac nhoém dong
vat tham gia khdo nghiém, s6 6m, chét

b) Chi ti€u hiéu luc (Cac cong dung cua thudc da duoc khao nghiém, ) dong
vat khoi bénh, két qua ki€m tra huyét thanh, ty I¢ bao ho,....)

¢) Céc két qua khac néu trong dé cuong va hd so ding ky

d) Nhiing thay d6i (néu c6) trong qué trinh khao nghiém

13. Két luan

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

15. Xé4c nhan cta don vi giam sat

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

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

Ghi cha: Mdu chi ghi cac Piéu Khodn can thiét lién quan dén khao nghiém, don vi

co thé bo sung cac noi dung co lién quan khac.
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Phu luc XIX
MAU PON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndm 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

PON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
Kinh gui: Cuc Thuy
Cian ctr Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cua
Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc
thu y.
Cin cir Thong tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira d6i, bod sung, bai bo mot s6 diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia Bo truéng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y°'.

Tén co so:

bia chi co so:

Sé dién thoai: Fax:

Chu co s0:

bia chi thuong tru:

Céc loai san pham dang ky san xuat luu hanh:
0 Thudce duge lidu o Ché phém sinh hoc

0 Hoa chat o Cac loai khac

>! Can cir nay duoe b sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 cia Thong tu s 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd sung, bai
b6 mot s6 diéu caa Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong BoO
Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan 1y thudc tha y, c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.
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Pé nghi quy Cuc tién hanh kiém tra cdp gidy ching nhan da Diéu kién san
xudt thude thii y cho co s ching toi.

Ho so guri kém (doi véi ding ky kiém tra lan dau):

a) Pon ding ky kiém tra Diéu kién san xuat thudc thu y;

b) Ban thuyét minh vé co so vat chat, ky thuat san xuat thube tha y;
¢) Danh muc céc loai thudc thu y, nguyén liéu san xuat;

d) Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép (ban chinh hodc ban sao c6 dong
dau xac nhan cua doanh nghiép diang ky);

d) Ching chi hanh nghé san xuét thudc tha y (ban chinh hoic ban sao c6 dong
dau xac nhan cta doanh nghiép ding ky).

....... , ngay... thang... nam....
Dai dién co s
(Ky tén va déng dau néu cd)
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Phu luc XX
2 PON PANG KY CAP, GIA HAN GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN
BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

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

“PON PANG KY CAP, GIA HAN GIAY CHUNG NHAN PU
PIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

Kinh guri: Y
Cin ct Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia Bo

truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude thi .

Can cir Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo trudong
Bo6 Nong nghiép va Phat trién nong thon sira doi, bo sung, bai bé mot s6 diéu cia
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y>*.

Tén co so:
DPia chi co so:
So6 dién thoai: Fax:

Chu co s6:

>2 Tén Phuy luc duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Théng tu s6 13/2022/
TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cta Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon stra ddi, bo
sung mot sd diéu ctia cac Thong tur vé quan 1y thude thi y, 6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

>3 Tén mau don dugc stra dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 4 Thong tu s6 13/2022/
TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 ctia BO truéng Bd Nong nghiép va Phat trién néng thon stra doi, bo sung
mot s6 diéu ciia cac Thong tur vé quan 1y thude thil y, ¢6 hiéu Iyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

>* Can cir ndy duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Didu 1 cia Thong tur s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngdy 15/11/2018 cia Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén sira doi, bo sung, bai bo
mdt s6 diéu cua Thong tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo truong Bo Nong nghiép va
Phét trién nong thon quy dinh vé quén 1y thude tha y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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bia chi thuong tra:

Céc loai san pham kinh doanh:

0 Thude duge phém 0 Vic xin, ché phém sinh hoc
0 Hoa chat 0 Cac loai khac

Dé nghi quy don vi tién hanh kiém tra cap gidy chimg nhan du Piéu kién budn
ban, nhap khau thude thu y cho co s¢ ching t6i.

Ho so gui kém (ddi véi dang ky kiém tra lan dau):

a) Pon dang ky kiém tra Piéu kién budn ban, nhap khau thude tha y;

b) Ban thuyét minh vé co s& vt chat, ky thuat buoén ban, nhap khau thudc tha y;

¢) Giay chung nhan ding ky doanh nghiép hodc gidy ching nhan dang ky kinh
doanh (ban chinh hodc ban sao c6 dong dau xac nhan cua doanh nghi¢p dang ky);

d) Chang chi hanh nghé budn ban, nhap khau thude thi y (ban chinh hodc ban
sao c6 dong dau xac nhan ctia doanh nghiép dang ky).

....... , ngay... thang... nam....
Dai dién co s&

(ky tén va dong ddu néu c6)

Ghi chu: (1) Giti co quan quan 1y chuyén nganh thii y cdp tinh néu co sé dang ky
kiém tra la co sé budn ban thudc thii y; giri Cuc Thit y néu co sé ding ky kiém tra la co s&
nhdp khdu thuéc thil y.
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Phu luc XXI
MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT,
KY THUAT SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndam 2016
ciia Bé trieong Bé Néng nghiép va Phdt trién néng thon)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT,
KY THUAT SAN XUAT THUOC THU Y
Kinh gui: Cyc Thuy

Loai san pham dang ky san xuit:

o Thube duge lidu 0 Ché pham sinh hoc

0 Hoéa chat 0 Cac loai khac

Xin giai trinh Diéu kién san xuat thudc thu y, cu thé nhu sau:
. bia diém san xuét

. Nha xudng san xuat

. Trang thiét bi, dung cu dung trong san xuét

. Hé thong kho

. Khu vuc xur 1y ti€t trung

. Khu vuc cén, cip phéat nguyén liéu

. Khu vuc pha ché, san chia, bao quan ban thanh pham
. Khu vuyc hoan thién san pham

. Khu vuc v¢ sinh

10. Hé thong thu gom va xir Iy nude thai, chat thai

11. Bao bi

12. Ghi nhan

13. Khtr trung, tiéu doc

14. Nhan sy tham gia san xuat

15. V¢ sinh ca nhan

16. V¢ sinh phong ho lao dong

17. Nudc st dung trong co so

18. Thyc hién quy dinh vé ho so 16

19. Thyc hién quan Iy chit luong:

- Phong kiém nghiém

- C4an bd nhan vién phong kiém nghiém

- Trang thiét bi

- Cac quy dinh vé kiém tra nguyén liéu, thanh phdm, lvu mau va kiém tra miu

O 01N DN K W~

..., NEay....... thang... nam....
Chu co sé dang ky kiém tra
(Ky tén, déng dau)
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Phu luc XXII
MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT,
KY THUAT BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT
BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

Kinh giri: V.o

Tén co sO AN Ky KIEM tra: ..oevviiiiiiicieecee e e

DA CRI: e

Loai hinh dang ky kinh doanh: ............ccccooiiiiiiniii e
Xin giai trinh Piéu kién buodn ban, nhap khau thude tha y, cU thé nhu sau:

1. Co s& vat chat: (mo ta két cau, dién tich quy md co sd, cac khu vuc trung
bay/bay ban)

2. Trang thiét bi: (néu déy du tén, sb luong thiét bi phuc vu bdo quan thudc tha
y nhu ta, quay, ké, am ké, nhiét ké, ti lanh,....)

3. Ho so s6 sach: (GCN ding ky kinh doanh, chémg chi hanh nghé, s6 sach
theo d6i mua ban hang,...)

4. Danh muc cdc mat hang kinh doanh tai co s&
..., NGay... thang... nam....
Chii co s¢ ding ky Kiém tra
(Ky tén, dong ddu néu c6)
Ghi chii: (1) Guri Cuc Tha y néu co s ding ky kiém tra 13 co s¢ nhap khau thudc

thi y; glri co quan quan 1y chuyén nganh thi y cp tinh, néu co s¢ ding ky kiém tra 1a co
s& budn ban thudce thu y.
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Phu luc XXIII
MAU BIEN BAN KIEM TRA PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)
(TEN COQUANKIEM TRA)  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

BIEN BAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

4. SO AHBN thOGL: v S6 Fax (néu €O): vveeeereeneee.
5. M SO (18U CO): vt
6. Mt DANG SAN XUAL: ..ot ees e e
7. NGAY KIBIM TIA? ..o
8. Hinh thirc KIM tra: . ...t

9. Thanh phan doan kiém tra:



46

CONG BAO/S6 963 + 964/Ngay 30-12-2022

II. NHOM CHI TIEU PANH GIA:

Phan 1. Cic chi tieu chung55

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

Téng
hgp

Dién giai

sai 16i va

thoi han
khic
phuc

. < R 5 A.56
bia diém san xuat

Phai c6 khoang cach an toan véi
khu dan cu, cong trinh cong
cong, bénh vién, bénh xa thi vy,
co s& chan doan bénh dong vat,
cac ngudn gy 6 nhiém

[ ]

Nha xudng san xuat

2.1. Pay du cac khu vuc san xuit

[ ]

2.2. Thiét ké va bé tri cac khu
vuc phu hop, han ché téi mire
thap nhat sy nhim I4n hodc
nhiém chéo trong san xut

[ ]

2.3. B6 tri san xuét theo day
chuyén mot chi¢u

[ ]

2.4. Thuan loi cho kiém tra giam
sat

[ ]

2.5. Pam bao Diéu kién vé sinh
moi trudong

[ ]

[ ]

> Cum tir “Phan 1. Céc chi tiéu chung” duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 4
Thong tu sd 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat
trién noéng thon stra ddi, bd sung mot s diéu cua cac Thong tu vé quan 1y thude tha y, co hidu
luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

> Cum tir “1.1. Céch biét véi khu dan cu, cong trinh cong cong” va cum tir “1.2. Khong gy

anh huong x4u toi moi trudng xung quanh” dugc thay doi bang cum tir “Phai c6 khoang cach an
toan voi khu dan cu, cong trinh cong cong, bénh vién, bénh xa thi y, co s& chan doan bénh dong vat,
cac ngudn gdy 6 nhiém” theo quy dinh tai diém a khoan 19 Diéu 1 cia Thong tuw s6 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra ddi, bd sung,
bai bo mot sd diéu ciia Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cta Bo truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan 1y thudc thi y, co hiéu luc thi hanh ké tir ngay
14/02/20109.
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TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

Téng
hop

Dién giai

sai 16i va

thoi han
khic
phuc

2.6. Dé vé sinh khtr trung, tiéu
doc

2.7. Chéng bui, xdm nhap cua
dong vat gay hai

[ ]

Trang thiét bi, dung cu dung
trong san xuat

[ ]

3.1.S6 lugng, ching loai, cong
suét thiét bi phu hop voi ting
day chuyén san xuét

3.2. Thuan tién cho cac thao tac,
v¢ sinh, khtr tring, bao dudng

[ ]

3.3. Thiét bi, dung cy, 1am bing
vat liéu phu hop

[ ]

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

[ ]

H¢é thong kho

4.1. Vat liéu, két cau phu hop

[ ]

4.2. Cong suét kho thich hop
v6i quy mo san xuét

[ ]

4.3. C6 du thiét bi duy tri bao
quan chat luong san pham

4 4. Thiét bi kiém tra cac chi
ticu k¥ thuat (Nhiét do, do am,...),
s0 sach theo doi

[ ]

4.5. Co6 quy dinh vé sap xép,
kiém tra nguyén liéu, san phdm
trong bao quan

[ ]

4.6. Theo do1 quan ly:

[ ]

- Bang s6 sach

[ ]

- Bang may tinh

[ ]
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TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

Téng
hop

Dién giai

sai 16i va

thoi han
khic
phuc

Khu vue xir ly ti€t trung

5.1. C6 khu vyc riéng xtr ly bao
bi, dung cu

[ ]

5.2. Vat liéu, két cAu phu hop

[ ]

5.3. Thiét bi, dung cy, hoa chét
day du, phu hop

[ ]

5.4. C6 quy dinh vé xur 1y tiét
trung

Khu vue can, cap phat nguyén
liéu

[ ]

Khu vue pha ché, san chia,
bao quin ban thanh pham

7.1. Vat liéu, két cau phu hop

[ ]

7.2. Thiét bi, dung cu day du,
phu hop

[ ]

7.3. Diéu kién dam béo v¢ sinh,
vO0 trung

Khu vuc hoan thién san pham

8.1. Vit liéu, két cAu phu hop

[ ]

8.2. Thiét bi, dung cu day du,
phu hop

[ ]

Khu vye vé sinh

9.1. Vat liéu, két cAu, bd tri
phu hop

[ ]

9.2. bu céc trang thiét bi can
thiét cho viéc v¢€ sinh ca nhan

10.

H¢ thong thu gom va xir ly
nudc thai, chit thai

10.1. C6 hé thong thu gom va
xtr Iy nudce thai dam béo yéu cau

[ ]




CONG BAO/S6 963 + 964/Ngay 30-12-2022

49

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

Téng
hop

Dién giai

sai 16i va

thoi han
khic
phuc

10.2. C6 quy dinh vé kiém tra
nudc thai

10.3. C6 quy dinh vé thu gom
va xu 1y réc thai

11.

Bao bi

11.1. Vat liéu phu hop

11.2. X1t 1y, bdo quan ding céach

|
e | b

[]

12.

Ghi nhan

12.1. Bing v6i nhan dang ky
luu hanh da dugc duyét

[ ]

12.2. Ghi day du noi dung theo
quy dinh

[ ]

13.

Khir trung, tiéu doc

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

[ ]

13.2. Phuong tién, dung cu,
hoéa chat phu hop

[ ]

13.3. C6 bién phap phan biét
dung cu da ti¢t trung

[ ]

14.

Nhén sy tham gia san xuat

14.1. Nguoi truc tiép quan Iy
san xuat ¢6 chuyén mon phu
hop, ¢6 chiing chi hanh nghé

14.2. Nguoi kiém nghiém
thude co ching chi hanh nghé

14.3. Nguoi truc tiép san xuat
c6 gidy ching nhan suc khoe

14.4. Bugc dao tao thuong
xuyén va dinh ky
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TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

Téng
hop

Dién giai

sai 16i va

thoi han
khic
phuc

15.

V¢ sinh ca nhan

15.1. Quy dinh v¢ sinh c4 nhan
trong san xuat

15.2. Thuc hién vé sinh cua ca
nhan dung cach

16.

V¢ sinh phong h¢ lao dong

16.1. C6 quy dinh vé ché do
cap phat, str dung trang bi bao
h¢ lao dong

16.2. Thay va tiét trung trang
bi bao ho sau mdi ca san xuat

[ ]

16.3. Thiét bi théng gié, hut
bui phu hop®’

[ ]

17.

Nudc sir dung trong co s&

17.1. C6 @t nudc sach phuc vu
cho nhu cau san xuat, v€ sinh

[ ]

17.2. C6 kiém tra miu nude
theo quy dinh.

[ ]

[ ]

Phan 2. Thue hién quy dinh vé hd so' 16

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dién dat

Dat

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

16i va
khic
phuc

Lap ho so cho ting san pham

[ ]

[ ]

C6 du cac loai chimg tir, phiéu
theo doi

[ ]

[ ]

C6 phiéu kiém nghiém ctia timg 16

[ ]

[ ]

7 Cum tir “Thiét bi thong gi6, hut bui phii hop” dugc stra doi theo quy dinh tai diém b
khoan 19 Piéu 1 clia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ctia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon stra d6i, bo sung, bai bé mot sb diéu cua Thong tu s6 13/2016/
TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctua B truéng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy
dinh vé& quan ly thudc tha y, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phin 3. Thuc hién quan ly chat lwong (KCS)
Két qua kiém tra Dién
) Khong dat dat 16
TT Chi tiéu kiém tra Bat Nehiém Tong Vi‘:
" | Nhe | Ning trong hop | khac
: phuc
1 |Co6 phong KCS hop cach [ ] [ ] [ ]
p |NguoiPhutrdch RES, mhanvien ||y
du trinh d9, c6 chimg chi hanh nghé
3 |Trang thiét bi:
- May phén tich dugc chat luong
san pham dang ky san xuat
(May quang pho tir ngoai kha [ ] [ ]
kién hodc may sac ky long hiéu
nang cao (HPLC),...
- Can phan tich [ 1111
- May do d6 4m (1111
- Can k¥ thuat [ 1] []
- May cat nude 2 lan [ 111
- T sdy (50 - 250°C) [111]
- Tu 4m [1 ][]
- Tt cdy vo trung [1111
- Kinh hién vi quang hoc [111]1
- May do pH [1][]
- M4y dém khuan lac [ 1]
- Noi hép tiét tring [11 1]
- Dung cu thuy tinh va cac thiét (110
bi phuc vu kiém nghiém
Kiém tra nguyén liéu [ ] [ ]
Kiém tra ban thanh pham [1]1]
Kiém tra thanh pham [ ] [ ]
. Luu mau va kiém tra mau theo SEEEREE

quy dinh
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III. NHOM CHI TIEU KHONG PANH GIA VA LY DO:

IV. LAY MAU (néu c6) VA CHI PINH CHI TIEU PHAN TICH (kém theo
Bién ban ldy mdu):

1. Thong tin vé mau lay (loai mau; sd lugng mau; tinh trang bao gdi, bao quan mAiu...)

2. Chi dinh chi tiéu phan tich:

V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

1. Nhén xét cua doan kiém tra:

2. Bé xuit xép loai co s0:

VI. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO:

......... , ngay thang nam e, NGAY  thdng  nam
PAI DIEN CO SO PUQC KIEM TRA TRUONG POAN KIEM TRA
(Ky tén, déng ddu) (Ky tén)
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HUONG DAN
KIEM TRA PIEU KIEN CO SO SAN XUAT THUOC THU Y

I. HUONG DAN PHAN LOAI
1. Pinh nghia mrc 16i
- L&i nghiém trong (Se): La sai léch so véi tiu chuan, quy dinh, gdy anh huong
chat lugng san pham, anh hudng téi stic khoe nguoi tiéu dung.
- Lbi ning(Ma): La sai léch so véi ticu chuan, quy dinh, néu kéo dai s& gay
anh hudng chat lugng sdn pham nhung chua té1 mic nghiém trong.
- Lbi nhe (Miq): La sai 1éch so voi tiéu chuan, quy dinh, co6 thé anh hudng dé:n
chat lugng san pham hodc gay trd ngai cho viéc kiém soat v¢ sinh, nhung chua dén
muc nang.

2. Bang xép loai:

£ Mire Lbi
Xeép loai — — —
Lo1 nhe L61 néng L61 nghiém trong

Loai A <9 0 0

, T 10 dén 15 0 0
Loai B -

Ma<10vatong Mi+Ma<15 0

Ma < 11 va tong Mi + Ma >15 0

Loai C - > 11 0

- - >1

Ghi chii: (-) Khong tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co s& di DPiéu kién san xuit dam bao chét lwgng thudc thu y. Khi co sé
xeép loai A hoac B

3.1.1. Co sé dwoc xép loai A khi dat cdc Diéu kién sau:

- Khong c6 16i nghiém trong, 15i ning va tong sb sai 15i nhe khong qua 9 nhom
chi tiéu.

3.1.2. Co sé xép loai B khi théa man cdc Diéu kién sau:

- Khong c6 16i nghiém trong va

- Mot trong 2 truong hop sau:

+ Khong c6 16i ning, s6 15i nhe tr 10 dén 15 nhém chi tiéu; hodc
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+ S6 161 nang khong qua 10 va tong sb 18i nhe va 15i ning khong qua 15 nhém
chi tiéu.

3.2. C0"s6' chwa di Piéu Kién sian xuit dam béo chit lwgng thudc thi y.
Khi co sé xép loai C

3.2.1. Co sé xép loai C khi viedng vao mét trong cdc Diéu kién sau:

- C6 16i nghiém trong hoic

- M6t trong 2 truong hop sau:

+ C6 s6 161 nang 16n hon hodc bang 11 nhom chi tiéu; hoic

+ C6 dudi 11 nhom chi tiéu 15i nang va tong s6 15i nhe va 18i ning 16n hon
15 nhém chi tiéu.

II. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi day du thong tin theo quy dinh trong mau bién ban.

- Tham tra va ghi thong tin chinh xéc.

- Néu stra chita trén bién ban, phai c6 chit ky xac nhan cta Trudng doan kiém tra.

B. Nguyén tic danh gia:

- Klléng duoc bd sung hodc bo bét ndi dung, mic danh gia da duge quy dinh
trong moi nhom chi tiéu.

- Vi mdi chi tiéu, Ehi x4c dinh murc sai 15i tai cac cot co ky hiéu [ ], khong
dugc xac dinh murc sai 161 vao ¢t khong c6 ky hiéu [ ].

- Dung k}'/~hiéu x hodc v/ danh diu vao cac vi tri mtc danh gid da duoc xac
dinh do61 vo1 moi nhoém chi tiéu.

- Két qua danh gia tong hop ghung ctia mot nhom chi tiéu 1a mirc ETénh gia cao
nhat cua chi tiéu trong nhom, thong nhat ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (161 mirc nhe),
Ma (161 mirc nang), Se (161 mirc nghi€m trong).

- Phai diér} giai chi Tiéit sai 16i ,dﬁ duoc xac dinh cho mdi chi ti‘éu va thot han
co sO phai khac phyc sai 161 do. D61 voi chi tiéu khong danh gia can ghi o 1y do
trong cOt “Dien giai sai 161 va khac phuc”.

C. Cac nhém chi tiéu va phwong phap kiém tra:

1. PANH GIA CHUNG VE CO SO SAN XUAT

1.1. Chi tiéu 1: Dia Diém san xuat

1.1.1. Yéu cau: Vi tri xdy dung co s& san xuat phai phu hop v6i quy hoach st
dung dat ctuia dia phuong va cach biét vdi khu dan cu, cong trinh cong cong.

1.1.2. Phuong phap: Xem xet gidy chimg nhén q}lyén 5O hitu dat, giay cap dat,
hop dong thué dat, hd so quy hoach duoc cap co t‘hém’ quyén phé duyét hpég van
ban cho phép hoat dong do co quan c6 tham quyén cap, ki€m tra thuc té€ dé xac
dinh co s6:
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- Khong bi 6 nhiém tir moi truong bén ngoai;

- Khong giy anh hudng x4u t6i moi trudng xung quanh;

- Cach bié¢t voi khu dan cu, truong hoc, cong s, bénh vién, co so chan doan,
x€t nghiém bénh;

- Giao thong thuan loi, co ngué)n nudc va ngué)n dién dam bao cho cac hoat
dong cua co s0.

1.1.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.1.1: danh gia 1a dat.

- Khong phu hop véi mot trong cac yéu cau tai 1.1.1 danh gia 16i ning.

1.2. Chi tiéu 2: Nha xudng san xuat

1.2.1. Yéu cau: B4 tri san xuét theo day chuyén 1 chiéu, thiét ké va bd tri cac
khu vuc phu hop, han ché t6i mirc thap nhat sy nham lan hoac nhiém chéo trong
san xuat; co6 day du cac khu vuc san xuat; thuan lgi cho kiém tra giam sat; dam bao
bicu kién v¢ sinh moi trudong; dé v¢ sinh khur trung, ti€éu doc; chong bui, xdm nhép
ctua dong vat gay hai.

1.2.2. Phuong phap:

Xem ho so thiét ké va kiém tra trén thyuc té va phong van (khi can thiét) dé
xac dinh:

- Nha xudng xay dung kién ¢, viing chic, pht hop véi tinh chat va quy mé
san xuat, tranh dugc anh hudng xau cua thi€én nhién nhu thoi Tiét, ngap lut, tham
am va sy xam nhap cua con trung hay cac dong vat khac;

- Nén nha viing chic, cao rdo, nhin, khong tron; c6 kha ning chiu duoc stic ép
ctia mdy moc khi hoat dong;

- Tuong va tran duoc lam béng vat liéu bén, chic;

- San khong ran nut, khong ngém hodc r dong nude, dé vé sinh, chiu duoc hoa
chat khtr trung ti€u doc;

- C6 hé thong chiéu sang day du;

- Quy hoach xay dung hop 1y, pht hop véi tinh chat va quy mo san xuét;

- Tung khu vuc phai dam bao dat cac chi tiéu v¢ sinh thu y theo quy dinh.

1.2.3. Banh gia:

- Phu hop véi 1.2.1. danh gié 1a dat.

- Khong bd tri san xuét theo day chuyén 1 chiéu hodc khong dam bao Piéu
kién v¢ sinh moi truong danh gia 1a 101 nang.

- Khong phi hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.2.1 danh gia 16i nhe.
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1.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi, dung cu ding trong san xuat

1‘.3.1. Yéu ’céu: S6 luong, chung loai, cong suat thiét bi phu hop véi timg dﬁy
chuyén san xuat, tl}uzfm tién cho cac thao tac, v€ sinh, khﬁ:‘trimg, bao du:(f)'ng, thiét
bi,ﬁ dung cy, lam bang vat liéu phu hop va c6 quy dinh vé van hanh, diéu chinh,
kiém tra, bdo dudng.

1.3.2. Phuong phap:

, Xem c}anh Muc trang thiét bi, hd so tai liéu va kiém tra trén thyuc té va phong

van (khi can) dé xac dinh:

- S6 luqng, ching lpai trang thiét bi, dung cu lam bang vat liéu phu hop voi
tung day chuyén san xuat dé lam v¢ sinh va bdo tri.

- (;é quy trinh vé sinh dam bao khong giy nhiém hodc nhiém chéo giita cac
sadn pham.

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

1.3.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.3.1: danh gid 1a dat.

- K,h()ng phu hNQ’p vé sO luong, chung loai trang thiét bi véi ting day chuyén
san xuat danh gié 161 ndng

- Khong phu hop voi mot trong cac yéu cau con lai ciia 1.3.1 danh gi 13i nhe.

1.4. Chi tiéu 4: Hé thong kho

1.4.1. Yéu cﬁu:’ Vit liéu, két cdu phu hop, cong sut kho thich hop v6i quy mé
san xuat; c‘() da thiét bi, phuong tién can thié,t de dén} bao chat lugng hang phu hop
voil yéu cau Piéu kién l?éo quan; co6 thiét bi kiém “cra, céc, chi Fiéu ky thuat
(Nhiét do, dp am,...); c6 so sach theo doi, co6 quy fiinh yé sap x€p, ki€m tra nguyén
li¢u, san pham trong bao quan; theo doi quan 1y bang s6 sach hodc may tinh.

1.4.2. Phuong phap: Kiém tra trén thuc té va phong van (néu can) dé xac dinh:

- C6 kho hogc khu vyc riéng biét de nguyén ligu, phu ligu, bao bi, thanh pham;
c6 kho qriéng bén ngoai bado quan cac loai dung m()iv va cac nguyél} ligu dé gay
chay, no, c6 noi biét trir cac nguyén li¢u, ban thanh pham va thanh pham bi loai bé.

- Cong suét kho thich hop véi quy mé san xuat.

- pé du thiét bi, phu:(rng tién can thiét dé dam bao chat luong hang phu hop véi
yéu cau bao quan, cu thé:

- Bao quan & Piéu kién binh thudng: nhiét do tir 15 - 30°C, am do khong qua 70%;

- Bdo quan mat: nhiét do tur 8 - 15°C;

- Bdo quan lanh: nhiét dg tu 2 - 8°C,;

- Bdo quan dong lanh: nhi¢t 46 <-10°C;

- Tranh anh sang truc tiép, 6 nhiém tir moi truong bén ngoai;
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- Co van ban cua co s& quy dinh su sip xép, bao quan hang, ché do kiém tra
dinh ky, phat hién va xt 1y kip thoi nhitng su c6 trong qué trinh bdo quan;

- C6 du thiét b1 kiém tra céc chi tiéu vé bao quan, co ché do ghi chép thuong
xuyén cac thong so k¥ thuat.

1.4.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.4.1: danh gia 1a dat.

- Kh()r}g phu hop vé cong suat ,kho va vat lidu két 5:§u kl}o dé dam bao cheflt
luong thuoc }102,“10 khong cé du thiét bi‘, phuong tién can thiét dé~ dam bao chat
lugng san pham phu hop véi yéu cau Diéu kién bao quan danh gié 161 nang.

- Khong phu hop véi mot trong cac yéu cau con lai ciia 1.4.1 danh gia 15i nhe.

1.5. Chi tiéu 5: Khu vuc xu 1y tiét trung

1.5.1. Yéu cau: Co khu vuc riéng xir Iy bao bi, dung cu; vét liéu, két cAu phu
hop; c6 thiét bi, dung cu, hda chat day du, phu hop; cé quy dinh vé xir 1y tiét trung.

1.5.2. Phuong phap:

Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thyuc té, phong van (néu c?m) dé xé4c dinh:
- Cé6 noi xur Iy v¢ sinh co h()c,, hoa hoc d6i véi bap bi‘ déng gobi truc tiép: vo
ong, vé lo, chai, nat; dung cuy, thiét bi phl%c vu pha ché, d()‘béo ho lao dong. Mat
san noi xu ly vé §inh co hoc phai c6 d6 doc Khoang 1,5° vé€ phia ranh thoat nudc
va c¢6 d0 ma sat dé tranh tron truot;

- Séy, hép ti¢t trung, chai lo, 61}g, nut, dung cu, bao ho lao dong dap ung theo
yéu cau cua tung cong doan san xuat;

- C6 du céc trang thiét bi, dung cu, héa chat phi hop véi quy trinh xtr 1y tiét tring;

- C6 van ban quy dinh ché do v¢ sinh, xir 1y tiét trang doi voi cac loai bao bi
truc ti€p, dung cu dung trong san xuat, bao hd lao dong.

1.5.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cdu tai 1.5.1: danh gia 14 dat.

- Khong ¢6 vin ban quy dinh vé xtr Iy tiét trung danh gia 151 nhe.

- Khong phu hop véi mot trong cac yéu cau con lai cta 1.5.1 danh gia 161 ning.

1.6. Chi tiéu 6: Khu vuc can, cap phat nguyén liéu

1.6.1. YéuNCQu: C6 khu vuc can, cap phat nguyén lidu riéng, c6 bién phap dam
bao khong nhiém chéo gitra cac loai nguyén li¢u.

1.6.2. Phuong phap: Kiém tra ho so thiét ké va thyc té dé xac dinh:

- C6 phong can nguyén liéu riéng bi€t. Truong hogp 1<h6ng co6 phong can
nguyén li€u riéng biét phai c6 bién phap dam bao khong nhiém chéo gitra cac loai
nguyén liu;

- C6 du can, dung cu phuc vu viéc can va dugc v¢ sinh, gitr sach s€ sau khi str dung.
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1.6.3. Danh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.6.1: danh gia 1a dat.

- Khong phu hop véi yéu cau tai 1.6.1 danh gia 161 nghiém trong.

1.7. Chi tiéu 7: Khu vuc pha ché, san chia, bio quan ban thanh pham

_1.7.1. Yéu cau: Vit ligu, ket cau phu hop; thiét bi, dung cu day du, phu hop;

biéu kién dam bao vé v¢ sinh.

1.7.2. Phuong phéap: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té, phong van (néu can) dé
xac dinh:

- Tudng va tran nha phg’li c6 do bong cao, noi tiép gidp gitta chan tuong véi
mat san va gilta tudng vai tran nha phai la goc tu;

- Béi voi day chuyén san xuat thude bot: c6 thiét bi hat am;

- C6 khu biét trit ban thanh pham néu chua san chia, phan liéu ngay.

1.7.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.7.1: danh gia 1a dat.

- Khong phu hop véi mot trong cac yéu cau tai 1.7.1 danh gia 161 ning.

1.8. Chi tiéu 8: Khu vuc hoan thién san phém

1.8.1. Yéu cau: Vat liéu, két cau phu hop; thiét bi, dung cu day du, phu hop

1.8.2. Phuong phéap: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té, phong van (néu can) dé
xac dinh:

- Pugc bd tri lién ké véi khu vue san chia, phan lidu dé viec tiép nhan san

pham cho dong go61 duoc thuén tién;

-ch') du cz%c trang thiét bi, dur}g cu phu hop véi viéc dong gobi, dan nhan, van
chuyén san pham téi kho thanh pham.

1.8.3. Banh gia:

- Phii hop vé6i yéu cau tai 1.8.1: danh gi4 1a dat.

- Khong phu hop véi mot trong céc yéu cau tai 1.8.1 danh gia 16i nhe.

1.9. Chi tiéu 9: Khu vuc v¢ sinh

1.9.1. Yéu cau: Vat licu, két cau, bé tri phi hop; du cac trang thiét bi can thiét
cho viéc v¢ sinh ca nhan.

1.9.2. Phuong phéap: Kiém tra thyuc té va phong van (néu can) dé xac dinh:

- Co khu vuc riéng, vat li¢u, két cau phu hop;

- C6 thiét bi can thiét.

1.9.3. Panh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.9.1: danh gia 1a dat.

- Khong phut hop véi mot trong cac yéu cau tai 1.9.1 dénh gia 1i nhe.
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1.10. Chi tiéu 10: Hé thong thu gom va xir Iy nudc thai, chat thai

1.10.1. Yéu cau: C6 h¢ thong thu gom va xir Iy nude thai dam bao yéu cau; co
quy dinh vé ki€ém tra nudc thai; c6 quy dinh vé thu gom va xir ly rac thai.

1.10.2. Phuong phap: Kiém tra ho so va thuc té dé xac dinh:

- Hé théng xtr 1y nude thai phai duoc thiét ké phu hop véi nha xudng, quy mod
san xuat, dam bao thu gom nu:g’rc thai tor moi nguon thoat ti€u, khong gay 6 nhiém
cho khu vuc nha xudng san xuat va xung quanh.

- Mdi khu vuc trong co s phai cé :[hl‘mg chtra rac thai phu hop, dé van chuyén.
Nudc thai phai duoc xur 1y dat ti€u chuan trude khi thai ra moi truong.

- C6 quy dinh vé kiém tra nudc thai; thu gom va xt 1y rac thai.

1.10.3. Banh gia:

- Phu hop véi 1.10.1: danh gia 1a dat.

- Khéng c6 hé théng xtr Iy nude thai hodc c6 nhung khong phu hop danh gia
161 nang.

- Khong pht hop v&i mdt trong cac yéu cau con lai tai 1.10.1 danh gia 15i nhe

1.11. Chi tiéu 11: Bao bi

1.11.1. Yéu cau: Vat lidu phu hop, xir 1y, bao quan ding cach

1.11.2. Phuwong phap: Kiém tra thuc té dé xac dinh:

- Cac loai bao b,i truc tiép khong dugc anh hu:(mg t&i chat luong thuéc,,trénh
duoc cac tac dong xau tir bén ngoai nhu anh sang, d§ am, vi sinh vat trong suot qua
trinh bdo quan;

- Bao bi thuy tinh dam bao chéc, bén phu hop véi viée xir 1y tiét tring, van
chuyén, bao quan.

1.11.3. Banh gia:

- Phii hop vé6i yéu cau tai 1.11.1: danh gia 1a dat.

- Khong phu hop vé vat liéu danh gia 161 ning.

- Xur Iy bao quan khong ding cach danh gia 16i nhe.

1.12. Chi tiéu 12: Ghi nhan

1.12.1. Yéu cau: Pang v6i nhin ding ky luu hanh da duoc duyét; ghi day du
ndi dung theo quy dinh.

1.12.2. Phuong phap: Kiém tra thuc té.

1.12.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.12.1: danh gid 1a dat.

- Khong phu hop yéu cau tai 1.12.1 danh gia 18i nang.
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1.13. Chi tiéu 13: Khtr trung ti€u doc

1.13.1. Yéu cau: Co6 quy dinh cu thé vé ché do khir trung tiéu doc nha xudng,
trang thi€t bi, dung cu, trang phuc bao ho lao dong; phuong ti€n, dung cu, hoa chat
phu hop; c6 bién phap phan biét dung cu da ti¢t trung.

1.13.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu va kiém tra thuc té, phong van
(n€u can).

1.13.3. Banh gia:

- Phu hop véi 1.13.1: danh gia 1a dat.

- Khong ¢6 vin ban quy dinh vé ché d6 khtr tring, tiéu doc danh gia 161 nhe.

- Khéng pht hop voi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.13.1 danh gia 16i ning.

1.14. Chi tiéu 14: Nhan su tham gia san xuét

1.14.1. Yéu cau: Nguoi truc tiép quan 1y san xudt co chuyén mén phu hop, ¢o
ching chi hanh nghé; nguoi kiém nghi€ém thude c6 ching chi hanh nghé; ngudi
truc ti€p san xuat co giady ching nhan strc khoe; dugc dao tao thuong xuyén va
dinh ky.

1.14.2. Phuwong phap: Kiém tra hd so tai liéu va phong van (néu can).

1.14.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.14.1: danh gia 13 dat.

- Khong phut hop véi mot trong cac yéu cau tai 1.14.1 danh gia 15i nhe.

1.15. Chi tiéu 15: V¢ sinh ca nhan

1.15.1. Yéu cau: C6 quy dinh vé sinh ¢4 nhan trong san xuét; thuc hién vé sinh
cua ca nhan dang céch.

1.15.2. Phuong phép: Kiém tra ho so va thuc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

Nguoi lam viée trong co so san xuat thude thi y phai dam bao nhitng yéu cu sau:

- Co du suc khoe theo quy dinh cia B Y té, duoc kham sirc khoe dinh ky;

- Puoc dao tao vé chuyén mon nghiép vu, v¢ sinh cd nhan, vé sinh cong
nghiép trong san xuat thuoc thu y;

- Nguoi 1am viée trong co s& san xuat thude thi y phai thue hién dang cac quy
dinh vé v€ sinh tha y trong khu vuc san xuat.

1.15.3. Banh gia:

- Phii hop vé6i yéu cau tai 1.15.1: danh gia 1a dat.

- Khéng ¢6 van ban quy dinh vé vé sinh c4 nhan trong san xuat danh gié 18i nhe.

- Khong pht hop v6i mot trong cac yéu cau con lai tai 1.15.1 danh gia 161 ning.
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1.16. Chi tiéu 16: V¢ sinh phong ho lao dong

1.16.1. Yéu cau: Co quy dinh vé ché d6 célp phat, st Qung trang bi bao ho lao
dong; thay va ti¢t trung trang bi bdo hd sau moi ca san xuat; c6 thiét bi thong gio,
hut bui, phong chay, chita chay phu hop.

1.16.2. Phuong phap: Kiém tra hd so va thyc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

- Phai c6 trang b1 phong hd lao dong cho tirng cd nhan phu hop véi cong viée
dugc giao;

- Phai c¢6 van ban quy dinh vé ché do cap phat, sir dung trang bi, trang phuc
lam viéc;

- Phai c6 thiét bi khir mui, thong gio, hut bui voi cong suat phu hop; C6 trang
bi an toan cho ngudi s dung céc thiét bi nhiét, dién, co khi, khi nén;®

- Phai co van ban quy dinh vé ,phé)ng ho lao dong, co bi§n phap chu dong va
phuong tién dé dé phong va giai quyét nhanh chong nhitng su ¢6 ¢6 kha nang x4y ra.

1.16.3. DBanh gia.

- Phu hop véi yéu cau tai 1.16.1: danh gid 1a dat.

- Khong ¢6 van ban quy dinh vé ché do cap phat st dung bao ho lao dong danh
gia 101 nhe.

- Khéng phit hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.16.1 danh gia 18i ning.

1.17. Chi tiéu 17: Nudc st dung trong co s&

q 1.17.1.~Yéu cau: C6 du nude sach phuc vu cho nhu cau san xudt, vé sinh; c6

kiém tra mau nudc theo quy dinh.

1.17.2. Phuong phap: Kiém tra ho so va thuc té dé xac dinh:

- Hé théng cung cip nudc dam bao chat luong dat tiéu chuan an toan vé sinh;

- Nudc dung cho san xuat phai dam bao du theo yéu cau san xuat;

- Puong 6ng, bé chira dugc thiét ké phu hop, khong ro ri, khong doc hai, dé
lam v¢ sinh va phai dugc day kin;

- Kiém tra hoat dong 14y mau va cac két qua phan tich nuédc.

1.17.3. Banh, gia:

- Phu hop véi yéu cau 1.17.1: danh gia 1a dat.

- Nuéc phuc vu san xuat khong dam bao vé sinh theo quy dinh: danh gi4 16i nang.

- Khong phu hop véi mot trong céc yéu cau con lai tai 1.17.1 danh gia 18i nhe.

¥ Cum tir “phong chay chita chay” dugc bii bo theo quy dinh tai khoan 20 Diéu 1 cua
Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 caa Bo truong Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon stra doi, bo sung, bii bo mot sd diéu cua Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT
ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan Iy
thudc tha y, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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2. Thue hién quy dinh vé ho so 16

2.1. Chi tiéu 1: Lap hd so 16 cho timg san pham

2.1.1. Yéu cau: Mdi 16 san pham déu c6 hd so riéng.

2.1.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu.

2.1.3. Panh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 2.1.1: danh gia 1a dat.

- Khong phu hop véi yéu cau tai 2.1.1 danh gia 18i nang.

2.2. Chi tiéu 2: C6 du loai chiing tir, phiéu theo ddi

2.2.1. Yéu cau: M’Si ho 50 16 phai c’(') da ching t}‘r theo ddi tat ca cac cong doan
tur khi c6 Lénh san xuat cho dén khi xuat ban san pham cho khach hang.

2.2.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu va phong van (néu can).

2.2.3. Panh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 2.2.1: danh gia 1a dat.

- Khong phut hop véi mot trong cac yéu cau tai 2.2.1 dénh gia 1i nhe.

2.3. Chi tiéu 3: C6 phiéu kiém nghiém cua ting 16

2.3.1. Yéu cau: Moi 16 san pham phai c6 phiéu kiém nghiém ban thanh pham
va thanh pham.

2.3.2. Phuong phap: Kiém tra h so tai liéu.

2.3.3. Panh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 2.3.1: danh gia 1a dat.

- Khong phu hop véi mot trong cac yéu cau tai 2.3.1 danh gia 16i ning.

3. Thue hién quan 1y chit lwong (KCS)

3.1. Chi tiéu 1: C6 phong KCS

3.1.1. Yéu cau: C6 phong KCS hop cach.

3.1.2. Phuong phap: Kiém tra ho so thiét ké va kiém tra thuc té dé xac dinh:

- Phong KCS phai duoc tach biét voi1 khu vuc san XUAt. Nhitng khu vuc tién
hanh phép thir sinh hoc, vi sinh phai cach biét nhau;

- Can c6 du dién tich dé tranh nhiém chéo va dé bao quan méu, chat chuan

3.1.3. Banh gia.

- Phi hop vé6i yéu cu tai 3.1.1: danh gi4 1a dat.

- Khong phu hop véi yéu cau tai 3.1.1 danh gia 161 nang.

- Khéng c6 phong KCS: danh gia 16i nghiém trong.

3.2. Chi tiéu 2: Nguoi phu trach KCS

3.2.1. Yéu cau: ¢6 du trinh d6 va c6 chimg chi hanh nghé
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3.2.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu, phong van (néu can).

3.2.3. Panh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 3.2.1: danh gia 1a dat.

- Nguoi phu trach KCS khéong du trinh, d6 danh gia 16i ning.

- Nguoi phu trach KCS c6 du trinh d6 nhung khéng c6 chimg chi hanh nghé
danh gia 161 nhe.

3.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi

3.3.1. Yéu Cﬁl}: C6 day du trang thiét bi phu hop dé phuc vu cong tac kiém tra

chat luong san pham.

3.3.2. Phuong phap: Kiém tra danh Muc trang thiét bi va thuc té dé xac dinh:

- M4y quang ph6 tir ngoai kha kién, may sic ky long hiéu niang cao (HPLC),...;

- Can phan tich;

- May do do am;

- Can k¥ thuat;

- May cat nude 2 1an;

- T sdy (50 - 250°C);

- T4 4m

- Tt cdy v6 trung;

- Kinh hién vi quang hoc;

- May do pH;

- May dém khuan lac;

- Noi héap tiét trang;

- Dung cu thuy tinh va céc thiét bi phuc vu kiém nghiém.

3.3.3. bBanh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 3.3.1: danh gia 1a dat.

- Péi voi co~sé san xuat khong c6 may phu hop dé phan tich chét lugng san

pham: danh gia 161 ndng.

- Khong phu hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 3.3.1 danh gia 16i nhe.

3.4. Chi tiéu 4: Kiém tra nguyén liéu

3.4.1. Yéu cau: Tat ca nguyén ligu dau vao co so déu phai duoc lay mau kiém
tra hodc c6 phi€u phan tich ctia nha cung cap.

3.4.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu.

3.4.3. bBanh gia:

- Phi hop vé6i yéu cau tai 3.4.1: danh gi4 1a dat.

- Khong phu hop véi yéu cau tai 3.4.1 danh gia 18i nang.
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3.5. Chi tiéu 5: Kiém tra ban thanh pham

3.5.1. Yéu cau: Mdi 16 ban thanh phdm déu phai duoc 14y mau kiém tra.

3.5.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu.

3.5.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cdu tai 3.5.1: danh gia 1a dat.

- Khong phu hop véi yéu cau tai 3.5.1 danh gia 1i nhe.

3.6. Chi tiéu 6: Kiém tra thanh pham

3.6.1. Yéu cau: Moi 16 thanh pham san xuat xong trudc khi nhap kho déu phai
dugc lay mau kiém tra.

3.6.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu.

3.6.3. banh gia:

- Phu hop véi yéu cdu tai 3.6.1: danh gia 1a dat.

- Khong pht hop véi yéu cau tai 3.6.1 danh gid 16i niang.

3.7. Chi tiéu 7: Luu mau va kiém tra mau luu theo quy dinh

i 3.7.1. Yéu cau: M§i 16 san pham san xuat trudc khi nhap kho phai duoc lay

mau luu va kiém tra mau luu theo quy dinh.

3.7.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu va thuc té dé xac dinh:

- C6 vin ban quy dinh vé viéc luu mau va kiém tra mau luu;

- C6 lvu mau va kiém tra mau luu theo quy dinh.

3.7.3. Panh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 3.7.1: danh gia 1a dat;

- Khéng ¢6 vin ban quy dinh vé viée luu mau va kiém tra mau luu danh gia 15i nhe;

- Khong lwu mAu va kiém tra mau luu danh gia 131 ning.
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Phu luc XXIV
MAU BIEN BAN KIEM TRA PIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU
THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

(TEN CO QUAN KIEM TRA) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

------- Péc 1ap - Tu do - Hanh phic

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

BIEN BAN KIEM TRA
PIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

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

4. SO A8 thOAL: ..o S Fax (08U CO): v
5. M SO (11U CO): vttt
6. Mat hang kinh doanh: .............coooiiiiiiii i
T INGAY KICIIL TA7 et een e
8. Hinh thiTe KIGM tra: .....ovoeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
9

. Thanh phan doan kiém tra:
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II. NHOM CHI TIEU PANH GIA:

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dien gidi

Dat

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

sai 16i va

thoi han
khic
phuc

Co sé vat chit ky thuat

Xay dung va thiét ké

1.1

bia Bi€m c¢6 dinh, riéng
biét

[ ]

1.2

B tri noi cao rdo, thoang
mat, an toan, cach xa ngudn
0 nhiém

[ ]

[ ]

1.3

Xay dung bang vat liéu
chic chin

[ ]

[ ]

1.4

Tran nha c6 chong bui

[ ]

[ ]

1.5

Tuong va tran nha phang,
dé vé sinh lau rira

[ ]

[ ]

Dién tich phu hop voi
quy mo kinh doanh

[ ]

[ ]

C6 khu vure trung bay thude

[ ]

C6 khu vuc bao quan thuoe

[ ]

Co6 khu vyc riéng dé bao
quan va bay ban thirc an
chan nuoi

[ ]

IT

Trang thiét bi

Thiét bi bao quan thudc
tranh dugc anh hudng bat
loi ciia anh sang, nhiét do,
d6 4m, sy 6 nhiém, sy xam
nhép cta con trung
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TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

Dién giai

sai 16i va

thoi han
khic
phuc

1.1

C6 du to quiy bao quan

thudc

[ ]

1.2

T, quay, gia ké de vé

sinh, ddm bao thim my

1.3

C6 nhiét ké, am ké va ghi
chép theo doi

1.4

Co s& co thiét bi dé dam
bdo noi bao quan va ban

thudc thong thoang

1.5

Noi ban thudc co6 du anh
sang dé dam bao cac thao
tac dién ra thuan loi1 va

khong nham 13n

Co s6 ¢6 thiét bi bao quan
dé dap tmg véi yéu cau
bao quan ghi trén nhan

[ ]

[ ]

Noi ban thubc c6 duy tri
¢ nhiét do phong (nhiét
d6 dudi 30°C, d6 am
bang hodc dudi 75%)

[ ]

11

HO so so sach

Hb so phap 1y

1.1

C6 giay chimg nhan ding
ky kinh doanh

[ ]
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TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dién giai

Dat

Khong dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

sai 16i va

thoi han
khic
phuc

1.2

C6 chung chi hanh nghé
kinh doanh thudc tha y

[ ]

[ ]

1.3

C6 ho so nhan vién

Ho so s6 sach lién quan
dén hoat dong kinh
doanh thudc

[ ]

[ ]

2.1

Theo ddi xuat, nhap timg
loai thudc thu y

[ ]

[ ]

2.2

Theo dbi s6 16, han dung
thudc

[ ]

[ ]

vV

Nguén thudc va thue hién
Quy ché chuyén mén

Tit ca thudc mua vao
dugc, phép luu hanh hop
phap (co sd dang ky, co
tén trong Danh Muc dugc
phép luu hanh tai Viét
Nam hoic gidy ching
nhan luu hanh hoic gidy
phép nhap khau)

[ ]

C6 Danh Muc céc mat hang
thude kinh doanh

[ ]

[ ]

C6 khu vuc riéng hodc tu
riéng dé thudc, hoa chat

diét con trung

[ ]
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Két qua kiém tra

Dién giai

] Khéng dat sai loi va
TT Chi tiéu kiém tra Téng |thoi han
Dat . |Nghiém | Kkhic
Nhe [ Nang op
trong phuc
Thudc ¢6 nhan theo quy
4 ..
dinh [ ] [ ]
Nhan, huéng dan sir dung
5 thuc va thuéc dung bén [ B
trong dung va khép véi
nhau
6 Sip xép gon gang, dé [ B
lay, tranh nham 1an
7 Sép xép theo Diéu kién [ B
bao quan ghi trén nhan

III. NHOM CHI TIEU KHONG PANH GIA VA LY DO:

IV. LAY MAU (néu c6) VA CHI PINH CHI TIEU PHAN TICH (kém theo
Bién bén lidy mdu):

1. Thong tin vé mau lay (loai mau; s6 lugng mau; tinh trang bao goi, bao quan

madu..

),
2. Chi dinh chi ti€u phan tich:

V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

1. Nhan xét cua doan ki€m tra:

2. Bé xuit xép loai co s0:
VI. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO:

......... , ngay... thang... nam

PAI DIEN CO SO PUQC KIEM TRA

(Ky tén, dong ddu)

, ngay... thang... nam......
TRUONG DOAN KIEM TRA
(Ky tén)
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HUONG DAN
KIEM TRA PIEU KIEN
CO SO BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. HUONG DAN PHAN LOAI

1. Pinh nghia mirc 15i

- L&i nghiém trong (Se): La sai 1éch so v6i quy chuan ky thut, gdy anh
hudng chat lugng san pham, anh hudng tdi stc khoe nguodi ti€u dung.

- L&i ning (Ma): La sai 1éch, so v6i quy chuan ki thuat, néu kéo dai s& gy
anh hudng chat lugng san pham nhung chua téi mirc nghiém trong.

- L&8i nhe (Mi): La sai léch so voi quy chuan k¥ thuat, c6 thé anh huong dén
chat luong san pham hodc gy tré ngai cho viéc kiém soat v¢ sinh, nhung chua dén
muc nang.

2. Bang xép loai:

. Miic Loi
Xep loai - - -
Lo1 nhe L61 nang L61 nghiém trong

Loai A <2 0 0

Loai B Ma =1 va tong Mi + Ma < 3 0

. - >2 0
Loai C

- - 1

Ghi chii: (-) Khéng tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co sé di Piéu kién kinh doanh dam bao chit lwong thudc thi y, héa
chat, ché pham sinh hoc, vi sinh vit ding trong thi y, thu y thily san: Khi co
s6' xép loai A hoic B

3.1.1. Co 56 dwoc xép logi A khi dat cdc Diéu kién sau:

- Khong c6 16i nghiém trong, 15i ning va tong sb sai 15i nhe khéng qua 2 nhém
chi tiéu.

3.1.2. Co 56 xép loai B khi théa man cdc Diéu kién sau:

- Khong c6 16i Nghiém trong va sb 16i Ning bang 1 va tong sb 161 Nhe + Nang
khong qua 3 nhom chi tiéu.
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3.2. Co s& chwa di Piéu kién kinh doanh dam béo chit lwgng thudc thu vy,
héa chat, ché pham sinh hoc, vi sinh vat dung trong thu y, thi y thiy sian: Khi
co s& xép loai C

3.2.1. Co sé xép loai C khi viwdng vao mét trong cdc Diéu kién sau:

- C6 16i Nghiém trong hodc c6 s6 161 Nang tir 2 nhom chi tiu trd 1én

II. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi day du thong tin theo quy dinh trong mau bién ban;

- Tham tra va ghi thong tin chinh x4c;

- Néu stra chita trén bién bén, phai c6 chit ky xac nhan ctia trudng doan kiém tra.

B. Nguyén tic danh gia:

- Khéng dugc bd sung hodc bo bét ndi dung, mire danh gia da duoc quy dinh
trong moi nhém chi tiéu.

- V&i mdi chi tiéu, chi xac dinh muc sai 10i tai cac cot co ky hiéu [ ], khong
duoc xac dinh mirc sai 16i vao cot khong co ky hiéu [ ].

- Dung ky hiéu x hodc v danh déu vao cac vi tri mic danh gid da duogc xac
dinh dbi véi mdi nhém chi tiéu.

- Két qua danh gia téng hop chung ctia mot nhom chi tiéu 1a mic danh gia cao
nhét cta chi tiéu trong nhom, thong nhit ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (16i mac nhe),
Ma (16i murc ning), Se (16i mic nghiém trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 16i dd duoc xac dinh cho mdi chi tiéu va thoi han
co s phai khic phuc sai 16i d6. Doi véi chi tiéu khong danh gia can ghi o 1y do
trong cot “Dién giai sai 18i va khac phuc”.

C. Cac nhém chi tiéu va phwong phap kiém tra:

1. Chi tiéu 1: Co sé vat chat

1.1. Yéu cau: Pia Biém cb dinh, riéng biét; bd tri noi cao réo, thoang mat, an
toan, cach xa ngudn 6 nhidém; x4y dung bang vat liéu chic chan; tran nha c6 chéng
bui; tudng va tran nha phang, dé vé sinh lau ria; dién tich phu hop véi quy mo
kinh doanh; c6 khu vuc trung bay; c6 khu vuc bado quan thudc; c6 khu vuc riéng dé
bay ban thirc an chan nuoi.

1.2. Phuong phap: Xem xét gidy chting nhan quyén sé hitu dat nha, hop dong
thué dat nha, kiém tra thyc té dé x4c dinh:

- C6 dia chi ¢d dinh, c6 bién hiéu ghi tén ctra hang, co s& hoac tén doanh nghiép,
ma s6 kinh doanh duoc cip; bang niém yét dang ky kinh doanh.
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- Dién tich ctra hang t6i thiéu 10m’

- B tri noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6 nhiém

- Xay dung bang vat liéu chic chin; trAn nha c6 chong bui; twong va trin nha
phang, dé v¢ sinh lau rura

- C6 khu vuc trung bay; c6 khu vire bao quan thude; co khu vuc riéng dé bay
ban thirc an chdn nudi.

1.1.3. Banh gia:

- Phu hop vé6i yéu cau tai 1.1: danh gid 1a dat

- Khong c6 dia Piém cb dinh riéng biét hoac khu vuc riéng trung bay, bao
quan thudc danh gia 16i ning

- Khong phu hop voi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.1 danh gia 18i nhe

2. Chi tiéu 2: Trang thiét bi

2.1. Yéu cau: c6 du trang thiét bi bao quan thude tranh dugc anh hudng bat loi
cua anh sang, nhiét do, do am, sy 6 nhidm, sy xam nhap cua con trung; cod thiét bi
béo quan dé dap tmg voi yéu cau bao quan ghi trén nhan.

2.2. Phuong phép: Kiém tra danh Muc thiét bi va kiém tra thuc té dé xac dinh:

- C6 du ti quay bao quan thudc

- Tu, quﬁy, gid ké dé& vé sinh, ddm bao tham my

- C6 nhiét ké, am ké va ghi chép theo doi

- Co s6 ¢o thiét bi dé dam bao noi bao quan va ban thube thong thoang

- Noi ban thubc c6 du anh sang dé dam bao cac thao tac dién ra thuan loi va
khong nham 1an.

- C6 du thiét bi dé bao quan thudc theo dung hudng dan cta nha san xuét ghi
trén nhan.

- Co s6 kinh doanh vic xin phai co thiét bi bao quan lanh va c6 phuong tién dy
phong dé bao quan vic xin, ché phém sinh hoc khi xay ra sy cd mét dién; co nhiét
ké theo ddi nhiét do va ghi chép hang ngay.

- P6i voi co sé nhap khau vic xin tha y phai ¢6 phuong tién van chuyén chuyén
ding dam bao yéu cau bao quan khi van chuyén, phan phéi dén noi tiéu thu.

2.3. DBanh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 2.1: danh gid 1a dat.
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- Khong c6 du thiét bi dé bao quan thudc theo ding huéng dan cua nha san
xuat: danh gia 16i nghiém trong.

- Khong phut hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 2.1 danh gia 161 nang.

3. Chi tiéu 3: Ho so so sach

3.1. Yéu cau: Co s phai co gidy chimg minh ding ky kinh doanh; c6 ching
chi hanh nghé kinh doanh thudc thu y; c6 hd so nhan vién; hd so s6 sach lién quan
dén hoat dong kinh doanh thude; theo ddi xuét, nhap tung loai thube thu y va theo
ddi s6 16, han dung thude.

3.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu va phong van (néu can)

3.3. Panh gia:

- Phi hop vé6i yéu cau tai 3.1: danh gia 1a dat.

- Khong pht hop véi mot trong cac yéu cau tai 3.1 danh gia 16i nhe hoic ning.

4. Chi tiéu 4: Ngudn thudc

4.1. Yéu cau: Tat ca thudc kinh doanh tai co so phai c6 ngudn gbe hop phéap va
c6 du nhan theo quy dinh; c6 danh Myc cidc mat hang thudc kinh doanh; sép Xép
theo Piéu kién bao quan ghi trén nhan.

4.2. Phuong phéap: Kiém tra ho so tai liéu va kiém tra thyc té dé xac dinh:

- Danh Muc céc mat hang thudc kinh doanh

- Timg san pham c6 nhan ghi dung theo quy dinh

- C6 khu vuc riéng hoac tu riéng dé thudc, hoa chat diét con trung

- C6 sap xép theo Piéu kién bao quan ghi trén nhan.

4.3. banh gia:

- Phu hop vé6i yéu cau tai 4.1: danh gid 1a dat

- Khong phu hop véi mot trong cac yéu cau tai 4.1 danh gia 16i ning.

- Khong sap xép san pham theo Diéu kién bao quan ghi trén nhan: danh gia 15i
nghiém trong.
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Phu luc XXV
MAU GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nam 2016
ciia Bé treong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
cypctwy T
GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
Sb:......... /GCN-SXT
TN QOM V% coiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeeeees
S D I 1ol 1 SRRSO RTPRRRRPRPPRRR
S6 dién thoai/Tel:.........ccooovveveeereennnn. SO Fax/Fax. NO: ....coveeeeeeeeeeseereeeerene.

A A 5 A [N 5 A A y A roe (¢
Puoc cong nhan du Diéu ki¢én san xuat thudc tha y doi véi:")

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

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

Giay chung nhan du Dicu kién nay c6 hi¢u lyc dén: ngay... thang.... nam....

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

Ghi chu: (*) ghi 13 diy chuyén san xudt san phim nhu ddy chuyén san xuét thudc

duoc li€u, hoa chat, ché pham sinh hoc,...
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Phu luc XXVI
MAU GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

SO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG Péc lap - Tu do - Hanh phic
THON TINH.......cccoveeeeee. T
CHI CUC............
GIAY CHUNG NHAN
pU PIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
SO e /GCN-KDT
I CO SO
D S -1 o] 1} LR
S6 dién thoai/Tel:...................... SO Fax/Fax. NO: .....cvveeeeeeeeeeeeeereeeseeseeenne,
Chll CO SO i
Dia chi thuong trlli ... e e saee e
Puoc cong nhan du Piéu kién budn ban thude tha y dbi voi: ©
Gidy chimg nhan du Diéu kién nay c6 hiéu luc dén: ngdy...... thang..... nim......
...... , ngay... thang... nam....

CHI CUC TRUONG

Ghi chu: (*) ghi 15 loai san pham dugc phép budn ban nhu véc xin, dugc pham, hoa chét,...
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Phu luc XXVII
MAU GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
cypctwy T
GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
Sé:...../GCN-KDT
TN CO SO
s D I 1ol 1V PR PRRPPPPPRPRPPRPRPPRPIN
S6 dién thoai/Tel:...................... SO FaX/Fax. NO: .....ooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseesenne.
Chll CO SO oo
Dia chi thuong trlli......eeiieeeee e e

Puoc cong nhan du biéu kién nhap khau thudc tha y dbi voi: ©

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

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

...... , ngay... thang... nam....
CUC TRUONG

Ghi chi: (*) ghi 5 loai san pham duoc phép nhap khau nhu véc xin, duoc pham,

hoa chét,...
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*Phu luc XXVIII
MAU PON PANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28 thing 9 nim 2022
ciia Bé treong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb:.......... /BDK-CT (Dia danh), ngay..... .thang...... nam.....
PON PANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP

Kinh gtri: Cuc Thu y

Cin ct Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cia Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan 1y thude tha y

1. Tén co so:

2. Pia chi nha may:

3. Gidy chtng nhan dang ky doanh nghiép:

4. Chtrng chi hanh nghé thu y:

a) Ctia nguoi phu trach k¥ thuat: sé....... ngay... thang... nam... cap

b) Ctia ngudi phu trach phong kiém nghiém thude thll y: 86.....ovvvevvveeeeeeeeeeae.
ngay... thang.... nam... cip

5. Pién thoai: Fax: E.mail:

Pé nghi Cuc Tha y tién hanh kiém tra, tai kiém tra cdp gidy chimg nhan thuc
hanh tét san xuat thudc theo GMP-WHO (ASEAN) cho co so chung toi d6i voi
cac day chuyén san xuét thudc tha y sau:

- Thubc dung dich ubng

- Thubc bot tiém, dung dich ti€m, hdn dich tiém...

(Ghi ro: non-beta lactam hoac beta-lactam)

Ho so gtri kém gom:

DAIDIEN TO CHUC
(Ky, ghi ro ho, tén va dong ddu/chir ky so néu co)

> Phu luc nay duoc thay thé theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 4 Théng tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022 cta B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra ddi, bd sung mot sd
diéu ctia cac Thong tu vé quan 1y thudc thu y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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Phu luc XXIX
MAU BIEN BAN KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

BO NONG NGHIEP VA PTNT  CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
CUCTHUY Péoc lap - Tu do - Hanh phic

(Pia danh), ngay ...... thang ...... nam....
BIEN BAN KIEM TRA GMP

Can ctt Quyét dinh s6......... /QD-TY-QLT ngay...... thadng...... nam....... cua Cuc
truong Cuc Tha y vé viée thanh 1ap doan kiém tra GMP tai cO SG........ooevvvevereenans

Thanh phan doan kiém tra gdm:

Lo, - Truéng doan.

TEN CO SO:
- Pia chi:
- Nguoi chiu trach nhiém:

- Noi dung kiém tra:
- Pai dién co so:

I/Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

Sau khi thAm dinh ho so, nghe bdo céo cua co sé va tién hanh kiém tra thuc té,
Poan kiém tra c6 mot s6 ¥ kién sau:

A. Uu Piém:
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9. Tu thanh tra:...

10. Kiém tra chat lugng:...
11. Kho:...

B. Ton tai:

1. T chirc va nhan sy:.......

2. Pao tao:....

3. Nha xuong:...

4. Thiét bi:.......

5. Vé sinh va Diéu kién vé sinh:....
6. Tham dinh:......

7. HO so, tai liéu:......

8. Khiéu nai va thu hoi:....

9. Tu thanh tra:...

10. Kiém tra chit luong:...
11. Kho:...
II/Két luan ciia Poan kiém tra:

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

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

Bién ban nay dugc lam thanh 03 (ba) ban. Co s¢ gitr 01 ban, Cyuc Thu y gitt 02 ban.

PAI DIEN CO SO POAN KIEM TRA
PUQC KIEM TRA (Ky, ghi 6 ho, tén)

(K, ghi ré ho, tén va déng ddu)

1. Truong doan
2. Thu ky
3. Cac Uy vién
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Phu luc XXX
MAU GIAY CHUNG NHAN GMP
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nam 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)
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Phu luc XXXI
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN GMP, GIAY
CHUNG NHAN DU PIEU KIEN SAN XUAT, BUON BAN,
NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
_______ Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

SO . (Dia danh), ngay.... thang.... nam......
PON PE NGHI CAP LAI
Gidy chirng nhin GMP, gidy chirng nhin di Piéu kién san xuit, budn ban,
nhép khau thudc thi y
Kinh Ui ™ oo

Cin ct Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y.

Cin ctr Thong tu sd 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong
Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot sb diéu cua
Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 ctia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan 1y thude thu y*.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY:

M. ettt sttt e s e

8D 1 ;I e] 1§ SRR

Chung t6i dé nghi dugc cap lai ching nhan GMP, gidy ching nhan du Piéu kién
san xudt, budn ban, nhap khau thudc tha y: Sb..... ngay.... thang.... nam......

69 Can cr ny duge b sung theo quy dinh tai khoan 17 Bidu 1 cia Thong tu s 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bd sung, bai
b6 mot s6 diéu caa Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong BoO
Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé& quan 1y thudc tha y, c¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019.
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Ly do dé nghi cép lai:

- Bi mét, sai sot, hu NONE ..o s
- Thay d6i thong tin c6 lién quan dén to chirc dang ky.

Ho so guri kém:

a) Cac tai liéu lién quan dén sy thay d6i, bo sung (néu co);

b) Gidy ching nhin GMP, gidy ching nhan du diéu kién san xut, budn ban,
nhap khau thudc thi y da duoc cép, trir trudng hop bi mat.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi 16 ho tén va déng ddu)

Ghi chi: (1) Gui Cuc Tha y néu co sé dé nghi cip lai gidy chimg nhan GMP, gidy
chirng nhan da Dicu kién san xuat, nhap khau thude thl y; giri co quan quan ly chuyén
nganh thu y cip tinh néu co dé nghi cap lai gidy chimg nhan di Diéu kién budn ban thube
tha y.
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Phu luc XXXII
MAU PON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y NGOAI DANH MUC
THUOC THU Y PUQC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nam 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc

SO, DKNK (Dia danh), ngay.... thang.... nam....
Tel:

Fax:

Email:

Dia chi:

PON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh gui: Cuc Thuy
Cin c&t nhu cau nhép khau thudc tha y, nguyén liéu 1am thudc tha y, vic xin,
ché pham sinh hoc, vi sinh véat, hoéa chat dung trong thu y ngoai Danh Muc thuoc
th y dugc phép luu hanh tai Viét Nam, cho Muyc dich:

0 St dung 0 Qua biéu, tang
0 Kinh doanh 0 Tham duy hoi cho trién 1am
o Kiém nghiém 0 Hang mau
0 Khao nghi¢m 0 Dung cho vat nu6i nhap khau
0 Khac
Chung t6i d& nghi nhap khau cac loai thudc, nguyén liéu 1am thudc thi y sau day:
N 2 80;1.0 SX Nha san| Nudc |[Pon vi 50 Thanh
TT Tén san pham doi véi P , £ , luong | .
~ 1.~ | xudt |sanxuat| tinh . tién
nguyén li¢u nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TONg gid tri 0N hANG (BANG CAIE): ...veeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
CUA KNAU NAD: <.t
Thoi gian nhap KhAu du KIN: .....vveeeeeeeeeeeeeeeeeee e

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K, ghi ré ho tén va déng diu)
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Phu lue XXXIII
MAU PON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT
PA CO TEN TRONG DANH MUC THUOC THU Y
PUQC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)
TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phuc

Y SR DKNK (Pia danh), ngay.... thang.... nam....
Tel:

Fax:

Email:

Dia chi:

PON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT
Kinh gui: Cuc Thuy

Cin ctr nhu cau nhap khau vic xin, vi sinh vét dung trong thii y da c6 tén trong
Danh Muyc thuéc thii y duoc phép luu hanh tai Viét Nam, cho Muc dich:

0 St dung 0 Qua biéu, tang
0 Kinh doanh 0 Tham du hoi chg trién 13m
o Kiém nghiém 0 Hang mau
0 Khao nghi¢m 0 Dung cho vat nuéi nhap khau
o Khac
Chung t6i dé nghi nhap khau céc loai vac xin, vi sinh vat ding trong tha y sau day:
TT Tén san pham Nha 0 an Nsl;gc 86 |Ponvi lui'cl)qg Tha}nh
xuat < DKLH | tinh . tién
xuat nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TONg gid tri 0N NANG (BANG CAIE): ..oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
CUa KNAU NNAD: <.
Thoi gian nhAp KhAU du KIN: ......veeeeeeeeeeeeeeeeeee e

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi 16 ho tén va déng ddu)
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Phu luc XXXIV
MAU BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH,
DANH SACH CO SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)
TEN CONG TY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc l1ap - Tu do - Hanh phuc

Email:
bia chi:

I. BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH

Sé Sé . Ton
. £ . . Tong
Tén S0 lo Nha | Nuwdc | luwgng | luong P | kho
R ) ) R i Tong |so xuat .
TT| nguyén | (Batch | sdn sdan | ton kho| nhdp P cuoi
.n A A ~ Jé ~ S0 trong ~
liéu No) xudt | xudat |ky truwoc|trong ky . ky
ky (Kg)
(Kg) | (Kg) (Kg)
1.
2.
3.
GIAM BOC

(Ky tén, déng dau)
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TEN CONG TY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
"""" Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6..../ (Dia danh), ngay.... thang.... nam....
Tel:......... Fax:...........
Email
Dia chi:
II. DANH SACH CO SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
. Dia
Ngay s 5 £ A . i ;| Muc
| chi, so Tén 8016 | Nha | Nwoc Y/,
ban, | Tén . i ) ) dich
T . .| dién | nguyén | (Batch | sdn sdn lugng )
s | co so . I P P s
thoai liéu No) xudt | xuat (Kg)
dung A dung
lién hé
1.
2.
3.
4.
GIAM DOC

(Ky tén, dong ddu)
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Phu luc XXXV
CACH GHI TEN VA PIA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN
CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndm 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

CACH GHI TEN VA PIA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN
CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y

1. Thudc tht y duoc san xuét trong nudc thi ghi tén, dia chi ctia co s& san xudt
thudce do.

2. Thubc tha y nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam ghi: tén, dia chi cia to
chirc, ca nhan san xuit, nudc san xuit va tén, dia chi cta té chic, ca nhan nhap
khau. Tén cua co s& san xuit khong dugc nho hon tén cua co sé nhap khau.

3. Thudc tha y duge dong goi tir ban thanh pham cua nha san xuét khac thi ghi
tén, dia chi co s¢ dong goi va tén co sd san xuat ban thanh pham. Tén cua co s
dong goi phai ghi ¢ cing mot chd va cé kich thude bang véi tén co sé san xuét ban
thanh pham.

4. Thubc thu y dugc san xuat nhuong quyén hoic cho phép ctia mot to chirc,
c4 nhan khac thi phai ghi: “San xuit theo nhuong quyén cua: (ghi tén co so
nhuong quyén) tai: (ghi tén co sé nhin nhuong quyén)” va dia chi cia co so
nhan nhuong quyén. Tén cta co sé nhan nhugng quyén khong duge nho hon tén
clia co sé nhugng quyén.

5. Thudc thu y san xuét gia céng, san chia thi ghi: “San xuat tai: (ghi tén bén
nhan gia céng, san chia) theo hop dong vai: (ghi tén bén dit gia cong, san chia)”
va dia chi ctia bén nhin gia cong, san chia. Tén cua bén nhdn gia cong, san chia
khong dugc nho hon tén cua bén dat gia cong, san chia.

6. Thudc tha y duoc san xuat ngay tai noi dang ky kinh doanh thi trén nhan ghi
tén va dia chi co s& san xuat theo diang ky kinh doanh.

7. Thudc tht y duoc san xuét tai cac dia Piém khac ngoai noi dang ky kinh
doanh nhung mang ctng thuong hiéu do cac co sé ndy san xuét thi trén nhan ghi
dia chi co s& san xuét ra san phém do6 hodc ghi tén va dia chi cua td chirc, ca4 nhan
dung tén dang ky san pham nhung phai bao dam viée truy xuat ngudn goc.

8. Thudc thu y do hai hay nhiéu td chirc, c4 nhan cung san xuét thi ghi tén, dia
chi cta t6 chire, ca nhan thuc hién cong doan cudi cung dé hoan thién san phﬁm
trude khi dua vao luu thong.

9. Truong hop trén nhan san pham ghi thém tén, dia chi cua to chirc, ca nhan
khac nham quang ba cho san phadm cua minh thi phai ghi mdi lién quan gitra to
chtrc, c4 nhan ghi thém véi san pham do.
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Phu luc XXXVI
NOI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016
ciia Bé treong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)

NOI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC THU Y

1. Tén thudc tha y.

2. Thanh phﬁn, cong thurc cho mot don vi chia liéu nhoé nhit hodc cho mot don
vi d6ng goi nho nhat. Trong cong thirc phai ghi tat ca hoat chit va ta dugc bang tén
gbc hodc tén chung quéc té. Ghi rd ham luong hoic nong do cia timg hoat chat,
khong bat budc ghi ham lugng hodc ndng do cia ta duoc, khong bat budc ghi tén
thanh phan ta dugc bay hoi hodc mit di trong qua trinh san xuat (dbi véi nhiing
nguyén liéu 1am thudc thi y nhap khau khéng co tén tiéng Viét thi ghi tén nguyén
liéu, theo nudc xuit khau va tén La-tinh).

3. Dang bao ché cua thudc.

4. Quy cach dong goi.

5. Chi dinh.

6. Liéu dung, cach dung, duong dung (ghi ré luong thude cho mot 1an dua vao
co thé déng vat duoc chi dinh hay lugng thude dung trong mot ngay).

7. Ghi 1 lidu dung cho timg loai, ting ltra tudi ctia dong vat duoc chi dinh
dung thudc.

8. Ghi rd duong dung, thoi Piém dung thude, cach dung thude dé dat hidu qua
cao nht.

9. Chéng chi dinh (néu c6): phai ghi rd cac truong hop khong duoc dung thude
d6i voi timg loai, timg ltra tudi dong vat.

10. Than trong khi dung thudc thi y: phai ghi rd cac phong ngtra, than trong
khi str dung thude.

11. Cac khuyén cao dic biét ddi voi moi truong, ngudi st dung thude va dong
vat dugc chi dinh dung thude.

12. Tuong tac cta thudc vdi cac thude khac va cac loai twong tac khac (néu co)
c6 thé anh hudng dén tac dung cta thude.
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13. Tac dung khong mong mudn (néu c6): phai ghi rd cac tac dung khong
mong mudn ¢6 thé gap phai khi sir dung thudc. Ghi 18 cac truong hop phai ngimg
str dung thude, cac truong hop phai thong bao cho bac sy tha y.

14. Tom tat dic tinh duoc lue hoc, duogc dong hoc sinh kha du (déi véi thude
moi va biét dugc).

15. Qua liéu va cach xtr tri (néu c6): cac biéu hién khi st dung thudc qua lidu
va phuong phap khéc phuc, cap ciru.

16. Cac dau hiéu luu ¥ va khuyén cdo: phai ghi cac dau hiéu luu ¥ theo quy
dinh tai Khoan 6 Diéu 28 Thong tu nay.

17. Diéu kién bao quan: ghi 1o Pi€u kién can thiét dé bao quan thudc.

18. Han dung cua thudc: ghi nhu quy dinh tai Khoan 5 Diéu 28 Thong tu nay
hoic ghi 1a Khoang thoi gian ké tir ngdy san xuat va han sir dung dbi voi trudng
hop thudc c6 han dung sau khi mé nip bao bi truc tiép 1an dau hodc han dung sau

khi phéi tron thude dé str dung (néu co).

19. Tén, dia chi cua to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc.
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Phu luc XXXVII (dwoc bii bo)*
MAU PON PANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon )

Phu lue XXXVII (dwoc bii bo)®
MAU PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN
LO HANG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia B truéng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén )

Phu luc XXXIX (dwoc bii bo)®
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

61 Phu luc nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 18 Piéu 1 Thong tur sO 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018 cua B truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira d6i, bd sung, bai
bo mot s6 dicu cua Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bo truéng Bo
Nong nghi¢p va Phat trién néng thon quy dinh vé quan ly thudc thu y.

%2 Phu lyc nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Thong tur s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngdy 15/11/2018 ciia B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira d6i, bd sung, bai
bo mot s6 diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bo trudng Bo
Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.

53 Phu luc nay duoc bii bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1 Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngdy 15/11/2018 ciia B truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon sira d6i, bd sung, bai
bé mot sd diéu cua Thong tu sd 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia B truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan 1y thude tha y.
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Phu luc XL
MAU PANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nam 2016
ciia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
_______ Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

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

PANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y XUAT KHAU

Kinh gui: Cuc Thuy
C0o sO XUAL KNAUL ..ot

DPia chi
1 1o 1L U

Ping ky kiém tra chat luong 16 hang sau:

Sb ding Khbi Cira

Tén san | Thanh | Nha san , , Thot gian
ky luu luong/so khau &

TT 2 A A
pham phan xuat

. p xuat khau
hanh luong xuat

Ho so kém theo gdm c6 cac ban sao sau day:

- Tiéu chudn cong bd ap dung, cac chi tiéu yéu cau kiém tra.

- Phiéu kiém nghiém san pham ctia co quan kiém nghiém thudc thu y duogc chi
dinh tai Viét Nam d6i v6i cac chi tiéu yéu cau kiém tra (ban chinh hodc ban sao co
dong ddu xac nhan cua doanh nghiép dang ky).

Chung t6i xin cam doan va chiu trach nhiém vé chat lugng 16 hang héa xuét
khau néu trén.

CO SO XUAT KHAU
(Ky tén, dong ddu)
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Phu luc XLI
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé truomg Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon )

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
cypctwy T
S6: /TB-TY-QLT Ha Ngi, ngay.... thang... nam....

THONG BAO KET QUA KIEM TRA
CHAT LUQONG THUOC THU Y XUAT KHAU

CTHANN PRAN ..o
. Gidy chimg nhan Trt BANK SOt .....cvveeeeeeeeeeee e
. Tiu chuAn cONG BO AP QUNE: ......eeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
. Phiéu phan tich chit luong (ghi 6 tén don vi cdp, ngay cdp): ...oooeevveeeeeen
K0T TEONE/SO THOIE: vt
DA SAN XUAL: oot s e

A KRAU XUAL: ettt e e e e e e e e e e e ee e e e e e e aaeeseaaeeeaaaesannaeeennnns

N e Y N

. Thot gian Xuat KhAu: ......oooooiiiiiece e e

LO. CO SO XUAL KNAU: <.t e e e e e e e e eee e e e e aeaaaeaaea

KET QUA KIEM TRA
L6 hang (Tén/s6 luong)

Pdp ieng yéu cdu chdt lwong hang héa xudt khau (hodc khéng ddp vmg yéu cau
chat lwong hang héa xudt khdu thi néu Iy do hodc cdc yéu cau khéc néu co).

Noinhgn: CUC TRUONG
- Co s¢ xuat khau; (Ky tén, dong ddu )

-Luu VT:
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Phu luc XLII
MAU PON PE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé treong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén)
TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb:.........
PON PE NGHI XAC NHAN NOQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
Kinh giri: !
Tén to chirc, ci nhan dé nghi xac nhan ndi dung qUANG CAO: ......evvveveeeeeeeeane.
DI1a CRieeee et ———————————————————————————————————
SO dién thoais......ceeeeeeeenn... Fax: oo E-mail:.....ccooovviiiiiinnn.
SO GIAY PREP NOAL AONE: ...
Ho tén va s6 dién thoai nguoi chiu trach nhiém dang ky T RTs HTT
Kinh d& nghi........ xem xét va xac nhan ndi dung quang cao ddi voi thude

thu y sau:

TT | Tén thudc thiy |Gidy chirng nhin ding ky | Phwong tién quing cio
1
2

Céc tai li¢u gtri kém:

Chung t6i cam két s& quang céo ding ndi dung duoc xac nhén, tuan thi cac
quy dinh cua van ban quy pham phap luat trén va cac quy dinh khac cua phap luat
vé quang céo. Néu quang cdo sai noi dung duoc xac nhan chung t6i s& chiu trach
nhiém trudce phap luat.

Dai dién to chirc, ca nhan
(Ky tén va dong dau néu co)

Ghi chi: (1) Guri co quan quan 1y chuyén nganh thé y cap tinh néu dang ky quang
céo tai dia phuwong; giri Cuc Thu y néu ding ky quang cao toan qudc.
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Phu luc XLIII
MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN XAC NHAN Doc lap - Tu do - Hanh phuc

NQI DUNG QUANGCAO 777777777

THUOC THU Y

(Dia danh), ngay... thang... nam...
GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
S6: /20.../XNQC - ky hiéu viét tat cia co quan c6 tham quyén

(Tén co quan co tham quyény............... xdc nhdn:

Tén to churc, ca nhan d€ nghi xac nhan ndi dung quang cao:.........ccceeevveeeveennens

C6 nji dung qudng cdo “ cdc thuéc thi y trong bang dwéi ddy phit hop véi
quy dinh hién hanh.

TT | Tén thudc thiy | Gidy chig nhin luu hanh | Phwong tién quéng cdo

1

2

T6 chire, cd nhan c6 trach nhiém quang céo thuoc tha y dung ndi dung da duoc
xac nhan.

THU TRUONG PON VI
(Ky tén, déng dau)

Ghi chu: (1). Noi dung quang céo duoc dinh kém Gidy xac nhan nay.
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Phu luc XLIV
DANH MUC CAC HOAT CHAT CO CONG DUNG SAT TRUNG,
KHU TRUNG, TIEU PQC

(Ban hanh kém theo Théong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016

ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon )

TT Tén hoat chat

1. | Calcium Hypochlorite (Chlorin, Chlorine dioxide)

5 Benzalkonium Chloride - BKC (Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium

" | Chloride, N-Dimethyl Alkyl Benzyl Ammonium Chloride)

3. | Cac hop chat Iodine

4 | Glutaraldehyde (1,5-Pentanedial)

5. | Formaldehyde

6. | Chloramine T (N-chloro para-toluenesulfonylamide)

7. | Trichloisocyanuric axit- TCCA (C3H3;N;30;Cl5)

8. | Sodium dichloroisocyanurate (NaDCC)

9. | Potassium permanganate (KMnQ,)

10. | Sodium chlorite - NaClO,

11. | Dibromohydantoin-DBDMH (CsH¢O,N,Br3)

12. | Sodium dodecylbenzene sulphonate (C;sH,90NaOsS)

13. | Potassium monopersulfate (KHSOs)

14. | Saponin tur bot hat tra

15. | Rotenon






