CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TU
Quy dinh vé quan ly thuoc thuy

Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thudc thl y, c6 hiéu
luc ké tir ngy 19/7/2016, duogc stra d6i, bd sung boi:

1. Thong tu s 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bo mot sé diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thudc tha y, cé hiéu luc ké
tir ngay 14/02/2019.

2. Thong tu s6 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua B9 truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thuoc thd y co chua
chat ma tuy, tien chat; ké don, don thuoc thu y; sﬁravdéi, b6 sung mot so diéu cua
Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT, c6 hiéu luc ké tir ngay 25/12/2020.

Can cur Lugt thit y nam 2015,

Can cir Ludt chdt liwong san pham, hang hod nam 2007;

Can cir Nghi dinh sé 89/2006/NP-CPngay 30/8/2006 cia Chinh pha quy
dinh vé nhan hang hoa;

Can cir Nghi dinh s6 132/2008/Nb-CP ngéy 31/12/2008 cua Chinh phu
quy dinh chi tiet thi hanh mét so diéu cua Ludt chat luong, san pham hang hoa;

Cén cir Nghi dinh s6 181/2013/NP-CP ngay 14/11/2013 cia Chinh phui
quy dinh chi tiet thi hanh mét so diéu cua Ludt qudng cao;

Can cir Nghi dinh 30"199/2‘013/NB-CPngay 26/11/2013 cua Chinh phu quy
dinh chike nang, nhi¢m vu, quyeén han va co cau to chic cua Bg Nong nghi¢p va
Phat trien ndng thon;

Can cir Ngh; dinh $635/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh pha quy
dinh chi tiet mgt so diéu cua Lugt tha y;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Thu'y,
Bé trirong B Nong nghiép va Phat trién nong thdn ban hanh Théng tw quy
dinh vé quan Iy thuéc tha y.!

! Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B trusng Bo Nong nghiép
va Phét trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc thi y c6 cin cr ban hanh nhu sau:
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Chwong I
‘ ~ QUY PINH CHUNG
bieu 1. Pham vi dieu chinh va doi twgng ap dung

1. Pham vi diéu chinh

Can cit Ngh;i dinh sé 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cua Chinh phii quy dinh chirc
ndng, nhiém vy quyén han va co cdu té chirc cia Bg Nong nghiép va Phat trién néng thon;

Can cwr Lugt thi y nam 2015,

Can cir Nghi dinh s635/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cua Chinh phi quy dinh chi tiét
mét sé diéu cua Lugt tha y;

Can cir Nghj dinh sé 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cia Chinh pha quy dinh vé nhan
hang hoa;

Can cir Nghi dinh sé 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phu siza doi, bo sung
mét so diéu cua Nghj dinh sé 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ciia Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt Chdt lirong san pham, hang héa;

Can cir Nghj dinh sé 123/2018/NP-CP ngay 17/9/2018 ciia Chinh pha sira déi, bé sung
mét so Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh vuc ndng nghiép;

Can cir Nghi dinh sé 154/2018/NP-CP ngay 09/11/2018 cua Chinh phu sira déi, bé
sung, bai bé mét sé quy dinh vé diéu Kién dau tw, kinh doanh trong linh virc Qudn 1y nha nwéc
cua B Khoa hoc va Cong nghé va mét sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

Theo dé nghj cuia Cuc truéng Cuc Tha'y,

B¢ truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh Théng tw Sira doi, bo
sung, bdi bé mét sé diéu cia Théng tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bg
treng Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc thii y.”

Thong tu s6 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua Bo truong Bo Nong nghiép
va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y c6 chira chat ma tdy, tién chat; ké
don, don thudc tha y; sira doi, b sung mot s6 diéu caa Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
¢ can cu ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh sé 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cia Chinh phu guy dinh chirc
ndng, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc ciia B¢ Nong nghiép va Phat trién ndng thon;

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

Can ciwr Ludt chan nuoi ngay 19/11/2018;

Can cit Nghj dinh sé 80/2001/ND-CP ngay 05/11/2001 cia Chinh pha huwéng dan viéc
kiém soat hoar déng hop phdp lién quan dén ma tly ¢ trong nuoc;

Can cit Nghi dinh s6 58/2003/NP-CP ngay 29/5/2003 cia Chinh phu quy dinh vé kiém
soat nhap khdu, xudt khdu, vdn chuyén quéa canh lanh thé Viét Nam chat ma tdy, tién chdt,
thuoc gay nghién, thudc hwdng than;

Can cit Nghi dinh sé 73/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phui quy dinh cac danh
muc chdt ma tly va tién chat;

Can cir Nghi dinh sé 13/2020/NP-CP ngay 21/01/2020 cia Chinh phi hwéng dan chi
tiét Ludt chdn nudi;

Can cir Nghi dinh sé 60/2020/ND-CP ngay 29/5/2020 cia Chinh phui siza déi, bé sung
danh muc cac chdt ma tly va tién chdt ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 73/2018/NP-CP ngay
15/5/2018 ciia Chinh phai quy dinh cac danh myuc chdt ma tly va tién chat;

Theo dé nghi cua Cuc trieong Cuc Th'y, '

Bo #ruong Bg Nong nghigp va Phat trien nong thon ban hanh Thong fw quy dinh vé
quan ly thuoc thi y cé chira chdt ma tdy, tién chdt,; ké don, don thuéc thl'y; sira déi, bé sung
M6t 6 diéu ciia Thong tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT”.
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Thong tu nay quy dinh \{é dang ky luu hanh, khao nghiém, san xuat, budn
ban, xuat khau, nhép khau, kiém nghiém, kieém tra chat lugng, thu hoi, tieu huy,
quang cao thuoc tha y.

2. Béi tugng ap dung

Thong tu ndy ap dung dbi vai to chire, ca nhan trong nudc, to chirc, c& nhan
nudc ngoai ¢ hoat dong lién quan dén ding ky luu hanh, khao nghiém, san
xudt, budn ban, xuit khau, nhap khau, kiém nghiém, kiém tra chit lugng, thu
hoi, tiéu huy, quang céo thudc thi y tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong quy dinh ndy, nhitng tir ngit dudi day duoc hiéu nhu sau:

1. San xuét thudc thi y bao gom céc hinh thire san xuét, gia cong, san chia
dong goi thuoc tha y.

2. Thube mdi la thude ¢d cong thac bao ché chia hoat chat méi, thude ¢d
su ket hop méi cua cac hoat chat, thuoc c6 dang bao ché mai, thuoc co chi dinh
ma&i hoac thuoc ¢ duong dung mai.

3. Hoat chat maila hoat chét lan dau dang ky luu hanh tai Viét Nam.

4. Thuébe gdc (thUOc phat minh) la thUOc dugc cap bang phat minh sang ché,
c6 quy trinh san xuat 6n dinh, d dugc cap giay phép luu hanh.

5. Thudc generic 1a loai thudc duoc san xuat giong nhu thuoc géc ve cong
thirc, dang bao ché,, cong dung, chi dinh diéu tri, “é}l luong st dung, th(:ri gian
ngung st dung thuoc sau khi bang phat minh hoac giay phép doc quyen hét han.

6. Tén biét duoc 1a tén thuong mai do co sé san xuat thude dat ra, khac voi
tén goc hoac tén chung quoc te.

7. Nhan thudc 12 ban in, ban vé& cua chiy, hinh v&, hinh anh, dau hiéu duoc
in, dap tryc tiép trén bao bi thuong pham cua thuoc hoac duge déan, dinh, gan
chac chan trén bao bi thuong pham cuia thuoc.

8. Ghi nhan thudc Ia viéc the hién ndi dung co ban, can thiét va chi yéu vé

thubc 18n nhan thube gitip ngudi ding nhan biét, lya chon va st dung dung thude
va 1am cn ctr dé céc co quan chirc nang thyc hién kiém tra, kiém soét, quan 1y.

-9 Nhan géc cua thude 1a nhgn thé hlen’|an dau duoc in hodc dan, dinh, gin
chac chan trén bao bi thuong pham cua thudc sau khi hoan thanh thao tac dong
goi trong day chuyen san xuat.

10. Nhan phu 1a nhan thé hién nhitng noi dung bat budc dich tir nhan gbc
bang tiéng nudc ngoai ra tiéng Viét va bo sung nhiing ndi dung bat budc bang
tieng Viét theo quy dinh cta phap luat ma nhén goc caa thuoc con thicu.

11. Bao bi thuong pham cua thudc 1a bao bi chira dung thudc, luu thong
cung vai thuoc, gom hai loai:
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a) Bao bi tryc tiép 1a bao bi chtra dung tiép xuc truc tiép véi thudce;

b) Bao bi ngoai 1a bao bi dung dé bao géi mot hosic mot s don vi thude
cd bao bi truc tiép.

12. Tén va dia chi cua td chuc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc 13 tén
va dia chi cua to chic, ca nhan san xuat, xuat khau, nhap khau, uy thac xuat
nhap khau thuoc.

13. Quy cach dong goi cua thudc 1a luong thudc duoc thé hién bang khéi
lwong tinh, thé tich thuc hay so luong theo s6 dém trong mot don vi dong goi.

14. Sb 16 san xuat 1a ky hiéu bang sé hodc bang chit, hoac két hop ca sb
va chit nham nhan biét 16 thuoc va cho phép truy xét toan bg lai lich cia mét 16
thuoc bao gom tat ca cac cong doan cua qua trinh san xuat, kiém tra chat luong
va phan phoi 16 thuoc do.

15. Ngay san xuat 1a méc thoi gian hoan thanh san xuat, ché bién, dong

chai, dong gbi hoac cac hinh thic khiac dé hoan thién cong doan cudi cling cua
16 thudc.

16. Han st dung (hay han diing) cuia thudc 1a méc thoi gian duoc an dinh
cho mét 16 thuoc ma sau thoi han nay thudc khong dugc phép str dung.

17. Xuat xt cta thude 1a nude hoic vang 13nh thd noi san xuat ra toan bo
thudc hodc noi thuc hién cong doan ché bién co ban cudi cung ddi véi thube
trong trudng hop ¢ nhiéu nuéc hoic ving 1anh tho tham gia vao qua trinh san
xuat thude do.

18. Huéng dan sir dungla thong tin lién quan dén céch st dung, cac diéu
kién can thiét dé sir dung, bao quan hang ho4; canh béo nguy hai; cach xir ly khi
xay ra su ¢b nguy hai dé huéng dan cho nguoi ding sir dung thude hiéu qua an
toan, hop ly.

T huong dan sir dung la tai li¢u di kem theo bao bi thuong pham cua
thudc trong d6 ghi hudng dan sir dung va nhitng néi dung khac theo quy dinh.

19. Kiém tra nha nuéc vé chat lugng thude thi y 1a viéc co quan nha nudc
xem xét, danh gia chét lwong thudc tha y, san xuat, nhap khau, luu hanh da duoc
4p dung cac bién phap quan ly chét luong caa cac to chac, ca nhan san xuat,
kinh doanh.

20. Thudc dat chat lugng la thudc dat tiéu Chuén Chét lugng da dang ky
theo tiéu Chuan Dugc dién, Quy chuan ky thuat quéc gia vé thudc tha y, Tiéu
chuan quéc gia vé thudc tha Y hoac tiéu chuan co s& ciia nha san xuat va da duoc
co quan quan Iy c6 tham quyén phé duyét.

21. Thudc khong dat chat lu’o’ng la thu‘éc khong dat tiéu chuan chat lugng
da dang ky vdi co quan quan ly c6 tham quyen.
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22. L6 san xuat 1a mot luong thuoc thl y nhat dinh, dong nhat vé chat
luong duoc san xuat trong mot quy trinh don 1€ hodc mot loat cac quy trinh va
duoc ghi trén nhén bao gbi bang cung mot ky hiéu cuaa 16.

23. L6 hang nhap khau 1a mét lugng nguyén liéu thuéc tha y, thudc thi y
nhat dinh cua mot hoac nhiéu 16 san xuat cuia mot loai san pham do ciing mot co
& san xuat, cung mot td chirc nhap khau,dwoc nhap khau ciing mét chuyén hang
va c6 cling mot bo ho so nhap khau.

Chuong 11

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

Muc 1
PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Piéu 3. Ho so’ ding ky lwu hanh thudc tha y

1. Déi vsi thude thi y mai dang dugc pham, héa chat, ché pham sinh hoc,
ho so dang ky gom:

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

b) Tém tat dic tinh cua san pham theo mau quy dinh tai Phuy luc V111 ban
hanh kém theo Thong tu nay;

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

d) Gidy chiang nhan GMP hogc giay ching nhan hé thong quan Iy chat
luong(ISO)ddi véi mot so loai hoa chat théng dung, glay chiing nhan Ivu hanh do
co quan nha nudc ¢6 tham quyén ciia nudc san Xuat cap dbi véi thude nhap khau;

d) Quy trinh san Xuat;
e) Tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém nghiém;

g) Bao cdo vé cac sb lieu chung minh d6 an toan bao gom ca tai lidu
nghién cuu vé doc tinh (doc tinh cap, doc tinh ban truong dién, truong dién, doc
tinh té bao, kha nang gay ung thu);

h) Béo céo vé cac sb liéu chitng minh hiéu luc cua san pham bao gdom ca
cac tai liéu nghién ctru vé duoc ly thuc nghiém; vé dugc luc hoc, dugc dong hoc
va sinh kha dung cua san pham;

i) Nhiing nghién ctu vé ton du trong tat ca cac loai dong vat duoc chi
dinh dung thudc dé xac dinh thoi gian ngung st dung thuoc;

k) Tai liéu nghién ctu vé do 6n dinh va han sir dung cua thuéc;
) Tai liéu nghién cau vé liéu dung va liéu trinh diéu tri dbi véi ting loai
dong vat duoc chi dinh;
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m) Phiéu phan tich chat lwvong san pham ciia nha san xuat va phiéu phan
tich chat lugng san pham cua co quan kiém nghiém thuoc tht y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap;

n) Két qua khao nghiém;

_0) Ban cam két khdng vi pham cac qui dinh cua luat s¢ hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;

p) Cac théng tin ky thuat khac (néu cd).

2. Béi voi thude dang dugc pham, héa chat, ché pham sinh hoc dugc mién
khao nghiém tai Bicu 11 ctia Thong tu nay, ho so dang ky gom:

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

~ b) Nhiing thdng tin ve thudc goc, thudc Generic (tén san pham, tén nha san

xuat, cong thirc, dang bao ché, cong dung, chi dinh diéu tri, chong chi dinh, liéu
luong su dung, thoi gian ngung s dung thuoc, nhing luu y doi véi dong vat
dugc chi dinh, vai nguoi st dung va cac dac tinh ky thuat khac cua san pham).

3. Pdi vai vac xin, khang thé, ho so dang ky gom:

a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phy luc 1l ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tém tat dic tinh cua san pham theo mau quy dinh tai Phuy luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

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

d) Glay chung nhan GMP, glay phép luu hanh san pham do co quan nha
nudc co tham quyén cta nudc san xuat cap déi voi san pham nhap khau;

d) Quy trinh san Xuat;
e) Tiéu chuan chét luong, phuong phap kiém nghiém vac xin, khang thé;

g) Béo cdo vé cac sb liéu chitng minh do an toan, hiéu luc cua san pham,
bao gom tai liéu nghién ctru vé ham lugng khang thé va do dai mién dich doi vai
vac xin, khang the;

~h) Nhing nghién ctu vé ton du trong tat ca cac loai dong vat dugc chi dinh
deé xac dinh thoi gian ngung st dung vac xin, khang thé;

i) Tai liéu nghién ctu vé d6 6n dinh, hd so tom tat san xuat ting 16 cua 3
16 lién tiep va de xuat han sur dung;

k) Phuong phap xac dinh liéu ding va liéu trinh str dung di véi tirng loai
dong vat duoc chi dinh;

) Phiéu phan tich chat luong san pham cua nha san xuat, phiéu phan tich chat
lwong san pham ciia co quan kiém nghiém thudc thi y duoc chi dinh tai Viét Nam;
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m) Bao cao két qua khao nghiém vé hiéu luc, an toan caa san pham:;

n) Cac tai liéu lién quan bao gdm: xuat xa, lich sir va d6 on dinh cua
chung vi sinh vat goc dung dé cheé vac xin, khang thé; cac tai liéu lién quan dén
ban quyén va ap dung chang chi san xuat vac xin, khang thé (néu co);

0) Cac thong tin ky thuét khac nhu két qua khao nghiém trong pham vi
phong thi nghiém, so liéu ve viéc san pham da dugce luu hanh tai cac nuéc khac
trén the gidi (néu co);

p) Cac s lieu Qjch té hpC chirng minh Su cd mit cua tac nhan gay bénh tai
Viét Nam (&p dung doi vai vac xin, khang theé mai).

4 Déi véi ché pham sinh hoc dé chan doan (KIT xét nghiém), hd so dang
Ky gom:

a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phy luc I11 ban hanh kém

theo Thong tu nay;

b) Tém tat dac tinh caa san pham 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) Gidy ching nhan GMP hogc gidy ching nhan hé thong quan ly chat
luong(1SO)hoac gidy chang nhan khac tuong duong, gidy phép luu hanh san
pham do co quan nha nudc co tham quyén caa nudc san xuat cap d6i véi san
pham nhap khau;

) Phiéu phan tich chat lugng ché pham sinh hoc clia co s san xuat,
phicu phan tich chat lugng ché pham sinh hoc do co quan ki€ém nghiém thuoc
tha y duogc chi dinh tai Viét Nam cap;

e) B&o céo vé céc s6 liéu chimg minh d6 nhay phan tich;

g) Béo céo vé cac sb lieu chiang minh tinh dic hiéu caa san pham:

h) Quy trinh san xuat;

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

K) Tai liéu nghién cau vé d6 6n dinh, hd so tom tat san xuat timng 16 cua 3
16 lién tiép va de xuat han sur dung;

) Bao céo két qua khao nghiém, bao gom noi dung khao nghiém veé do
nhay phan tich, tinh dac hiéu caa san pham;

m) Cé&c tai liéu lién quan bao gém: xuat xt, lich st cua chang vi sinh vat
goc dung dé san xuat ché pham sinh hoc; cac tai liéu lién quan dén ban quyén va
ap dung ching chi san xuat ché pham sinh hoc (néu co);

n) Cac thong tin ky thuat khac (néu cd).
5. Poi vai thude thi y tir duoc liéu, ho so dang ky gom:
a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém



theo Thong tu nay;

b) Tém tat dac tinh caa san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

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

d) Gidy ching nhan GMP, giay chimg nhan luu hanh do co quan nha
nudc cd tham quyén cta nudc san xuat cap doi vai thuoc nhap khau;

d) Quy trinh san xuat;
e) Tiéu chuan chét luong va phwong phap kiém nghiém:;
g) Béo céo vé cac so liéu chimg minh do an toan va hiéu qua cia san pham;

h) Nhing nghién ctru vé ton du trong tat ca cac loai dong vat duoc chi
dinh dung thuoc dé xac dinh thoi gian ngung st dung thuoc;

i) Tai liéu nghién ciu vé d6 6n dinh va han sir dung cua thudc;

k) Tai liéu nghién ciu vé lidu dung va liéu trinh diéu tri d6i vai tung loai
dong vat duoc chi dinh;

) Phiéu phan tich chat luong san pham cta nha san xuat va phiéu phan

tich chat lugng san pham ciia co' quan kiém nghiém thude tha y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap;

~m) Ban cam két khong vi pham céac qui dinh cta luat so hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;

n) Cac thong tin ky thuat khac (néu cd).

6. Doi vai thuoe thi y da co gidy ching 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 Phy luc
X ban hanh kem theo Thong tu nay;

b) Tém tit thdng tin san pham (tén, thanh phan, dang bao ché, quy cach
dong goi, cong dung, cach dung, han st dung);

¢) MAau nhan san pham, to huéng dan str dung (nhan da dang ky, nhan gia
cong, san chia);

d) Giay chitng nhan GMP hoic gidy chiing nhan du diéu kién san xuat cua
co s& nhan san xuat gia céng, san chia;

d) Giay chimg nhan luu hanh san pham ciia bén dat gia cong, san chia do
Cuc Tha y cap;

e) Hop dong san xuat gia cong, san chia thudc thl y gitta co so dit gia
cong, san chia va co s& nhan gia cong, san chia;

g) Qui trinh san xuat cua bén dit gia cdng, san chia;
h) Tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém nguyén, phu liéu
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ban dau, ban thanh pham va thanh pham cua bén dat gia cong, san chia;
i) Phiéu phan tich chat luong san pham cta co sé nhan gia cong, san chia;

7. Déi vai thube thi y khong co gidy chung nhan luu hanh tai Viét Nam
san xuat dé xuat khau, ho so dang ky gdom:

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

b) Tém tét dic tinh caa san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

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

d) Giay chiing nhan GMP cuia co s San Xuat;

d) Quy trinh san Xuat;

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

g) Phicu phén tich chat luong san pham cua co so san xuat, phiéu phan
tich chat lugng san pham cua co quan kiém nghiém thuoc tha y dugc chi dinh tai
Viét Nam cap;

h) Ban cam két thudc san xuat dé xuat khau khéng tiéu thu & Viét Nam;

i) Ban cam két khdng vi pham cac qui dinh cua lut so hitu tri tug theo
mau quy dinh tai Phu luc XII ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 4. Yéu cau vé san xuat gia cdng, san chia thuéc thi y

1. Chi dugc gia cong, san chia thuoc thi y co glay chirng nhan Iuu hanh
tai Viét Nam con hiéu luc hoic thudc thu y chua co gidy ching nhan luu hanh
tai Viét Nam dé xuat khau.

2. Co s6 nhén gia cong, san chia la co s¢ san XUt dugc Cuc Thuy cap
glay chtrng nhan thuc hanh tét san xuét thuéc (GMP) hoic gidy ching nhan du
diéu kién san xuat ph hop véi thude tha y ding ky san xuét gia cng, san chia.

Piéu 5. Hop ddng san xuat gia cdng, san chia thuédc tha y

Hop d6ng san xuit gia cdng, san chia thuéc phai 1am thanh vin ban va
phai phu hgp vai cac quy dinh hién hanh caa phap luat Viét Nam coé lién quan,
ngoai ra phai c6 cac noi dung sau day:

1. Thoa thuan viéc cung tng nguyén, phu liéu, viéc cung cap qui trinh san
Xuat, tiéu chuan ky thuat va phuong phap k1em nghiém nguyén, phu li¢u ban

dag ban thanh pham, thanh pham va céac gidy to khac lién quan dén viéc san
xuat gia céng, san chia.

2. Quyén han va trach nhiém cua mdi bén vé viéc kiém tra chat luong
nguyén, phu liéu, ban thanh pham, thanh pham, qui trinh déng géi, nhan cua san
pham va quy dinh rd viéc ky phiéu kiém nghiém ting 16 thanh pham va phiéu
Xuat xuang san pham.
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3. Quyén han va trach nhiém cua mdi bén vé viéc luu giit cac ho so ghi
chép ve san xuat, kiem tra chat luong, phé}n phoi, luu hanh thudc, viée luu mau
thuoc, giai quyet cac van de lién quan den chat lugng, khieu nai, thu hoi san
pham trén thi truong.

Piéu 6. Quy dinh vé ngdn ngit, hinh thic hé se

1. Ngén ngit st dung trong hd so dang ky

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

b Ho so dang ky thudc tha y san guét ¢ nudc ngoai phai duogc viét bang
tieng Viét hodc tieng Anh. Truong hop ho so viet bang tieng Anh, cac thong tin
trong to hudng dan sir dung thuoc, tom tat dac tinh san pham bat bugc phai viét
bang tieng Viét.

2. Hinh thtc hd so

9 Ho so dang ky thudc th( y phai dugc soan thdo trén khé gidy A4, dong
chac chan. Ho so phai ¢6 trang bia va muc luc, dugc sap xép theo dung trinh tu
cua muc luc, ¢ phan cach gitra cac phan. Cac phan phan cach phai dugc danh
s0 tht ty dé de tham khao; moi thuoc tha y phai 6 ho so dang ky riéng;

b) Cac loai glay ching nhanGMP, gidy ching nhan ISO, gidy ching nhan
du diéu kién san xuat thubc tha y, gidy chang nhan du dleu kién nhap khau
thudc tha Ys. phiéu phan tich chat lugng san pham(CoA) gidy chtng nhan luu
hanh san pham (CFS, CPP, MA),hop dong san xuat gia céng, san chia thudc tha
y kém trong ho so ding ky, co thé ndp ban chinh hoic ban sao c6 dong dau xac
nhan cua doanh nghiép dang ky.

Picu 7. Pit tén thudc tha y

1. Bo Nong nghigp va Phét trién ndng thon khuyén khich cac co so
dangky str dung tén thuoc theo tén chung quoc té (INN).

2. Truong hop khong dat tén thuéq theo tén INN, co s¢ dang ky thudc
thd y c6 thé dat tén thuong pham cho thudc. Tén thuong pham cua thuoc thd y
phai bao dam nguyén tac sau day:

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

b) Khéng ghi sai tac dung diéu tri va tc dung duoc ly cua thudc;

¢) Khdng vi pham thuan phong, my tuc, truyén théng caa Viét Nam;

d) Khong gay xung dot véi cac doi tuong sé hitu tri tué caa ca nhan, to
chuc khac dang duoc bao ho;

d) Khong tring hoidc twong tu véi tén thude da duoc cap sé ding ky cua
co sO khac;

) Khong duoc dat tén thuoc giong nhau neu thude c6 thanh phan hoat
chat khac nhau;
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g) Khong dugc dat tén thude khac nhau trong trudng hop thude cé ciing
cdng thie bao ché, cling quy trinh san xuét caa cling mot nha san xuat.

biéu 8. Tham dinh ho so, cap giay chiing nhan lwu hanh thudc tha y
va thai han tra o1 ho so

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

a) Cuc Tha y tiép nhan hd so ding ky luu hanh, tham dinh hd so, t6 chic
hop Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh thudc tha y, cip gidy chung nhan luu
hanh thudc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Thong tu
nay, trinh B6 Néng nghiép va Phat trién nong thén cong nhan bé sung vao Danh
muc thude th y duoc phép luu hanh tai Viét Nam.

Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thudc thi y do Cuc truong Cuc Thd y
quyét dinh thanh lap. Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thuéc thi y hop it nhat
mét lan trong ba thang dé danh gia két qua tham dinh ho so, két qua kiém
nghiém, khao nghiém va dé& nghi Cuc truéng Cuc Thi y cip gidy chitng nhan
lwu hanh thube tha y;

b) Déi voi thude thu y da c6 gidy chiang nhan luu hanh tai Viét Nam dang
ky san xuat gia céng, san chia, Cuc Thl y tham dinh hd so dang ky, cap gidy
chang nhan luu hanh thuéc tha y san xuat gia cong, san chia theo mau quy dinh
tai Phu luc XIII kém theo Thong tu nay; trinh B trudng Bo NOng nghiép va Phat
trién nong thon céng nhan, bo sung vao Danh myc thudc thi y dugc phép luu
hanh tai Viét Nam. Dbi voi thude thi y khong cé gidy ching nhan luu hanh tai
Viét Nam san xuat dé xuat khau, Cuc Tha y tham dinh ho so dang ky, cap giay
chting nhan lwu hanh thudc tha y chi dé xuat khau theo mau quy dinh tai Phu luc
XIV ban hanh kém theo Thong tu nay hoac theo yéu cau ctia nudc nhap khau.

2. Hiéu luc cua gidy ching nhan luu hanh thude tha y
a) Glay chtrng nhan lwu hanh thubc tha y c6 gia tri trong thoi han 05 nim
ké tir ngay cap;

b) Gidy chimg nhan luu hanh thudc thd y san Xuit gia cong, san chiacé hiéu
lyc bang thoi gian hiéu luc caa Hop dong san Xuit gia cdng, san chia thUOc thu y
cong voi thoi han str dung cua san pham va téi da 1a 05 nam ké tir ngay cap.

3. Thoi han tra loi

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan ho so dang ky, Cuc Thi'y ¢d
trach nhi¢ém thdng bao cho t6 chirc, ca nhén dang ky biet d€ hoan thién doi véi
nhiing treong hop ho so khong dat yéu cau;

b) Cuc Thi y c6 trach nhiém tham dinh hod so va tra 16i két qua trongthoi
han nhu sau: 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1& d6i vai hd so dang ky
san xuat dé xuat khau, san xuat gia cdng, san chia; 40 ngay, ké tir ngay nhan
dugc hd so hop 1é dbi véi hd so dang ky thude dugc mién khao nghiém, ché
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pham sinh hoc dé chan doan; 06 thang, ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 1€, ddi
véi ho so dang ky thudc méi, vac xin, khang the, thudc tir dugce liéu.

Piéu 9. Ho so ding ky cap lai gidy chitng nhéan lwu hanh thudc thi y

1. Thay d6i thanh phan, céng thirc, dang bao ché, duong dung, lidu ding,
chi dinh diéu tri cua thudc thi y; thay doi phuong phéap, quy trinh san xuat ma
lam thay d6i chat luong san pham; danh gia lai chat luong, hiéu qua, ¢ an toan
cua thude thi y theo quy dinh. Hb so ding ky cap lai gidy chang nhan luu hanh
thudc thi y dugc thuc hién theo quy dinh tai Diéu 3 ctia Thong tu nay.

2. Bi mat, sai sot, hu hong; thay doi, b6 sung tén san pham; tén, dia
diém co so ding ky; tén, dia diém co s san xuat; quy cach déng goi caa san
pham; hinh thac nhan thuéc; han st dung va thoi gian ngung sir dung thudc;
chéng chi dinh diéu tri; liéu trinh diéu tri; nhitng thay d6i nhung khong anh
huong dén chat lugng, hiéu qua, d6 an toan cua thuéc thi y. Ho so, bao gom:
Pon dé nghi cap lai gidy chang nhan luu hanh thubc thd y theo mau quy dinh
tai Phuy luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay; tai liéu ching minh noi dung
thay d6i; mau nhin cii, mgi; gidy chang nhan luu hanh thudc tha y da duoc
cap (ban chinh hoic ban sao c6 dong dau xac nhan cua doanh nghiép dang
ky) trir trudng hop bi mat.

Piéu 10. Ho so ding ky gia han gidy chirng nhan lwu hanh thudc thi y

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

2. Ban saogidy chtng nhan luu hanh thude tha y con hiéu luc.

3. Giay chiing nhan GMP hoic gidyching nhan ISO hoic gidy ching
nhan du diéu kién san xuat thudc tha y hodc gidy chiang nhan du diéu kién nhap
khau thubc thu y; gidy ching nhan luu hanh do co quannha nudc ¢6 tham quyén
ctia nudC san Xut cap déi véi thude nhap khau.

4. Phiéu phan tich chat lwong san pham cta co so san Xut hoic cia co quan
kiém nghiém thudc tha y duoc chi dinh tai Viét Nam cip trong thoi han 12 thang
d6i véi duge pham, hda chat, ché pham sinh hoc; phiéu phan tich chat lwong san
pham cta co sé san Xuat va caa co quan kiém nghiém thude tha y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap trong thoi han 12 thang doi vai vac xin, khang thé.

5. Hop dong san xuét gia céng, san chia thuéc thi y giira bén dat gia cong,
san chia va bén nhan gia cong, san chia ddi v4i thudc san xuat gia cong, san chia.
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6. Bao cdo theo ddi do 6n dinh san pham & diéu kién bao quan.
7. B4o c4o qué trinh luu hanh thudc theo mau quy dinh tai Phy luc VI ban
hanh kém theo Thong tu nay.
Muc 2
KHAONGHIEM THUOC THU Y
Piéu 11. Cac trudong hop thudc thi y mién khao nghiém
1. Thuéc tha y san xuat theo thudc géc, thude Generic ddi véi thube dugc

pham, hoa chat, ché pham sinh hoc; thudc thi y nhap khau trir vac xin,
khang thé da duogc phép Iuu hanh & My, Nhat Ban, Uc, Canada va chau Au.

2. Can cu kha nang san xuét thudc thi y cua cic nudc khac ngoai doi
twong quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Cuc Thi y xem xét trinh Bo truong Bo
N6ng nghiép va Phat trién nong thén bo sung nuéc ¢d thude thi y dugc mién
khao nghiém.

Picu 12. Yéu cau doi véi dong vat khao nghiém
1. C6 loai, tinh biét, ltra tudi, trong luong pht hop véi chi dinh sir dung thuéc.
2. Khoe manh vé 1am sang doi véi vac xin, khang thé.

3. Khéng c6 khang thé twong tng véi loai vic xin, khang thé dugc khao
nghiém.

~ Diéu 13. Chi tiéu khao nghiém thudc thi y dang dwgc pham, héa chit,
che pham sinh hec (trir vac xin, khang the)

1. Chi tiéu an toan

~ a) Doi véi cac loai dong vat duoc chi dinh sir dung thude: dong vat khdng
chét va phat trién binh thuong;

b) B4i véi méi trudng nudi trong thity san: DO, pH, do trong;

¢) Chi tiéu du lwong doi véi san pham dong vat: thoi gian ngung st
dungthuoc trudc khi thu hoach, giét mo.

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

a) Thé trang cua dong vat sau khi khao nghiém: dong vat khéng con triéu ching
lam sang caa bénh;

b) Ty Ié dong vat khoi bénh sau khi khao nghiém.
3. Céc chi tiéu ki thuat khac (néu trong ho so diang ky luu hanh).

_ Piéu 14. Quy md va thoi gian khio nghiém thudc thl y dang dwec
pham, héa chat, ché pham sinh hoc (trir vac xin, khang the)

1. Quy mo khao nghiém
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a) Doi voi dong vat trén can: Gia cam tdi thiéu 300 con; lon toi thiéu 40
con; trau, bo, dé, Curu, Ngua, chd, meo toi thieu 20 con; so lugng vét nudi khac
do Cuc Tha y quyét dinh va ghi trong giay phep khao nghiém;

b) Doi voi dong vat thiy san: Tien hanh khao nghiém trong diéu kién
phong thi nghiém va tai vung nudi tir 3 ao, long nudi tro 1én.

2. Thoi gian khao nghiém duoc xac dinh dua trén ligu trinh diéu tri cua thudc.
Piéu 15. Chi tiéu khao nghiém vic xin, khang thé

1. Chi tiéu an toan d6i véi cac loai dong vat dugc chi dinh sir dung theo hd
so k¥ thuat caa thuoc.

2. Chi tiéu hiéu luc d6i voi cac loai dong vat duoc chi dinh sir dung.

a) Ty Ié dong vat c6 ham lugng khang thé dat ngudng bao ho sau khi tiém:;
b) Ty 18 bao ho.

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

Piéu 16. Quy mé va thai gian khao nghiém vic xin, khang thé

1. Quy mo khao nghiém

a) Gia cam t6i thicu 300 con; lon toi thicu 40 con; trau, bo, dé, curu, ngua,
chod, méo toi thiéu 20 con; ca toi thiéu 1000 con;

b) Trong truong hop dic biét, viéc xac dinh s6 luong dong vat khao nghiém
duoc qui dinh cu thé trong giay phép khao nghiém;

¢) Viée xac dinh s6 lugng mau huyét thanh lay kiem tra khang thé phai dam
bao két qua tin cay ve thong ké sinh hoc.

2. Thoi gian khao nghiém duoc xac dinh doi vai ting loai vac xin, khang thé.

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

1. Chi tiéu theo tiéu chuan co s¢ ciia nha san xuat cong b, bao gom:
a) Do nhay phén tich;
b) Tinh dac hiéu.

2. Quy md khao nghiém:Thyc hién trong phong thi nghiém, it nhét 30 phan
trng cho moi loai san pham.

Piéu 18. Ping ky cap, cap lai gidy phép khao nghiém thuéc tha y

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

2. B4o cao két qua danh gid co s du diéu kién khao nghiém theo quy dinh
tai khoan 2, Diéu 45 cua Thong tu nay.

3. Tai liéu ky thuat cua ting loai thudc khao nghiém bao gom:
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a) Tom tat dac tinh caa san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Thong tin ky thuat vé chat luong caa san pham;

¢) Thdng tin ki thuat vé d6 an toan va hiéu luc caa san pham;

d) Phiéu phan tich chat lwgng san pham cua nha san xuat (ban chinh hoac
ban sao c¢6 dong dau xac nhan cua co sd dang ky);

d) Phiéu phan tich chat lugng san pham cua co quan kiém nghiém thudc
tha y dugc chi dinh tai Viét Nam cap (ban chinh hoac ban sao ¢c6 dong dau xac
nhan cta co so dang ky);

e) Pé cuong khao nghiém:

g) Hop ddng khao nghiém gitra co s¢ dang ky va co s¢ khao nghiém (ban
chinh hoac ban sao c¢6 dong dau xac nhan cua co so dang ky).

Piéu 19. Gidy phép khao nghiém vabéo céo két qua khao nghiém thudc
thay

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

2. Co s ding ky khao nghiém bao cdo Cuc Thi y ket qua khao nghigm
cham nhat sau 15 ngay, ké tir ngay ket thic qua trinh khao nghiém. Bao cao
can ct vao d¢ cuong khao nghiém, bao gom nhiing ndi dung quy dinh tai Phu
luc XVIII ban hanh kém theo Thong tu nay va cd xac nhan cta don vi gidm
sat khao nghiém.

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

Dleu 20. Ping ky cap, gia han, cap lai gidy chirng nhin di diéu kién
san xuat thudc thi y va phwong thirc danh gia sw phu hop san pham thudc
thu y?

1. MAu don dang ky cp, gia han, cap lai giay chimg nhan da diéu kién san
xuat thuoc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XIX, XXXIlban hanh kemtheo
Thongtu nay.

2. Ban thuyét minh chi tiét vé co so vat chat, ky thuat san xuét thudc thd y
theo mau quy dinh tai Phu luc XXI ban hanh kém theo Thong tu nay.

2Cum tir “va phuong thirc danh gia su phd hop san pham thudc thu y” duoc bd sung
theo quy dinh tai khoan 1 Didu 1 cia Thang tu s 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018
cua Bo trugng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thon sira doi, bd sung, bai bé mot sb diéu
ctia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Néng nghiép va
Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thuc thG y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay
14/02/2019.
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3. Mau bién ban kiém tra dieu kién san xuat thuoc thi y va mau giay chiing
nhan du dieéu kién san xuat thuoc thu y theo mau quy dinh tai Phu luc XXIII,
XXV ban hanh kém theo Thong tu nay.

4.M3u don dang ky cap, gia han, cap lai gidy chitng nhan thuc hanh tét san
xuat thubc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XXVIII, XXXI ban hanh kém
theo Thong tu ndy; mau bién ban kiém tra thuc hanh tét san xuat thudc tha y va
mau gidy ching nhan thuc hanh tét san xuét thudc theo miu quy dinh tai Phu
luc XXIX, XXX ban hanh kém theo Thong tu nay.

53. Viéc danh gia sy phu hop cua san pham thudc thi y san xuit trong
nudc dugc thuc hién theo phuong thic 2 hoac phuong thic 5 quy dinh tai
Théng tu s6 28/2012/TT-BKHCN ngay 12/12/2012 cua Bo truong Bo Khoa
hoc va Cong nghé quy dinh vé cong b6 hop chuan, cdng bd hop quy va
phuong thuc danh gia sy phU hop véi tiéu chuan, quy chuan ky thuat(sau day
viét tit 12 Thong tu so 28/2012/TT-BKHCN). Truong hop co s¢ san Xuat
thudc tha y da co gidy chang nhan thuc hanh tét san xuét thuéc (GMP) do
Cuc Thi y cép con hiéu lyc hodc cé gidy chiang nhan du didu kién san xuét
thudc thi y do Cuc Thi y cap con hiéu luc, khong can phai danh gia qué trinh
san xuat.

Diéu 21. Pang ky cap, gia han, cap lai giay ching nhan di diéu kién
budn ban, nhap khau thuoc thay

1. Mu don ding ky cép, gia han, cap lai giay ching nhén du diéu kién
budn ban, nhap khau thuoc thd y theo mau quy dinh tai Phu luc XX, XXXI
ban hanh kém theo Thong tu nay.

~ 2. Ban thuyét minh chi tiét vé co so vat chat, ky thuat budn ban, nhap
khau thuoc tha 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 Thong tu niy va
mau gidy chang nhan da diéu kién budn ban, nhap khau thudc tha y theo mau
quy dinh tai Phu luc XXVI, XXVII ban hanh kém theo Thong tu nay.

4*. Khi nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thuc thu y dé san xuat,
kinh doanh, co so san xuét thudc tha y da co gidy chiang nhan thuc hanh tot

SKhoan niay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 cua Thong tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bo sung, badi bo mot s diéu cua Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

*Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
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san xuat thuoc (GMP) hoic ¢6 gidy ching nhan du dieu kign san xuat thudc
tht y do Cyc Thu y cap con hiéu lyc khdng phai lam thu tuc cap gidy chung
nhan du diéu kién nhap khau thudc thi y déi vai thude thi y cung loai dang
duoc phép san xuat.

Muc 4
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y

Piéu 22. Pang ky nhap khiu thudc tha y, nguyén liéu thudc tha y

1. H6 so nhap khau thudc thu y chua cé gidy chang nhan luu hanh dé
phong, chong dich bénh dong vat khan cap, khac phuc hau qua thién tai,
gom:

a) Don ding ky nhap khau thudc thd'y theo mau quy dinh tai Phy luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Bong thoi gui qua thu dién ti (ban word, excel);

b) Ban sao gidy chung nhan dang ky kinh doanh hoéc giay chuang nhan
dang ky doanh nghiép hoac gidy phép dau tu cua doanh nghi¢p véi nganh
nghé phd hop cua to chire, c4 nhan dé nghi cap giay phép nhap khau thudc
thu y;

¢) Gidy chung nhan thyc hanh tot san xuat thuoc (GMP) hodc giay ching
nhan hé thong quan ly chat luong (ISO) hodc gidy chung nhan khac twong
duong dbi vai mot s6 hoa chat théng dung;

d) Glay chuang nhan Iuu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc cd tham quyén cta nudc xuat khau cap;

d) Phiéu phan tich chat lugng san pham (CoA) caa nha san Xuat;
e) Nhan san pham.

2. H0 so nhap khau mau thuoc tha y dé kiém nghiém, khao nghiém, dang
ky Iuu hanh, gom:

a) Pon dang ky nhap khau thuéc thi y theo mau quy dinh tai Phy fuc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Bong thoi gui qua thu dién ti (ban word, excel);

b) Ban sao gidy chtng nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chung nhan
dang ky doanh nghiép hoac gidy phép dau tu cua td chuc, ca nhan dé nghi cap
gidy phép nhap khau thudc tha y d6i véi to chic lan dau nhap khau;

¢) Giy chung nhan thyc hanh tot san xuat thuoc (GMP) hodc gidy ching
nhan h¢ thong quan ly chat lugng (1SO) hoac giay ching nhan khac tuong
duong doi vai mot so hoa chat thong dung;

02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thude
tha y, ¢ hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) Gidy chimg nhan luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudce ¢O tham quyen cua nudc xuat khau cap;
@) Phiéu phan tich chat luong san pham (CoA) ciia nha san Xuat;
e)>Tom tat dac tinh cua san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay.

3%. HO so nhap khau thudc th y dé tham gia trung bay trlen Iam, hoi cho,
nghién cau khoa hoc, phong, tri bénh cho dong vat quy hiém, gom:

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

b) Ban sao giay ching hhén dang ky kinh doanh hodc gidy chang nhan
dang ky doanh nghiép hoac gidy phép dau tu cua to chtrc, ca nhan dé nghi cap
gidy phép nhap khau thudc thu y ddi véi to chic 1an d¢au nhap khau:

¢) Ban sao tai liéu chizng minh muyc dich nhap khau thubc tha y;

d) Phiéu phan tich chit lugng san pham (CoA) cuia nha san Xuat;

d)’"Tém tat dic tinh cua san pham theo mau quy dinh tai Phu luc V111 ban
hanh kem theo Thong tu nay;

e) Nhan san pham.

4. Ho so nhap khau thudc tha y dé chita bénh doi véi 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 vai to chire, c4 nhan nudc ngoai, gom:

5 Cum tr “Tém tat dac tinh san pham” duoc thay d6i bang cum tir “Tom tit dac tinh cua
san pham theo mau quy dinh tai Phu lyc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay” theo quy dinh
tai khoan 4 Piéu 1 ctia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B trudng
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu sb
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon quy dinh v& quan ly thude thi 'y, 6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

6Tén khoan nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

"Cum tir “Tém tit dac tinh san pham” dugc thay d6i bang cum tir “Tém tat dic tinh cua
san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Théng tu nay” theo quy dinh
tai khoan 4 Piéu 1 ctia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B trudng
B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira doi, bo sung, bai bo mot sé diéu caa Thong tu s6
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thon quy dinh vé quan Iy thuéc thi y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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a) Pon dang ky nhap khau thuoc thd y theo miu quy dinh tai Phy luc
XXXII ban hanh kém theo Thong tu nay. Bong thoi gui qua thu dién ta (ban
word, excel);

b) Phiéu phan tich chat lugng san pham (CoA) ctia nha san Xuat;

¢) Ban sao tai liéu chizng minh muc dich nhap khau thubc tha y:;

d) Nhan san pham.

5. H(k),so nhap khﬁu nguyén liéu, thudc thd y, vi sinh vt dé nghién cau
san xuat thuoc thu y, chan doan, xét nghiém, kiém nghiém ve tha y

a) Pon ding ky nhap khau thudc thu y theo mau quy dinh tai Phy luc
XXXII ban hanh kém theo Thong tu nay. Bong thoi gai qua thu dién tu (ban
word, excel);

b) Ban sao giay ching nhén dang ky kinh doanh hodc glay chang nhan
dang ky doanh nghiép hoac gidy phép dau tu cia to chic, ca nhan dé nghi cap

gidy phép nhap khau thudc tha y ddi véi té chic 1an dau nhap khau;

¢) Phiéu phan tich chat lwong san pham (CoA) caa nha san xuat;

d)®T6m tat dac tinh cua san pham theo mau quy dinh tai Phu luc V111 ban
hanh kem theo Thong tu nay;

d) Nhan san pham.

6. HO so nhap khau thude tha y vién tro cua céc to chirc quoc té va cac
hinh thirc nhap khau phi mau dich khéc.

a) Don dang ky nhap khau thuoc thd y theo miu quy dinh tai Phy luc
XXXII ban hanh kém theo Thong tu nay. Bong thoi gai qua thu dién tu (ban
word, excel);

b) Ban sao giay chung nhan dang ky kinh doanh hoéc gidy chirng nhan
dang ky doanh nghiép hoac gidy phép dau tu cua doanh nghi¢p véi nganh
nghé phl hop cua té chirc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau thubc
tha y;

¢) Giay ching nhan thuc hanh tot san xuat thudc (GMP) hoac gidy chimg
nhan hé thong quan ly chat luong (1SO) hodc giay ching nhén khac tuong
duong doi vai mot so hda chat théng dung;

d) Giay chimg nhan luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc ¢O tham quyeén cua nudc xuat khau cap;

8Cum tir “Tom tat dac tinh san pham” dugc thay doi bang cum tir “Tom tat dac tinh cia
san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Théng tu nay”theo quy dinh
tai khoan 4 Piéu 1 ctia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B trudng
B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira doi, bo sung, bai bo mot sé didu caa Thong tu s6
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thon quy dinh vé quan Iy thuéc thi y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) Phiéu phan tich chat lugng san pham (CoA) cua nha san xuét;
e) Nhan san pham.

7 7.°Hb so nhap k}}éu nguyén liéu lam thudc tha y (tro hd so nhap
khaunguyén li¢u lam thuoc thi y 1a dung mdi, ta dugc gom tai liéu quy dinh tai
diém a, diém d, diém d khoan nay), gom:

a) Pon dang ky nhap khau thubc thu y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Thong tu nay. Bong thoi gai qua thu dién ti (ban
word, excel);

b) Giy ching nhén thuc hanh tot san xuat thudc (GMP) hoac gidy chiing
nhan hé thong quan ly chat lugng (ISO) hoac giay chirng nhan khac tuong

duong dbi vai mot s6 hoa chat théng dung;

C) Gjéy chang nhan luu hanh san phém (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc ¢O tham quyen cua nudc xuat khau cap;

d) Phiéu phan tich chit lugng san pham (CoA) cuia nha san Xuat;

d) Ban sao gidy chung nhan du diéu kignnhap khau thudcthd y cua co s6
dé nghi cap phép nhéap khau do Cuc Thu y cap di véi co sonhap khau nguyén
liulam thubc tha ylan dau nhap khau;

e) B&o c4o sé luong, muc dich sir dung nguyén liéu khang sinh, dia chi
co s& mua nguyén liéu khang sinh caa 16 nguyén liéu khang sinh nhap khau
lan trudc, khi nop ho so dang ky nhap khau nguyén liéu khang sinh 16 hang
tiép theo vé Cuc Tha y theo mau quy dinh tai Phy luc XXXIV ban hanh kém
theo Thong tu nay.

8. Ho so nhap khau vac xin, vi sinh vt c6 tén trong Danh muc thudc thd
yduoc phép luu hanh tai Viét Nam hoac da co giay chang nhan Iuu hanh tai
Viét Nam gom:

a) Pon dang ky nhap khau véc xin, vi sinh vt theo mu quy dinh taiPhy
luc XXXIII ban hanh kém theo Thong tu nay. Bong thoi gui qua thu dién tir
(ban word, excel);

b) Bén sao chup gidy chiing nhan du dieu kién nhap khau thudc thi y cia
co s de nghi cap phép nhap khau do Cyc Thi y cap doi véi to chic lan dau
nhap khau.

% Tén khoan nay duoc stra ddi, bo sung theo quy dinh taikhoan 5 Piéu 1 cua Théng tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién
ndng thdn sira ddi, bd sung, bai bo mot sé diéu caa Thong tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét 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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9. Cac loai gifly chimg nhan GMP, ISO, CFS, CPP, MA, CoA kém trong
ho so dang ky c6 thé ndp ban chinh hoac ban sao c¢6 dong dau x&c nhan cua
doanh nghiép dang ky.

10. Giay phép nhap khau thudc, nguyén ligu lam thudc thd y c6 gia trj toi
da 1a 01 nam ké tir ngay cap.

Chwong 111
NHAN THUOC THU Y

Piéu 23. Nhitng loai thudc tha y phai ghi nhan

1. Thudc luu thong trong nudc; thude xuat khau, nhap khau phai ghi nhan
theo quy dinh tai Thong tu nay, trir nhitng truong hop quy dinh tai khoan 2 cua
Piéu nay.

2. Truong hop td chic, cd nhan nuwéc ngoadi nhap khau thudc cua
Viét Nam yéu cau ghi nhan theo hop déng mua béan va chiu trach nhiém vé
yéu cau caa minh thi t6 chirc, ca nhan xuat khau thudc duoc thuc hién theo
hop ddng véi diéu kién nhitng yéu cau nay khong Iam sai léch ban chat cua
thuoc, khdng vi pham phap luat Viét Nam va phép luat cia nuéc nhap
Khau.

Piéu 24. Trach nhiém vé ghi nhan thudc thay

1. Pi véi thudc thi y san xuat tai Viét Nam dé luu thong trong nuéc, to
chure, ca nhan san xuat thuoc phai chiu trach nhiém ve viéc ghi nhan.

2. Pbi véi thude tha y san xuat tai Viét Nam dé xuat khau, to chuc, céa
nhan xuat khau thuoc phai chiu trach nhiém veé viéc ghi nhan.

3. Trong truong hop thube tha y di c6 gidy chung nhan luu hanh tai
Viét Nam khong xuat khau duoc ma dua tré lai luu thong trong nuéc thi to
chue, ca nhan dua thude ra luu thong phai ghi nhin theo quy dinh tai Diéu 26
cua Thong tu nay.

4. Trong trudng hop to chirc, ca nhan chiu trach nhiém ghi nhén thudc
theo quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh sé 43/2017/NB-CP ngay 14/4/2017 cua
Chinh phua quy dinh vé nhan hang héa (sau day goi la Nghi dinh s6 43/2017/ND-
CP)1 y&u cau t6 chuc, ca nhan khéc thuc hién viéc ghi nhan thi to chuc, ca nhan
d6 van phai chiu trach nhiém vé nhan thubc caa minh.

OCym tir “Piéu 10 cia Nghi dinh s6 89/2006/NP-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh phu
quy dinh vé nhan hang héa (sau day goi 12 Nghi dinh 89/2006/NB-CP)” duoc thay dbi bing
cum tir “Diéu 9 Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cua Chinh phi quy dinh vé
nhan hang héa (sau ddy goi 1a Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP)”theo quy dinh tai khoan 6 Piéu
1 ctia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trudng Bo Nong nghiép
va Phét trién ndng thon stra ddi, bd sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y, 6 hiéu lec thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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5. Thudc nhap khau vao Viét Nam c6 nhan goc khong phu hop véi quy
dinh cua Thong tu nay thi t6 chirc, ca nhan nhap khau phai ghi nhan phu theo
quy dinh tai khoan 3 Di€u 26 cua Thong tu nay trude khi dua ra luu thong va
phai gitr nguyén nhén goc.

6. Cac to churc, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc phai tuén thu cac quy
d;nh cua phap Iuat’ vé sG hiru tri tué va chiu trach nhiégn trede phap luat vé van
de so hiru tri tué doi vai cac ndi dung ghi trén nhan thuoc.

Diéu 25. Vi tri, kich thwéc, mau sic ciia chir, ky higu va hinh anh trén
nhén thuoc

1. Vi tri nhan thudc tha y

Nhan thudc thi y phai duoc thé hién (in, dan, dinh, gan) trén bao bi
thuong pham cua thuoc ¢ vi tri khi quan sat c6 thé nhan biet dugc dé dang,
day du cac noi dung quy dinh cua nhan ma khong phai thao roi cac chi tiet,
c&c phan cua thudc, theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP,

2. Kich thuéc nhan thude tha y

To chiic, c& nhan c6 trach nhiém ghi nhan thudc tu xac dinh kich
thudc cua nhan nhung phai bao dam ghi day du ndi dung bat bugc theo quy
dinh tai Diéu 27 cia Thong tu nay va nhan bict dé dang bang mat thuong.

3. Mau sic cua chix, ky hiéu va hinh anh trén nhan thudc

Mau sac cua chit, chit s, hinh v&, hinh anh, dau higu, ky hiéu, ghi trén
nhan thuoc phai rd rang. Doi véi nhitng noi dung bat buge theo quy dinh thi chi,
chir s0 phai ¢6 mau tuong phan so vi mau nén cua nhan theo quy dinh bicu 6
Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP.*2

Piéu 26. Ngon ngir trinh bay trén nhan thuéc

1. Nhiing noi dung bat bugc thé hién trén nhan thudc thd y phai duoc ghi
bang tieng Viét, trir truong hop quy dinh tai khoan 4 Biéu nay.

2. Thubc thu y dugc san Xuat va luu thong trong nudc, ngoai viéc thyuc
hién quy dinh tai khoan 1 Biéu nay, ndi dung thé hién trén nhén co thé duoc ghi

11Cyum tir “khoan 1 Piéu 6 cua Nghi dinh 89/2006/ND-CP” dugc thay doi bang cum tir
“Piéu 4 Nghi dinh s 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cua Thong tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
thi y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

2Cym tir “Piéu 8 ciia Nghi dinh 89/2006/ND-CP” duoc thay d6i bang cum tir “Diéu 6
Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bai bo mot sé diéu ciia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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dong thoi bang ngdn ngir khac. Noi dung ghi bang ngdn ngir khac phai twong
ung ndi dung tieng Viét. Kich thuge chir ghi bang ngon ngir khac khong dugc
I6n hon kich thudc chir caa ndi dung ghi bang tiéng Viét.

3. Thudc thi y nhap khau vao Viét Nam ma trén nhan gdc chua thé hién
hoac thé hién chua du nhiing noi dung bat budc bang tiéng Viét thi phai c6 nhan
phu thé hién nhitng noi dung bét budc bang tiéng Viét va giit nguyén nhan gdc
cua thudc.

4. Nhirng ndi dung sau c6 thé ghi bang cac ngdn ngit khac cé goc chir cai
La-tinh:

a) Tén biét dugc, tén gbc hoac tén chung qudc té caa thudc;

b) Tén chung quéc té hoac tén khoa hoc céc thanh phan, thanh phan dinh
luong caa thuoc trong truong hop khong dich duoc ra tieng Viét hoac dich dugc

ra tiéng Viét nhung khong c6 nghia;

¢) Tén va dia chi doanh nghiép nudc ngoai san xuat, nhuwong quyén san
xuat thuoc.

5. Noi dung ghi trén nhan thudc thd y ké ca nhan phu va to huong dan st
dung phai dam bao trung thuc, rd rang, chinh xac, phan anh dtng ban chat cua thudc.

Piéu 27. Ndi dung ghi trén nhan thuéc tha y

1. Noi dung bat budc phai thé hién trén nhan thuoc th y. Nhan thudcthd y
phai ghi day da nhiing noi dung sau:

a) Tén thudc tha y;

b) Thanh phan hoat chat, thanh phan dinh luong ciia hoat chét (ham lugng
hoac nong dg);

¢) Quy cach dong goi;

d) Chi dinh, céch dung, chong chi dinh; thoi gian ngimg sir dung thudc dé
khai thac tring, thit, sitra doi vai tirng loai dong vat duoc chi dinh;

d) Dang bao ché, sé dang ky luu hanh, sb 16 san xuat, ngay san xuét, han
sur dung, cum tir "Chi dung trong tha y™;

e) Cac dau higu can chi y: Doi vai thude thi y doc thuge bang A ghi thém
cum tur (chir mau den): "Khong dung qua li€u quy dinh"; d6i véi thude tha y doc
thudc bang B ghi thém cum tir (chr mau doé): "Khdng dung qua lieu quy dinh™;

g) Tén va dija chi cua to chiic, ca nhan chiu trach nhiém vé thubc tha y;

h) Xuat xir cia thude tha y: D6i voi thude san xuat tai Viét Nam dé luu
thong trong nude, da ghi dia chi cua noi san xuat ra thuée dé thi khong bat budc
phai ghi xuat xr,

i) Huéng dan sir dung thude, hudng dan bao quan
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Trong trudng hop khong thé hién duogc tat ca noi dung néu trén thi trén nhan
thudc phai ghi cac ndi dung néu tai cac cac diém a, b, ¢, d, e, g, h cua khoan nay.
Nhitng ndi dung bat budc khac phai dugc ghi trong nhan phu hoac trong to huéng
dan st dung thudc va trén nhan thudc phai chi ra noi ghi cac ndi dung do.

2. Céc noi dung khac thé hién trén nhan thubc tha y

Ngoai nhitng noi dung bét budc quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu ndy,
c6 thé ghi thém cac ni dung khéc Ién nhan, vi dy s6 hiéu tiéu chuan chat luong.
Nhiing ndi dung nay phai dam bao trung thuc, chinh xac, khong dugc lam hiéu sai
ban chat, cdng dung cua thude, khong duoc 1am hiéu sai ndi dung khéc caa nhan.

3. Noi dung ghi trén nhan nguyén li¢u lam thuéc tha y. Nhan nguyén liéu
lam thuoc tha y phai cé nhirng noi dung sau:

a) Tén nguyén liéu;

b) Ham luong hoic ndng do (néu co);

¢) Tiéu chuan cua nguyén liéu;

d) Khéi lwong tinh hoic thé tich;

d) Sb 16 san xuat, ngay san xuat;

e) Han dung, diéu kién bao quan;

g) S6 dang ky luu hanh (néu co);

h) Tén, dia chi co s¢ san Xuat;

i) Xuat xir cia nguyén liéu (doi véi nguyén lidu san xuat tai Viét Nam dé

luu thong trong nude, da ghi dia chi cua noi san xuat thi khéng bat buoc phai ghi
Xuat xu);

k) Tén, dia chi co s¢ nhap khau ddi véi nguyén lidu nhap khau;
) Cac dau hiéu can cha y.

4. Noi dung ghi trén nhan vi thudc thi y. Nhan trén vi thudc tha y it nhat
phai c6 nhirng noi dung sau:

a) Tén thudc tha y;

b) Hoat chat, ham luong: thudc th y & dang phéi hop cé it hon hoic bang
3 hoat chat thi phai ghi du hoat chat, ham luong cua tirng hoat chét;

c) S 16 san xuat, han dung, s dang ky Iuu hanh;

d) Tén co s& san xuat. Tén co s& san Xuat cd thé viét tat nhung phai bao
dam nhan dién duoc tén co so san xuat.

Vi thudc phai duoc chira trong bao bi ngoai c6 nhan thé hién day du noi
dung quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu nay.

5. Noi dung ghi nhan trén bao bi truc tiép co kich thudc nho
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a) Nhan thudc tha y trén bao bi truc tiép co kich thudc nho, co thiét ké
hinh dang dic biét khong thé trinh bay du cac noi dung bat budc theo quy dinh
tai khoan 1 Piéu 27 Thong tu nay, thi téi thiéu phai c6 céc noi dung sau: tén
thudc thd y; hoat chat, ham luong: thudc thi y & dang phdi hop c¢6 it hon hoic
bang 3 hoat chét thi phai ghi du hoat chat, ham lugng cua ting hoat chat; thé
tich hoac khdi lugng; sb 16 san xuat, han dung, sé ding ky luu hanh; tén co s&
san xuat co thé viét tit nhung phai dam bao nhan dién duoc;

b) Céc bao bi tryc tiép chira dung céc loai thudc thi y trén phai dwoc chira
trong bao bi ngoai c6 nhan thé hién day dua noi dung quy dinh tai khoan 1 Biéu
27 Thong tu nay.

Piéu 28. Cach ghi nhan thudc tha'y

1. Tén thudc tha y

a) Tén thudc thi y do to chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc thi y
tu dat. Tén thudc khong dugc lam hiéu sai 1éch vé ban chat va cong dung cua
thudc. Chir viét tén thudc trén nhan phai dam nét, ndi bat.

~ Truong hop biét dugc 1a don chat thi phai ghi tén goc hoac tén chung
quoc te ngay sau tén biét duoc;

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

2. Thanh phan hoat chat, ham lwong hoic nong do

a) Ghi thanh phan tat ca cac hoat chat va ti dugc dung dé san xuat va ton
tai trong thuoc thanh pham ké ca truong hop hinh thic céc loai nguyén liéu trén
da bi thay doi trong qua trinh san xuat theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 16 Nghi
dinh so 43/2017/NDb-CP%;

b) Ghi tat ca hoat chat, ham lugng hodc nong do cua timg hoat chat cho
mot don vi chia IiQu nho nhat hoac cho mét don vi dong goi nho nhat, khong bat
bugc ghi thanh phén va ham lugng cua ta dugce. Tén hoat chat ghi theo tén goc
hoac tén chung quoc te;

c¢) Bon vi do luong

Ghi don vi do dinh lugng trén nhan thudc thd y bang tén day du hodc ky
hiéu cua don vi do. Co0 thé stir dung cac don vi hoat luc theo quy dinh quoc té
cho mét so6 hoat chat dac biét.

B3Cum tir “khoan 1 Piéu 18 Nghi dinh 89/2006/ND-CP” duogc thay dbi bang cum tir
“khoan 1 Diéu 16 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cua Thong
tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién
ndng thdn stra doi, bd sung, bai bé mot sé diéu ciia Thong tw sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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3. Quy céach dong goi

a) Ghi quy cach dong goi cua thudc 1a ghi sé luong, khéi lwong tinh, thé
tich thuc cia thudc chia dung trong bao bi thuong pham cua thuéc;

b) Quy cach déng goi cua thude phai ghi theo sé dém tu nhién;

¢) Cach ghi cu thé dbi voi mot s6 loai, dang thude tha y nhu sau: thude thi
y dang vién: ghi sé lwong vién, ham lugng hoat chat cua vién; thudc thd y dang
bot:ghi khdi lwong tinh;thudce tha y dang long: ghi thé tich thuc; thudce kich duc
cho dong vat va mot sb hoat chat khéac: ghi don vi Quéc télU(hoic UI);

d) Truong hop trong mot bao bi thwong pham cua thude ¢ nhicu don vi
dong gobi thi phai ghi dinh lugng cua tung don vi dong goi va s6 luong don vi
dong goi.

4. Chi dinh, c&ch dung, chdng chi dinh va thoi gian nging st dung thuée

a) Chi dinh diéu trj cho timg loai dong vat ghi trén nhan phai phi hop voi
cong dung cua thuoc;

b) Cach duing phai ghi rd dudng ding, lidu ding, thoi gian ding thuéc;

~¢) Chéng chi dinh thi phai ghi 15 céc truong hop khong duoc ding
thuoc. Truong hop khdng c6 chong chi dinh thi ghi rd la khdng co;

d) Chi dinh, cach diing, chdng chi dinhco thé ghi theo mét trong hai cach
nhu sau: ghi truc tiép trén bao bi thuong pham cua thudc hoic trong truong hop
nhan trén bao bi ngoai khong du dién tich dé ghi noi dung cua chi dinh, céch
dung, chéng chi dinh thi trén nhan phai c6 dong chix “Chi dinh, cach dung,
chéng chi dinh: xin doc trong to huéng dan sir dung” va phai ¢ t& husng dan s
dung kém theo bao bi thuong pham cua thuéc;

d) Thoi gian ngung su dung cua thudc: ghi chi tiét thoi gian ngung st
dung thuoc doi voi timg loai dong vat duoc chi dinh sir dung thude. Truong hop
khong c6 thai gian ngirng sir dung thudc thi ghi rd 1a khong co.

Thoi gian ngung str dung thudc phai twong wng véi thoi gian ghi trong hd
so dang ky luu hanh.

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

a) Dang bao ché cua thudc thd y ghi: thude vién, thudc bdt, thude dung
dich tiém, thuoc hon dich tiém, thuoc bot pha tiém, thuoc dung dich uong va cac
dang bao ché khac;

~ b) S6 dang ky luu hanh 1a ky higu dugc Cuc Thii y cap cho mot san pham
thuoc tha y dé chung nhan thuoc doé da dang ky luu hanh tai Viét Nam;
0 S6 1 san Xuat, ghi nhu sau: S6 16 san xuat hoac S 16 SX. Cau tric cua
so 10 san xuat do co s& san xuat tu quy dinh;
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d) Cach ghi ngay, thang, nim d6i v&i ngay san xuat, han st dung, han bao
quan cy thé nhu sau: ngdy san xuat, han st dung trén nhin dugc ghi day du hoac
ghi tit bang chir in hoa 1a: NSX, HSD, theo thir tu ngay, thang, nim ctia nim
duong lich. Mdi sb chi ngay, chi thang, chi nam ghi bang hai chir s6, duoc phép
ghi s6 chi ndm bang bdn chit sb. S6 chi ngay, thang, nim cua mot méc thoi gian
phai ghi cuing mét dong; quy dinh cach ghi ngdy, thang, nim ddi véi ngay san
Xuat, han sir dung tai Biéu 14 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP*; truong hop khdng
ghi duoc chir "NSX", "HSD" cung véi chit s6 chi ngay, thang, nam thi phai
huéng din trén nhin; trudng hop trén nhan ghi ngdy san xuat, han ding bang
tiéng nudc ngoai thi trén nhan phu phai ghi: ngay san xuét, han ding hoic viét
tat bang chir in hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

d) Pieu kién bao quan la cac yeu to ve khi hau dé khong lam bién doi chat
lugng thudc. Phai ghi o diéu kién can thiét d¢ bao quan thuoc trén nhan thuaoc.
Vi du: Bao quan ¢ noi kho thoang, nhiét o khéng qua 30°C.

6. Céc dau hiéu can luu y

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

b) Thuéc nho mat, tra mat ghi dong chir “Thudc tra mat”;
¢) Thudc ding ngoai da ghi dong chir “Thubc dung ngoai”;
d) Thuéc dong 6ng dé udng ghi dong chir “Khong duoc tiém”;

d) Poi voi mot so loai hoa chat ding trong tha y can chl v phai ghi cac
chi tiéu chat lugng dic trung va néu 1a hoa chat dé chay, nd, doc hai, &n mon
phai ghi thém nhitng canh bao twong ung, néu la hod chat chia trong binh
chijudp luc can ghi thém sb hiéu binh, dung lwong nap, canh bao nguy hai;

e) Trén nhan thudc thi y phai ghi nhiing canh béo (néu c6) nhdm dam bao
su an toan cho nguoi khi st dung d¢ diéu tri bénh cho dong vat;

g) Céch ghi cac dau hiéu luu y

Cac chit, dau hiéu luu y phai duoc in 1d rang, dam nét dé ¢ thé nhan biét
duoc dé dang; truong hop mét loai thuoc thu y ¢6 nhiéu dau hiéu can Iuu y, can
ghi ddy dii cac dau hiéu luu ¥ do.

7. Tén, dia chi té chuc, ¢ nhan san xuat chiju trach nhiém vé thubc

Y“Cum tir “Piéu 16 Nghi dinh 89/2006/ND-CP” dugc thay d6i bang cum tir “Piéu 14
Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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a) Tén va dia chi t6 chic, ca nhan san xuét, chiu trach nhiém vé thudc
khong duogc viet tat;

b) Cach ghi tén va dia chi cua t6 chic, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc
theo quy dinh tai Phu luc XXXV ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Truong hop trén nhén c6 ghi tén, dia chi co s¢ phan phdi thi tén, dia chi
cua co s phan phoi phai ghi & cung mét cho véi tén, dia chi cia co sd san xuat
va ¢o kich thudc khong dugc 16n hon tén cuia co s san xuat;

d) Tén cua to chuc, ca nhan chiu trach nhiém ve thudc phai ghi tén day du
cua co s¢ duge ghi trong cdc van ban phép ly lién quan dén viéc thanh lap co s¢ do.
Co thé ghi thém tén giao dich nhung kich thudc khong dugc 16n hon tén day du;

d) Dia chi co s san xuat, co s dong goi, co s¢ nhan nhuong quyén, co
s nhan gia cong, san chia: ghi s6 nha, duong pho (thon, x6m), xa (phuong, thi
tran), huyén (quan, thi xa, thanh pho thudc tinh), tinh (thanh pho truc thuoc
trung uong).

8. Xuat xu cua thude tha y

a) Ddi véi thuég nhap Khéu: ghi “san Xuat tai” hoic “xuét x@” kém tén
nudc hay vang lanh tho san xuat ra thuoc do;

b) Déi Véi thuéc san xuat tai Viét Nam dé luu thong trong nudce da ghi dia
chi ctia noi san xuat ra thuoc do thi khong bat bugc ghi xuat xir caa thuac;

¢) Xuét xu cua thudc phai dugc ghi trén bao bi ngoai va bao bi truc tiép
cua thuoc.

9. Huéng dan s dung thube tha y

a) Thudc ghi nhan theo quy dinh tai Thong tu ndy phai c6 to huéng dan
sur dung bang tieng Viét, cd thé in noi dung cua to huéng dan sir dung thuoc [én
bao bi dong goi hoac nhén trung gian thay cho to hudng dan di kem.

Kich thudc, mau séq cua chir ghi trén to husng dan sir dung phai du lon,
rd rang dé de dang nhan biét cac noi dung bang mat thuong;

b) Noi dung t& hudng dan st dung thude theo quy dinh tai Phu luc
XXXVI ban hanh kem theo Thong tu nay.

10. Céch ghi nhan phu

Nhan phu phai duoc gan trén bao bi ngoai cua thuéc thi y va khong
dugc che khuat noi dung cua nhan goc. Noi dung ghi trén nhan phu khong
duoc lam hiéu sai léch noi dung cua nhé‘n goc va to chuac, ca nhan ghi’nhén
phai chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac, trung thuc doi vaoi
noi dung ghi thém. Céch ghi nhén phu nhu sau:

~a) Truong hop nhan phu co dién tich du rong thi ghi toan bd néi dung

bat budc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu nay;
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b) Truong hop nhan phu cé dién tich nho khong thé ghi day du nhiing
noi dung bat budc thi it nhat phai ghi cac noi dung sau: tén thudc; hoat chat,
ham luong hoac néng do; tén to chuc, ca nhan chiu trach nhiém vé thubc; s6
dang ky luu hanh; quy cach dong géi; ngay san xuat, han dung, sb 16 san
Xuat; xuat xt cua thubc.

Cac noi dung bat budc khac con thiéu phai ghi trong to huéng dan s
dung. Khi d6 trén nhan phu phai ghi dong chir: “Cac thong tin khac dé& nghi
xem trong t& huéng dan sir dung kém theo” va coi phan ghi trén to huéng dan
str dung da duoc chi ra trén nhan phu 1a mot phan cua nhan phuy;

¢) Trudng hop nhan gdc st dung ngdn ngr c6 ngudn géc chir cai La-
tinh ma cac noi dung dudi ddy da co trén nhan goc thi duoc phep khong dich
sang tiéng Viét va khong can thé hién trén nhan phu: tén biét dugc, tén gbe
hozc tén chung quéc té cua thudc; tén chung quéc té hodc tén khoa hoc cua
tirng thanh phan cua thudc trong truong hop khdng dich duogc ra tiéng Viét
hoac dich dugc ra tiéng Viét nhung khong c6 nghia; tén va dia chi doanh
nghiép nudc ngoai san XUAt, nhuong quyen san xuat thuéc.

Chuong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y

Piéu 29. Hé thong kiém nghiém thuéc thay

1. Co s6 kiém nghiém thuoc Cuc Thd y: Trung tam Kiém nghiém thudc
thd y Trung wong I va Trung tam Kiém nghiém thuoc tht y Trung wong II.

2. Co s6 lam dich vu kiém nghiém thudc.
Piéu 30. Hoat ddng cia co sé kiém nghiém thuéc tha y
1. Co s& kiém nghiém thudéc Cuc Tha y:

~a)™Kiem nghiém, danh gia chat lugng thudc san xuét, xuat khau, nhap
khau, Iuu hanh trén pham vi toan quoc;

b) Kiém nghiém chat lugng thudc dang ky Ivu hanh;

~ ¢) Tham dinh tiéu chuan chat luong thudc va céc san pham khéc theo yéu
cau caa Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon;

d) Thyc hién dich vu kiém nghiém;

1piém nay duoc stra doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 cua Thong tu 5O
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon sta d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) Cac hoat dong khac theo quy dinh cta phap luat co lién quan.
2. Céac co s6 lam dich vu kiém nghiém thuéc

Thyc hién dich vu kiém nghiém nguyén ligu lam thuéc, ban thanh pham
trong qua trinh san xuat, thuoc thanh pham cho céac co s¢ san xuat, kinh doanh
thuoc, phuc vu cho cdng tac quan ly, kiém tra nha nudc vé chat luong thuoc.

3. Céc co so kiem nghiém thudc thi y khi thyc hién hoat dongkicm
nghiém thuoc thi y phuc vu cong tac quan Iy nha nuéc phai duge co quan c6
tham quyén chi dinh theo quy dinh cua phap luat.

4.1% Co so kiém nghiém thude tha y c6 trach nhiém sau:

a) Tra két qua kiém nghiém chat luong thuéc tha y hoic két qua danh gia
su phu hop, trong thai han 05 ngay 1am viéc d6i vai nguyén liéu thude thi vy,
dugc pham, hda chat, ché pham sinh hoc kiém tra chi tiéu cam quan, vat ly, hoa
hoc; 14 ngay d6i voi nguyén liéu thude tha y, duoc pham, hoa chat, ché pham
sinh hoc kiém tra chi tiéu do nhiém khuan, vo khuan; 21 ngay ddi véi vac xin,
khang thé kiém tra chi tiéu vo tring hoic thuan khiét, an toan; 60 ngay ddi voi
vic xin, khang thé kiém tra chi tiéu hiéu luc ké tir ngay tiép nhan mau thuéc;

b) Luu giit mau thudc thd y cua 16 thude thd y kiém nghiém chat luong
theo diéu kién bao quan trén nhan den khi thuoc thad y hét han sir dung

Piéu 31. Quy dinh vé ap dung phwong phap kiém nghiém thudc thi y'’

1. Viéc kiém nghiém thuéc thi y phai tién hanh theo phuong phép kiém
nghiém da dang ky hoac chi dinh theo quy dinh cua phép luat.

2. Pbi véi thude thi y chua cd phuong phap kiém nghiém duogc ding ky,
chi dinh hoac chi dinh tam thoi, viéc danh gia chat luong dya vao thura nhan két
qua kiém nghiém chat luong cta co quan tham quyén nudc xuat khau cap hoac
cta phong thir nghiém duoc cdng nhan bai to chic danh gia c6 tham gia ky két
thoa thuan thira nhan 1an nhau (MRA) trong khuén khé Té chirc Cong nhan
phong thi nghiém Chau A-Thai Binh Duong (APLAC); T6 chac Céng nhan
phong thi nghiém quéc té (ILAC) hoic cua phong thir nghiém tham chiéu cua
T6 chtrc Tha'y thé gisi (OIE).”

6Khoan nay dwoc bod sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 1 cua Thong tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bo sung, badi bo mot s diéu cua Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thube
thi 'y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

7Piéu nay duoc stra doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 1 cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon sta d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Chuong V
KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y

_ Diéu 32. Ciin cir Xy dung tiéu chuan chat lwgng thude thi y va cin cir
kiem tra chat lwong thuoc tha y

1. Cin ctr xay dung tiéu chuan chat luogng thude tha y
a) Quy chuan k¥ thuat qubc gia vé thudc tha y;
b) Tiéu chuan quéc gia vé thudc tha y;

¢) Tiéu chuan trong Dugc dién Viét Nam hoic &p dung tiéu chuan quéc té:
Chau Au (EU), Anh, M¥, Nhat Ban. Viéc ap dung phai bao gom toan bo cac quy
dinh vé tiéu chi chat luong, muc chat luong va phuong phap thir quy dinh tai
Duoc dién do.

d)**Tiéu chuan ASEAN Ve vac xin tha y; huéng dan chan doan va kiém
nghiém vac xin thd y cua T6 chuc Thu y the gisi (OIE) va cac tiéu chuan quoc
te ve thuoc thu y ma Viét Nam la thanh vién.

2. Can cu kiém tra chat luong thudc thu y theo quy dinh tai khoan 1 Diéu
nay va tiéu chuan co sé cua nha san xuat céng bé, ap dung.

Piéu 33. Kiém tra nha nwéc vé chit lweng thudc tha y trong san xuit
1. Co quan kiém tra: Cuc Thi'y
2. Can cir dé tién hanh kiém tra

@) Thong tin, canh bao vé thudc thi y xuat khau khdng phi hop véi cac
diéu kién quy dinh tai Biéu 32 Luat Chat luong san pham, hang hoa;

b) San pham luu thong trén thi truong khong phu hop vaoi tiu chuan cong bo
ap dung, quy chuan ky thuat trong ing thdng qua viéc kiém tra, giam sat chat lugng

san pham hozc khi c6 kién nghi ciia co quan tham quyén vé chét lwong san pham.
3. Hinh thic kiém tra; thuc hién dudi hinh thirc doan kiém tra.
4. Noi dung kiém tra
) Kiem tra viéc thuc hién cdc yéu cau quy dinh trong thyuc hanh tot san
xuat thuoc (GMP) va cac quy dinh phap luat khac co lién quan;
b) Kiém tra viéc thuc hién dang ky thudc, nghién ctru d6 on dinh san pham, ghi
nhan thudc tha y theo quy dinh;

'® Piém nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 cia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon sta d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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¢) Truong hop lay mau: Trong qua trinh kiém tra tai co s& san xuét, khiphat
hién san pham c6 dau hiéu khong dam bao chat luong hoic ¢ dau hiéu khong
dam bao chat luong khi luu thong trén thi truong thi ldy mau san pham kiém
nghiém chat luong san pham. Mau san pham phai duoc gui dén co sé kiém
nghiém d3 dugc céng nhan hoic chi dinh dé phan tich chat lwgng san pham. Két
qua kiém nghiém cia co s¢ kiém nghiém 1a can ctr phap 1y dé co quan kiém tra
xu ly tiép trong qua trinh kiém tra.

5. Trinh tu va thu tuc kiém tra thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 29
Luat chat luong san pham, hang hoa.

6. Xir ly két qua kiém tra: Thyc hién theo quy dinh tai Diéu 30 Luat chat
luong san pham, hang hoa.

Piéu 34. Kiém tra nha nwéc vé chat lweng thudc tha y nhap khau'®

1. Co quan kiém tra: Cuc Tha y.

2. Boi tuong kiem tra: Thudc thd y khi nhap khau vao Viét Nam phai kiem
tra chat lugng trutruong hop quy dinh tai khoan 3 Bicu nay.

3. Céc truong hop thudce thi y nhap khau dugc mién kiém tra chat luong:

a) Thudc thd y nhap khaulam mau kiém nghiém, khao nghiém, ding ky luu hanh;

b) Thuoc thd' y nhap khaudé chira bénh doi véi dong vat tam nhap tai xuat,
qua canh lanh tho Viét Nam;

¢) Thudc thd y nhap khaulam nguyén li¢u ding trong chan doan, xét
nghiém, kiem nghiém veé tha y;

d) Nguyén liéu lam thubc tha y;

d) Céc truong hop dugc mién kiém tra chat lwong khi nhap khau quy dinh
tai khoan 3 bicu 1 Nghi dinh s6 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phu
swa doi, bo sung Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu
quy dinh chi tiet thi hanh mét so diéu cua Luat chat luong san pham, hang héa
(sau day viét tat 1a Nghi dinh sé 74/2018/ND-CP);

e) Cac truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 4 Nghi dinh s6 154/2018/ND-
CP ngay 09/11/2018 cua Chinh phusta ddi, bo sung, bai bo mot sé quy dinh vé
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc quan 1y nha nudc cua Bo 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).

19 Piéu nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Piéu 1 cia Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bai bo mot sé diéu ciia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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4. Hb so, trinh ty, ndi dung kiém tra nha nudc vé chat luong thude thl y
nhap khau:

a) Thuc hién theo quy dinh tai khoép 3 Piéu 1 Nghi dinh sb 74/2018/ND-
CP; khoan 1, khoan 3 Bicu 4 Nghi dinh so 154/2018/ND-CP;

b) Chirng chi chat luong la két qua danh gia su phu hop quy chuan ky thuat
qudc gia, tiéu chuan cong bé &p dung; ching chi chat luong caa nudc xuat khau
la gidy chtng nhan phan tich chét lugng thuoc thd y (CoA) cua nha san Xuat
hoic cua co quan thim quyén nudc xuat khau cap. Trong trudng hop chua co to
chtc chiing nhan duoc cong nhan, chi dinh danh gia su phd hop hoic san pham
chua cong bd hop quy thi ching chi chét luong cua 16 hang nhap khau 12 két qua
kiém nghiém chat lugng san pham cua phong thir nghiém duoc chi dinh theo
quy dinh cua phap luat hoac thira nhan két qua kiém nghiém chat lwong cua nha
san xuat khi chua co phuong phép kiém nghiém duoc chi dinh hogc thira nhan
két qua kiém nghiém chat luong theo khoan 2 Diéu 31 Thong tu nay;

¢) B6i vai ho so dang ky kiém tra chat luong 16 hang vac xin, khang the th
y nhap khau, ngudi nhap khau co trach nhiém bo sung ching chi chat luong
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay dang ky.

5. Viée danh gia sy phi hop cua san pham thuoc thi y nhap khau duoc thyuc hién
theo phuong thirc 2 quy dinh tai Thong tu s6 28/2012/TT-BKHCN. Viée danh gia sy
phu hop khong can phai danh gia qua trinh san xuat trong cac truong hop sau:

a) Co s& san xuat thudc thu y da c¢6 giay ching nhan thyc hanh tét san xuat
thuoc (GMP) do co quan tham quyén nudc xuat khau cap con hiéu luc;

b) Co sé san xuat thude thu y da c6 gidy chirng nhan hé thong quan ly chat

luong (1SO) hoic gidy chung nhan khac twong duong dbi voi mot sé hoa chat
thong dung.

6. Xu ly vi pham trong qua trinh kiém tra: thuc hién theo quy dinh tai Diéu
36 Luat Chat lwong san pham hang héa.

Piéu 35.2(dwoc bii bo)

Piéu 36. Kiém tra nha nwéc vé chit lwong thude thi y lwu thong trén
thi truwong

1. Co quan kiém tra
a) Cuc Thu y thyc hién kiém tra chat luong thudc tha y trén toan qudc;

20 Pidu nay duoc bdi bo theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 1 cia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon sta d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét 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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b) Co quan quan 1y chuyén nganh thi y cap tinh thyc hién kiém tra chat
luong tai cac cira hang, dai ly budn ban thuoc thu y trén dia ban quan ly.

2.2 Ngi dung, trinh ty this tuc tién hanh kiém tra chat lugng thudc tha y luu
théng trén thi truong thuc hién theo quy dinh tai Théng tu s0 26/2012/TT-
BKHCN ngay 12/12/2012cua Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghe quy dinh
viéc kiém tra vé chat lu’ong hang hoa luu théng trén thi trueong va Thong tu sb
12/2017/TT-BKHCN ngay 28/9/2017 cua Bo trusng Bo Khoa hoc va Cong
ngh¢ stra doi, bo sung mot so dieu cua Thong tu s6 26/2012/TT-BKHCN ngay
12/12/2012 cua Bo truong B Khoa hoc va Cbng nghé quy dinh viéc kiém tra
Nha nudc ve chat lugng hang hoa luu thong trén thi truong.

Piéu 37. Kiém tra co s¢ san xuat thudc thi y tai nwéc xuat khau

1. Can ci theo diéu w6c quoc té hoac thoa thuan, hop tac ve thudc thi y voi
CO quan quan ly tha y cua cac nudce, Cuc Thay quyet dinh viéc thanh lap doan,
ké hoach va noi dung kiém tra thuc té co s¢ san xuat thudc thl y tai nudc xuat
khau vao Viét Nam.

2. Kinh phi thyc hién ‘kiém tra: do ngan sach nha nudc bé tri hang nim theo
quy dinh hién hanh va nguon kinh phi khac theo quy dinh cta phéap luat.

Piéu 38. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thudc tha y xuat khau
1. Co quan kiém tra: Cuc Tha y.
2. Béi twong kiém tra va noi dung kiém tra
) Thudc tha y trude khi xuat khau do co s xuat khau dang ky: theo yéu
cau cua co s¢ dang ky;
b) Thudc thi y xuat khau khong dam bao chat luong bi tra vé: theo quy
dinh tai khoan 4, 5, 6 Didu 33 Thong tu nay.
~ 3. Can ¢t kiém tra: Tiéu chuan cong b6 &p dung; quy dinh ciia nuéc nhap
khau, hop dong hoac diéu udc quoc te, thoa thuan quoc té thtra nhan lan nhau ve
két qua danh gia su phu hop vaéi nudc, vung lanh tho.
4. Ho so dang ky kiém tra chat lugng san pham xuat khau theo yéu cau cua
co SO gom:
a) Gidy ding ky kiém tra chat luong thudc thi y xuat khau theo mau quy
dinh tai Phu luc XL ban hanh kém theo Thong tu nay;
b) Tiéu chuan cdng bd ap dung, cé4c chi tiéu yéu cau kiém tra;

?!Khoan nay dugc sira doi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 13 Diéu 1 ciia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon sta d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/thong-tu-26-2012-tt-bkhcn-kiem-tra-nha-nuoc-chat-luong-hang-hoa-luu-thong-162859.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/thong-tu-26-2012-tt-bkhcn-kiem-tra-nha-nuoc-chat-luong-hang-hoa-luu-thong-162859.aspx
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
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¢) Phiéu phan tich chat lugng san pham cuaco quan kiém nghiém thuoc thi
y dugc chi dinh tai Viét Nam doi voi cac chi tiéu yéu cau kiém tra(ban chinh
hoac ban sao c6 dong dau xac nhan caa doanh nghiép).

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

) Co s6 nop tryuc tiép hodc giri bang duong buu dién 01 bo hd so dang ky
kiém tra chat Iuwgng san pham xuat khau vé Cuc Thu y;

b) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc tar khi nhan dugc ho so hop 1€, Cuc
Tha y ¢6 trach nhiém tham dinh ho so, thong bao két qua theo mau quy dinh tai
Phu luc XLI ban hanh kém theo Thong tu nay.

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

Piéu 39. Trinh tw thu hdi thudc thay

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

2. Vige thu hoi doi vei thude thi y qua kiém tra khong bao dam chat
luong theo quy chuan ky thuat twong ng, tieu chuéan ap dung da dang ky, cong
b6 duogc thuc hién nhu sau:

a) Boi vai truong hop mau thude thu y dugc lay tai co sé san xuat hoic
xuat khau, nhap khau (sau day goi chung la co so)

Trong thoi han 10 ngay d6i véi dugc pham, hda chat, ché pham sinh hoc
va 60 ngay ddi véi vac xin, khang thé ké tir ngay 1ay mau, Cuc Tha y théng béo
cho co s& biét két qua kiém tra mau thudc thd y va yéu cau co so tu thu hdi ngay
16 thudc thu y khong dat chat luong. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tur
ngay nhan dugc théng béo cua Cuc Thu vy, co sé ¢d quyén khiéu nai véi Cuc
Tha y vé két qua kiém tra mau thudc tha y. Hét thai han ndy néu co so khong cé
khiéu nai, Cuc Thu y ra quyét dinh thu hoi 16 thudc thu y khong dat chat luong
trén toan quéc.

Trong truong hop ¢d khieu nai, Cuc Thi y lay mau thudc thi y kiém tra
lai va néu két qua kiém tra lai van khong dat chat lugng, Cuc Thuyra quyet
dinh thu hoi 16 thudc thu y khong dat chat luong trén toan qudc; néu két qua
kiém tra lai két luan thudc thi y dat chat luong thi 16 thube tht y duogc tiép tuc
luu thong trén thi truong;

b) Bdi véi trudng hop mau thude thi y duoc Iy tai cac co sd bubn ban
trén dia ban tinh, thanh pho truc thudc trung wong:
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Trong thoi han 10 ngay ddi véi duoc pham, hda chat, ché pham sinh hoc va
60 ngay d6i voi vac xin, khang thé ké tir khi ldy mau, co quan 1ay mau thdng béo
cho co sé budn bén, san xuat, nhap khau 16 thudc tha y dé biét va tién hanh niém
phong ngay 10 thubc thi y khong dat chat lugng. Trong thoi han 05 ngay lam viéc,
ké tur ngay nhan dugc thong béo, co s6 o quyen khiéu nai voi co quan lay mau vé
két qua kiém tra mau thudc. Hét thoi han nay néu co so khdng co khleu nai hoac
két qua kiém tra lai khong dat chat luong, co quan 14y mau ra quyét dinh thu hoi
trén toan dia ban tinh, thanh phd, dong thoi thdng bao cho Cuc Tha y va cho co s
san xuat hoac nhap Khau 16 thude dé biét.

Cuc Tha y khi nhan duoc thdng bao 16 thude thi y khong dat chat luong cua
co quan 1dy mau, tién hanh 1dy mau ngay tai co s& san xuat, nhap khau dé kiém tra
lai. Néu két qua kiém tra lai khong dat chat luong tién hanh niém phong 16 thudc tai
co s& san xuat, nhap khau Trong thoi han 05 hgay lam vigc, ké tir ngay nhéan duoc
thong bao, co s¢ o quyen khiéu nai véi Cuc Tha y vé két qua kiém tra mau thudc.
Hét thoi han nay néu co sé khdng c6 khiéu nai, Cuc Thi y ra quyét dinh thu hoi
trén toan qudc.

3. Co s& san xuat, nhap khau, budn ban c6 thudc bi thu hdi c6 trach nhiém
tu thu hoi theo quyét dinh thu hoi caa co quan c6 tham quyén. Sau khi thuc hién
xong viéc thu hoi, co sé phai bao céo co quan ra quyét dinh thu hoi vé két qua
viéc thu hoi thudc.

4. Bbi voi thude tha y phai thu hdi trén toan quéc, Cuc Thi y ra quyét
dinh thu héi va trong vong 24 gid phai thong bao trén trang tin dién tir cia don
vi. Co quan quan ly chuyén nganh tha y cap tinh c6 trach nhiém giam sét viéc
thu hoi trén dia ban quan 1y.

5. Déi v6i thude thu y phai thu hoi trén dia ban tinh, thanh phd, co quan
quan Iy chuy&n nganh tha y cap tinh ra quyét dinh thu hdi va trong vong 24 gio
phai thong bao trén trang tin dién tr ctia don vi dong thoi c6 trach nhiém giam
sat viéc thu hoi trén dia ban quan ly.

Piéu 40. Xir ly thudc tha y bj thu hoi

1. Thudc thi y c6 gidy chang nhan luu hanh tai Viét Nam nhung c6 nhin
khong dang quy dinh cua phép luat hodc khong dat tiéu chuan chét luong da
dang ky, co s& chiu trach nhiém vé thudc thi y tién hanh ngay viéc thu hoi, xtr
1y nhu sau:

a) Thu hdi, tiéu huy d6i véi thube thi y vi pham chat luong & mac 1,
bao gom: hoat chat khong ding theo dang ky; thudc bi bién doi vé hinh thuc
(von cuc, van duc, bién d6i mau, lang cin, phan Iop, blen dang); thuéc khéng
c6 hoat chét hoac thiéu hoat chat chinh ghi trén nhin; vic xin khéng dam bao
1 trong 3 tiéu chudn: vo trung hoic thuan khiét, an toan, hiéu luc; thudc bj thu
hoi khan cdp theo quyét dinh cua cac co quan quan 1y nudc ngoai ddi Voi
thubc nhap khau;
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b) Thu h01 tai ché, tai xuat dbi v6i thube thi y vi pham chét lugng &
mac 2 bao gom: Thudc khong dat mot trong cac chi tiéu vé tiéu chuan chat
lugng da dang ky (vé cam quan; 1y hoa; do nhidm khuan, do vd khuan; ham
lugng thudc ngoai muc gidi han cho phép +10% so voéi ham luong ghi trén
nhén, dbi véi san pham thudc thi y c6 chtra men vi sinh, ham lwgng men vi
sinh thdp hon 90% so v&i ham luong ghi trén nhin; khéi luong tinh hodc thé
tich thuc ngoai muc gisi han cho phép theo Duoc dién Viét Nam hién hanh);

¢) Thu hdi, khic phuc I6i ghi nhin d6i véi thudc thi y ¢d nhan khdng
dung quy dinh cua phap luat vé nhan hang hoa;

d) Truong hop thube thi y theo quy dinh tai diém b khoan nay ma khdng
thé tai ché, tai xuat thi phai tiéu hay.

3. Co sé& ¢6 thude tha y budc tiéu huay phai thuc hién viéc tiéu huy theo
quy dinh quan 1y chat thai nguy hai caa phap luat vé bao vé méi trudng va chiu
moi chi phi.

4. Co quan nha nudc c6 tham quyén quyét dinh tiéu huy thudc tha y va
ban hanh quyét dinh thanh 1ap hoi déng tiéu hay thude tha y. Hoi ¢ong bao gom
co quan chu tri tiéu huy, dai dién co quan quan 1y chuyén nganh tha y, dai dién
cO quan tai nguyén va moi trudng.

) Chuong VII )
QUANG CAO THUOC THU Y

Piéu 41. Noi dung quang céo thuéc thay

1. Quang céo thudc thl y bat budc phai co cac noi dung sau trir truong
hop quy dinh tai khoan 2 bicu nay:

a) Tén thuong pham, cong thuc bao ché cua thudc tha y;

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

c) Tén, dia chi cua t chirc, ca nhan ding ky, phan phdi.

2. Noi dung quéang céo thudc thi y trén bang, bicn, pand, ké gia ké hang,
cac vat dung ‘khéc,,vat thé trén khong, dudi nudc, vat theé di dong, thiét bi dién
tu, thiet bi dau cuoi va cac thiet bi vien thong khac, phuong ti¢n giao thong,
nguoi chuyen tai san pham quang cao khong nhat thiet phai chtra day du cac noi
dung bat bugc.

3. Noi dung quang céo thuoc thd'y phai duge co quan c6 tham quyen quy
dinh tai Dieu 42 cua Thong tu nay xac nhan.

Piéu 42. Tham quyén cap gidy xdc nhan ndi dung quang cdo thudc tha y

1. Cyc Thi'y cap gidy xac nhan ndi dung quang cdo thude tha y doi véi
bao chi, trang thong tin dién tu, thiét bi dién tu, thict bi dau cuoi va cac thiet bi
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vién thng khac, céc san pham in, ban ghi am, ghi hinh va céc thiét bi cong nghé
khac cta Trung wong, phat hanh toan quoc.

2. Co quan quan ly chuyén nganh thi y cap tinh cap giay xéc nhan noi dung
quang céo thuoc tha y doi vai cac truong hop quang cao trén cac phuong tién:

) Bdo chi, trang thong tin dién tir, thiét bi dién ti, thiét bj dau cudi va cac
thiét bi vieén théng khac, cac san pham in, ban ghi am, ghi hinh va céc thiét bi
cbng nghé khac cua dia phuong;

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

c) Phuong tién giao thong;

d) Hoi chg, hoi thao, hoi nghi, to chuc sy kién, trién 1am, chuong trinh
van hoa, thé thao;

d) Nguoi chuyén tai san pham quang céo, vat thé quang céo;
¢) Cac phuong tién quang cao khac theo quy dinh ctua phap luat.

Diéu 43. Ho so, trinh ty, thii tuc cAp giay xac nhan ndi dung quing
céo thuoc thu y

1. Nop ho so

a) T6 chic, ca nhan nop_ hd so truc tiép hoac gui qua dudng buu dién dén
co quan nha nudc ¢ tham quyén theo quy dinh tai Diéu 42 cua Thong tu nay;

b) S6 lugng ho so: 01 bo.
2. Ho6 so

a) Pon dé nghi xac nhan noi dung quang cao thuéc thi y theo mau quy
dinh tai Phu luc XLII ban hanh kém theo Thong tu nay;

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

c) San pham quang cao (n0| dung, hinh thuc quang céo dugc thé hién
bang hinh anh, am thanh, tiéng nai, chir viét, biéu twong, mau sic, anh sang va
cac hinh thic tuong tu);

d) Danh sach bao céo vién ghi ddy du thdng tin vé bang cip chuyén mén
hoac chirc danh khoa hoc ciia bao cdo vién ddi véi truong hop hoi che, hoi thao,
hoi nghi, t6 chac sy kién, trién 1am, chuong trinh vin hod, thé thao (dong dau
xac nhan caa Doanh nghiép).

3. Tham dinh hd so va cap gidy xac nhan noi dung quang cao thudc thi y

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so dang ky xéac
nhan noi dung quang céo thudc tha y, co quan nha nudc ¢ tham quyén quy dinh
tai Diéu 42 ctia Thong tu nay c6 trach nhiém théng béo cho t6 chirc, c4 nhan ding
ky biét & hoan thién d6i véi nhing truong hop hd so khong dat yéu cau;
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b) Trong thoi han 10 ngay ké tir khi nhan day du hd so hop I¢, co quan
nha nudc co tham quyén quy dinh tai biéu 42 cua Thong tu nay cap gidy xac
nhan ndi dung quang céo thubc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XLIII ban
hanh kém theo Théng tu nay. Truong hop khdng cap gidy xac nhan ndi dung
quang cdo co quan nha nudc c6 tham quyén phai tra loi bang vin ban va néu rd
ly do khéng cap.

Chuong VIII
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN
Piéu 44. Cuc Thay

1. Chi dao, hudng dan chuyén mon, nghiép vu lién quan dén quan ly thudc
tha y; kiém tra chat luong thudc tha y tai co s san xuat, xuat nhap khau, kinh
doanh, luu thong trén thi truong.

2. Tham dinh ho so, dénh gia va cong nhan co s di dieu kién san xuat,
nhap khau thuoc thay.

3. Tham dinh ho so, cap gidy phép khao nghiém thudc thi y.
4. Tham dinh hd so, cap gidy ching nhan luu hanh thudc tha y.

5. T6 chitc thanh tra, kiém tra chét luong thudc thd y, trach nhiém va quyén
han cua cac co quanthudc Cuc Thu y, co quan quan ly chuyén nganh tht y cap
tinh trong viéc quan ly thuoc tha y. Lap ke hoach hang nam ki€m tra chat luong
thuoc tha y luu thong trén thi truong.

~ 6. Hang nam, 13p ke hoach quan ly, giam sat nguyén liéu khang sinh nhap
khau dé san xuat thuoc tha y trinh B NOong nghiép va Phat trién ndng thon phé
duyét.

7. Tiép nhan va tham dinh noi dung quang céo thuoc thd y thudc tham
quyen quy dinh tai khoan 1 Biéu 42 cua Thong tu nay; cap giay xac nhan noi
dung quang cao.

Piéu 45. Cac co quan thudc Cuc Thiy

1. Thuc hién kiém tra chat luong thudc thd y nhap khau, luu hanh.

222 Panh gia diéu kién co s¢ khao nghiém thudc thi y theo quy dinh
tai bieu 83 Luat tha y, Biéu 20 Nghi dinh‘sé 35/2016/ND—(;P ngay 15/5/2016
theo yéu cau cua Cuc Thi y va khoan 5 Bieu 2 Nghi dinh so 123/2018/ND-CP
ngay 17/9/2018 cua Chinh phu stra doi, bo sung moét s6 Nghi dinh quy dinh vé

22 Khoan nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 iéu 1 caa Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon sta d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc néng nghiép (sau day viét tit 1a Nghi
dinh s6 123/2018/ND-CP).
3. Giam sat qué trinh khao nghigm thuoc thi y theo gidy phép khao nghigm
thuoc thu y; xac nhan bao cao két qua khao nghiém thuoc thu y.
Piéu 46. Co quan quan Iy chuyén nganh thia y cip tinh
1. Thuc hién kiém tra chat lugng thude thi y trén dia ban quan ly theo
quy dinh.

2. To6 chuec tap huén, pho bién cac quy dinh cua phap lujt vé san xuét, budn
ban, str dung thudc thu y cho cac t6 chirc, ca nhan c6 lién quan.

3. Giam sat qua trinh khao nghiém thuoc thd y (trir vac xin, khéng thé) theo
giay phép khao nghiém thuoc thd y; xac nhan bao cao ket qua khao nghiém
thuoc tha y.

4. Tham dinh ho so dang ky, danh gia va cong nhan co s¢ du diéu kién
budn ban thuoc tha y.

5. Tiép nhan va tham dinh noi dung quang céo thUOc thu y thuoc tham
quyén quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 cua Thong tu ndy; cap gidy Xac nhan noi
dung quang cao.

6. Téng hgp bao cao tinh hinh buén bép, kiém tra chét luong, st dung, két
qua thanh tra, kiém tra va xt Iy vi pham thuoc thu y trén dia ban quan ly vé Cyc
Thu y dinh ky 6 thang va bao cao tong hop hang nam hoac do6t xuat theo yéu cau
ciaa Cuc Thay.

Picu 47. Co sé ding ky khao nghiém thuéc thi y

1. Xay dung dé cuong khao nghiém;

2. Ky hop dong khao nghiém thudc tha y véi co so khao nghiém va thuc
hién day du nhitng dicu khoan cua hop dong da ky.

Piéu 48. Co sé ding ky lwu hanh thudc thi y

1. Chju trach nhi¢m trugc phap luat va nguoi tiéu dung vé chat luong thude
thtl y do co s& san xuat, luu thong va phan phdi.

2. Chiu su kiém tra, thanh tra ciia cac co quan nha nudc c6 tham quyeén.

3. Bao c4o V¢ tinh hinh san xuét, kinh doanh thudc tha y cho co quan quan
ly khi c6 yéu cau.

4. Thong bao cho co quan quan ly thu y trong truong hop giai thé hoic
khong san xuat san pham da dang ky.

5. Bugc chuyén nhugng két qua nghién cau; két qua khao nghiém, chuyén
nhuogng ban quyéen san pham theo cac quy dinh phap luat vé so hiru tri tué va cac
van ban phap luat khac cé lién quan.
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Pitu 49. Co sé san xuat, bubn ban, nhap khau thudc tha y=

1. Co s0 san xuét phai dam bao cac diéu kién quy dinh tai Dicu 90, khoan
2 Diéu 91 cta Luat thu y, Diéu 12, Diéu 13 Nghi dinh sb 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016va khoan 1 Piéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP.

2. Co‘ s& budn ban phai dam ‘péo cac Diéu kiénr quy dinh tai Diéu 92,
Khoan 2 Dic¢u 93 cua Luat thu y, Diéu 17 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 va khoan 2 Diéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP.

3. Co s nhép khau

a) bam bao cac diéu,kién quy dinh tai Didu 94, khoan 2 Diéu 95 cua Luat
tha y, bicu 18 Nghi dinh s0 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 va khoan 3 Diéu 2
Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP;

b) Chi duge ban nguyén liéu thudc tha y cho cac co sé du diéu kién kinh
doanh nguyén liéu thudc tha y, co s¢ du diéu kién san xuat thude thi y, khong
dugc ban nguyén liéu thube tha y cho céac dai ly, ctra hang budn ban thudc thd y,
nguoi dan hodc cac co sd chin nudi, nudi trong thuy san dé str dung.”

23 Piéu nay duoc sira dbi, bd sung theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 1 cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Chwong IX
TO CHUC THUC HIEN%
Diéu 50. Biéu khoan thi hanh
1. Thong tu nay c¢6 hiéu luc thi hanh tir ngay 19 thang 7 nam 2016.
2. Thong tu nay bai bd cac quy dinh sau:

a) Céc ngi dung veé thir nghiém, khao nghiém thudce thi y quy dinh tai
Quyét dinh s6 18/2002/QB-BTS ngay 03/6/2002 ban hanh Quy ché khao
nghiém glong thuy san, thirc an, thudc, hod chat va ché pham sinh hoc dung
trong nudi trong thuy san;

b) Piéu 1, Piéu 2 Thong tu s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cua
B Nong nghiép va Phat trién nong thdn vé viéc bd sung mot sé diéu quy dinh
vé thi tuc hanh chinh cua Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007;
Quyét dinh sb 98/2007/QD-BNN ngdy 03/12/2007; Quyét dinh sb
118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Thong tu sb 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/2/2010;

24 Piéu 2 va Diéu 3 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén sia d6i, b sung, bdi bo mot sb diéu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét
trién nong thén quy dinh vé quan Iy thude tha y, ¢d hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019,
quy dinh nhu sau:

“Piéu 2. Hiéu luc thi hanh

Théng tu nay cé hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14 thang 02 nam 2019.

Diéu 3. Trach nhigm té chic thuc hign

1. Chanh Van phong Bé, Cuc truong Cuc Tha'y, Thu truong cdc don vi, t6 chire, ca nhan
c6 lién quan chju trach nhiém thi hanh Thong tu nay.

2. Trong qué trinh thyec hién, néu ¢6 virong méachodc can sira doi, bé sung, dé nghi cac
co quan, té chirc, c& nhan phan anh kip thoi vé Bg Nong nghiép va Phat trién ndng thon (Cuc
Thii y) dé xem xét, gidi quyet.”

Diéu 28 Thong tu s6 12/2020/TT- BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thuoc thli y c6 chira chét ma tay, tién chat;
ké don, don thudc thd y; sua d6i, bd sung mot so diéu cia Thong tu sb 18/2018/TT-
BNNPTNT, c6 hiéu luc ké tir ngay 25/12/2020, quy dinh nhu sau:

“Piéu 28. Piéu khodn thi hanh
1. Théng tur nay ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tirngdy 25 thang 12 nam 2020.

2. Cuc Tha'y, Cuc Chén nuéi, Tong cuc Thuy san, So N6ng nghiép va Phat trién nong
thon céc tinh, thanh phé truc thuge Trung wong va cdc té chirc, ca nhan cé lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Thong tw nay.

3. Trong qua trinh thyc hign, néu cé vuéng mdc hodc can sita doi, bo sung, dé nghi cdc
co quan, té chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé B¢ Néng nghiép va Phat trien nong thon (qua
Cuc Thii y) dé xem xét, gidi quyér.”
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c¢) biéu 1 Thong tu sé 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 cta Bo
NOng nghiép va Phaét trién ndng thon stra d6i, bd sung, bai bo mot sé quy dinh
vé thil tuc hanh chinh trong linh vuc th( y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay
15/10/2010;

d) biéu 19, Diéu 20 va DPiéu 21 Thong tu sb 04/2015/TT-BNNPTNT ngay
12/02/2015 caa Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon hudng dan thuc hién
mot s6 ndi dung cua Nghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20/11/2013 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat thwong mai vé hoat dong mua ban hang hoa
qudc té va cac hoat dong dai ly, mua, ban, gia céng va qua canh hang hoa véi
nudc ngoai trong linh vuc ndng nghiép, 1am nghiép va thiy san;

d) bieu 2 Théng tu s6 10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 cua Bo
Nong nghi¢p va Phat trien nong thon ve viéc ban hanh Danh muc thuoc thd y
dugce phép luu hanh, cam s dung ¢ Viét Nam, cong b6 ma HS doi voi thuoc
tha y nhap khau dugc phép luu hanh tai Viét Nam.

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

a) Thong tu s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cua B Nong nghiép va
Phét trién ndng thon hudng dan tha tuc thu hoi va xu ly thuoc tha y;

b) Thong tu sO 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cua B Nong nghiép va
Phét trién ndng thon quy dinh vé ghi nhén thuoc tha y;

¢) Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN  ngay 06/8/2007 cua Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh trinh ty, thu tuc thir nghiém, khao
nghiém thuoc tha y;

d) Quyét dinh s6 98/2007/Qb-BNN ngay 03/12/2007 cua Bo Nong nghiép
va Phét trién ndng thdnbo sung, stra doiQuyet dinh so 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007;

d) Quyét dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ciia Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh vé kiém tra chat lugng thuoc tha y;

e) Quyét dinh s6 100/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cia Bd Nong nghiép
va Phat trien néng thénbo sung, stra d6iQuyét dinh so 72/2007/Qb-BNN ngay
06/8/2007.

9) Quyet dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua B 'Nong nghiép
va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh thu tuc déng ky san xuat, nhap khau,
lru hanh thude tha y, nguyén liéu 1am thude tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh
vat, hoa chat dung trong thl y;

h) Quyét dinh s6 99/2007/QB-BNN ngay 03/12/2007 cua Bo Nong nghiép
va Phat trién néng thén stra doi, b sung Quyét dinh sé 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006;

i) Thong tu s651/2009/TT- BNNPTNTngay21/8/2009 cua Bo Nong nghiép
va Phét trién nong thén quy dinhkiém tra, chitng nhan du diéu kién san xuit,
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kinh doanh thuéc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong thi
y, thi y thuy san;

k) Thong tu 7s6 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cua Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thonquy dinh thu tuc dang ky, kiém tra, ching nhan
co s& san xuat thuoc thu y dat tiéu chuan thuc hanh tot san xuat thuoc (GMP);

1) Thong tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cua B Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh tha tuc ding ky san xuét gia cdng thude
tha y;

m) Thong tu sé 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 cua B Nong
nghiép va Phat trién ndng thon ban hanh quy chuan ki thuat Quéc gia diéu kién
vé sinh thu y co s& kinh doanh thude tha y va diéu kién vé sinh tha y ddi véi co
sa thir nghiém, khao nghiém thudc tha y.

Piéu 51. Quy dinh chuyén tiép

1. Ho so dang ky thir nghiém, khao nghiém, san xuat gia cong, luu hanh
thudc thi y ndp trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc giai quyét theo quy dinh tai
Quyét dinh sé 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua B6 Nong nghiép va Phét
trién noéng thon ban hanh quy dinh tha tuc ding ky san xuat, nhap khau, luu
hanh thudc tha y, nguyén liéu 1am thuéc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat,
hoa chat dung trong thi y; Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua
Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon ban hanh quy dinh trinh ty, tha tuc thir
nghiém, khao nghiém thudc thi y; Thong tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay
13/02/2012 ciia Bo Nong nghiép va Phaét trién nong thén quy dinh thi tuc dang
Ky san xuat gia céng thudc thd y va cac Quyét dinh stra do6i, bo sung.

2. Quan ly ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat, khoang chat dung
trong nudi trong thay san theo quy dinh tai Thong tr sb 23/2015/TT-
BNNPTNT ngay 22/6/2015 cua Bé6 Nong nghiép va Phat trién nong thon vé
quan ly san pham xu ly, cai tao moi trudng dung trong chian nudi, nudi tréng
thuy san duoc thuc hién nhu sau:

a) Bdi v6i hod so ndp trudc ngdy 01/7/2016 thyuc hién theo quy dinh cua
Théng tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 cua B6 Nong nghiép va
Phét trién ndng thén vé quan ly san pham xu ly, cai tao moi truong ding
trong chan nuoi, nudi tréng thay san;

b) Cac san pham di duoc phép luu hanh tiép tuc dugc luu hanh dén hét
thoi han da cap hoac thoi han 05 nam ké tir ngay duoc cap phép (ddi v6i vian ban
cap phép khong ghi thoi han luu hanh). Viéc dang ky lai hoac gia han thuc hién
theo quy dinh tai diém ¢ hodc diém d khoan 2 Diéu nay.

¢) San pham cd cong dung sat tring, khir tring, tiéu doc va cd thanh phan
hoat chat tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Théng tu nay thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu nay ké tir ngay Thong tu nay co hiéu lyc;
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d) San pham khang thuge diém ¢ khoan nay c6 cdng dung phén huy chathiiu
co, tao thirc an ty nhién, 6n dinh moi truong nudi, bo sung khoang chat thuc hién
theo quy dinh vé quan ly thirc an chan nudi ké tir ngay Thong tu nay c6 hi¢u luc.

3. P6i voi san pham quy dinh tai phan C Phy lyc IC Thong tu so
10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 ciia Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thon vé viéc ban hanh Danh muc thubc thi y duoc phép luu hanh, cAm su dung
& Viét Nam, cong bé ma HS dbi véi thude thd y nhap khau duge phép luu hanh
tai Viét Nam:

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

b) San pham khong thuge diém a khoén nay dugc phép luu hanh dén hét
thoi han ghi trong giay chung nhan duoc phép luu hanh, sau d6 thuc hi¢n 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 n€u chua dugc cap gidy
chting nhan du diéu kién san xuat, kinh doanh thudc tha y hoic gidy ching nhan
GMP, trong thoi han 12 thang ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, co s thuc
hién viéc dang ky cap gidy chung nhan da diéu kién san xuat, kinh doanh thudc
tha y theo quy dinh cta Luat tha y va Thong tu nay.

5. Viéc cong bd hop quy cac san pham thude tha y dugc thuc hién theo
quy dinh cua phép luat tir ngay 14 thang 02 nam 2024.%

6. 2(Puroc bai b).

7. 7(Puoc bii bo).

25 Khoan nay duoc stra dbi theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tur s6 12/2020/TT-
BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy
dinh vé quan ly | thudc tha y c6 chira Chat ma tuy, tién chat; ké don, don thudc thi y; sua doi,
bd sung mot s6 diéu cia Thong tu sé 18/2018/TT-BNNPTNT, c6 hiéu luc ké tir ngay
25/12/2020.

26 Khoan nay dugc bai bo theo quy dinh tai Didu 26 Thong tu sd 12/2020/TT-
BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua B¢ trwong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy
dinh vé quan ly thUOc thu y co6 chtra chat ma tly, tién chat; ké don, don thudc thu y; sua doi,
bd sung mot s6 diéu cua Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT, c6 hiéu luc ké tir ngay
25/12/2020.

27 Khoan nay duoc bdi bo theo quy dinh tai Piéu 26 Thong tu s6 12/2020/TT-
BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua Bo truong Bo Nong nghlep va Phét trién nong thon quy
dinh vé quan ly | thudc tha y c6 chira chat ma tuy, tién chat; ké don, don thudc thi y; sta doi,
b6 sung mot sb diéu cua Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT, c6 hiéu luc ké tir ngay
25/12/2020.
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Piéu 52. Té chirc thuc hién

Trong qua trinh thyc hién, néu co vudng machoac can swa doi, bo sung, dé
nghi cac co quan, t6 chuc, ca nhan phan anh kip thoi ve Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon dé xem xét, giai quyet./.

~ BONONGNGHIEP —  yAc THyC VAN BAN HOP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON

S6: 02 /VBHN-BNNPTNT Ha Ngi, ngay 30 thang 11nam 2021
Noi nhan: , KT.BO TRUONG
- Van phong Chinh phu (dé dang Cong béo TH[’J’ TRU'(”’)’NG

va dang tai trén Cong TTDT Chinh phu);

- Trung tdm Tin hoc va Théng ké cua Bo (dé
dang 1én Trang thong tin dién tu);

- Lwu: VT, TY, PC.
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Phu luc |
MAU PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

ST /DK-CT (Dia danh), ngay .... thang .... nam ...
PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gui: Cuc Thay
Can ctir Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua Bo truong B Nong
nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé quan ly thuoc tha y.
Can ctr Thong tu 5O 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu so6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y?8.
TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
L]0P
DA CNLL oo e e nerens
SO AN thoai: «vvveeeeee e SO FAX oot eeeersesesee e es s es s eneees
L0 T SR
CAC Chi NNANN (NEU COY: oo
CO SO SAN XUAT
L]0
DA CNLL oo rens
SO dien thogi: .....ooeveeeeiiiiiieeee, SO FaX covvvvvveereesssneessessssnesssssssssssssss s
L0 T ST
Chung t6i dang ky lwu hanh san pham thudc tha y sau day:
1. Tén thuong mai:
2. Dang bao ché:
3. Hoat chat, ham luong hoat chat:
Khi dugc phép luu hanh, chung t6i cam doan chip hanh dtng cac quy dinh caa phap luat Viét
Nam ve thuoc tha y va cac Bieu luat khac cé lién quan.
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

28 Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 DPiéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truéng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc Il
MAU PON PANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
(Ban hanh kem theo Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bg
truong Bg NOng nghiép va Phét trién ndng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

PON DANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
Kinh gui: Cuc Thay
Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndgm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.
Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B trudng B Nong nghiép
va Phat trién nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y?°.
TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
1= OO
T I 1) ST
SO dien thoai: ......ooeeeeveiiiiieeeeen, SO FAX e rvvveeisisssseessssssssssssessssssssss s
EMAIL bbbt
CAC Chi NNANN (NEU COY: .vvvrveeeeeeeeee s senseens
CO SO SAN XUAT
1= TP
T I 1) S
SO dien thoai: ......ooeeeeveiiiieeeeen, SO FAX ervvveessisssseessssssssssssseesssssssss s
EMAIL bbbt
Chiing t6i dang ky Iwu hanh san pham vac xin, khang thé sau day:
1. Tén thuong mai:
2. Dang bao ché:
3. Hoat chat, ham luong hoat chét:
Khi dugc phép luu hanh, ching to1 cam doan chip hanh dung cac quy dinh cua phap luat Viét
Nam vé thuoc tha y va cac bieu luat khac cé lién quan.

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

29 Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truéng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién ndng thdn quy dinh vé quan Iy thubce
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc Il
MAU PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC BPE CHAN POAN
(Ban hanh kém theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC PE CHAN POAN
Kinh gui: Cuc Thay

Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndgm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.
Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truong B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*°.
TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
1= OO
T I 1) S
S6 dign thoai: .....eeevvviiieeiiiiiee, SO FAX e rvvveeisisssseessssssssssssessssssssss s
EMAIL ettt
CAC Chi NNANN (NEU COY: .vvovveeeeeeeeee st ensenns
CO SO SAN XUAT
1= TP
T I 1) S
S6 dign thoai: .....oeevvvviiieeiiiiiee, SO FAX ervvveessisssseessssssssssssseesssssssss s
EMAIL bbbt
Chiing t6i dang ky Iwu hanh ché pham sinh hoc dé chan doén sau day:
............. (tén san pham)............
Khi duge phép luu hanh, ching t6i cam doan chip hanh dung cac quy dinh cua phap luat Viét
Nam vé thuoc tha y va cac bieu luat khac cé lién quan.

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

%0 Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 DPiéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truéng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc IV
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC
THUY
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
——————— Péc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: i (Pia danh), ngay .... thang .... nam ....

' PON DE NGHI CAP LAl ]
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y

Kinh gti: Cyc Thuy

Cén ctr Thong tu s0 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 ctia B trusng Bo Nong nghiép va
Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thuoc tha .

Cén ctr Thong tu ) 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat
trien ndng thon swra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thuoc tha y3t.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
LIS
8 1T o 1 TP
SO dien thoai: ......ovvveeeeiieeeeeeian, YO 2 T
.17 | TP
CAC Chi NNANN (NEU COY: ..ovovoeeeveeeeeeeeseeeeeeeseesseseesssssessssssssssessssssssssssss s ssssssssssesssssesessssssssssssssaneess
CO SO SAN XUAT

8 1T o 1 ST
SO dien thoai: ......ovvveeeeiieeeeeian, YO 2 T
] TR

Chiing t6i dé nghi cap lai gidy ching nhan luu hanh thudc tha y sau day:

TT Tén san pham S6 DPKLH Ly do dé nghi cap lai gidy ching nhan luu hanh

Chiing t6i cam két giir nguy@én cac noi dung khac ding nhu hd so ding ky luu hanh thudc thi y.

PAI DIEN TO CHUC, CANHAN
(Ky, ghi r6 ho tén va dong dau)

31 Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truéng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc V )
MAU PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb:........ /PDK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam ....
PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gui: Cuc Thay

Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndgm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.

Cin cit Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bo mot sé diéu cia Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*2.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH (PAT GIA CONG, SAN CHIA):
1] SO
8 T W ) S
Sb dien thoai: ........ccoeeeeeiviiiee YO . SO
EIMQIL oot b bbb e b b et et e et b
CAC Chi NNANN (NEU COY: oot snnsanns
CO SO SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA):

1] SRR
8 T I 1) S
Sb dien thoai: ........ccoeeeeeiiiiiee YO . SO
EIMAIL .ot e b bbbt be st ae b ae b ae et e e b e be e enns
Chung t6i dang ky gia han Iuu hanh cac san pham thudc tha y sau day:

S6 GCN Iuu hanh, ngay, thang,

TT Tén san pham Sb dang ky luu hanh L
nam cap

PAI DIEN TO CHUC, CANHAN

32 Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 DPiéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

Phu luc VI
MAU BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thdn)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y

(Tir khi dwoc cap gidy chieng nhan lwu hanh dén khi ding ky gia han)
1. Tén t6 chirc, ca nhan dang ky luu hanh:
bia chi:
S6 dién thoai:
S Fax:
2. Tén san pham, s dang ky da duoc cap:
3. Dang bao ché caa san pham:
4. Hoat chat, ham luong hoat chat:
5. Luu hanh trén thi truong:

Cé Khéng

Vi pham chét luong

Co Khong

Néu co thi ghi ro:
S6 lan sai pham:

Loai vi pham:
6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang ky lyu hanh thudc tha' y
Co Khong

Néu c6 thi ghi ro:

S6 lan sai pham:

Loai vi pham:

7. Thay dbi trong thoi gian gidy phép luu hanh con hiéu lyc

Cé Khong

Néu co thay ddi thi phai giri kém theo ban sao cong van cho phép
8. Thay d6i khi ding ky lai (gidy phép luu hanh gan hét hoac hét hiéu huc)

Cé Khong

Néu c6 thay doi thi phai ghi ré noi dung thay doi so véi hd so ding ky da duoc duyét:

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

9. Nhirng y kién khac tir khach hang vé san pham thudc tha y khi Iuu hanh trén thi truong:

PAI DIEN TO CHUC, CANHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)
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Phu luc VII
MAU GIAY CAM KET PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théong twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thn)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

GIAY CAMKET

Kinh gui: Cuc Thay
Cin ctr Luat so hiru tri tug;
Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.
Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B trudng B Nong nghiép
va Phat trién nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*.
TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
1= OO

EMAIL bbbt

CAC Chi NNANN (NEU COY: .vvvvvveereeeeeee s sensss s ensenes

CO SO SAN XUAT

1= TP

8 T I 1) S

SO dien thoai: ......ooeeeeveiiiiieeeeen, SO FAX e rvvveeisisssseessssssssssssessssssssss s
EMAIL bbbt
Chuing t6i cam két khdng vi pham cac quy dinh vé so hitu tri tué ddi véi san pham xin dang ky
luu hanh duoi day:

Tén san pham Thanh phan Coéng dung

Ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat Viét Nam va quéc té néu vi pham vé
quyen s& hiru tri tué.
PAI DIEN TO CHUC, CANHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

3 Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 DPiéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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i ) . Ph}l luc VIII ) ) .
MAU TOM TAT PAC TINH CUA SAN PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)
TOM TAT PAC TINH SAN PHAM

1. Tén ctia san pham

2. Dang bao ché caa san pham

3. Puong dung thudce

4. Thanh phan, ham luong hoat chat va ta dugc cd trong cong thire cua san pham

5. Pic tinh dugc luc hoc, duoc dong hoc caa san pham

6. Chi dinh Biéu tri

7. Liéu lugng sir dung, cach dung va duong ding

8. Nhirng canh bao khi st dung

a) Luu y khi st dung;

b) Tuong tac vai thude khéc, cac dang twong tac khac;

¢) Téc dung khong mong muodn khi sir dung theo chi dan va liéu dung da duoc khuyén céo cua
san pham;

d) Tac dung khéng mong mudn trong truong hop sir dung qué lidu va cach xt ly (néu co);

d) Thong tin vé viéc st dung san pham cho gia stic mang thai, gia stic cho sita va gia cam dé
tring;

e) Chéng chi dinh.

9. Canh béo cho ngudi sir dung thude dé phong, tri bénh cho dong vat

10. Thoi gian ngumg str dung thube

11. Nhiing thdng tin vé st dung thubc

a) Han sir dung (trude khi mé san pham lan dau; sau lan dau mé san pham);
b) Diéu kién bao quan san pham;

¢) Tinh chat va dung lugng ctia bao bi dong goi san pham;

d) Chi dan déi vai viéc loai bo céc phan caa san pham khong duoc st dung.
12. Tén va dja chi ciia nha san xuat.

PAI DIEN TO CHUC, CANHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)
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Phu luc IX
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thn)

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION

S6/ No: ...
Tén san pham /Name of product: ...

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 so dang ky luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:

bia chi/Address:

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

bia chi/Address:

S6 dién thoailTel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chting nhan luu hanh nay ¢6 hiéu lyc dén:
This marketing authorisation is valid until

Ha Ngi, ngay thing 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 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nam 2016
cua B trirong B Nong nghiép va Phat trién ndng thdn)

TEN COSOPAT GIACONG, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SAN CHIA Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb:........ /PDK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam ....

PON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
Kinh gui: Cuc Thay

Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndgm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly thuoc tha y

Cin cit Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bo mot sé diéu cia Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y**.

CO SO PAT GIA CONG, SAN CHIA:
BN, ettt et e et e et e et e et e et e e eeseesateeateeateeatee e et e—eaatteareeaeeateaaterateaateeateeareeeenaannenneeneeenns

S6 dien thoai: ........eveeveeeeiiee YO . SO
0= |
CO SO NHAN GIA CONG, SAN CHIA:

DA CNLL et ee
SO AN thoai: «.vvveveeee e SO FAX cervereeeeeeeeeeeeee e eere e es e s s res e es s
ot 7= | R

Chiing t6i dang ky luu hanh thudc thd y san Xuét gia cong, san chia sau day:

Céc cong doan san Xuét gia cong: .........
Khi dugc phép luu hanh, chung t6i cam doan chip hanh dtng cac quy dinh caa phap luat Viét
Nam vé thuoc thu y va cac Bieu luat khac cd lién quan.
DAIDIEN COSO
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

3 Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XI
MAU PON PANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
ST /DK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam ...

DPON PANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
Kinh gui: Cuc Thay

Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.

Cin cit Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bo mot sé diéu cia Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*°.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

8 T I 1) S
Sb dien thoai: ........ccoeeeeiiviiiee YO . SO
EIMQIL oot b bbb e b b et et e et b
CO SO SAN XUAT

DA CNLL et ee
SO AN thoai: «.vvveeeeee e SO FAX oo ee e eer e e s s reeresres s es s
ot 7> |

Chiing toi dang ky san xuat thude thu y dé xuat khau sau day:

Khi duoc phép san xuit, chung t6i cam doan san pham chi diing cho Muc dich xuét khau.

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

% Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cua Théng tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XI1
MAU GIAY CAM KET SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb:........ /PDK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam

GIAY CAM KET
Kinh gui: Cuc Thay
Can cr Luat s¢ hiu tri tug;

Can Cu Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B¢ trudng Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thudc tha y.

Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B trudng B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trien nong thon quy dinh
vé quan ly thuoc tha y*.

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

S dien thoai: ...........ovvvveennn, Y 3 SO
EIMQIL oot b bbb e b b et et e et b

CO SO SAN XUAT

1= OO OO RRPORERRRRN

T I 1) S

S dien thoai: ...........ovvvveeennn, Y 3 SO
EIMQIL oot b bbb e b b et et e et b
Chting t6i cam két khong vi pham céc quy dinh vé s¢ hitu tri tug ddi voi san pham xin déng ky
san xuat dé xuat khau dudi day:

Tén thuong mai Thanh phan Cong dung

Ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat Viét Nam va quéc té néu vi pham vé
quyen s& hiru tri tué.
DAIDIEN COSO
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

% Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc X111
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA
CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 1312016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

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

S6/No: ...

Tén san pham /Name of product: ...

Thanh phan hoat chat /Active Ingredients: ...

Cong dung /Indications: ....

Dang bao ché /Dosage form: .........

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

Han dung /Shelf-ife: ....

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

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:
Tén co sd gia cong, san chia /Name of Manufacturer:

bia chi/Address:

S6 dién thoailTel: S6 Fax/Fax. No:
Gidy chting nhan luu hanh nay ¢6 hiéu lyc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha Ngi, ngay thing nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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Phu luc X1V
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thn)

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

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
MARKETING AUTHORIZATIONFOR EXPORT ONLY
SO/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 luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:

bia chi/Address:

S6 dién thoailTel: S6 Fax/Fax. No:
Tén co s& san xuat/Name of Manufacturer:

bia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Giay ching nhan luu hanh nay c¢6 hiéu luc d&én:

This marketing authorisation is valid until
Ha Ngi, ngay thing 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 BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

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

ST /DK-KN (Pia danh), ngay .... thang .... nam ...

PON PANG KY KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Kinh gui: Cuc Thay

Co s¢ dang kY khao NRiém thUSC tU Vi ..ee.eveeeceveeeceseeeeesseees s
bia chi:

S6 dién thoai:

Co 50 KNA0 NGNIEM thUGC U Y2 ..ot
bia chi:

S6 dién thoai:

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

Cac chi tiéu, noi dung dang

ky khao nghiém Ghi chu

TT | Ténthudéc | Thanhphan = Puongding

1.

2.

3.

a) Thoi gian duy kién bt dau:
b) Thoi gian du kién két thic:
c) Dia Biém:

Chung t6i cam két chap hanh dung cac quy dinh caa Nha nudc vé khao nghiém thude thi y.

Hé so kém theo: PAI DIEN CO SO
- Hop dong khao nghiém; (Ky va dong dau)

- Pé cuong khao nghiém; q
- Ho so k¥ thuat caa san pham.




62

Phu luc XVI
MAU GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thn)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
THON
CUCTHUY

GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
So: ... /QLT-KN
Tén thudc dugc phép khao nghiém:
Thanh phan hoat cht:
Dang bao ché:
Duong dung:
Tén, dia chi co s& san XUat:
Tén, dia chi co s¢ dang ky khao nghi¢m:
Tén co sd khao nghiém:
Dia Piém tién hanh khao nghiém:
Tén co so gidm sat khao nghiém:
Loai dong vat khao nghiém:
Quy md khao nghiém:
Céc chi tiéu khao nghiém:
S Iugng thudc nhap khau dé khao nghiém (néu c6):%’
Giay phép khao nghiém nay c6 hiéu lyc dén: ngay .... thang.... nam .....

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

37 Cum tir “S6 lwong thude nhap khau dé khao nghiém (néu cd)” duoc bd sung theo quy
dinh tai khoan 16 Piéu 1 cua Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén sta d6i, b sung, bdi bo mot sb diéu cua
Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truéng Bo Nong nghiép va Phat
trién noéng thon quy dinh vé quan ly thude tha y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XVII
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM
(Ban hanh kém theo Théong twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thn)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

' PON DPE NGHI CAP LAl )
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THUY
Kinh gui: Cuc Thay
Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trusng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan ly thuoc tha y.
Cén ct Thong tu 5O 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu so6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truong Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc thi y*,
TO CHUC, CA NHAN DANG KY:

1= PSR STTTPSSRTPRN

DA CNLL et ee

SO dien thoai: ........oovviiieieeeiee e NN 7 O
Chung toi d& nghi duoc cap lai gidy phép khao nghiém thubce tha y:

Tén san pham: .......... gidy phép khao nghiem sé: ......... QLT-KN ngay ...... thang .... ndm

Ly do dé nghi cap lai:

- Bi MAt, 581 SOt, MU NONG ©..ovvveoveeoeeeeseeeeee s sssss s eesss s snesss e

- Thay doi tén thudc tha'y, thdng tin caa to chirc, ca nhan ding ky khao nghiém thudc tha y.
Hb so g kém:

a) C4c tai liéu lién quan dén sy thay ddi, bd sung (néu co);

b) Gidy phép khao nghiém thudc thd y di dugc cap, trir truong hop bi mét.

PAI DIEN TO CHUC, CANHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

8 Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 DPiéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién ndng
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XVIII
MAU BAO CAO KET QUA KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thn)

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

ST /BC-KN (Pia danh), ngay .... thang .... nam ...

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

1. Tén don vi san xuat thudc khao nghiém

2. Tén don vi dang ky khao nghiém

3. Tén don vi khao nghiém

4. Tén don vi giam sat khao nghiém

5. Ho va tén nguoi ¢6 chang chi hanh nghé cua co s¢ khao nghiém.
6. Thoi gian, dia Diém

a) Thoi gian bat dau

b) Thoi gian két thic

¢) Dia biém

7. Muyc dich, ngi dung khao nghi¢m.

a) Muc dich

b) Noi dung khao nghiém.

8. Nguyén vt liéu:

a) Tén san pham

b) Thanh phan

¢) Cac cong dung cua san pham

d) Céc nguyén vat liéu khac phuc vu qua trinh khao nghiém
9. bong vat khao nghi¢m:

a) Loai, s6 luong, gigi tinh, lta tudi dong vat khao nghiém

b) Tinh trang sizc khoe, két qua kiém tra khang thé (ddi véi vac xin, khang thé) cia dong vat trudc
khi tham gia khao nghiém.

10. Cac phuong phap gay bénh thuc nghiém trén dong vat (néu cd)

11. Qué trinh khao nghiém

a) Lich dung thuéc khao nghiém trén dong vat

b) Loai, s lugng, nhém dong vat (tudi, gidng, trong lwong......) duoc dung thudc

¢) Loai, sé luong, nhém dong vat (tudi, gidng, trong luong......) dbi ching khong dung thube
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d) S theo ddi (hang ngay) s6 dong vat dugc khao nghiém trong thoi gian dung thude

d) S6 theo di ghi chép chi Tiét s6 dm, chét lién quan dén bénh ma thuéc khao nghiém c6 chi dinh
biéu tri

e) Thoi gian va s6 lan lay mau dong vat khao nghiém dé xac dinh hiéu gia khang thé trong huyét
thanh hoac s6 lugng dong vat dé cong cuong doc doi vaoi khao nghiém vac xin, khang thé

g) Céc hoat dong co lién quan khac trong qua trinh khao nghiém

12. Két qua

a) Chi tiéu an toan: Tinh hinh strc khoe, dich bénh chung cua cac nhom dong vét tham gia khao
nghiém, s6 om, chét

b) Chi tiéu hiéu luc (Céc cng dung ciia thude da dugc khao nghiém, s dong vat khoi bénh, két
qua kiém tra huyet thanh, ty I¢ bao ho, ....)

¢) Céc két qua khac néu trong dé cuong va hd so diang ky
d) Nhitng thay doi (néu c6) trong qué trinh khao nghiém
13. Két luan

14. Y kién, d& nghi cua cac bén tham gia khao nghiém
15. Xac nhan cua don vi giam sat

PAI DIEN CO SO PANG KY PAI DIEN CO SO THUC HIEN
KHAO NGHIEM KHAO NGHIEM
(Ky tén, dong dau) (Ky tén, dong dau)

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

Ghi chi: Mdu chi ghi cdc Piéu Khoan can thiét lién quan dén khao nghiém, don vi ¢ thé bé sung
cac ngi dung c0 lién quan khac.
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Phu luc XIX
MAU PON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA PIEU KIEN SAN XUAT THUOC
THUY
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

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

PON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

Kinh gui: Cuc Thay
Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trusng Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh vé quan ly thuoc tha y.
Can ctr Thong tu 5O 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu so6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*°.
Tén co s0:
bia chi co so:
S6 dién thoai: Fax:
Chu co so:
bia chi thuong tru:
Céc loai san pham ding ky san xuat luu hanh:
o Thube duoc liéu o Ché pham sinh hoc
0 Hoa chét o Céc loai khac
Dé nghi quy Cuc tién hanh kiém tra cap giay chiing nhan da Biéu kién san xuét thudc thd y cho
co s¢ chung toi.
Ho so giri kém (doi véi dang ky kiém tra lan dau):
a) Pon dang ky kiém tra Diéu kién san xuat thudc tha y;
b) Ban thuyét minh vé co s& vat chat, ky thuat san xuét thudc tha y;
¢) Danh Muc céc loai thudc thd' y, nguyén liéu san xuét;
d) Gidy chtng nhan diang ky doanh nghiép (ban chinh hoac ban sao c6 dong dau xac nhan cua
doanh nghiép dang ky);
d) Chirng chi hanh nghé san xuét thuéc thi' y (ban chinh hozc ban sao c6 dong dau xac nhan cua
doanh nghiép dang ky).
....... , ngay ... thang .... nam .....
bai dién co'sé
(ky tén va dong dau néu c0)

% Can ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XX
MAU PON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA PIEU KIEN BUON BAN, NHAP
KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 1312016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)
CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

_ DPONDANGKY,GIAHANKIEMTRA
PIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh guri: @
Can ctir Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trudng B Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.
Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trudng B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*°.
Tén co so:
bia chi co s0:
S6 dién thoai: Fax:
Chu co so:
bia chi thuong tra:
Céc loai san pham kinh doanh:
0 Thudc dugc pham 0 Vic xin, ché pham sinh hoc
0 Hoa chét o Céc loai khac
D& nghi quy don vi tién hanh kiem tra cap gidy chang nhan du Diu kién budn ban, nhap khau
thuoc tha y cho co sd ching toi.
Ho so giri kém (doi vdi ding ky kiém tra ldan dau):
a) Pon dang ky kiém tra Diéu kién bubn ban, nhap khau thubc tha y;
b) Ban thuyét minh vé co so vat chat, ki thuat budn ban, nhap khau thuéc tha y;
¢) Gidy chtng nhan dang ky doanh nghi¢p hodc gidy ching nhan ding ky kinh doanh (ban chinh
hoac ban sao c¢6 dong dau xac nhan cua doanh nghiép dang ky);
d) Chiing chi hanh nghé budn béan, nhap khau thudc thd y (ban chinh hozc ban sao c6 dong dau
x&c nhan cua doanh nghiép dang ky).
....... , ngay ... thang .... nam .....
bai dién co'sé
(ky tén va dong dau neu co)

Ghi chu: (1) Gui co quan quan 1y chuyén nganh tha y cap tinh néu co sé dang ky kiém tra |a

co s¢ budn ban thudc tha y; guri Cuc Thl'y néu co sé dang ky kiém tra la co sé nhdp khdu
thuéc tha y.

40 Cian clr nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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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 kem theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién ndng thon)
CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
. ) Doc Lap - Twdo - Hanh phuc )
BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT SAN XUAT
THUOC THU Y
Kinh gui: Cuc Thay

Ten €0 SO AANG KY KIBM TA: .vvvvveeeeeeeesieeseees s ss s

8 T 1 1) S
SO AN thOai: . ovvee e Fax: .....ooooveiin.. Email: ...c.ccovvvereie
Loai san pham dang ky san Xuét:

0 Thude duoc lidu o Ché pham sinh hoc

0 Hoa chét o Céac loai khac

Xin giai trinh Diéu kién san xuét thudc tha y, cu thé nhu sau:

1. bia bBiém san xuét

2. Nha xudng san xuat

3. Trang thiét bi, dung cu dung trong san xuat

4. He théng kho

5. Khu vyc xur ly tigt trung

6. Khu vuc can, cap phat nguyén liéu

7. Khu vyc pha ché, san chia, bao quan ban thanh pham

8. Khu vuc hoan thién san pham

9. Khu vuc vé sinh

10. Hé théng thu gom va xtr 1y nudc thai, chét thai

11. Bao bi

12. Ghi nhén

13. Khtr tring, tiéu doc

14. Nhan sy tham gia san xuat

15. Vé sinh ca nhan

16. V¢ sinh phong h lao dong

17. Nudc str dung trong co so

18. Thyc hién quy dinh vé h so 16

19. Thyc hién quan Iy chat luong:

- Phong kiém nghiém

- Cén bo nhan vién phong kiém nghiém

- Trang thiét bi

- Céc quy dinh vé kiém tra nguyén liéu, thanh pham, luu mau va kiém tra mau
o, NGAY... ... thang .... nam....
Chu co sé dang ky kieém tra

(Ky tén, dong 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 Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap - Tw do - Hanh phuc

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

Kinhgui: @ ...
Ten €O S6 AANG KY KIBM TrAL ©..vvvveoeeerceeeeessceeessesessessssssssssssssssssssssssssssssessssssesssssnsssssssssans
DA CNLL o ee
S6 dién thoai: ceoeeeeeeen.. Fax:...........oo..u. EMail: .ooooovieiicicececeece s

Loai hinh dang ky kinh doanh: ...
Xin giai trinh Diéu kién budn béan, nhap khau thuéc tha y, cu thé nhu sau:

1. Co s& vat chat: (md ta két cau, dién tich quy mé co s, cac khu vy trung bay/bay bén)

2. Trang thiét bi: (néu day du tén, s6 lrong thiét bi phuc vu bao quan thude tha y nhu ti, quay, ké,
am ke, nhiét ke, ta lanh,. . ...)

3. Ho so s sach: (GCN ding ky kinh doanh, chung chi hanh nghé, s6 séch theo ddi mua ban
hang,...)

4. Danh Muc cac mat hang kinh doanh tai co s¢

.o..,ngdy ... thang ....ndm.....
Chu co sé dang ky kiem tra
(Ky tén, dong dau neu co)

Ghi ch: (1) Giri Cuc Thi y néu co s¢ dang ky kiém tra 1 co s nhap khau thuéc thd y; gii
co quan quan ly chuyén nganh thd y cap tinh, néu co s¢ dang ky ki€m tra la co s budn ban
thuoc tha y.
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Phu luc XXI1I
MAU BIEN BAN KIEM TRA PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién ndng thon)
(TEN CO QUAN KIEM TRA)  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

(bia danh), ngay .... thang .... nam ....
_ BIENBANKIEMTRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

| S T T 2o RS
0 5 1T o ) PSR STTTRSTRRRRN
3. Gidy dang ky kinh doanh s6 (Néu cO):.......coccoevveveveeen. DAY CAP............. noi cap ...
A, SO QBN AL ... S6 Fax (néu cO): ..............
5. ME SO (NEU CO): rvvereeveeeeeeeseeeeeesssesessese s s s sssses s s s s s s s ssssesssssnssssenessssnnsenns
6. MEL NANG SAN XUAL: ©...vvvoocveeoeeeeeeeseece e ss s sssssesssess s s s s ssessssssessssnnsssesessssnnsenns
7. NGAY KISM TAL ..ot ss s sssses s ssssss s ss s ss s ssssnnsenns
8. HINN thiIC KIBM TTA: .vvvvvveeeeoseeesieeceee st ss sttt
9. Thanh phan doan kiém tra;

) TN
7 RPN
I1. NHOM CHI TIEU PANH GIA:

Keét qua kiem tra Didn gisi

TT Chi tiéu kiém tra Bat Khong dat Tong iﬁ},‘ﬂ,;’ﬁ
a ié c
" | Nhe | Ning Nghiém hop | khic phuc

trong

1. Pia diém san xuat*!

Phai co khoang cach an toan véi khu
dan cu, cong trinh cong céng, bénh [ ] [ ]
vién, bénh xa tha y, co s¢ chan doan

41 Cum tir “1.1.Céch biét voi khu dan cu, cong trinh cong cong” va cum tir “1.2. Khong
gay anh huong xau téi moi truong xung quanh” duoc thay doi bang cum tir “Phai cd khoang cach
an toan vai khu dan cu, cong trinh cong cong, bénh vién, bénh xa thu y, co so chan doan bénh
dong vat, cac ngudn gay 6 nhiém’ theo quy dinh tai diém a khoan 19 Piéu 1 cua Théng tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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bénh dong vat, cac ngudn gay O
nhiem

. [Nha xuong san xuét

2.1. Day du cac khu vuc san xuét [1 1]

2.2. Thiét ké va lgé tri céc khu vuc

pht hop, han ché téi mirc thap nhat (1 01

su nham 1an hozc nhiém chéo trong

san xuat

2.3. B0 tri san xuét theo day chuyen [ ] [ ]
mot chiéu

2.4. Thuan lgi cho kiémtragiamsat | [ 1 | [ ]

2.5. Bam bao biéu kién vé sinh moi [ ] [ ]
truong

2.6. D& vé sinh khir tring, tiéu doc [ 1 [1]

2.7. Chdng bui, xam nhap caa dong (1 11

vat gay hai

Trang :thiét bi, dung cu dung trong []

san xuat

3.1. S6 lugng, chung loai, cong suét

thict bi phu hop véi tung day chuyen | [ ] [ ]
san xuat

3.2. Thuan tién cho cac thao tac, vé (1 1

sinh, khtr trung, bao dudng

3.3. Thiét bi, dung cu, 1am bang vat (101

liéu phu hop

3.4. C6 quy dinh vé van hanh, biéu (1 []

chinh, kiém tra, bao dudng

He¢ thong kho

4.1. Vat liéu, két cau pho hop [ ] [ ]
4.2. Cong suat kho thich hop vai quy [ ]

mo san xuat

4.3. Co du thiét b duy tri bao quan [ ] [ ]
chat lugng san pham

4.4. Thiét bi kiém tra céc chi tiéu ky

thuat (Nhiét do, a6 am,...), so séch [ 11

theo doi

4.5. Co quy dinh vé sip xép, kiem tra

nguyén liéu, san pham trong bao [ 1111

quan

4.6. Theo ddi quan ly: [ 1111

- Bang so sach

[]
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- Bang may tinh [ ]
5. Khu vuc xir ly tiét trung
5.1. Co khu vuc riéng xur ly bao bi, [ ] []
dung cu
5.2. Vit liéu, két cau phu hop [ ] [ ]
5.3. Thiét bi, dung cy, héa chat day [ ] [ ]
dua, phu hop
54.Coquydinhvéxelytiettrang | [ 1| [ ]
6. Khu vuc can, cap phat nguyén liéu | [ ] [ ]
- |Khuvyc pha ché, san chia, béo
" quan ban thanh pham
7.1. Vat liéu, két cau phu hop [ ] [ ]
7.2. Thiét bi, dung cu day da, pho [ ] []
hop
7.3. Diéu kién dam bao vé vé sinh, vo [ ] []
trung
8. |Khu virc hoan thi¢n san pham
8.1. Vit liéu, két cau phu hop [1 11
8.2. Thiét bi, dung cu day du, phu (1 []
hop
9. |[Khu vuc vé sinh
9.1. Vit liéu, két cau, bd triphachop | [ 1| [ ]
9.2. Bu cac trang thiét bi can thiét cho (1 11
Viéc vé sinh ca nhan
10, Hé théng thu gom va xir Iy nuréc
" thai, chat thai
10.1. C6 hé thdng thu gom va xir Iy [ ] []
nudc thai dam bao yéu cau
10.2. C6 quy dinh vé kiém tra nugc (1 1
thai
10.3. C6 quy dinh vé thu gom va xt (111
ly rac thai
11. Bao bi
11.1. Vat liéu pht hop [ ] [ ]
11.2. Xir ly, bao quan dung cach [ 11
12. |Ghi nhan
12.1. Bing véi nhan dang ky luu [ ] []
hanh da duoc duyét
12.2. Ghi ddy da noi dung theoquy | [ ] []
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dinh
13. Khir trung, tiéu doc

13.1. C6 quy dinh cu thé vé ché do
khir tring tiéu doc nha xudng, trang

thiét bi, dung cu, trang phuc bao ho (1 []

lao dong

13.2. Phuong tién, dung cu, hda chat [ ] [ ]
pht hop

13.3. C6 bién phép phan biét dung cu [ ] []
da tiét trung

14. |Nhan su tham gia san xuat

14.1. Nguoi tryc tiép quan Iy san xuét
c6 chuyén moén phu hop, c6 ching [ 1 [1]

chi hanh nghé

14.2. Nguoi kiém nghiém thudc c6 (1 11
chang chi hanh nghe

14.3. Nguoi tryc tiép san xut cd gidy (1 11

ching nhan stc khoe

14.4. Bugc dao tao thuong xuyén va (1 1
dinh ky

15. Vé sinh cd nhan

15.1. Quy dinh v¢ sinh ca nhan trong

san xuat (101
15.2. Thyc hién vé sinh cta ca nhan [] []
dung cach
16. |Vé sinh phong ho lae dgng
16.1. C6 quy dinh vé ché do cap phat, (1 01
str dung trang bi bao ho lao dong
16.2. Thay va tiét trung trang bi bao [ ] []
ho sau moi ca san xuat
16.3. Thiét bi thdng gid, hat bui phu
op? [] []
17. Nuwdc sir dung trong co’ s¢
17.1. C6 @i nudc sach phuc vu cho [ []

nhu cAu san xuét, vé sinh

42 Cum tir “16.3. Thiét bj théng gid, hut bui, phong chay, chira chay phi hop” duoc thay
ddi bang cum tir “Thiét bi théng gi6, hat bui phi hop”theo quy dinh tai diém b khoan 19 Piéu 1
cia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thdn stra dbi, bd sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y, 6 hiéu lec thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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17.2. C6 kiém tra mau nudc theo quy (1 01
dinh.
Phan 2. Thuc hién quy dinh vé ho so 16
Két qua kiém tra Didn
TT Chi tiéu kiém tra Khong dat Téng V(;alirl,ov'lc
Pat | he | Nang | Nohiem | pgn O
€ 3 g tl’()ng * p l.lC
1 Lap hd so cho timg san pham [1] [ 1]
2 (C6 du cac loai ching tir, phiéutheoddi | [ ] | [ ]
3 (C6 phiéu kiém nghiém cua tung 16 [ 1] [ ]
Phan 3. Thuc hién quan ly chat lweng (KCS)
Két qua kiém tra Didn
T Chi tiéu kiém tra Khong dat Téng on 1O
P2t | \he | Nang | NOhiem | hop' P
e | Nang oo NP phuc
1 |C6 phong KCS hop cach [ ] [ ] []
5 Nguoi phy trach KCS, nhan vién du (1 01 []
trinh d9, c6 ching chi hanh nghe
3 [Trang thiét bi:
- Méy phan tich duoc chét luong san
pham déng ky san xuat (May quang [] [ ]
pho tir ngoai kha kién hoac may sac ky
long hi¢u nang cao (HPLC),...
- Can phan tich [T ][]
- May do d 4m [ 1] ]
- Can ky thuat [T ][]
- May cat nuée 2 lan [1 [1
- Tu sdy (50-250°C) [1 []
- Ta 4m [1 []
- T cdy v triing [ 1] ]
- Kinh hién vi quang hoc [1 []
- May do pH [1 []
- May dém khuan lac [1 ]
- Nbi hép tiét triing [1 []
- Dung cu thuy tinh va céc thiét bj (1 []
phuc vu kiém nghiém
4  Kiém tra nguyén liéu [ ] [ ]
5  Kiém tra ban thanh pham [ 1]
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6 Kiém tra thanh pham [ ] [ ]
Luu mAu va kiém tra mau theo quy
7 dinh [T 01] [1

I11. 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 mau):
1. Thong tin vé mau lay (loai mau; sé lwong mau; tinh trang bao géi, bao quan mau...)

2. Chi dinh chi tiéu phan tich:

V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

1. Nhan xét cua doan kiém tra:

2. D& xuat xép loai co so:

VL. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO:

.......... , ngay thang nam coeeeeeey, NGAY  thang — nam
PAI DIEN CO SO DUQ’Q KIEM TRA TRUONG DOAN KIEM TRA
(Ky tén, dong dau) (Ky tén)
HUONG DAN

KIEM TRA PIEU KIEN CO SO SAN XUAT THUOC THU Y
I. HUONG DAN PHAN LOAI
1. Pinh nghia mifc 15i
- L&i nghiém trong (Se): La sai léch so vai tiéu chuén, quy dinh, gay anh huéng chat lugng san
pham, anh huong toi sicc khoe ngudi tiéu dung.
- L6i naing(Ma): La sai léch so vai tiéu chuan, quy dinh, néu kéo dai s& gay anh huong chét luong
san pham nhung chua téi mic nghiém trong.
- L6i nhe (Mi): La sai léch so vai tiéu chuan, quy dinh, c6 thé anh huéng dén chat luong san
pham hoac gay tré ngai cho viéc kiém soat vé sinh, nhung chua dén mac nang.
2. Bang xép loai:

. Mirc Loi
Xeép loai — — —
Loi nhe Loi nang Loi nghiém trong
Loai A <9 0 0
Tur 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 chu: (-) Khéng tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co sé di Piéu kién san xuat dam bao chét lhrgng thude thi y. Khi co sé xép loai A hoic
B

3.1.1. Co sé dwoc xép logi A khi dat cdc Piéu kign sau:
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- Khéng c6 15i nghiém trong, 18i ning va tong s sai 15i nhe khong qua 9 nhdm chi tiéu.

3.1.2. Co 56 xép logi B khi théa man cdc Diéu kién sau:

- Khdng ¢6 16i nghiém trong va

- Mot trong 2 truong hop sau:

+ Khéng c6 18i nang, s6 16i nhe tir 10 dén 15 nhom chi tiéu; hoac

+ S6 16i ning khdng qua 10 va tong sb 16i nhe va 13i nang khdng qué 15 nhdm chi tiéu.

3.2. Co sé chwa dia Piéu kién san xuét dam bao chit lwgng thude thu y. Khi co sé xép loai C

3.2.1. Co 56 xép logi C khi vieong vao mgt trong cdc Piéu kién sau:

- C6 16i nghiém trong hozc

- Mot trong 2 truong hop sau:

+ C06 s6 16i nang 16n hon hodc bang 11 nhdm chi tiéu; hoac

+ C6 duéi 11 nhdm chi tiéu 18i nang va tong s 16i nhe va 16i nang I6n hon 15 nhom 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 thdng tin chinh xac.

- Néu stra chira trén bién ban, phai c6 chit ky xac nhan cta Trudng doan kiém tra,

B. Nguyén tic danh gia:

- Khéng duoc bo sung hodc bo bét noi dung, mie danh gia da duge quy dinh trong mdi nhém chi
tiéu.

- Voi moi chi tiéu, chi xac dinh murc sai 16i tai cac cot ¢o ky hiéu [ ], khong duge xac dinh muc
sai 16i vao cot khdng cé ky hieu [ 1.

- Dung Ky hiéu x hodc v* danh dau vao céc vi tri mirc danh gia da duoc xac dinh dbi véi moi
nhém chi tiéu.

- Két qua danh gia tong hop chung ctia mot nhém chi tiéu 1a mie danh gia cao nhét cua chi tiéu
trong nhom, thong nhat ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (16i mac nhe), Ma (I6i mac nang), Se (16i muc
nghiém trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 15i da dugc xac dinh cho mi chi tiéu va thoi han co s¢ phai khac phuc
sai 1oi d6. Boi vai chi tiéu khong danh gia can ghi rd ly do trong cot “Dien giai sai 16i va khac
phuc”.

C. Céac nhom chi tiéu va phuong phap kiém tra:

1. PANH GIA CHUNG VE CO SO SAN XUAT

1.1. Chi tiéu 1: Pia Biém san xuét

1.1.1. Yéu cau: Vj tri xay dung co so san xuat phai phu hop véi quy hoach sir dung dat caa dia
phuong va céch biét véi khu dan cu, cong trinh cong cong.

1.1.2. Phuong phap: Xem xét gidy chung nhan quyén s¢ hitu dat, gidy cip dat, hop dong thué dat,
ho so quy hoach dugc cap ¢ tham quyen phé duyét hodc vén ban cho phép hoat dong do co quan
c6 tham quyen cap, kiém tra thuc té dé xac dinh co so:

- Khong bi 6 nhiém tir méi truong bén ngoai;

- Khdng gay anh hudng xau t6i méi trudng xung quanh;

- Céch biét v6i khu dan cu, truong hoc, cong s6, bénh vién, co sé chan doan, xét nghiém bénh;

- Giao théng thuan loi, c6 ngudn nude va ngudn dién dam bao cho cac hoat dong cua co sé.

1.1.3. PBénh gia:

- Phii hop V6i Yu cau tai 1.1.1: danh gia 1a dat.
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- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.1.1 danh gia 13i nang.

1.2. Chi tiéu 2: Nha xudng san xuat

1.2.1. Yéu cau: B0 tri san xuat theo day chuyén 1 chiéu, thiét ké va bo tri cac khu vuc phii hop,
han ch@ toi murc thap nhé; su nham lan hoac nhiém chéo trong san xuat; c6 day dﬁ~céc khu vuc
san xuat; thuan Iqi’cho kiém tra giam sat; dam bao Diéu kién vé sinh moi truong; de vé sinh khir
trung, tiéu doc; chong bui, xdm nhap cua dong vat gay hali.

1.2.2. Phuong phap:

Xem hé so thiét ké va kiém tra trén thuc té va phong van (khi can thiét) dé xac dinh:

- Nha xudong xay dung kién cb, viing chac, phu hop véi tinh chat va quy mo san xuét, tranh duoc

anh hudng xau cia thién nhién nhu thoi Tiét, ngap lut, thAm 4m va sy xam nhap caa con trang
hay cac dong vat khac;

- Nén nha viing chéc, cao réo, nhin, khong tron; c6 kha nang chiu dugc sic ép cua may moc khi
hoat dong;

- Tudng va tran dugc 1am bang vat liéu bén, chac;

- San khéng ran nat, khdng ngdm hoic & dong nude, dé vé sinh, chiu duoc hda chat khir tring
tiéu doc;

- C6 hé thdng chiéu sang day du;

- Quy hoach xay dung hop 1y, pht hop véi tinh chat va quy md san xut;

- Ttng khu vuc phai dam bao dat céc chi tiéu vé sinh tha y theo quy dinh.

1.2.3. Bénh gia:

- Phu hgp véi 1.2.1. danh gia 1a dat.

- Khong bo tri san xuét theo day chuyen 1 chiéu hodic khong dém bao Diéu kién vé sinh moi
truong danh gia la 16i nang.

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.2.1 danh gia 16i nhe.

1.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi, dung cu diing trong san xuat

1.3.1. Yéu cau: S6 lwong, chung loai, cong suét thiét bi phi hop vei tung day chuyen san xuat,
thuan tién cho cac thqo tac, vé sinh, ‘khir trung, kgéo dudng, thiét bi, dung cu, lam bang vat liéu phu
hop va co quy dinh vé van hanh, Biéu chinh, kiém tra, bao dudng.

1.3.2. Phuong phap:

Xem danh Muyc trang thiét bi, hd so tai liéu va kiém tra trén thuc té va phong van (khi can) dé xéac
dinh:

- S lugng, chiing loai trang thiét bi, dung cu 1am bang vat liéu phli hop véi ting day chuyén san
xuat dé lam vé sinh va bao tri.

- C6 quy trinh vé sinh d&am bao khéng gay nhiém hozc nhiém chéo gitra cac san pham.

- C6 quy dinh V& van hanh, Biéu chinh, kiém tra, bao dudng.

1.3.3. Panh gia:

- Phli hop Véi Yu cau tai 1.3.1: danh gia 1a dat.

- Khong phu hop vé s6 luong, chang loai trang thiét bi voi tirng day chuyén san xuat danh gia 15i
nang

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau con lai caa 1.3.1 danh gia 15i nhe.

1.4. Chi tiéu 4: Hé théng kho

1.4.1. Yéu cau: Vat ligu, két cau phi hop, cong suét kho thich hop véi quy mo san xuat; co da
thict bi, phuong tién can thict d¢ dam bao chat lwong hang phu hop voi yéu cau bicu kién bao
quan; ¢ thiét bi kiém tra cc chi tiéu k¥ thuat (Nhiét do, do am,...); c6 s6 sach theo ddi, co quy



78

dinh vé sap xép, kiém tra nguyén liéu, san pham trong bao quan; theo di quan ly bang sb séch
hoac may tinh.

1.4.2. Phuong phép: Kiém tra trén thuc té va phong van (néu can) dé xac dinh:

- C6 kho hoic khu vuc riéng biét dé nguyén liéu, phu liéu, bao bi, thanh pham; c6 kho riéng bén
ngoai bao quan cac loai dung mdi va cac nguyén li¢u de gay chay, no, c6 noi bit trir cac nguyén
liéu, ban thanh pham va thanh pham bi loai bo.

- Cong suit kho thich hop véi quy md san xuat.

- C6 du thiét b, phuong tién cn thiét dé dam bao chat lugng hang phli hop véi yéu cau bao quan,
cu thé:

- B4o quan & Biéu kién binh thuong: nhiét d6 tir 15-30 °C, 4m d6 khong qua 70%;

- Bao quan mat: nhiét d tur 8-15°C;

- Bao quan lanh: nhiét @6 tur 2-8°C;

- Bao quan dong lanh: nhiét d6 <-10°C;

- Tranh &nh sang tryc tiép, 6 nhiém tir méi trudng bén ngoai;

- C6 van ban ctia co s¢ quy dinh sy s3p xép, bao quan hang, ché do kiem tra dinh ky, phat hién va
xu ly kip thoi nhitng su €6 trong qua trinh bao quan;

- C6 du thiét bi kiém tra c&c chi tiéu vé bao quan, ¢ ché do ghi chép thudng xuyén cac thdng s6
ky thuat.

1.4.3. Pénh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.4.1: danh gi4 1a dat.

- Khong phl hop vé cdng suét kho va vat ligu két cau kho dé dam béo chét luong thudc hogc
khdng c6 du thict bi, phuong tién can thiet dé dam bao chat lugng san pham phu hop véi yéu cau
bieu kién bao quan danh gia 161 nang.

- Khéng phtl hop véi mat trong cac yéu cau con lai coa 1.4.1 danh gia 15i nhe.

1.5. Chi tiéu 5: Khu vyc xt ly tiét trung

1.5.1. Yéu cau: C6 khu vyc riéng xir ly bao bi, dung cu; vat liéu, két cau phit hop; c6 thiét bi, dung
cy, hoa chat day du, phu hop; co quy dinh vé xu ly tiét trung.

1.5.2. Phuong phép:

Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thuc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

- C6 noi xir Iy vé sinh co hoc, héa hoc d6i vai bao bi dong goi truc tiép: vo dng, vo lo, chai, nt;
dung, cu, thiét bi phuc‘vu pha ché, d6 bao ho lao dong. Mat san noi Xt ly vé sinh co hoc phai cé
do doc Khoang 1,5° vé phia ranh thoat nudc va co do ma sat dé tranh tron truot;

- SAy, hap tiét tring, chai lo, ong, ndt, dung cu, béo ho lao dong dép tng theo yéu ciu cua timg
cong doan san xuat;

- C6 d cé4c trang thiét bi, dung cu, hda chat phd hop vai quy trinh xir ly tiét tring;

- C6 van ban quy dinh ché do vé sinh, xu ly tiét tring ddi véi cac loai bao bi tryc tiép, dung cu
dung trong san xuat, bao ho lao dong.

1.5.3. Pénh gia:

- Phii hop Vvéi Yu cau tai 1.5.1: danh gia 1 dat.

- Khéng c6 vin ban quy dinh vé xir ly tiét tring danh gié 15i nhe.

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau con lai caa 1.5.1 danh gia 13i nang.

1.6. Chi tiéu 6: Khu vuc can, cAp phat nguyén liéu

1.6.1. Y&u cau: C6 khu vuc can, cap phét nguyén liéu riéng, c6 bién phap dam bao khdng nhidm
chéo gitra cac loai nguyén li¢u.

1.6.2. Phuong phép: Kiém tra hd so thiét ké va thuc té dé xac dinh:
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- C6 phong can nguyén li¢u riéng biét. Truong hop khong c6 phong can nguyén ligu riéng biét
phai cé bién phap dam bao khéng nhiém chéo gitra cac loai nguyén liéu;

- C6 du cén, dung cu phuc vu viéce can va dugc vé sinh, gitr sach s€ sau khi st dung.

1.6.3. Péanh gia:

- Phir hop Vi Yéu cau tai 1.6.1: danh gié 1a dat.

- Khdng pht hop véi yéu cau tai 1.6.1 danh gia 13i nghiém trong.

1.7. Chi tiéu 7: Khu vuc pha ché, san chia, bao quan béan thanh pham

1.7.1. Yéu cau: Vat ligu, két cau phui hop; thiét bi, dung cu ddy du, phi hop; Biéu kién dam bao
vé Vvé sinh.

1.7.2. Phuong phép: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

- Tuong Va tran nha phai co do bong cao, noi tiép gidp giira chan tuong voi mét san va gita tuong
vai tran nha phai la goc tu;

- Déi vai day chuyén san xuat thude bot: cd thiét bi hat am;

- C6 khu biét trir ban thanh pham néu chwa san chia, phan liéu ngay.

1.7.3. Bénh gia:

- Phli hop Véi Yu cau tai 1.7.1: danh gia 1a dat.

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.7.1 danh gia i nang.

1.8. Chi tiéu 8: Khu vuc hoan thién san pham

1.8.1. Yéu cau: Vat liéu, két cau phi hop; thiét bi, dung cu day du, pht hop

1.8.2. Phuong phép: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

- Puoc b tri lién ké vai khu vyc san chia, phan liéu dé viéc tiép nhan san pham chd dong goi
dugc thuan tién;

- C6 du céc trang thiét bi, dung cu phil hop Vi viée dong goi, dan nhan, van chuyén san pham téi
kho thanh pham.

1.8.3. Bénh gia:

- Phir hop véi yéu cau tai 1.8.1: danh gi4 1a dat.

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.8.1 danh gia 15i nhe.

1.9. Chi tiéu 9: Khu vuc vé sinh

1.9.1. Yéu cau: Vit liéu, két cau, bd tri pht hop; du céc trang thiét bi can thiét cho viéc vé sinh ca
nhan.

1.9.2. Phuong phép: Kiém tra thyc té va phong van (néu can) dé xac dinh:

- C6 khu vuc riéng, vat liéu, két cau phu hop;

- CO thiét bi can thiét.

1.9.3. Panh gia:

- Phli hop Véi Yéu cau tai 1.9.1: danh gia 1a dat.

- Khéng phtl hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.9.1 danh gia 16i nhe.

1.10. Chi tiéu 10: Hé thdng thu gom va xir Iy nudc thai, chat thai

1.10.1. Yéu cau: C6 hé thdng thu gom va xi Iy nudc thai dam bao yéu cau; co quy dinh vé kiém
tra nudc thai; c6 quy dinh vé thu gom va xt ly réc thai.

1.10.2. Phuong phap: Kiém tra hd so va thyc té dé x4c dinh:

- H thdng xir 1y nudc thai phai duoc thiét ké phi hop voi nha xwong, quy md san xuat, dam bao
thu gom nudc thai tir moi nguon thoat tiéu, khdng gay 6 nhiem cho khu vgc nha xudng san xuat
va xung quanh.
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- M3i khu vyc trong co s¢ phai ¢6 thing chua réc thai phi hop, d& van chuyén. Nudc thai phai
duoc xir Iy dat tiéu chuan trudce khi thai ra moi truong.

- C6 quy dinh V& kiém tra nudc thai; thu gom va xir ly réac thai.

1.10.3. Banh gia:

- Phii hop Véi 1.10.1: dénh gié 1a dat.

- Khdng c6 hé thdng xtr 1y nude thai hodc c¢o nhung khong phu hop danh gia 16i nang.

- Khdng pht hop véi mot trong cac yau cau con lai tai 1.10.1 danh gia 13i nhe

1.11. Chi tiéu 11: Bao bi

1.11.1. Yéu cau: Vit liéu phu hop, xi Iy, bao quan dung cach

1.11.2. Phuong phap: Kiém tra thuc té dé xac dinh:

- C4c loai bao bi tryc tiép khong dugc anh hudng téi chét lugng thude, tranh dugc céc tac dong
xau tir bén ngoai nhu anh sang, do am, vi sinh vat trong suot qué trinh bao quan;

- Bao bi thay tinh dam bao chac, bén phii hop véi viéc xir ly tiét tring, van chuyén, bao quan.
1.11.3. Banh gia:

- Phii hop Vvéi yéu cau tai 1.11.1: dénh gi4 1a dat.

- Khdng phtl hop vé vt liéu danh gia 15i nang.

- Xtr ly bao quan khong diing cach danh gia 16i nhe.

1.12. Chi tiéu 12: Ghi nhan

1.12.1. Yéu cau: Ping véi nhan dang ky luu hanh da dwoc duyét; ghi day du noi dung theo quy
dinh.

1.12.2. Phuong phap: Kiém tra thyc té.

1.12.3. Panh gia:

- Phii hop Véi Yéu cau tai 1.12.1: dénh gia 1a dat.

- Khdng phtl hop yéu cau tai 1.12.1 danh gia 13i nang.

1.13. Chi tiéu 13: Khir trung tiéu doc

1.13.1. Yéu cu: C6 quy dinh cu thé vé ché do khir tring tiéu doc nha xuéng, trang thiét bi, dung
cu, trang phuc bao ho lao dong; phuong tién, dung cu, héa chat phu hgp; c6 bién phap phén biét
dung cu da tiét trung.

1.13.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu va kiém tra thuc té, phong van (néu can).

1.13.3. Panh gia:

- Phu hgp véi 1.13.1: danh gia la dat.

- Khong c¢6 van ban quy dinh vé ché do khur trung, tiéu doc danh gia 16i nhe.

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.13.1 danh gia 15i nang.

1.14. Chi tiéu 14: Nhan su tham gia san xuét

1.14.1. Yéu clu: Ngudi tryc tiép quan 1y san xuét co chuyén mon phi hop, ¢6 chang chi hanh
nghé; ngudi kieém nghiém thuoc cd chirng chi hanh nghé; nguoi truc tiép san xuat co giay ching
nhan stc khoe; dugc dao tao thuong xuyén va dinh ky.

1.14.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu va phong van (néu can).

1.14.3. Dénh gia:

- Phii hop Vvéi Yéu cau tai 1.14.1: dénh gia 1a dat.

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.14.1 danh gia 15i nhe.

1.15. Chi tiéu 15: Vé sinh c& nhan

1.15.1. Yéu cau: C6 quy dinh vé sinh ca nhan trong san xuat; thuc hién vé sinh cta c4 nhan ding
cach.
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1.15.2. Phuong phap: Kiém tra hd so va thyc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

Ngudi 1am viée trong co so san xuat thude thi 'y phai dam bao nhiing yéu cau sau:

- C6 du sirc khoe theo quy dinh cua BO Y té, duoc kham sirc khoe dinh ky;

- Dggc dao tao vé chuyén mén nghiép vy, vé sinh c& nhan, vé sinh cdng nghiép trong san XUAt
thuoc tha y;

- Nguoi lam viéc trong co s san xuat thudc thd y phai thuc hién dung céc quy dinh vé vé sinh tha
y trong khu vuc san xuat.

1.15.3. Banh gia:

- Phii hop Vvéi Yéu cau tai 1.15.1: dénh gi4 1a dat.

- Khéng c6 vin ban quy dinh vé vé sinh c& nhan trong san xuat danh gia 18i nhe.

- Khdng pht hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.15.1 danh gia 18i nang.

1.16. Chi tiéu 16: V¢ sinh phong ho lao dong

1.16.1. Yéu cau: C6 quy dinh vé ché do cap phat, sir dung trang bi bao h¢ lao dong; thay va tiét
trung trang bi bao h sau moi ca san xuat; cé thiét bi théng gid, hat bui, phong chay, chira chay
phu hgp.

1.16.2. Phuong phap: Kiém tra ho so va thuc té, phong van (néu can) dé xac dinh:

- Phai ¢6 trang bi phong ho lao dong cho tirng ca nhan phu hop véi cong viéc duoc giao;

- Phai c6 vin ban quy dinh vé ché d6 cap phét, st dung trang bi, trang phuc lam viéc;

- Phai c6 thiét bi khir mui, thdng gio6, hit bui véi cong suat phtl hop; C6 trang bi an toan cho ngudi
sir dung cac thiét bi nhiét, dién, co khi, khi nén;*

- Phéi ¢6 van ban quy dinh vé phong ho lao dong, co bién phap chu dong va phuong tién de dé
phong va giai quyét nhanh chong nhiing su ¢d ¢ kha nang xay ra.

1.16.3. Banh gia.

- Phii hop Véi Yéu cau tai 1.16.1: dénh gi4 1a dat.

- Khong ¢6 van ban quy dinh vé ché do cap phat sir dung bao ho lao dong danh gia 16i nhe.

- Khdng pht hop véi mot trong cac yéu cau con lai tai 1.16.1 danh gia 18i nang.

1.17. Chi tiéu 17: Nudc sur dung trong co s&

1.17.1. Yéu cau: C6 da nuée sach phuc vu cho nhu cau san xuat, vé sinh; c6 kiém tra mau nuéc
theo quy dinh.

1.17.2. Phuong phap: Kiém tra hd so va thuc té dé x4c dinh:

- Hé théng cung cip nudc dam bao chét lugng dat tidu chudn an toan vé sinh;

- Nudc dung cho san xuat phai dam bao du theo yu cau san Xuat;

- Puodng éng, bé chira duoc thiét ké phii hop, khdng ro ri, khong doc hai, d& 1am vé sinh va phai
duoc day kin;

- Kiém tra hoat dong lay mau va cac két qua phan tich nudc.

1.17.3. Banh, gia:

- Phii hop Véi yéu cau 1.17.1: dénh gia 1a dat.

- Nudc phuc vy san xuat khong dam bao vé sinh theo quy dinh: dénh gia 15i nang.

43 Cum tir “phong chay chita chay” duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 20 Piéu 1 cua
Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B6 Nong nghiép va
Phat trién nong thdn stra dbi, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y, 6 hiéu lec thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.17.1 danh gia 13i nhe.

2. Thuc hién quy dinh vé hé so' 16

2.1. Chi tiéu 1: Lap ho so 16 cho ting san pham

2.1.1. Yéu cau: Mdi 16 san phiam déu cd hd so riéng.

2.1.2. Phuong phép: Kiém tra ho so tai liéu.

2.1.3. Banh gia:

- Phii hop V6i Yu cau tai 2.1.1: danh gia 1 dat.

- Khéng phi hop véi yéu cau tai 2.1.1 danh gia 16i nang.

2.2. Chi tiéu 2: C6 du loai ching tir, phiéu theo doi

2.2.1. Yéu ciu: Méi hd so 16 phai ¢6 di chiing tir theo di tat ca cac cong doan tir khi ¢6 Lénh san
xuat cho dén khi xuat ban san pham cho khach hang.

2.2.2. Phuong phép: Kiém tra ho so tai liéu va phong van (néu can).

2.2.3. Béanh gia:

- Phli hop Véi Yéu cau tai 2.2.1: danh gia 1a dat.

- Khéng phtl hop véi mét trong cac yéu cau tai 2.2.1 danh gia 16i nhe.

2.3. Chi tiéu 3: C6 phiéu kiém nghiém cua ting 16

2.3.1. Y&u cau: Mi 16 san pham phai c6 phiéu kiém nghiém ban thanh pham va thanh pham.
2.3.2. Phuong phép: Kiém tra ho so tai liéu.

2.3.3. Béanh gia:

- Phli hop Véi Yu cau tai 2.3.1: danh gia 1a dat.

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau tai 2.3.1 danh gia 15i nang.

3. Thuc hién quan ly chat lweng (KCS)

3.1. Chi tiéu 1: C6 phong KCS

3.1.1. Yéu cau: C6 phong KCS hop céch.

3.1.2. Phuong phap: Kiém tra ho so thiét ké va kiém tra thyc té dé xac dinh:

- Phong KCS phai duoc tach biét vai khu vuc san xuat. Nhiing khu vuc tién hanh phép thi sinh
hoc, vi sinh phai c&ch biét nhau;

- Can c6 du dién tich dé tranh nhiém chéo va dé bao quan mau, chat chuan

3.1.3. Danh gia.

- Phli hop Véi Yu cau tai 3.1.1: danh gia 1a dat.

- Khdng phti hop véi yéu cau tai 3.1.1 danh gia 18i nang.

- Khong c¢6 phong KCS: danh gia 16i nghiém trong.

3.2. Chi tiéu 2: Nguoi phu trach KCS

3.2.1. Yéu cau: c6 du trinh do va c¢d ching chi hanh nghé

3.2.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu, phong van (néu can).

3.2.3. Panh gia:

- Phii hop Véi Yu cau tai 3.2.1: danh gia 1a dat.

- Ngudi phu trach KCS khong du trinh, d6 dénh gi 13i nang.

- Nguoi phu trach KCS ¢6 du trinh d6 nhung khong c6 chimng chi hanh nghé danh gia 18i nhe.
3.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi

3.3.1. Y&u chu: Co ddy du trang thiét bi phit hop dé phuc vu cdng téc kiem tra chat luong san
pham.

3.3.2. Phuong phap: Kiém tra danh Muyc trang thiét bj va thuc té dé xac dinh:
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- May quang phd tir ngoai kha kién, may sic ky long hiéu niang cao (HPLC)....;
- Céan phan tich;

- Méy do d6 am;

- Cén ky thuat;

- My cit nuéce 2 1an;

- Tu sdy (50-250°C);

- Ta 4m

- T ciy vo tring;

- Kinh hién vi quang hoc;

- May do pH;

- Méy dém khuan lac;

- N6i hap tiét tring;

- Dung cu thay tinh va céc thiét bj phuc vu kiém nghiém.

3.3.3. Danh gia:

- Phr hop Vi Yéu cau tai 3.3.1: danh gié 1a dat.

- P4 véi co s san xuat khdng cd méay phi hop dé phan tich chat lugng san pham: danh gia 19
nang.

- Khdng phtl hop véi mét 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: T4t ca nguyén lidu dau vao co s& déu phai duoc ldy mau kiém tra hoc c6 phiéu
phan tich cua nha cung cap.

3.4.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai lidu.

3.4.3. Panh gia:

- Ph hop V&i Yéu cau tai 3.4.1: danh gia 1a dat.

- Khdng pht hop véi yéu cau tai 3.4.1 danh gia 15i nang.

3.5. Chi tiéu 5: Kiém tra ban thanh pham

3.5.1. Yéu cau: Mdi 16 ban thanh pham déu phai duoc ldy mau kiém tra.

3.5.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai lidu.

3.5.3. Danh gia:

- Ph hop v&i yéu cau tai 3.5.1: danh gié 1a dat.

- Khéng phtl hop véi yéu cau tai 3.5.1 danh gia 18i nhe.

3.6. Chi tiéu 6: Kiém tra thanh pham

3.6.1. Y&u cau: Mai 16 thanh pham san xuit xong trudc khi nhap kho déu phai duoc lay mau kiém tra.
3.6.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

3.6.3. Danh gia:

- Ph hop Vi Yéu cau tai 3.6.1: danh gia 1a dat.

- Khdng pht hop véi yéu cau tai 3.6.1 danh gia 18i nang.

3.7. Chi tiéu 7: Luu mau va kiém tra mau luu theo quy dinh

3.7.1. Yéu cau: Mdi 16 san pham san xuat truéc khi nhap kho phai dugc ldy mAu luu va kiém tra
mau Iuu 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 luu mau va kiém tra mau luu theo quy dinh.
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3.7.3. Banh gia:

- Phii hop V6i Yéu cau tai 3.7.1: danh gia 1a dat;

- Khéng ¢6 van ban quy dinh vé viéc lwu mau va kiém tra mau lwu danh gia 15i nhe;
- Khong luu mau va kiém tra mau luu danh gia 16i nang.
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) A ) ) Phu luc XXIV. ) ) )
MAU BIEN BAN KIEM TRA DPIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC
THUY
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

(TEN CO QUAN KIEM TRA) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
(Pia danh), ngay .... thang .... nam .....

BIEN BAN KIEM TRA
PIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

L S T T 2o RS
2. DHA CNIL o b et e nn et rn
3. Gidy dang ky kinh doanh s6 (Néu co): ................. NEAY CAP ... noi cap .......
4.S6dEN thoal: ......vve e S6 Fax (NéU CO): wovmvvernerrrrrrernne.
5. ME SO (NEU CO): rvvereveeceeeeseeeeeesesessseese s sss s ss s s ss s s s s snssssessssssnnsanns
6. Mat hang KiNh dOanh: ...
7. NGAY KISM TAL ..ot sesess st ss s s ss s s s s snssss s ssssnnssens
I LT A 01 C ol LT, 1 £ H O
9. Thanh phan doan kiém tra:

I1. NHOM CHI TIEU PANH GIA:

Két qua kiém tra Didn giii
Khong dat < sai 16i va
ToNg | thoi han

Pat 5 Nghiém | [ <
Nhe | Nang trong 0P khic phuc

TT Chi tiéu kiém tra

| Co sé vat chat ky thuat

1 Xay dung va thiét ké

1.1 Pja biém cb dinh, riéng biét [ ] [ ]
1.2 Bo tri noi cao rao, thoang mat, [ ] []

an toan, cach xa ngudn 0
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nhiém

13

Xay dung bang vat liéu chic
chan

[]

[]

14

Tran nha c6 chéng bui

[]

[]

15

Tudng va tran nha phing, dé
V€ sinh lau rira

[]

[]

Dién tich phu hop vai quy mo
kinh doanh

[]

[]

C6 khu vye trung bay thube

[]

[]

C6 khu vuc bao quan thubc

[]

[]

C6 khu vuc riéng dé bao quan
va bay ban thirc an chan nu6i

[]

[]

Trang thiét bj

Thiét bi bao quan thudc tranh
duoc anh huong bét loi cua
anh sang, nhiét do, do am, su 0
nhiém, sy xdm nhap cua con
tring

11

C6 du ti quay bao quan thudc

[]

[]

1.2

Tu, quay, gid k& dé vé sinh,
dam bao tham m¥

[]

[]

13

C6 nhiét ké, am ké va ghi chép
theo doi

[]

[]

14

Co so co thiét bi dé dam bao
noi bao quan va ban thuoc
thdng thoang

[]

[]

15

Noi ban thudc c6 du &nh séng
dé dam bao cac thao tac dién ra
thuan loi va khéng nham lan

[]

[]

Co sd ¢o thiét bi bao quan dé
dap ung vai yéu cau bao quan
ghi trén nhén

[]

[]

[]

Noi ban thuéc c¢d duy tri &
nhiét do phong (nhiét do dudi
30°C, d6 am bang hodc dudi
75%)

[]

[]

Ho so' s6 sach

Ho so phap Iy

11

C6 gidy chung nhan ding ky
kinh doanh

[]

[]

1.2

C6 chiing chi hanh nghé kinh
doanh thuoc tha y

[]

[]
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13

C6 hd so nhan vién

[]

[]

Hb so sb sach lién quan dén
hoat dong kinh doanh thuoc

[]

[]

2.1

Theo ddi xuét, nhap ting loai
thuoc tha y

[]

[]

2.2

Theo dai sb 16, han dung thudc

[]

[]

Nguon thuéc va thuc hién
Quy che chuyén mon

Tt ca thubc mua vao duoc,
phép lru hanh hop phép (c6 sé
dang ky, c6 tén trong Danh
Muc dugc phép luu hanh tai
Viét Nam hodc gidy ching
nhan luu hanh hodc gidy phép
nhap khau)

[]

[]

Co Danh Myc cac mat hang
thuoc kinh doanh

[]

[]

C6 khu vuc riéng hogc tu riéng
dé thuoc, hdéa chat diét con
tring

[]

[]

Thudc c6 nhén theo quy dinh

[]

[]

Nhan, huong dan st dung
thuoc va thude dung bén trong
dung va khop vai nhau

[]

[]

Sdp xép gon gang, dé Iy, tranh
nham lan

[]

[]

7

Sap xép theo Diéu kién bao
quan ghi trén nhan

[]

[]

I11. 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

mau):

1. Thong tin vé mau lay (loai mau; sé lwong mau; tinh trang bao géi, bao quan mau...),
2. Chi dinh chi tiéu phan tich:

V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

1. Nhan xét ctia doan kiém tra:
2. Dé xuat xép loai co so:

V1. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO:

........ , ngay ... thang ... nam ......

PAI DIEN CO SODPUQC KIEM TRA

(Ky tén, déng dau)

........ ngay ... thang ... nam .......
TRUONG POAN 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 mitc 15i

- Lf)i nghiém trong (Se): La sai léch so véi quy chuan k§ thuat, gay anh hudng chat lwong san
pham, anh huong téi suc khoe nguoi tiéu dung.

- Lbi naing (Ma): La sai léch, so voi quy chuan ky thuat, néu kéo dai s& gay anh huong chét luong
san pham nhung chua téi mic nghiém trong.

- L8i nhe (Mi): La sai léch so v6i quy chuan ky thuat, ¢6 thé anh huong dén chét luong san pham
hoac gay tro ngai cho viéc kiem soét vé sinh, nhung chua dén mirc nang.

2. Bang xép loai:

Mhtc Lbi
Xép loai
Loi nhe Loi nang Loi nghiém trong
Loai A <2 0 0
Loai B Ma = 1 va tong Mi + Ma <3 0
- >2 0
Loai C
- - 1

Ghi chu: (-) Khéng tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co sé dii Piéu kign kinh doanh dim bio chét lwgng thudc thi y, héa chat, ché pham
sinh hgc, vi sinh vat dung trong thd y, thu y thiy san: Khi co' sé' xep loai A hoiac B

3.1.1. Co sé duwoc xép logi A khi dat cdc Diéu kién sau:

- Khéng ¢ 16i nghiém trong, 16i nang va tong s sai 16i nhe khong qua 2 nhom chi tiéu.

3.1.2. Co 56 xép logi B khi théa man cdc Diéu kién sau:

- Khong cd 16i Nghiém trong va s6 16i Nang bang 1 va tong so 16i Nhe + Nang khong qua 3 nhom
chi tiéu.

3.2. Co s chua du Piéu kién kinh doanh dam bao chit lwong lweng thuf')c,thlj y, héa chit,
che pham sinh hec, vi sinh vt dung trong tha y, tha y thay san: Khi co' sé xep loai C

3.2.1. Co 56 xép logi C khi vuwéng vao mét trong cdc Piéu kign sau:

- C6 16i Nghiém trong hoic cd s6 16i Nzng tir 2 nhém chi tiéu tra [8n

II. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi day du thong tin theo quy dinh trong mau bién ban;
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- Tham tra va ghi thdng tin chinh xac;

- Néu stra chira trén bién ban, phai c6 chix ky xac nhan caa truéng doan kiém tra.

B. Nguyén tic danh gia:

- Khéng duoc bo sung hodc bo bét noi dung, mie danh gia da dugc quy dinh trong méi nhém chi
tiéu.

- V6i mdi chi tiéu, chi xac dinh mic sai 15i tai cac cot o ky hiéu [ ], khong duogc xac dinh muc
sai loi vao cot khong co ky higu [ 1.

- Dung Ky hiéu x hoic v* danh déu vao cac vi tri mic danh gia da dugc xac dinh dbi véi mdi
nhom chi tiéu.

- Két qua danh gia tong hop chung ctia mot nhém chi tiéu 1a mic danh gia cao nhét cua chi tiéu
trong nhém, thdng nhat ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (Ioi mic nhe), Ma (I6i muc nang), Se (16i mic
nghiém trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 11 da duogc xac dinh cho mdi chi tiéu va thoi han co so phai khéc phuc
sai 161 do. Dai voi chi tiéu khong danh gia can ghi rd ly do trong cot “Dién giai sai 16i va khac
phuc”.

C. Céac nhom chi tiéu va phwong phap kiém tra:

1. Chi tiéu 1: Co sé vt chat

1.1. Yéu cau: Dia Biém cb dinh, riéng biét; b tri noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguon
0 nhiém; xay dung bang vat liéu chac chan; tran nha c6 chdng bui; tudng va tran nha phang, dé vé
sinh lau rira; dién tich phu hgp véi quy mé kinh doanh; ¢6 khu vuc trung bay; co khu vuc bao
quan thudc; c6 khu vuc riéng dé bay bén thirc an chan nudi.

1.2. Phuong phéap: Xem xét gidy ching nhan quyén so hiru dat nha, hop dong thué dat nha, kiem
tra thuc té dé xac dinh:

- C6 dia chi ¢ dinh, 6 bién higu ghi tén cira hang, co s& hogc tén doanh nghigp, mé s6 kinh
doanh dugc cap; bang niém yét dang ky kinh doanh.

- Dién tich ctra hang t6i thiéu 10m?
- B4 tri noi cao rio, thoang mat, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém

- Xay dung bang vat liéu chic chan; tran nha c6 chdng bui; tudng va tran nha phang, dé vé sinh
lau rira

- C6 khu vire trung bay; c¢6 khu vuc bao quan thudc; c6 khu vuc riéng dé bay ban thac an chin
nuoi.

1.1.3. Panh gia:

- Phii hop Vvéi Yu cau tai 1.1: danh gi 1a dat

- Khong c6 dia Biém c6 dinh riéng biét hoac khu vuc riéng trung bay, bao quan thude danh gia 15i
nang

- Khéng phtl hop véi mat trong cac yéu cau con lai tai 1.1 danh gia 15i nhe
2. Chi tidu 2: Trang thiét bi

2.1. Yéu cau: co du trang thiét bi bao quan thudc tranh duoc anh huong bat loi cia anh séng, nhigt
do, 6 am, sy 6 nhiém, sy xam nhap ctia con tring; co thiét bi bao quan dé dap ung véi yéu cau
bao quan ghi trén nhan.

2.2. Phuong phap: Kiém tra danh Muc thiét b va kiém tra thyc té dé xac dinh:
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- C6 du tu quay bao quan thudc

- Tu, quay, gia ké dé vé sinh, dam bao tham my

- C6 nhiét ké, am ké va ghi chép theo ddi

- Co s& ¢d thiét bi dé dam bao noi bao quan va ban thudc théng thoang

- Noi ban thudc co du anh sang dé dam bao cac thao tac dién ra thuan loi va khéng nham Ian.
- C6 du thiét bi dé bao quan thudc theo dung hudng dan cia nha san xuat ghi trén nhan.

- Co 50 kinh doanh véc xin phai ¢ thiét bi bao quan lanh va c6 phuong tién dy phong dé bao
quan vac xin, ché pham sinh hoc khi xay ra su co mat dién; c6 nhiét ké theo ddi nhiét d6 va ghi
chép hang ngay.

- i voi co so nhap khau vac xin thi y phai co phuong tién van chuyén chuyén ding dam bao
yéu cau bao quan khi van chuyén, phan phoi dén noi ti€u thu.

2.3. Bénh gia:
- Phii hop Véi Yéu cau tai 2.1: danh gié 1a dat.

- Khéng c6 du thiét bi @& bao quan thudc theo dung huéng dan cia nha san xuat: danh gia 13i
nghiém trong.

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 2.1 danh gia 15i nang.
3. Chi tiéu 3: Ho so s6 sach
3.1. Yéu cau: Co so phai c6 C6 gidy ching minh dang ky kinh doanh; c6 chtng chi hanh nghé

kinh doanh thubc tha y; ¢6 hd so nhéan vién; hd so sd sach lién quan dén hoat dong kinh doanh
thudc; theo di xuat, nhap timg loai thudc thi y va theo dbi s6 16, han diing thuéc.

3.2. Phuong phép: Kiém tra ho so tai liéu va phong van (néu can)

3.3. Banh gia:

- Phii hop Véi yéu cau tai 3.1: danh gié 1a dat.

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau tai 3.1 danh gia 18i nhe hogc nang.
4. Chi tiéu 4: Nguon thudc

4.1. Yéu cau: Tét ca thudc kinh doanh tai co s& phai ¢6 nguon goc hop phép va c6 du nhéan theo
quy dinh; cé danh Muc cac mat hang thuoc kinh doanh; sap xép theo Biéu kién bao quan ghi trén
nhén.

4.2. Phuong phap: Kiém tra ho so tai liéu va kiém tra thuc té dé xac dinh:

- Danh Muc c&c mit hang thubc kinh doanh

- Ting san pham c6 nhan ghi dung theo quy dinh

- C6 khu vuc riéng hoic ta riéng dé thudc, héa chat diét con tring

- C4 sip xép theo Diéu kien bao quan ghi trén nhan.

4.3. Danh gia:

- Phii hop Véi Yéu cau tai 4.1: danh gié 1a dat

- Khdng phtl hop véi mét trong cac yéu cau tai 4.1 danh gia 15i nang.

- Khdng sap xép san pham theo Biéu 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 Théong twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phét trién néng thon)

~ BONONGNGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
CUCTHUY s

~ GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

S6: e /GCN-SXT
S 16 105 T RSP
T I 1) S
SodienthoailTel: ...ovvvee e SO FaX/FaX. NO: ..oveeveeeeereseeeeeeeseesesseenenes

Puoc c¢ong nhan da Piéu kién san xut thude tha y dbi vai:"

Gidy chting nhan da Diéu kién nay cé hiéu luc dén: ngay .... thang...nam....

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

Ghi chu: (*) ghi rd day chuyén san xuat san pham nhu day chuyén san xuét thude duoc ligu, hoa
chat, ché pham sinh hoc,...
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Phu luc XXVI
MAU GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phét trién néng thon)

SO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
TINH..............ooooeeee s
CHICUC.............

~_ GIAY CHUNG NHAN )
DU PIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y

SO /GCN-KDT

I 100 2]

D18 Chi thrONG IIU: oo
Pugc cong nhan da Biéu kién budn ban thude tha y ddi véi:

........ ngay ... thang ... nam....
CHI CUC TRUONG

Ghi chu: (*) ghi 13 loai san pham duoc phép budn ban nhur vic xin, duwoc pham, hoa chit,.. ..
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Phu luc XXVII
MAU GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théong twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phét trién néng thon)

~ BONONGNGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
CUCTHUY s

~ GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y

S6: ... JGCN-KDT
S T T 2T RS
T I 1) S
Sé dién thoailTel: ....ovvviiiii . SO FaX/FAX. NO: oeoveeveeeeeeeeeeeeeseeeee e seresereeneens
L0 013 010 2T SRR
Dia Chi thirONG TrU: ..o
Puoc c¢ong nhan da Biéu kién nhap khau thude thu y dbi vai: @

........ ngay .... thang .... nam....
CUC TRUONG

Ghi cha: (*) ghi 18 loai san pham duoc phép nhap khau nhu vic xin, duoc pham, hoa chit,. ...
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Phu luc XXVIII
MAU PON PANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé truéng B6 Nong nghiép va Phét trién néng thn)

TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sb: ... /DK-CT (Pia danh), ngay ...... thdng ...... ndm ...

PON PANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
Kinh gui: Cuc Thay

Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly thuoc tha y

Cin cit Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bo mot sé diéu cia Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*4.

1. Tén co so:
2. bia chi nha may:
3. Bién thoai: Fax: E.mail:

D& nghi Cuc Thi y tién hanh kiém tra, ti kiém tra, cap gidy ching nhan thuc hanh tét san xuat
thuoc theo GMP-WHO (ASEAN) cho co s chung t6i doi vai cac day chuyen san xuat thuoc tha
y sau:

- Thudc dung dich ubng

- Thuéc bot tiém, dung dich tiém, hdn dich tiém...
(Ghi rd: non-beta lactam-hogc beta-lactam)

Hb so guri kém gom:

- (Giy dang ky kinh doanh);

PAI DIEN TO CHUC
(Ky, ghi rd ho, tén va dong dau)

4 Cian clr nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Piéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Phu luc XXIX
MAU BIEN BAN KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phét trién néng thon)

BO NONG NGHIEP VAPTNT ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCTHUY Poc lap - Tw do - Hanh phuc

BIEN BAN KIEM TRA GMP

Can cu Quyét dinhs6 ......... /QD-TY-QLT ngay ...... thang ...... nam ........ cua Cuc truéng
Cuc Tha y vé viéc thanh 1ap doan ki€m tra GMP tai CO SO ..o

Thanh phan doan kiém tra gom:

Lo - Trudng doan.

2 - Thu ky

3 - Uy vién

B o - Uy vién

TEN CO SO:

- bia chi:

- Nguoi chiu trach nhiém:

- Ban dang ky kiém tra dé ngdy ............ (1T R
- Ngay tién hanh Kiém tra: ...............ccooeeeeiinnnne.

- N6i dung kiém tra:

- Dai dién co s0:

I/ Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

Sau khi tham dinh hd so, nghe béo céo ctia co so va tién hanh kiém tra thuc té, Poan kiém tra cd
mot s6 y kien sau:

A. Uu biém:

1. T chucvanhansy: ............
2. Pao tao: ....

3. Nha xuong: ...

4. Thiétbi: .......
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5. Vé sinh va Diéu ki¢n vé sinh: ......
6. Tham dinh: ........

7. Hb so, tai lidu: ......

8. Khiéu nai va thu hdi: .......

9. Tuthanh tra: ...

10. Kiém tra chit luong: ...

11. Kho: ...

B. Tén tai:

1. Td chuc vanhansy: ........

2. Pao tao: ....

3. Nha xuong: ...

4. Thiétbi: ........

5. V¢ sinh va Diéu ki¢n vé sinh: .....
6. Tham dinh: ......

7. H6 so, tai liéu: .......

8. Khiéu nai va thu hdi: .....

9. Ty thanh tra:...

10. Kiém tra chat luong: ...

11. Kho: ...

11/ Két luan ciia Poan kiém tra:

Bién ban nay dugc lam thanh 03 (ba) ban. Co s gitr 01 ban, Cuc Thu y gitr 02 ban.

DAI DIEN CO SO POAN KIEM TRA
PUQC KIEM TRA (Ky, ghi rd ho, tén )

(Ky, ghi rd ho, tén va déng dau) 1. Truong doan

2. Thu ky
3. Céc Uy vién
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Phu luc XXX

MAU GIAY CHUNG NHAN GMP
(Ban hanh kém theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

Mm%&m w% R T m%&:g
B WA HOETED & EHAT TR AW HANG THAN cONe whh XA RGT OFT uosta vIfe HAM
Minigtry of Agrigulivre & feral Development Focialist Sspublic ef Viel Ham

a-!‘ e
gﬁ vf‘dﬂu dring Praclices
Bty ehu “Thipe hinb t¢ sin xudl thade”, “Thye h;mu ph;hng', = nghitm u: wi “Tigye hanh gt hin quin muée-m ebupden oo
A T chize Y of 1bd gidi b i iy chavin sin xudt thude tl ¥ Shing chim bhing sish nhbin Beba-lactams ..
v dly chreln s cufl thulle thil v ehim kbing sinh nbtm Bati-lpn: ...
Canfiarms ro ihe requeirewanes of Guod Matngetiring Praziiees: Good Lubueators Practives and Good Storige Pragticss o recammended i e
Bavdil Haaith Drgasization fir produciion e of M- Betalosium i the faries 6f v sl grduetio lizvas of Besa-laouue in rie forms af ...
Aol nghy  thing  ndm
TRUGMG
Direcior Genermil

g S SRR 3 ﬂ%‘:ﬁ e

& JGCN-GMT
Cidly ching alin wdy e gif irj nam ndam S i nghy kG
Thiy carificate & valid for Mg pears Fom iha dete of approval

ooNG 4hA XA BGT CED naBRls vIET MM
Seetdm! ot Rupel Dl of Vial Waa

56 Rowa warRe ¢ pude TRISE Bdxa TRON
Hinistry of Agricuibure & Rural Davelsopnieat

CYCTHU Y

Department of Animal Healkh

CONG TY TNHH ARC
ABC o0, r.m

2 f '""F fﬁ% .J_1 ?:3"‘"' ™
Good Manu ng Fractices
Pl b ey *Ehiye hanh et sin Tadt e ma,':khu:.'@nnﬂ.uﬂ:l:] Hifp bl ¢ nsc Dng Wam A 081 vk e dily chuvdn sds sl tfie il y dhbeg chin
bing st i Bept-lcnm. v diy chuyEs sin 2l thubs hi y s kdng st alum Beni-lcte; ...
Confarme fo the requieemants of Cocd Manuficlireing Fractices by the ASEAN fur pracdvction fies of Mov-Betatachun
i deee oo e e prodiition fin of Bre-teetane da Uie e ol
B3 NdLnghy thing ndm

cpt TRUDNG
Direclor Genersd

S GNP
Gidly chifmg hgn ady o g4 b ndm nom k€ L ngty b
Tivls cartificate s valic fov e years Fam the dire of sl
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Phu luc XXXI
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN GMP, GIAY CHUNG
NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 1312016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

SO e (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ......
PON DPE NGHI CAP LAl
Gidy chitng nhan GMP, gidy chirng nhan dii Diéu kién sin xuat, budn ban, nhap khau
thuoc thuy
Kinh gui:® .o,
Can cir Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trudng B Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.
Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B trudng B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*®.
TO CHUC, CA NHAN DANG KY:

SO AEN thOAT: ..., SO FaX: ovvvveeerrnnrereseeessssneee
Chung t0i d& nghi dwoc cap lai ching nhan GMP, gidy ching nhan du Diéu kién san xuét, budn
ban, nhap khau thudc tha y: So6.....ngay.....thang....nam .......
Ly do dé nghi cap lai:
- Bi MAt, a1 SOt, U NONG......vveoreerieeeee e eneses
- Thay d6i thong tin c¢6 lién quan dén t6 chirc dang ky.
Ho so guri kem:
a) CAc tai liéu lién quan dén sy thay doi, bd sung (néu co);
b) Gidy ching nhan GMP, gidy ching nhan du dién kién san xuat, budn ban, nhap khau thudc thu
y da dugc cap, trir truong hop bi mat.

PAI DIEN TO CHUC, CANHAN

(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

Ghi chd: (1) Gui Cyc Thi'y néu co s dé nghj cip lai gidy chiing nhan GMP, gidy ching nhan
du Diéu kién san XUét, nhap khau thudc tha y; giri co quan quan ly chuyen nganh thu y cap tinh
néu co dé nghi cap lai gidy ching nhan da Biéu kién buén béan thudc tha y.

% Cin clr nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép va Phét trién ndng
thon stra d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truang Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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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 twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 niam 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

SOt i DKNK (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Tel:

Fax:

Email:

bia chi:

PON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y

Kinh gui: Cuc Thay
Cin cir nhu cau nhap khau thudc thi y, nguyén ligu 1am thudc thi y, vic xin, ché pham sinh hoc,
vi sinh vat, hoa chat dung trong thu y ngoai Danh Muc thudc thi y dugc phép luu hanh tai Viét
Nam, cho Muc dich:

o Str dung o Qua biéu, ting

o Kinh doanh 0 Tham du hoi cho trién 1dm

o Kiém nghiém o Hang mau

o Khao nghiém 0 Dung cho vat nudi nhap khau
o Khac

Chung t6i d& nghi nhap khau cac loai thude, nguyén liéu 1am thude thi y sau day:

S6 16 SX dbi - s .| S .
TT Tén san pham V&I nguyén Nha S an Nu’o*CA’San B(,m V! luong Thz;mh
Y Xuat Xuat tinh N tien
liéu nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TONg Gid tri don hang (BANG ChiE): ...ouvvevreeeeeeeeeeseesesessssssessssssssssssssessssssssssssssssssssssssssens
CUA KNAU NNAD: oo ss s ss s sssnnsenns
Thoi gian NhAP KhAU AU KIEN: ... ssses

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)
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Phu luc XXXI11
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 thing 6 niam 2016 ciia Bg
truéng B Nong nghiép va Phat trién néng thdn)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

SOt i DKNK (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Tel:

Fax:

Email:

bia chi:

PON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT
Kinh gui: Cuc Thay

Can ctr nhu cau nhap khau véc xin, vi sinh vét ding trong tht y di c6 tén trong Danh Muc thudc
thi1 y dugc phép Iuu hanh tai Viét Nam, cho Muc dich:

o Str dung o Qua biéu, ting

o Kinh doanh 0 Tham du hoi cho trién 1dm

o Kiém nghiém o Hang mau

o Khao nghiém 0 Dung cho vat nudi nhap khau
o Khac

Chung t6i d& nghi nhap khau cac loai véc xin, vi sinh vat dung trong thu y sau déy:

. . .| Sb .
A 2 Nha san Nudc SO Pon vi Thanh
T Tén san pham XUAL sinxudt | DKLH | tinh | [9ON9 | ay
nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TONg Gid tri don hang (BANG ChiE): ...oevveeerveeeeeeeeeseesesesesssesssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssas
CUA KNAU NNAD: oo ss s ss s sssnnsenns
Thoi gian NhAP KhAU AU KIEN: ... s

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



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 Théng twr s6 1312016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)

TENCONG TY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6.../Tel:.......... Fax:........... (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Email:
bia chi:
I. BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH
1 lu’s;?‘l So Ton Ton
Tén Sé16 | Nha | Nwsc | 3PN peng | x N9 vho
A . i ton kho X Tong | so xuat pa
TT | nguyén (Batch sdn san K nhdp ) cuoi
A A £ Y% N So trong N
lieu No) Xuat Xuat . trong ky \ ky
truoc (Kg) ky (Kg) (Kg)
(Kg)
1.
2.
3.
GIAM POC
(Ky tén, dong dau)
TEN CONG TY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6 .../ (Dia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Tel:.......... Fax............
Email:
bia chi:
II. DANH SACH CO SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
Dja , ,
Ngdy = oy Chisé | Tén S616 | Nha | Nuoc Sé Myc
TT | ban, si o sé dign nguyén (Batch san sdn lwong | dich s
dung thogi lieu No) Xuat Xudt (Kg) dung
lien h¢
1.
2.
3.
4,
GIAM POC

(Ky tén, déng dau)
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Phu luc XXXV
CACH GHI TEN VA PIA CHI CUA TO CHUC, CANHAN CHIU TRACH
NHIEM VE THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé truéng B6 Nong nghiép va Phét trién ndng thdn)

CACH GHI TEN VA PIA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM VE
THUOC THU Y

1. Thude thi y duoc san xuét trong nudc thi ghi tén, dia chi caa co so san xuat thuée do.

2. Thudc tha y nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam ghi: tén, dia chi cua to chirc, c nhan san xuit,
nudgC san xuat va tén, dia chi caa to churc, ca nhan nhap khau. Tén cua co so san xuat khong dugc
nho hon tén cta co so nhap khau.

3. Thudc thu y dugc dong géi tir ban thanh pham caa nha san xuét khac thi ghi tén, dia chi co s&
déng goi va tén co sd san xuat ban thanh pham. Tén cia co s¢ dong goi phai ghi ¢ cung mot cho
va co kich thuéc bang véi tén co sd san xuat ban thanh pham.

4. Thubc tha y duoc san XUAt nhuong quyén hogc cho phép caa mét to chirc, c& nhan khac thi phai
ghi: “San xuét theo nhuong quyén cia: (ghi tén co s& nhuong quyén) tai: (ghi tén co s nhan
nhuong quyén)” va dia chi cia co s& nhan nhuong quyén. Tén cua co so nhan nhuong quyén
khong duoc nho hon tén ciia co s& nhuong quyén.

5. Thudc thi y sén xuét gia cong, san chia thi ghi: “San xuét tai: (ghi tén bén nhan gia cong, san
chia) theo hop dong véi: (ghi tén bén dat gia cong, san chia)” va dia chi cua bén nhan gia cong,
san chia. Tén cua bén nhan gia cong, san chia khong dugc nho hon tén ctia bén dat gia cong, san
chia.

6. Thudc thii y dugc san xuét ngay tai noi déng ky kinh doanh thi trén nhan ghi tén va dia chi co
so san xuat theo dang ky kinh doanh.

7. Thude thu y duoc san xut tai cac dia Diém khac ngoai noi ding ky kinh doanh nhung mang
cung thuong hiéu do cac co s& ndy san xuat thi trén nhan ghi dia chi co s san xuat ra san pham
do6 hodc ghi tén va dia chi cua to chirc, ca nhan dung tén dang ky san pham nhung phai bao dam
Viéc truy xuat nguon gac.

8. Thudc thd y do hai hay nhiéu t6 chuc, ca nhan cling san xuét thi ghi tén, dia chi cua to chuc, ca
nhén thyc hién cong doan cudi cung dé hoan thién san pham trudc khi dua vao luu thong.

9. Truong hop trén nhan san pham ghi thém tén, dia chi ciia to chuc, ca nhan khac nham quang ba
cho san pham caa minh thi phai ghi moi lién quan gitra to6 chirc, ca nhan ghi thém véi san pham
do.
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. _Phu lyc XXXVI ) )
NQI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)
NQI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC THU Y
1. Tén thuéc tha y.

2. Thanh phan, cong thac cho mot don vi chia liéu nho nhét hodc cho mot don vi dong goi nhd
nhat. Trong cong thirc phai ghi tat ca hoat chat va ta duoc bang tén gdc hoic tén chung quoc té.
Ghi rd ham luong hoic ndng do6 cia tirng hoat chét, khong bét budc ghi ham luong hodc nong do
cua ta duoc, khong bét budc ghi tén thanh phan ta duoc bay hoi hodc mat di trong qua trinh san
Xuét (d6i voi nhitng nguyén ligu 1am thude thi y nhap khau khéng co tén tiéng Viét thi ghi tén
nguyén liéu, theo nudc xuat khau va tén La-tinh).

3. Dang bao ché cua thuéc.
4. Quy cach dong goi.
5. Chi dinh.

6. Liéu dung, cach dung, duong dung (ghi rd luong thudc cho mét lan dua vao co thé dong vat
dugc chi dinh hay lugng thuoc dung trong mot ngay).

7. Ghi rd liéu dung cho ting loai, timg ha tudi cua dong vat duoc chi dinh dung thudc.
8. Ghi rd duong duing, thoi Diém dung thube, cach dung thude dé dat hiéu qua cao nhat.

9. Chdng chi dinh (néu co): phai ghi rd céc truong hop khong dugc ding thude ddi voi ting loai,
ting hra tudi dong vat.

10. Than trong khi duing thudc tha y: phai ghi rd cac phong ngira, than trong khi sir dung thude.

11. Céc khuyén cao dac biét dbi voi moi truong, nguoi sir dung thude va dong vat duoc chi dinh
diing thuée.

12. Tuong tac cua thudc véi cac thude khac va cac loai twong tac khac (néu cd) cd thé anh husong
deén t&c dung cua thuoc.

13. Téc dung khdng mong muén (néu co): phai ghi rd céc tac dung khdng mong muon c6 the gap
phai khi st dung thudc. Ghi rd cac truong hop phai nging sir dung thudc, cac truong hop phai
thdng béo cho bac sy tha y.

14. Tém tat dic tinh duoc luc hoc, duoc dong hoc sinh kha du (d6i véi thubc méi va biét duoc).

15. Qua lidu va cach xir tri (néu c6): céc biéu hién khi st dung thudc qué lidu va phuong phap
khac phuc, cap cuu.

16. Cac dau hiéu luu ¥ va khuyén céo: phai ghi cac dau hiéu Iuu ¥ theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu
28 Thong tu nay.

17. Biéu kién bao quéan: ghi 15 Diéu kién can thiét dé bao quan thudc.

18. Han dung cua thudc: ghi nhu quy dinh tai Khoan 5 biéu 28 Thong tw nay hoac ghi la Khoang
thoi gian ke tir ngay san xuat va han sur dung doi véi trudng hop thuoc ¢6 han dung sau khi mo
nap bao bi truc tiép lan dau hoac han dung sau khi phoi tron thudce dé st dung (néu co).

19. Tén, dia chi cua td chic, ¢& nhan chiu trach nhiém vé thudc.
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Phu luc XXXVII (@woc béi bs)*® }
MAU DON DANG KY KIEM TRA CHAT LUGNG THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé truéng B6 Nong nghiép va Phét trién ndng thon )

, Phu luc XXXV (dwot bai bs)*’ ,
MAU PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé truéng B6 Nong nghiép va Phét trién ndng thon )

Phu luc XXXIX (@ugc bai be)* ,
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y
NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nam 2016 cua
Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién ndng thon)

%6 Phy lyc nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 18 Piéu 1Thong tu sb 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira doi,
bd sung, bdi bo mot sé diéu caa Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo
truong Bo NOng nghiép va Phaét trién nong thén quy dinh vé quan ly thudc tha y.

47 Phy lyc nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1Thong tu sb 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018 cia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira doi,
bd sung, bdi bo mot sb diéu caa Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo
truong Bo NOng nghiép va Phaét trién nong thén quy dinh vé quan ly thudc tha y.

8 Phy lyc nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1Thong tu sb 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira doi,
bd sung, bdi bo mot sé diéu caa Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo
truong Bo NOng nghiép va Phaét trién nong thén quy dinh vé quan ly thudc 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 Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo NOGng nghiép va Phét trien ndng thon )

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

SOt e (Pia danh), ngapy....... thang ..... nam .......

PANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y XUAT KHAU

Kinh gui: Cuc Thay
CO SO XUAL KNAUS <.vvvooevveose e ss s s s ses st s snsssenssssnnes
DA CNLL ettt re e
Diénthoai: ......ooiiii S G
Ding ky kiém tra chat luong 16 hang sau:

o1 | Ténsan | Thanh = Nhasin S6 dangky | Khoiluong/ | Cuakhau = Thoi gian
pham phan xuat luu hanh SO lugng Xuat xuat khau

1

2

3

Hb so kém theo gdm c6 cAc ban sao sau day:
- Tiéu chuan cong b ap dung, cac chi tiéu yéu cau kiém tra.

- Phiéu kiém nghiém san pham caa co quan kiém nghiém thudc thi y dwoc chi dinh tai Viét Nam
doi vai céc chi tiéu yéu cau kiém tra (ban chinh hoac ban sao ¢6 dong dau xac nhan cua doanh
nghiép dang ky).

Chung t6i xin cam doan va chiju trach nhiém vé chit luong 16 hang hda xuat khau néu trén.

CO SO XUAT KHAU
(Ky tén, dong dau)
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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 twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé truéng B6 Nong nghiép va Phét trién ndng thon )

BONONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG Djc 1ap - Tw do - Hanh phic
THON e
CUCTHUY
S6:  [TB-TY-QLT Ha Ngi, ngay ..... thang .... ndm ...

THONG BAO KET QUA KIEM TRA
CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU

1. TeNSaN Pham: .........cccoeeeeiiiiieeeee e, YO [
720 2 15T OO
3. Gidy chiing NNAN TU hANK SO .....ooevvvereeeeceeeeeeeeese e
4. TiBU ChUAN CONG D8 &P BUNG: ...veeeeeeeeeeereeeee s
5. Phiéu phan tich chat luong (ghi 16 tén domn vi CAP, NQAY CAP): «.vvvvererreeeeeereseeseeienereseeseens
6. KNGT THONG/SE TUHONG: wevovvveoveeoeeeeeeseeeeseseessssssesssssessssssesssessssssssssssssssesssssnssssessssssnnsenns
7. NN SAN XUAL: ...t
8. CUA KNAU XUAL .....vveooeveeoeveeeseeeeseseesessesessssssss s s ssssesssssesssssessssessssssesssssnssssenssssnnssens
9. TNOT QAN XUAL KNAU: ..oooveeoeeeeeee et sssee st sssnnseens
10. CO SO XUAL KNAU: <..vvoooveeoeeeseeeeeeee s sssessssse s ssssss s s ssssssssessss s sssas
KET QUA KIEM TRA
L6 hang (Tén /s6 lugng)
Padp 1ng yéu cau chdt lirong hang hoa xudt khau

(hodic khdng ddp 1ing yéu cau chat hrong hang héa xuat khau thi néu Iy do hodc cc yéu cau khac
néu co).

Noinhgn: CUC TRUONG
- Co s¢ xuat khau; (Ky tén, dong dau)

-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 Théong twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phét trién néng thn)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

SO: ...,

PON PE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
Kinh giri: @

Tén td chirc, c4 nhan d& nghi X4¢ Nhan NOI dUNG QUANG CAO: ....veeevereeeeeeeeeee e
T ol 1 RSP
Sodienthoai: .ooveveeeeeei Fax:....oooviiiiiiii, E-mail: ..o
S5 QiAY PNED NOAL AONG: ..vovvvveeeeeeeeeeeeeceeeeee s se e ssssess s s s ssensssssnnssens
Ho tén va s6 dién thoai ngudi chiu trach nhiém dang Ky ho SO: ovvveerveeeereesereeiessiecsssseene

Kinh dé nghi ......... xem xét va xac nhan ndi dung quang cao ddi véi thude thi'y sau:

TT Tén thuéc thay Gidy chitng nhén ding ky Phwong tién quang cao

1

2

Céc tai liéu giri kém:

Chung t6i cam két s& quang céo ding ndi dung duoc Xac nhan, tuan thu cac quy dinh cta vén ban
quy pham phép luat trén va cac quy dinh khéc cua phép luat vé quang cdo. Néu quang cao sai noi
dung dugc xac nhan chung toi sé chiu trach nhiém truéc phép luat.

Pai dién t6 chirc, ca nhan
(ky tén va dong dau neu co)

Ghi ch: (1) Giri co quan quan Iy chuyén nganh thd y cap tinh néu dang ky quang céo tai dia
phuong; gtri Cuc Thu y néu dang ky quang céo toan quoc.
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Phu luc XLIII
MAU GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phét trién néng thn)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN XAC NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phuc
NOIDUNG QUANGCAO s
THUOC THU Y

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

GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y

Sé: 120... ’XNQC-ky hiéu viét tit ca co quan c6 tham quyén
(Tén co quan cé thdm qUYen)................. xdc nhan:

Tén t6 chtrc, c4 nhan dé nghi Xac Nhan Noi duNg QUANG CAO: ........vveereveeereeeereeeenesesesreenne

SO AieN thoai: «.ovveeeeeeeeeeeeeee Fax: ..oooooviiiiii E-mail: .....coooveuee

C6 ngi dung qudng cao @ céac thuéc tha y trong bang dudi day phix hop Véi quy dinh hign
hanh.

TT Tén thuéc thay Giay chirng nhan luu hanh Phwong tién quang cao

1

2

T6 chuc, ca nhan cd trach nhiém quang céo thude thu y dung ndi dung di dugc xac nhan,

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong dau)

Ghi chi: (1). Noi dung quang co dugc 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 Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia
Bé truéng B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thon )

TT Tén hoat chat

1. | Calcium Hypochlorite (Chlorin, Chlorine dioxide)

Benzalkonium Chloride - BKC (Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Chloride, N-
Dimethyl Alkyl Benzyl Ammonium Chloride)

3. | Céc hop chét lodine

4 | Glutaraldehyde (1,5-Pentanedial)

5. | Formaldehyde

6. | Chloramine T (N-chloro para-toluenesulfonylamide)

7. | Trichloisocyanuric axit- TCCA (C3sH3N303Cls)

8. | Sodium dichloroisocyanurate (NaDCC)

9. | Potassium permanganate (KMnQO,)

10. | Sodium chlorite - NaCIO»

11. | Dibromohydantoin-DBDMH (CsHeO2N2Br2)

12. | Sodium dodecylbenzene sulphonate (C1sH29NaOsS)

13. | Potassium monopersulfate (KHSOs)

14. | Saponin tir bot hat tra

15. Rotenon
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