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T "CRG Titi BIEN TU CHINH PHy n
THONG TU

iDEN m‘y‘ ‘@3'['?';[' o0l Quy dinh v& quén Iy thude thi y

Cén cie Ludt thu y nam 2015;

Can cuwr Ludt chdt luong san phcfm, hang hod ndam 2007;

Cén cir Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cua Chinh phu quy
dinh vé nhdn hang hda;

Can cu Ngh dink s .’32/7009/7\@ CcP ngay 31/12/2008 cia Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Ludt chdt luong, san pham hing héa;

Cén cie Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 ctia Chinh phu
quy dinh chi 1iét thi hanh mét sé diéu ctia Ludt qudng cdo;

Cdn cit Nghi dinh 56 ]99/20130\&) CP ngay 26/1 1/2013 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia B6 Néng
nghiép va Phat trién néng thon;

Céin cir Nghi dinh s6 35/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét mét s6 diéu cia Ludt thi y;

Theo dé nghi cia Cuc trudng Cuc Thii y,

B truong B Néng nghiép va Phat trién néng thon ban hanh Thong tu quy
dinh vé quan Iy thude thil y.

Chwong 1
QUY DINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi didu chinh va doi twgng 4p dung
1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé dang ky luu hanh, khao nghiém, san xuét, budn
bén, xuit khiu, nhap khau, kiém nghiém, kiém tra chit lwong, thu hdi, tiéu hay,
quéng céo thude thi y.

2. bbi tuong ap dung

Thong tu nay ap dung dbi véi td chirc, ca nhan trong nudce, td chiic, ca nhan
nudc ngoai co hoat dong lién quan dén dang ky luu hanh, khao nghi¢m, sén Xuét, M
/



budn ban, xuét khiu, nhép khdu, kiém nghiém, kidm tra chét lugng, thu héi, tiéu
hty, quang cao thube thi y tai Viét Nam.

Pitu 2. Giai thich tir ngir

Trong quy dinh nay, nhiing tir ngit dudéi day dugce hiéu nhu sau:

1. San xuét thude thd y bac gdm céc hinh thirc san xuét, gia cdng, san chia
ddéng gdi thuoc tha y.

2. Thubc méi 1a thude o cong thic bio ché chita hoat chit mdi, thude cd
su két hgp mai cua cac hoat chét, thudc cé dang bao ché méi, thude ¢6 chi dinh
mai hodc thude ¢6 dudng dung moi.

3. Hoat chit méi 12 hoat chét 14n ddu déng ky luu hanh tai Viét Nam.

4. Thubc gbc (thubc phat minh) 12 thudc dugc cip bang phat minh sang ché,
cé quy trinh san xuat &n dinh, d duge cip gidy phép luu hanh.

5. Thudc generic 1a loai thube duge san xuit gibng nhu thube gbc vé cong
thire, dang bao ché, cdng dung, chi dinh didu tri, lidu luong sir dung, thoi gian
ngimg sir dung thudc sau khi bing phat minh hoac gidy phép ddc quyén hét han.

6. Tén biét dugc 1a tén thuong mai do co s& san xuat thudce dit ra, khac voi
tén goc hodc tén chung quoc te.

7. Nhin thudc 12 ban in, ban v& cla chit, hinh v&, hinh anh, déu hiéu dugc
in, dap truc tiép trén bao bi thuong pham cia thudc hodc dugc dan, dinh, gin
chic chin trén bao bi thurong pham cla thudc.

8. Ghi nhin thudc 1a viéc thé hién ndi dung co ban, cén thiét va chu yéu vé
thudc 1én nhin thudc giup ngudi ding nhan biét, lya chon va sit dung ding
thubc va 1am cin ct dé cdc co quan chitc ning thyuc hién kiém tra, kiém soét,
quan ly.

9. Nhin gbc cia thudc 12 nhén thé hién 1dn déu dugc in hodc dan, dinh, gén
chéc chén trén bao bi thuong pham cla thudc sau khi hoan thanh thao tac dong
g6i trong déy chuyén san xudt.

10. Nhéan phu la nhan thé hién nhitng ndi dung bat budc dich tir nhin gbc
bing tiéng nudc ngoai ra tiéng Viét va bd sung nhitng ndi dung bat budc bing
tiéng Viét theo quy dinh ctia phap ludt ma nhin gbc cua thude con thidu.

11. Bao bi thuong phim cia thudc 12 bao bi chira dung thudc, luu thong
cling vé6i thube, gém hai loai:

a) Bao bi truc tiép 14 bao bi chira dung tiép xiic truc tiép véi thubce;

b) Bao bi ngoai 1a bao bi dung dé bao g0i mot hodc mot s& don vi thubc g

¢6 bao bi truc tiép. /1"/”‘)_’
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12. Tén va dia chi cia tb chirc, c4 nhan chiu trach nhiém vé thubc 13 tén
va dia chi cta td chirc, c4 nhén san xuft, xudt khau, nhdp khau, uy thac xuét
nhép khau thude.

13. Quy cach ddéng goi cua thubc 1a Iuong thubc duoc thé hién bing khéi
luong tinh, thé tich thuc hay sé lugng theo s6 dém trong mot don vi déng gobi.

14. S6 16 san xudt 1a ky hidu bang sé hoic bing chit, hodc két hop ca sb
va chi nham nhéan biét 16 thudc va cho phép truy xét toan bé lai lich cia mot 16
thudc bao gom tit ¢4 céc cong doan cua qué trinh san xuét, kidm tra chét hugng
va phan phéi 16 thudc d6.

15. Ngay san xuét 1a méc thoi gian hoan thanh san xudt, ché bién, déng
chai, dong g61 hodc cac hinh thic khac d& hoan thién céng doan cudi ciing cua
16 thube.

16. Han sir dung (hay han ding) ctia thubc 12 méc thoi gian duoc 4n dinh
cho mot 16 thube ma sau thdi han nay thudc khéng dugc phép sir dung.

17. Xuét x(r ctia thudc 12 nuée hojc ving 13nh thd noi san xuét ra toan bo
thudc hofic noi thuc hién céng doan ché bién co ban cudi cung dbi vé6i thudce
trong trudng hop c6 nhidu nudce hoic viing Ianh thé tham gia vao qua trinh san
xudt thude do.

18. Huéng dan sir dung 1a théng tin lién quan dén céach st dung, cac didu
kién can thiét & sir dung, bao quan hang hoé; canh bdo nguy hai; cich xir Iy khi
xay ra su ¢b nguy hai dé huéng dan cho ngudi ding st dung thude hiéu qua an
toan, hop ly.

T& huéng din sir dung 12 tai lidu di kém theo bao bi thuong phdm ciia
thudc trong @6 ghi huéng dan sir dung va nhimg ndi dung khac theo quy dinh.

19. Kiém tra nha nudc vé chit luong thube tha y 12 viée co quan nha nudc
xem xét, danh gia chit hrong thude thu y, san xuét, nhap khAu, luu hanh d3 duoc
4p dung céc bién phép quan 1y chit luong cua cic td chirc, c4 nhan san xuit,
kinh doanh.

20. Thudc dat chit lwong 1a thudc dat tiéu chudn chit lugng d3 dang ky
theo tiéu chuin Dugc dién, Quy chuln k¥ thuit quéc gia vé thubc tha y, Tiéu
chuén quéc gia vé thudc thii y hodc tidu chuin co s& clia nha san xuét va dd dugc
co quan quan 1y 6 thim quyén phé duyét.

21. Thubc khong dat chét luong 14 thube khéng dat tidu chudn chét luong
da dang ky véi co quan quan 1y co tham quyén,

22. L san xuét 12 mét lugng thube tha y nhét dinh, dé)ng nhét vé chit _
Jugng duge san xuét trong mdt quy trinh don 1é hodic mdt loat cac quy trinh va -
duge ghi trén nhan bao gbi bing cling mét ky hiéu cia 18. g
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23. L6 hang nhép khiu 13 mét lugng nguyén liéu thube tha y, thude tha y
nhat dinh cta mot hodc nhiéu 16 san xuit cia mét loai san phém do cung mdt co
s& san xudt, cing mot t& chirc nhap khdu, duge nhip khiu ciing mét chuyén
hang va c6 cliing mdt bd hd so nhap khéu.

Chuong 11

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

Muc1
PANG KY LUU HANH THUOC THU Y

Pidu 3. H) so ding ky lwu hanh thudce thi y

1. Déi véi thube tha y méi dang duge phim, héa chét, ché phém sinh hoc,
hd so dang ky gbm:

a) Pon ding ky luu hinh theo mu quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tém tét dic tinh cia san phém theo méu quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Théng tu nay;

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

d) Gidy ching nhian GMP hodc gidy ching nhén hé théng quan 1y chét
lugng (ISO) dbi véi mot sb loai hod chét théng dung, gidy chimg nhan huu hanh
do co quan nha nudc co thdm quyén clia nuéc san xuht clp dbi voi thube nhap
khiu;

d) Quy trinh sén Xuit;

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

g) Béo cdo vé cic sb liéu chimg minh d6 an toan bao gbdm ca tai lidu
nghién ctru v& dc tinh (ddc tinh cp, doc tinh ban trudmg dién, trudng dién, doe
tinh té bao, kha niing gy ung thu);

h) Béo céo vé cac sb liéu ching minh hiéu lyc cua san phim bao gdm ca
céac tai liéu nghién ctru vé dugc Iy thue nghiém; v& duoc luc hoc, duge ddng hoc
va sinh kha dung ciia san phim;

i} Nhitng nghién ctru vé tbn du trong tit ca céc loai ddng vét dugc chi
dinh diing thudc d& x4c dinh thoi gian ngimg st dung thuoc;

k) Ti liéu nghién ctru v& d6 6n dinh va han st dung ctia thudc;

) Tai lidu nghién ctru v& lidu dung va liéu trinh didu tr d6i véi timg loai
dong vét dugce chi dinh; -’*bl,w%
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m) Phiéu phén tich chit lugng san phim cia nha san xudt va phiéu phan
tich chat fugng san pham ciia co quan kiém nghiém thudc thu y dugc chi dinh tai
Viét Nam cip;

n) Két qua khao nghiém;

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

p) C4c théng tin k¥ thuat khic (néu co).

2. Béi véi thube dang dugc phidm, héa chét, ché phdm sinh hoc duge midn
khao nghiém tai Pidu 11 ctia Théng tu nay, hd so ding ky gdm:

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

b) Nhitng thong tin vé thube gdc, thude Generic (tén san phim, tén nha
san xudt, cdng thirc, dang bao ché, cdng dung, chi dinh diéu tri, chéng chi dinh,
lidu luong sir dung, thoi gian ngimg st dung thudc, nhimg luu v dbi véi doéng
vat duge chi dinh, v&i ngudi s dung va cac ddc tinh k¥ thuét khic caa san
pham).

3. Déi v6i véc xin, khang thé, hd so ding ky gdm:

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

b) Tém tat d3c tinh cha san phém theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thdng tu ndy;

c) Mau nhan san pham, t& hudng dén sir dung;

d) Gidy chimg nhén GMP, gidy phép luu hanh san phdm do co quan nha
nuéc cé thAm quyén ctia nudce san xuét cip ddi véi san phdm nhap khiu;

d) Quy trinh san xuét;

e) Tiéu chuin chét luong, phuong phép kiém nghiém véc xin, khang thé;

g) Béo cdo vé céac sd liéu chimg minh dd an toan, hidu luc cia san phém,
bao gdm tai lidu nghién ciru vé ham luong khang thé va d6 dai mién dich déi vei
véc xin, khéang thé;

h) Nhitng nghién ciru vé tdn dur trong tit ca cac loai déng vat duge chi dinh
dé xéc dinh thoi gian ngimg st dung vic xin, khéng thé;

i) Tai liéu nghién ciru vé do bn dinh, hd so tém it san xuét tung 16 cia 3
16 lién tiép va d& xuét han sir dung;

k) Phuong phap x4c dinh liéu dung va liéu trinh sir dung ddi véi timg loai

ddng vat dugc chi dinh; ot



) Phiéu phan tich chét luong san phdm cda nha san xudt, phiéu phén tich
chét luong san pham cia co quan kim nghiém thudc thi y duge chi dinh tai
Viét Nam;

m) Béao cdo két qua khao nghiém vé hiéu luc, an toan cua san phém;

n) Céc tai liéu lién quan bao gdm: xuét xi, lich st va 4o 6n dinh cua
chiing vi sinh vét gbc ding dé ché vic xin, khang thé; cac tai liéu lién quan dén
ban quyén va ap dung ching chi san xuét viic xin, khang thé (néu cé);

0) Céc thdng tin k¥ thudt khac nhu két qua khao nghiém trong pham vi
phong thi nghiém, sb 1idu vé viée san phém da duoc luu hanh tai cac nude khac
trén thé gidi (néu co);

p) Céac sb lidu dich t& hoc chimg minh sy c6 mat cua tac nhan gy bénh tai
Viét Nam (4p dung dbi vé6i véc xin, khang thé méi).

4. Dbi véi ché phém sinh hoc d& chin doan (KIT xét nghiém), hé so ding
ky gém:

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

b) Tém tit dic tinh cta san phdm theo mau quy dinh tai Phy lyc VI ban
hanh kém theo Théng tu nay;

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

d) Gidy chimg nhén GMP hodc gidy chimg nhén hé théng quan 1y chat
luong (ISO) hoiic gidy chimg nhén khac trong duong, gidy phép luu hanh san
pham do co quan nha nudc ¢o tham quyén ctia nuéc san xuat cap d8i voi san
phérn nhép khau;

&) Phiéu phan tich chit lugng ché phdm sinh hoc ctia co s¢ san xudt,
phiéu phan tich chét lwrong ché phdm sinh hoc do co quan kiém nghiém thubc
thtt y duoc chi dinh tai Viét Nam cip;

€) Béo cdo vé cac sd lidu chimg minh d6 nhay phén tich;

g) Béo cao v& cac sb lidu chimg minh tinh dc hiéu cta sin pham;

h) Quy trinh san xuét;

i) Tiéu chuén chét lugng, phuong phap kiém nghiém ché pham sinh hoc;

k) Tai liéu nghién ctru vé d6 bn dinh, hd so tém tit san xudt timg 16 cta 3
16 lién tiép va dé xuét han st dung;

1) Bao cao két qua khao nghiém, bao gdm ndi dung khao nghiém vé do
nhay phén tich, tinh d4c hi¢u ctia san pham; (}}%\S/



m) Cac tai liéu lién quan bao gém: xudt xit, lich st cua ching vi sinh vat
goc dung d& san xuit ché phim 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 k§ thudt khac (néu co).

5. Pbi véi thube thi y tir duoc lidu, hd so dang ky gdm:

a) Pon diang ky lvu hanh theo méiu quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém
theo Théng tu nay;

b) Tém tht dic tinh clia san pham theo miu quy dinh tai Phy luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) MAu nhin s4n phim, t& huéng dan st dung;

d) Gidy chung nhin GMP, gidy chimg nhan luu hanh do co quan nha
nudc cé thAm quyén clia nwde san xudt cdp déi véi thude nhap khau;

d) Quy trinh san xuit;

¢) Tiéu chuén chit lugng va phuong phap kiém nghiém;

g) Béo cdo vé cac 6 liéu ching minh dd an toan va hiéu qua cla san
phém;

h) Nhitng nghién ciru v& tén du trong tt ci cac loai dong vat duoc chi
dinh ding thubc dé x4c dinh thoi gian nglmg st dung thudc;

i) Tai liéu nghién ctiu vé d% 6n dinh va han sir dung cta thube;

k) Tai liéu nghién ciru v& lidu ding va liéu trinh diéu tri d6i voi timg loai
ddng vat dugc chi dinh;

1) Phiéu phan tich chét lugng san phim cla nha san xuét va phiéu phéan
tich chét Iwong san phim cda co quan kidm nghiém thudc tha y duge chi dinh tai
Viét Nam cip;

m) Ban cam két khong vi pham céc qui dinh cla ludt s& hitu trf tué theo
mAu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;

n) Céc thdng tin k¥ thuat khac (néu c6).

6. Dbi véi thube tha y d3 cé gifly ching nhan luu hanh tai Viét Nam
san xuét gia cdng, san chia, héd so ding ky gbm:

a) Pon dang ky san xuét gia céng, san chia theo mau quy dinh tai Phy luc
X ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Tém tét théng tin san phim (tén, thanh phén, dang bao ché, quy cich
dong gobi, cdng dung, cach dung, han sir dung);

¢) MAu nhén san phdm, t& huéng dan sir dung (nhén da dang ky, nhan gia
cOng, san chia); "}/,/
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d) Gidy chimg nhan GMP hoéc giay ching nhén du dicu kién san xuét cla
co s& nhan san xudt gia céng, san chia;

d) Gidy chimg nhan liru hanh san pham clia bén dit gia cbng, san chia do
Cuc Thi y cip;

¢) Hop dong san xuat gia céng, san chia thudc tha y gifra co s& dat gia
cong, san chia va co sé nhan gia c¢dng, san chia;

g) Qui trinh san xuat ctia bén dit gia cong, san chia;

h) Tiéu chuén chit luong va phuong phép kiém nghiém nguyén, phu liéu
ban d4u, ban thanh phidm va thanh phdm cia bén dat gia cdng, san chia;

i) Phiéu phén tich chit lugng san phim cla co s& nhén gia cOng, san chia;

7. P6i véi thube thi y khong ¢b giby chimg nhén luu hanh tai Viét Nam
san xuit d& xuit khiu, hd s¢ dang ky gdm:

a) Don dang ky san xuat dé xuét khiu theo miu quy dinh tai Phu luc XI
ban hanh kem theo Théng tu nay;

b) Tém tit dzc tinh cta san phim theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;

¢) MAu nhén san phém, t& hudng din sir dung;

d) Gidy chtmg nhan GMP cua co s& san xuét;

d) Quy trinh san xuét;

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

g) Phiéu phén tich chét luong san phdm clia co sé& san xudt, phidu phan
tich chét lrong san phém cia co quan kiém nghiém thudc thil y duge chi dinh tai
Viét Nam cap;

h) Ban cam két thube san xuét dé xuét khiu khéng tiéu thu & Viét Nam;

i) Ban cam két khong vi pham céc qui dinh ctia luat s& hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phy luc XII ban hanh kém theo Théng tu nay.

A A A A2 A . ~ . A .
Dieu 4. Yéu cau vé san xuit gia cong, san chia thude thiay

1. Chi duoc gia cdng, san chia thubc thd y ¢6 gidy ching nhén luu hanh
tai Viét Nam con hidu lyc hozc thube thi y chua c¢é gidy chimg nhan luu hanh
tai Viét Nam dé xudt khiu.

2. Co s& nhén gia céng, san chia 1 co s& san xudt duge Cuc Tha y cip
gidy ching nhéan thuc hanh tbt san xudt thubc (GMP) hoic gie"iy chimg nhan du
didu kién san xuét phi hop véi thudc thu y ding ky san xuét gia cong, san chia.

/

8



Didu 5. Hep ddng san xuit gia cdng, san chia thube thi y

Hop ddng san xuét gia cong, san chia thudc phai 1am thanh vin ban va
phai phu hgp véi cac quy dinh hién hanh cua phap ludt Viét Nam cd lién quan,
ngoai ra phai ¢ cac ndi dung sau day:

1. Thoa thuén viéc cung tmg nguyén, phu liéu, viéc cung cép qui trinh san
xudt, tidu chudn k¥ thudt va phuong phap kiém nghiém nguyén, phu lidu ban dau,
ban thanh pham, thanh phdm va céc gidy t& khic lién quan dén viéc san xuét gia
cOng, san chia.

2. Quyén han va trach nhiém cla mdi bén v& viéc kiém tra chét luong
nguyén, phy lidu, ban thanh phdm, thanh pham, qui trinh déng goi, nhan cla sin
phém va quy dinh 18 viéc ky phiéu kidm nghiém timg 16 thanh phim va phiéu
xuft xudng san pham.

3. Quyén han va trich nhiém cta m&i bén v& viéc luu gitr cac hé so ghi
chép vé san xuét, kiém tra chit luong, phan phdi, iru hanh thube, viéc luu miu
thubc, giai quyét cac vAn dé lién quan dén chit luong, khiéu nai, thu hdi sin
phém trén thi trirong.

Piéu 6. Quy dinh vé& ngdn ngik, hinh thirc hd so

1. Ngén ngit sir dung trong hd so ding ky

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

b) Hb so dang k¥ thudc thii y san xudt & nuéc ngoai phai dugc viét bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh. Truomg hop hd so viét bang tiéng Anh, céc théng tin
trong t& hudéng dan sir dung thudc, tom tit dic tinh san phdm bit budc phai viét
bang tiéng Viét.

2. Hinh thirc b so

a) Ho so ding ky thude thi y phai dugc soan théo trén khd gidy A4, dong
chic chin. H so phai o trang bia va muc luc, dugc sép xép theo ding trinh ty
ctia muc lue, 6 phan cach gilra cac phén. Cac phén phén céch phai duoc danh
s thir tu @& d& tham khao; mdi thudc thi y phai cé hd so ding ky riéng;

b) Céc loai gidy chung nhan GMP, gidy ching nhan ISO, gidy chimg
nhan di didu kién san xuét thude tha v, giéy chimg nhan dd diéu kién nhap khiu
thudc thd y, phiéu phan tich chat luong sin phdm (CoA), gidy chimg nhan luu
hanh san phdm (CFS, CPP, MA), hop ddng san xuit gia cong, san chia thudc
thi y kém trong hd so dang ky, c6 thé ndp ban chinh hosc ban sao cb dong diu
xac nhén cta doanh nghiép dang ky.

Diéu 7. Pit tén thube thi y

1. B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thén khuyén khich céc co so ding .
ky st dung tén thudc theo tén chung quéc t& (INN). Wkg
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2. Trudng hop khong dit tén thude theo tén INN, co sé ding ky thubc
thi y c6 thé dt tén thuong phim cho thudc. Tén thwong phdm caa thube thi y
phai bédo dam nguyén tic sau déy:

a) Khéng ghi qua tac dung diéu trj caa thudc;

b) Khong ghi sai tac dung didu trj va tac dung dugc 1y cia thude;

¢) Khéng vi pham thudn phong, m¥ tuc, truyén théng cia Viét Nam;

d) Khong giy xung dét vdi cac dbi tugng so hitu tri tué clia ¢4 nhén, td
chirc khac dang dugc bao h;

d) Khéng tring hodc tuong tu véi tén thudc da duoc cip sd ding ky cua
co s& khac;

e) Khéng duoc dit tén thudc gibng nhau néu thubc ¢ thanh phén hoat
chét khac nhau;

g) Khéng dugc dit tén thudc khéic nhau trong trirdng hop thube c¢é cling
cdng thirc bao ché, cling quy trinh san xuét cia cing mdt nha san xuét.

Piéu 8. Tham dinh hd so, cip gidy ching nhan lwu hanh thubc thii y
va thoi han tra 161 ho so _

1. Tham dinh hd so, cip gidy ching nhén luu hanh thude thi y

a) Cuc Thu y tiép nhan hd so ding k¥ luwu hanh, thdm dinh hd so, td chic
hop Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh thubc thi y, cap gidy chimg nhan luu
hanh thubc thd y theo miu quy dinh tai Phy luc IX ban hanh kém theo Théng tu
nay, trinh Bd Nong nghiép va Phat trién nong thon cong nhén bd sung vao Danh
muc thude tha y duge phép luu hanh tai Viét Nam.

Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh thube tht y do Cuc truomg Cuc Thi
quyét dinh thanh lap. Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thudc tha y hop it nhit
mdt 14n trong ba thang dé danh gia k&t qua thdm dinh hd so, két qua kiém
nghiém, khao nghiém va d& nghi Cuc trudng Cuc Thi y cép gidy chirng nhan
Iy hanh thude th y;

b) Di véi thude thi y d8 ¢ gidy ching nhan lwu hanh tai Viét Nam dang
ky san xuit gia cdng, san chia, Cuc Thi y thim dinh hé so ding ky, cip gidy
chtng nhan luu hanh thudc thu y san xuét gia céng, san chia theo méu quy dinh
tai Phu luc XIII kém theo Théng tu nay; trinh B§ trudng B6 Nong nghiép va
Phét trién ndéng thén cong nhan, bd sung vao Danh muc thude tht y dwoc phép
lru hanh tai Viét Nam. Déi véi thude tha y khong ¢ gidy chirmg nhan luu hanh
tai Viét Nam san xuét dé xuét khdu, Cuc Thi y thidm dinh hd so ding ky, cép
gidy chimg nhin luu hanh thudc tha y chi dé xuit khiu theo miu quy dinh tai
Phu luc XIV ban hanh kém theo Théng tu ndy hodc theo yéu ciu cua nuércgw)g,
nhéap khéu. T
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2. Higu lwc clia gidy chimg nhan lyu hanh thubc tha y
] a) Giéy chimg nhan luu hanh thubc thi y ¢6 gié tri trong thdi han 05 nim
ké tir ngay cép;

b) Gidy ching nhén luu hanh thudc thu y san xuét gia cong, san chia ¢6
hiéu lyc bang thoi gian hidu luc ciia Hop ddng san xuét gia cong, san chia thubc
thi y cong véi thoi han st dung cua san pham va t6i da 14 05 nam ké tir ngay
cap.

3. Thoi han tré 1oi

a) Trong thoi han 10 ngay k& tir ngay nhan hd so ding k¥, Cuc Thi y cb
trach nhiém thong béo cho td chirc, c4 nhan dang ky biét dé hoan thién dbi vaoi
nhimg trudmg hop hd so khéng dat yéu cau;

b) Cuc Thu y ¢6 trach nhiém thdm dinh hd so va tra 1oi két qua trong thoi
han nhu sau: 20 ngay, k& tir ngay nhén dugc hd so hop 18 dbi v6i hd so ding ky
san xult d& xuit khau, san xudt gia céng, san chia; 40 ngay, k& tir ngay nhén
duorc hd so hop 1& dbi véi hdé so ding ky thubc dugc mién khao nghiém,
ché phim sinh hoc d& chin do4n; 06 thing, ké tir ngdy nhén dugc hd so hop 18,
d8i véi hd so dang ky thube méi, vic xin, khéng thé, thudc tir dugc lidu.

Didu 9. Hd so diing ky cip lai gidy chirng nhan lwu hanh thude thi y

1. Thay ddi thanh phan cong thirc, dang bao ché, duong ding, lidu dung,
chi dinh diéu tri cta thudc tha bE thay ddi phuong phéap, quy trinh san xuit ma
lam thay ddi chit lwgng san phim; danh gi4 lai chit luong, hiéu qua, dd an toan
cta thudc thi y theo quy dinh. Ho so ding ky cAp lai gidy chimg nhén luu hanh
thude tha y dwoc thuc hién theo quy dinh tai Piéu 3 ctia Thong tu nay.

2. Bi mét, sai sot, hu hong; thay ddi, b sung tén san pham; tén, dia diém
co s& ding ky; tén, dia diém co s& san xuét; quy cach dong gdi cua san phém;
hinh thitc nhin thudc; han st dung va thdi gian ngimng st dung thude; chéng chi
dinh didu tri; lidu trinh didu tri; nhitng thay dbi nhung khdng anh hudng dén chat
lugng, hiéu qua, 4 an toan cia thubc thu y. Hd so, bao gdm: Pon dé nghi cp
lai gidy chimg nhan luu hanh thudc th y theo miu quy dinh tai Phu luc IV ban
hanh kém theo Thong tur nay; tai liéu chimg minh ndi dung thay d6i; miu nhan
cfi, méi; gidy chimg nhan luu hanh thudc thi y 43 duoc cép (ban chinh hodc ban
sa0 ¢6 dong déu x4c nhan cia doanh nghiép ding k) trir trudmg hop bi mét.

Didu 10. HO so diing ky gia han gidy ching nhin luu hanh thude thi y

1. Pon gia han gify chimg nhan luu hanh theo méu quy dinh tai Phy luc V ban
hanh kém theo Thdong tu nay.

2. Ban sao gidy ching nhén luu hanh thude thi y con hiéu luc.

3. Gidy chtmg nhén GMP hodc gidy ching nhdn ISO hogc gidy chimg
nhén da didu kién san xuét thude thi y hodc gidy chimg nhan du diéu kién nhép

/
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khau thudc tha y; gidy chimg nhan luu hanh do co quan nha nude ¢d thim quyén
cia nudc san xudt cip déi véi thude nhép khau.

4. Phiéu phan tich chat lugng san phdm cla co s& sén xuét hoic cda co
quan kiém nghiém thubc thi y duoc chi dinh tai Viét Nam cAp trong thdi han 12
thang ddi v6i duoc phdm, héa chit, ché phédm sinh hoc; phiéu phén tich chat
luong san phim cha co s& san xuat va cua co quan kiém nghlem thuoc thu y
dugc chi dinh tai Viét Nam cip trong thoi han 12 théng dbdi véi vac xin,
khang thé.

5. Hop ddng san xuét gia cong, san chia thudc tht y gitra bén dit gia cong,
san chia va bén nhén gia cdng, san chia dbi véi thude san xudt gia cdng, san chia.

6. Bdo cdo theo ddi d6 dn dinh san phdm & diéu kién bao quan.

7. Bdo cdo qua trinh lvu hanh thudc theo méu quy dinh tai Phyu luc VI ban
hanh kém theo Théng tu nay.

Muc 2
KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Pidu 11. Cic trwdrng hop thude thi y mién khdo nghiém

1. Thudc thit y san xuét theo thudc gbe, thudc Generic dbi véi thube duoc
phim, hod chit, ché phim sinh hoc; thudc thu y nhap khéu trir véc xin,
khang thé d duoc phép luvu hanh & My, Nhat Ban, Uc, Canada va chau Au.

2. Can cr kha nang san xut thudc thi y ctia cic nudce khic ngoai dbi tuong
quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, Cuc Thii y xem xét trinh Bd truéng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén bé sung nuéc cb thubc tha y duge mién khao
nghiém.

Pidu 12. Yéu chu doi véi dong vt khio nghiém

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

2. Khoe manh vé 1am sang d6i vai vic xin, khang thé.

3. Khong c6 khang thé twong émg vdi loai véc xin, khang thé duoc khao
nghiém.

Piéu 13. Chi tiéu khio nghiém thude thi y dang duge phim, héa chat,
ché phim sinh hoc (trir vic xin, khang thé)

1. Chi tiéu an toan

a) Pbi véi cac loai dong vat dugc chi dinh sir dung thube: d6ng vat khéng
chét va phat trién binh thudng;

b) D1 véi méi trudng nudi tréng thity san: DO, pH, d6 trong;

¢) Chi tiéu du lugng d6i v01 san phdm dong vat: thoi gian nglmg st dung -
thuéc trudc khi thu hoach, giét mé. y
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2. Chi tiéu hidu lyc dbi véi cac loai dong vat duoc chi dinh sir dung thude

a) Thé trang ciia ddng vat sau khi khdo nghiém: dong vat khdng con triéu
chirng lam sang cia bénh;

b) Ty 1& dong vat khoi bénh sau khi khao nghiém.

3. C4c chi tiéu k¥ thuét khac (néu trong hd so dang ky luu hanh).

DPidu 14. Quy mé vi thdi gian khio nghiém thude thi y dang duge
phim, héa chat, ché phidm sinh hoc (tru véc xin, khang thé)

1. Quy mb khao nghiém

a) Déi véi dong vét trén can: Gia cam tbi thidu 300 con; lgn thi thidu 40
con; triu, bd, dé, ciru, ngua, chd, méo tdi thieu 20 con; s6 lugng vat nudi khac
do Cuc Thd y quyét dinh va ghi trong gidy phép khao nghiém;

b) Dbi voi dong vat thay san: Tién hanh khdo nghiém trong diéu kién
phong thi nghiém va tai vung nudi tu 3 ao, 16ng nudi tré 1én.

2. Thoi gian khao nghiém dugce xdc dinh dua trén liéu trinh diéu tri cua
thudc.

Pidu 15. Chi tiéu khio nghiém vic xin, khéng thé

1. Chi tiéu an toan dbi véi cdc loai dong vat duge chi dinh st dung theo hé
so k§ thuat cta thude.

2. Chi tiéu hiéu luc dbi véi céc loai dong vit duoc chi dinh st dyng.

a) Ty 16 dong vat c6 ham luong khang thé dat ngudng bao hd sau khi tiém;

b) Ty 1& bao hd.

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

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

1. Quy mé khao nghiém

a) Gia cAm t5i thiu 300 con; lon tdi thiéu 40 con; trdu, bo, dé, ciru, ngua,
ch6, meéo toi thidu 20 con; ¢4 tbi thiéu 1000 con;

b) Trong truong hop déc biét, viéc xdc dinh s6 lwgng ddng vét khao nghiém
duge qui dinh cu thé trong gidy phép khéo nghiém;

¢) Viéc x4c dinh sé luong miu huyét thanh 14y kiém tra khang thé phai dam
bao két qua tin cay vé théng ké sinh hoc.

2. Thoi gian khao nghiém dugce xéc dinh déi véi tung loai vAac xin, khang thé.

Pidu 17. Chi tiéu, quy md khio nghiém ché phim sinh hgc dé chan
doan (KIT xét nghiém)

1. Chi tiéu theo tiéu chudn co sé ciia nhd san xuét cong bd, bao gdm:

a) D9 nhay phén tich; rbbﬁ)lf

-

b) Tinh dic hiéu. : =
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2. Quy md khao nghiérgl: Thuc hién trong phong thi nghiém, it nhit 30
phan g cho moi loai san pham.

Piéu 18. Ding ky cap, cip lai gidy phép khao nghiém thude thi y

1. MAu don dang ky cép, cép lai gidy phép khao nghiém thudc thd y theo
mAu quy dinh tai Phu luc XV, XVII ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Bio cao két qua danh gia co so du didu kién khao nghiém theo quy dinh
tai khoan 2, Piéu 45 clia Thong tur nay.

3. Tai liéu k¥ thuét cia ting loai thudc khao nghiém bao gém:

a) Tém tat ddc tinh cia san pham theo miu quy dinh tai Phy luc VIII
ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Thong tin k¥ thuét vé chét luong cia san phim;

¢) Théng tin k¥ thuét vé @6 an toan va hiéu luc ciia san phim;

d) Phiéu phﬁI,l tich chét luong san phim cia nha san xuét (ban chinh hodc
ban sao ¢6 déng dau xac nhén cia co s& ding ky);

d) Phiéu phén tich chét lwong san phim clia co quan kiém nghiém,thuc“')c
thi y dugc chi dinh tai Viét Nam cap (ban chinh hodc ban sao ¢6 déng dau xéac
nhan cua co'sé dang ky);

e) Pé cuong khao nghiém;

g) Hop dong khao nghiém gifra co s& dang ky va co s& khao nghi¢m (ban
chinh ho#c ban sao c6 déng dau xac nhén cua co sd dang ky).

Pidu 19. Gidy phép khio nghiém va bio cio két qua khio nghiém
thude thi y

1. MAu gidy phép khao nghiém thudc thi y theo mAu quy dinh tai Phu luc
XVI ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. ’Co s& dang ky k}léo nghién% b4o c4o Cuc Thu y két qua khao nghiém
cham nhat sau 15 ngay, ké tir ngay két‘thﬁc qué trinh khao nghiém. Bao cdo can
¢t vao dé cuong khéo nghiém, bao gém nhimg ndi dung quy dinh tai Phu luc
XVIII ban hanh kém theo Thong tu nay va cd xdc nhén cta don vi gidm sat khao
nghiém.

Muc 3
SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
‘ E!?iéu 29. Diing ky cép, gia han, cip lai gidy ching nhin di diéu kién
sdn xuat thuoc tha y

1. Miu don ding ky cép, gia han, cép lai gidy chimg nhan du didu kién san
xut thude tha y theo mau quy dinh tai Phu lue XIX, XXXI ban hanh kém theo
Thong tu nay. AT

/V
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2. Ban thuyét minh chi tiét vé co so vit chit, k¥ thudt san xuét thudc thu y
theo mau quy dinh tai Phu luc XXI ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. M&u bién ban kiém tra didu kién san xudt thube thu y va miu gidy chimg
nhan di didu kién san xuét thudc thi y theo miu quy dinh tai Phu luc XXIII,
XXV ban hanh kém theo Théng tu nay.

4, Mau don ding ky cép, gia han, cdp lai gidy chitng nhén thuc hanh tét sin
xuét thudc thii y theo mau quy dinh tai Phy luc XXVII, XXXI ban hanh kém
theo Théng tir ndy; mau bién ban kiém tra thuc hanh tét san xuét thudc thi v va
mau gidy ching nhén thuc hanh tt san xuét thudc theo miu quy dinh tai Phu
luc XXIX, XXX ban hanh kém theo Thong tu néy

Pidu 21. Dang ky cap, gia han, cap lai glay chu’ng nhén di diéu kién
budn béin, nhap khiu thubc thi y

1. MAu don dang ky cdp, gia han, cip lai gidy chimg nhin du didu kién
budn ban, nhip khiu thudc thi y theo mau quy dinh tai Phu Iuc XX, XXXI ban
hanh kém theo Théng tur nay.

2. Ban thuyét minh chi tiét v& co s& vat chét, k§ thuét budn ban, nhap khiu
thudc thu y theo méu quy dinh tai Phu lyc XXII ban hanh kém theo Thong tu
nay.

3. M&u bién ban kiém tra didu kién budn ban, nhip khiu thube thi y theo
mau quy dinh tai Phy luc XXIV ban hianh kém theo Théng tu nay va miu giéy
chimg nhén du diéu kién buén ban, nhap khau thudc thi y theo mau quy dinh tai
Phy luc XX VI, XXVII ban hanh kém theo Thong tu nay.

Muc 4
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y
Piéu 22. Piing ky nhip khiu thude thi y, nguyén liéu thudc thi y

1. Hd so nhip khiu thubc thd v chua c6 gidy ching nhan hru hanh dé
phong, chéng dich bénh déng vat khan cip, khic phuc hiu qua thién tai, gém:

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

b) Ban sao gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hoic gidy chimg nhén
ding k¥ doanh nghiép hodc gidy phép diu tu caa doanh nghiép véi nganh nghé
phi hop ciia té chirc, ¢4 nhin dé nghi cdp gidy phép nhap khau thude thi y;

¢) Gidy chitng nhan thiuc hanh tét san xuét thuéc (GMP) hoic gidy chimg
nhén hé théng quan 1y chét luong (ISO) hodc gidy chimg nhén khac twong
duong dbi voi mét s6 hoa chit thong dung; /})@w‘gy
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d) Gidy chimg nhan Iuu hanh san phdm (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nuée ¢ thadm quyén cia nude xudt khau cip;

d) Phiéu phan tich chét lwong san phdm (CoA) ctia nha san xud;

¢) Nhén san phim.

2. Hd so nhap khiu mau thudc thu y dé kiém nghiém, khao nghiém, dang
ky luu hanh, gém:

a) Don ding ky nhap khau thube thi y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tr nay. Péng thai glti qua thu dién tr (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hoic gidy ching nhén
dang ky doanh nghiép hoac gidy phép dau tr cta té chitc, c4 nhan d& nghi cép
gidy phép nhap khau thudc tha y dbi v&i td chirc 14n d4u nhap khéu;

¢) Gidy chirmg nhén thyc hanh t6t san xuat thudc (GMP) hosc gidy ching
nhan hé théng quan 1y chét luong (ISO) hoic gidy chimg nhin khac tuong
duong d6i v6i mét s6 hoa chét théng dung;

d) G1ay chung nhén luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc ¢é thim quyén ctia mude xudt khiu cip;

d) Phiéu phan tich chét luong san pham (CoA) cia nha san Xudt;

¢) Tém tt dac tinh san phim.

3. Hd so nhéap khiu thubc thi y d& tham gia trumg bay trién 1im, hdi chg,
nghién ciru khoa hoc, gom:

a) Pon dang ky nhéap khau thubc thu y theo mau quy dinh tai Phy luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu nay. Dong thdi gii qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy ching nhin ding ky kinh doanh hodc gidy chimg nhan
dang ky doanh nghiép hodc gidy phép ddu tr cta td chire, ca nhan dé nghi cép
gidy phép nbap khiu thube thi y d6i véi td chirc 1an dau nhép khau;

¢) Ban sao tai liéu ching minh muc dich nhép khau thube thi y;

d) Phiéu phan tich chit luong san phim (CoA) clia nh san Xuét;

d) Tém tét dac tinh san phim;

¢) Nhan san pham.

4, Hd so nhap khiu thudc thu y dé chita bénh 601 vo1 dong véf tam nhap

tdi xuét, qua canh lanh thd Viét Nam; tam nhép tai xuat gia cOng xuét khau theo

hop ddng d3 ky vai td chirc, ¢4 nhan nudc ngoai, gbm: /ﬁ”} .
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a) Pon dang ky nhéap khAu thudc tha y theo miu quy dinh tai Phy lyc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu ndy. Pong thoi giri qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Phiéu phan tich chat Juong san phim (CoA) ctia nha san xu;

¢) Ban sao tai liéu chimg minh muc dich nhap khiu thubc tha y;

d) Nhan san pham.

5. Hd so nhap khiu nguyén liéu, thube tha y, vi smh vat dé nghién ciru
san xut thudc tha y, chan doan, xét nghiém, kiém nghiém v& tha y

a) Don ding k¥ nhap khiu thube thi y theo miu quy dinh tai Phy luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu nay. Pdng thoi gii qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoic gidy chu'ng nhan
ding ky doanh nghigp hodc gidy phep dau tu cua td chirc, ca nhan & nghi cép
giay phép nhép khau thubc tha y dbi vai t chirc 14n dau nbap khiu;

¢) Phiéu phan tich chét hrong san phém (CoA) ctia nha san Xut;

d) Tém tét dac tinh san phim;

d) Nhén san phim.

6. HO so nhap khiu thudc tht y vién tro cia cic td chire quéc té va céc
hinh thirc nhip khiu phi méu dich khac.

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

b) Ban sao gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chimg nhin

dang ky doanh nghiép hodc glay phép dau tu cua doanh ngh1ep v6i nganh nghé
phit hop ctia td chire, ca nhan d& nghi cp gidy phép nhap khéu thudc tha y;

c) Glay chimg nhan thyc hanh t&t san xut thuoc (GMP) hoic gidy chimg
nhan hé théng quéan 1y chét lugng (ISO) hoic gidy chimg nhin khic tuong
duong ddi véi mot s6 hoa chét thong dung;

d) Gidy chimg nhan hru hanh san phdm (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudce c6 thim quyén ciia nude xuat khau cap;

d) Phiéu phén tich chét lugng san pham (CoA) cla nha san Xudt;
e) Nhin san pham.
7. Hb so nhap khiu nguyén liéu [am thube thi y gém:

a) Pon diang k¥ nhép khéu thudc thu y theo mAu quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu nay. Pdng thdi gl qua thu dién tix (ban

word, excel); /Z:QW?/
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b) Giéy chirng nhén thuc hanh t6t san xuat thubc (GMP) hoac gidy ching
nhin hé ,thc‘)ng quan 1y chit lwong (ISO) hodc gidy chimg nhén khic tuong
duong d6i v6i mdt sé hoa chit thong dung;

c) Gjéy chirng nhén luu hanh san phém (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc ¢o tham quyén cltia nudc xuat khau cap;

d) Phiéu phan tich chét luong san phdm (CoA) ctia nha san xudt;

d) Ban sao gidy ching nhan ¢ diéu kién nhap khiu thubc tha y ctia co s&
dé nghi cap phép nhdp khau do Cuc Thi y cap doi véi co sé nhdp khau nguyén
lidu lam thudc tha y 14n ddu nhap khau;

e) Bao co sb lugng, muc dich st dung nguyén liéu khang sinh, dia chi co
s& mua nguyén liéu khang sinh cda 10 nguyén liéu khang sinh nhép khau l4n
truoc khi ndp hd so dang ky nhdp khiu nguyén liéu khang sinh 16 hang tiép theo

v& Cuc Thii y theo miu quy dinh tai Phy luc XXXIV ban hanh kém theo Thong
tur nay.

8. Hb so nhép khau véc xin, vi sinh vt c6 tén trong Danh muc thube tha y
dugc phép luu hanh tai Viét Nam hodc da c6 gidy chung nhén luu hanh tai
Viét Nam gom:

a) Pon dang ky nhép khau vic xin, vi sinh vat theo miu quy dinh tai
Phu lyc XXXIII ban hanh kém theo Théng tu nay. DPong thoi gui qua thu dién tur
(ban word, excel);

b) Ban sao chup gidy chimg nhin di diéu kién nhap khau thudc thi y cia
co s& dé nghi cip phép nhip khau do Cuc Thi y cap ddi véi té chirc 1an dau
nhap khau.

9. Céc loai gidy chimg nhin GMP, ISO, CFS, CPP, MA, CoA kém trong
hd so dang k¥ c6 thé ndp ban chinh hodc ban sao cé déng dau x4c nhén cla
doanh nghiép ddng ky.

10. Glay phép nhap khau thubc, nguyén liéu 1am thude thi y ¢ gia tri tbi
da 12 01 nam k& tir ngay cép.

Chuong 11
NHAN THUOC THU Y

Piéu 23. Nhirng loai thube thi y phai ghi nhin

1. Thube luu théng trong nuér; thubc xuét khéu, nhap khiu phai ghi nhin
theo quy dinh tai Thong tu nay, trir nhiig truong hop quy dinh tai khodn 2 cta
Piéu nay.

2. Trudng hop t& chirc, c4 nhan nuéc ngoai nhip khau thubc cua
Vlet Nam yéu cdu ghi nhén theo h0'p déng mua ban va chiu trach nhiém vé yéu
céu ctia minh thi td chuc, c4 nhan xut khdu thube dugc thuc hién theo hop dong wf
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v6i diéu kién nhitng yéu ciu nay khong lam sai 1éch ban chit cia thude, khéng
vi pham phap luat Viét Nam va phap luit ciia nudce nhép khau.

Picu 24. Trach nhiém vé ghi nhén thudc thi y

1. Bbi v6i thube tha y san xuét tai Viét Nam d& heu théng trong nudc, to
chire, ¢4 nhan san xuat thube phai chiu trach nhiém vé viéc ghi nhén.

2. D6i voi thube thil y san xuét tai Vist Nam dé xuét khau, t6 chic, ca
nhan xuat khau thudc phai chju trich nhiém vé viéc ghi nhén.

3. Trong trudng hop thudc thi y di cé gidy chimg nhén luu hanh tai
Viét Nam khong xuét khiu duge ma dua trd lai luu théng trong nudce thi tb chire,
cd nhan dua thubc ra luu thdng phai ghi nhén theo quy dinh tai Didu 26 cia
Théng tu nay.

4. Trong trudng hop td chirc, ¢4 nhan chiu tréch nhiém ghi nhan thudc
theo quy dinh tai Pidu 10 ctia Nghi dinh sb 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cta
Chinh pht quy dinh v& nhin hang héa (sau day goi 1a Nghi dinh 89/2006/ND-
CP) véu cu td chirc, c4 nhan khac thuc hién viéc ghi nhin thi t6 chirc, cA nhan
d6 vin phai chju trach nhiém vé nhan thudc cia minh.

5. Thubc nhap khéu vao Viét Nam cé nhin gbc khong phi hop v6i quy

“dinh ctia Théng tu nay thi td chirc, c4 nhan nhip khau phai ghi nhin phu theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu 26 ciia Théng tu nay trudc khi dua ra luu thong va
phai git nguyén nhin gbe.

6. Cac td chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thudc phai tufin thii cac quy
dinh ctia phap luat vé s& hitu tri tué va chiu trach nhiém truéc phap luat v& van
d& s& hiru trf tué dbi véi cac nodi dung ghi trén nhin thudc.

Diéu 25. Vij tri, kich thwde, mau sic cia chit, ky hiéu va hinh anh trén
nhin thude

1. Vi tri nhén thude tha y

Nhén thubc thi y phai duwoc thé hién (in, dén, dinh, gin) trén bao bi
thuong phim ctia thudc o vi tri khi quan sat ¢6 thé nhan biét dugc dé dang, day
d0 cac ndi dung quy dinh ciia nhin ma khdng phai théo roi céc chi tiét, cac phan
ciia thude, theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 6 ctia Nghj dinh 89/2006/ND-CP.

2. Kich thude nhin thude tha y

T3 chire, ¢4 nhin ¢6 trach nhiém ghi nhin thudc tu xac dinh kich thude
ctia nhin nhung phai bao dam ghi ddy da ndi dung bét budc theo quy dinh tai
Didu 27 ctia Thong tu nay va nhan biét d& dang bang mat thuong.

3. Mau sic cta chit, ky hiéu va hinh anh trén nhén thudc

Mau séc cia chit, chir s, hinh v&, hinh anh, déu hiéu, k¥ hiéu, ghi trén
nhin thudc phai 1 rang. Péi véi nhitng ndi dung bit budc theo quy dinh thi chit,
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chir s6 phai ¢6 mau twong phan so véi mau nén cia nhan theo quy dinh tai
Diéu 8 ciia Nghj dinh 89/2006/ND-CP.

Didu 26, Ngbn ngit trinh bay trén nhin thudc

1. Nhitng ndi dung bét budc thé hién trén nhin thudc thi y phai duge ghi
bing tiéng Viét, trir trudmg hop quy dinh tai khoan 4 Diéu nay.

2. Thudc tha y duge san xuét va lwu théng trong nuée, ngoai viée thuc
hién quy dinh tai khoan 1 Didu ndy, ndi dung thé hién trén nhin c6 thé duge ghi
dbng thdi bing ngén ngft khac. Noi dung ghi bing ngdén ngit khic phai tuong
tmg ndi dung tiéng Viét. Kich thudc chit ghi bing ngdén ngit khac khéng duge
16n hon kich thude chif ciia ndi dung ghi bang tiéng Viét.

3. Thubc tha y nhdp khéu vao Viét Nam ma trén nhén géc chua thé hién
hozc thé hién chwa du nhing ndi dung bét budc bang tiéng Viét thi phai cé nhin
phu thé hién nhitng ndi dung bt bude bing tiéng Viét va gilr nguyén nhin gbc
cua thudc.

4. Nhitng ndi dung sau c6 thé ghi bing c4c ngdn ngit khic c6 gbc chir cai
La-tinh:

a) Tén biét duge, tén gdc hoic tén chung qubc té ciia thudc;

b) Tén chung qudc t& holic tén khoa hoc céc thanh phén, thanh phin dinh
lugng cua thube trong trudng hop khong dich dugce ra tiéng Viét hodc dich dugc
ra tiéng Viét nhung khéng c6 nghia;

¢) Tén va dia chi doanh nghi§p mrdc ngoai san xuét, nhugng quyén san
xuét thube.

5. Noi dung ghi trén nhan thubc tha y ké& ca nhan phy va to huéng din sir
dung phai dam béo trung thuc, rd rang, chinh x4c, phan anh dung ban chét ctia
thude.

Ditu 27. Nji dung ghi trén nhan thube thi y

1. Noi dung bt budc phai thé hién trén nhan thudc thu y. Nhan thube
thi y phéi ghi ddy di nhitng ni dung sau:

a) Tén thudc thi y;

b) Thanh phin hoat chét, thanh phin dinh lwgng ctia hoat chit (ham lugng
hoic n("'mg do);

¢) Quy cach déng goi;

d) Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh; thdi gian ngimg st dung thudc dé
khai thac trimg, thit, stta d6i v6i timg loai dong vat duge chi dinh; e

/W/
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d) Dang bao ché, sb ding ky luu hanh, s4 16 san xudt, ngay san xudt, han
st dung, cum tir "Chi dung trong thu y";

e) Cac déu hiéu cdn cha y: Déi vdi thude thil y doc thude bang A ghi thém
cum tir (chit mau den): "Khéng diing qué lidu quy dinh"; d8i véi thude thi y doc
thudc bang B ghi thém cum tir (chit mau dd): "Khéng ding qua lidu quy dinh";

g) Tén va dia chi cua td chirc, c4 nhan chiu trach nhiém vé thude thu y;

h) Xult x@ cla thudc tht y: Péi v6i thude san xudt tai Viét Nam dé huu
thong trong nudc, da ghi dia chi cia noi san xuat ra thudc d6 thi khong bét budc
phai ghi xuat xt;

i} Huéng dan sir dung thube, huéng din bao quan

Trong trudng hop khéng thé hién dugc tit ca ndi dung néu trén thi trén
nhin thudc phai ghi cic ndi dung néu tai cic cac diem a, b, ¢, d, ¢, g, h cua
khoan nay. Nhitng ndi dung bat budc khic phai dugc ghi trong nhin phu hoic
trong t& huéng dan sir dung thudc va trén nhin thudc phai chi ra noi ghi céc ndi
dung do6.

2. Cac néi dung khac thé hién trén nhin thudc thi y

Ngoai nhitng ndi dung bt bude quy dinh tai khoan 1 Didu 27 Théng tu
ndy, ¢6 thé ghi thém cac ndi dung khac 1én nhin, vi du sé hidu tiéu chuin chét
long. Nhimmg ndi dung nay phai dam bao trung thuc, chinh xéc, khong duge
1am hiéu sai ban chét, cong dung cia thudc, khong dugc 1am hiéu sai néi dung
khac cua nhan.

3. Noi dung ghi trén nhin nguyén liéu lam thuéc thi y. Nhin nguyén lidu
1am thubc tha y phai c6 nhitng ndi dung sau:

a) Tén nguyén liéy;

b) Ham luong hoac nong d6 (néu cé);
¢) Tidu chuén cta nguyén lidu,

d) Khéi lrong tinh hosc thé tich;

d) S6 16 san xuét, ngay san Xuét;

¢) Han dung, didu kién bao quan;

g) $6 ding ky hru hanh (néu c0);

h) Tén, dia chi co s& san xuit;

i) Xudt xr ciia nguyén lidu (d6i v&i nguyén li¢u san xuét tai Vit Nam d&
luu thdng trong nude, dd ghi dia chi cia noi san xuat thi khdng bt budc phai ghi

xut xu); A /
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k) Tén, dia chi co.sé nhap khau ddi véi nguyén liéu nhap khau;

1) Céc ddu hiéu cén chi y.

4. N&i dung ghi trén nhén vi thuc thi y. Nhan trén vi thude thi y it nhét
phai ¢6 nhitng ndi dung sau:

a) Tén thudc tha y;

b) Hoat chit, ham lrong: thudc thi y & dang phéi hop ¢6 it hon hodc bing
3 hoat chét thi phai ghi du hoat chat, ham lugng cia timg hoat chét;

c) Sé 16 san xuét, han dung, s ding ky Iuu hanh;

d) Tén co s& san xuat. Tén co s san xuat cd the viet tat nhung phai bao
dam nhan dién duoc tén co sé& san xuat.

Vi thubc phai dugc chira trong bao bi ngoai ¢é nhan thé hién diy du ndi
dung quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thang tu nay.

5. Néi dung ghi nhan trén bao bi truc tiép c6 kich thuéc nho

a) Nhin thudc thi y trén bao bi tryc tiép c6 kich thuée nhd, co thiét ké
hinh dang dc biét khong thé trinh bay 4t cic ndi dung bat bude theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 27 Théng tu nay, thi ti thidu phai cé cic ndi dung sau: tén
thudc thi y; hoat chat, ham luong: thudc tht y & dang phdi hop ¢6 it hon hoc
bing 3 hoat chét thi phai ghi du hoat chét, ham luong cta timg hoat chét; thé
tich hodc khéi luong; sb 16 san xuét, han dung, s6 dang ky luu hanh; tén co s&
san xuét c6 thé viét tit nhung phai dam bao nhén dién duoc;

b) Céc bao bi truc tiép chira dung cac loai thudc thi y trén phai dwgc chia
trong bao bi ngodi c6 nhin thé hién diy du ndi dung quy dinh tai khoan 1 Piéu
27 Thong tu nay.

Pidu 28. Céach ghi nhan thudc thiy

1. Tén thube thi y

a) Tén thudc thi y do 5 chirc, ¢4 nhan san xuét, kinh doanh thudc thi y tu
dat. Tén thudc khong duge lam hiéu sai 1&ch vé& ban chat va cong dung cla thudc,
Chit viét tén thudc trén nhan phai dim nét, ndi bat.

Trudng hop biét duoc 1a don chét thi phai ghi tén gdc hodc tén chung
quéc té ngay sau tén biét dugc;

b) Tén thudc c6 thé duoc dit theo: tén gbc; tén chung quéc té (tén INN);
tén biét dugec.

2. Thanh phan hoat chit, ham luong hodc néng dé

a) Ghi thanh phén tit ca cdc hoat chdt va ta dugc dung dé san xuét va ton "=
: <
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tai trong thudc thanh phérn ké ca trrong hop hinh thirc cac loai nguyén liéu trén
da bi thay d6i trong qua trinh san xuét theo quy dinh tai khoan 1 Didu 18 Nghj
dinh 89/2006/ND-CP;

b) Ghi tit ca hoat chit, ham lwong hodc ndng d6 cta timg hoat chét cho
~ mét don vi chia liéu nhé nhit hodc cho mét don vi déng gbi nhé nhét, khong bit
budc ghi thanh phin va ham lugng cla ta duge. Tén hoat chét ghi theo tén gbc
hoic tén chung quéc té;

c) Pon vi do luong

Ghi don vi do dinh lugng trén nhin thudc thi y bing tén ddy da holic ky
hiéu cta don vi do. C6 thé sir dung cac don vi hoat luc theo quy dinh quéc té
cho mét sb hoat chat dac biét.

3. Quy cach déng gbi

a) Ghi quy cach déng gbi ctia thube 13 ghi sb lrong, khdi lwrong tinh, thé
tich thuc cta thude chira dung trong bao bi thuong phdm cia thubce;

b) Quy cach déng g6i ctia thudc phai ghi theo s6 dém tu nhién;

c) Cach ghi cu thé @61 voi mot sb loai, dang thubc thu y nhu sau: thude
thi y dang vién: ghi sé lugng vién, ham lwgng hoat chit cua vién; thude tht y
dang bot: ghi khéi lugng tinh; thubc thu y dang long: ghi thé tich thuc; thudc
kich dyc cho ddng vat va mét sb hoat chit khac: ghi don vi Qudc té [U (hodc
Ul);

d) Trudng hop trong mdt bao bi thuong phim cta thude ¢ nhidu don vi
dong goi thi phai ghi dinh lugng cla timg don vi déng gbi va sé luong don vi
dong goi.

4. Chi dinh, cich dung, chéng chi dinh va thoi gian ngimg str dung thubc

a) Chi dinh diéu tri cho timg loai déng v4t ghi trén nhin phai phu hop véi
cong dung cia thude;

b) Cach diing phai ghi rd duong ding, lidu ding, théi gian dung thuéc;

¢) Chéng chi dinh thi phai ghi 1 céac trudng hop khéng duge ding thube.
Trudmng hop khdng ¢6 chong chi dinh thi ghi r5 12 khong c6;

d) Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh c6 thé ghi theo mét trong hai cach
nhu sau: ghi truc tiép trén bao bi thuong pham ctia thude hodc trong truomg hop
nhén trén bao bi ngoai khong du dién tich ¢ ghi ndi dung ciia chi dinh, cach
dung, chéng chi- dinh thi trén nhdn phai c¢6 dong chit “Chi dinh, cach dung,
chéng chi dinh: xin doc trong t& hudng din sir dung” va phai ¢6 t& huong din st
dung keém theo bao bi thwong phim cua thube;

d) Thoi gian ngimg st dung cta thudc: ghi chi tiét thoi gian ngimg st
dung thubc dbi véi timg loai dong vt duoc chi dinh s dung thude. Trudng hop
khong c6 thoi gian nglmg sir dung thudc thi ghi r& 12 khéng co. q)”/g
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Thoi gian ngirng st dung thudc phéi tuong Gng véi thoi gian ghi trong hd
so dang ky luu hanh.

5. Dang bao ché, sd ding ky liru hanh, sb 16 san xudt, ngay sén xuét, han
ding, diéu kién bao quan

a) Dang bao ché cua thubc tha y ghi: thuéc vién, thubc bot, thudc dung
dich tiém, thudc hén dich tiém, thudc bét pha tiém, thube dung dich ubng va cac
dang bao ché khac;

b) 86 ding ky luu hanh 13 ky hiéu duge Cuc Thi y ¢ip cho mét san phim
thuéc thi y ¢é chimg nhén thudc d6 d3 dang ky luu hanh tai Viét Nam;

c) SO 16 san xuat, ghi nhu sau: S6 16 san xudt hodc 86 16 SX. Cau tric cua
50 16 san xuat do co s& san xuat ty quy dinh;

d) Cach ghi ngay, thang, nim déi véi ngay san xudt, han st dung, han bao
quan cu thé nhu sau: ngay san xuét, han st dung trén nhin dugc ghi diy i hoic
ghi tit bang chit in hoa 13: NSX, HSD, theo thtr tw ngay, thang, nim ciia nim
duong lich. Mdi s6 chi ngay, chi thang, chi nim ghi bing hai chir sb, dugc phép
ghi s6 chi nim bang bén chi s6. S chi ngdy, thang, nim clia mét mdc thoi gian
phéi ghi cing mét dong; quy dinh cach ghi ngay, thang, nim ddi véi ngay san
xuét, han st dung tai Diéu 16 Nghi dinh 89/2006/ND-CP; truomg hop khdng ghi
dugc chir "NSX", "HSD" cing véi chit sé chi ngay, thang, nam thi phai huéng
dan trén nhdn; trudmg hop trén nhén ghi ngly san xuét, han ding bang tiéng
nuéc ngodi thi trén nhidn phu phai ghi: ngay san xuét, han ding hoic viét tét
bang chit in hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

d) DPiéu kién bao quan 14 cac yéu td vé khi hau dé khong lam bién ddi chét
lrong thudc. Phai ghi 16 diéu kién can thiét @& bao quéan thude trén nhan thube.
Vi du: Bao quan & noi khd thoang, nhiét 46 khéng qua 30°C.

6. Cac dau hiéu can luu y

a) Thudc tiém, thubc bét pha tiém ghi 18 duong ding cta thuée. Puong
ding cta thudc co thé viét tit: tiém bép (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach
(tm);

b) Thudc nhé mét, tra mat ghi dong chir “Thudc tra méat”;

¢) Thude ding ngoai da ghi dong chit “Thubdc ding ngoai”;

d) Thubc déng bng dé ubng ghi dong chit “Khéng durgc tiém”;

@) Pbi v6i mét sb loai hoa chit ding trong thii y cén chi v phai ghi céc
chi tiéu chét luong dic trung va néu 13 hod chit d& chay, nd, ddc hai, an mon
phai ghi thém nhiing canh bdo twong Gng, néu 12 hoa chét chira trong binh chiu :
ap luc can ghi thém s6 hiéu binh, dung lugng nap, canh bio nguy hai; /V
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e) Trén nhin thude thi y phai ghi nhing canh béo (néu c6) nhim dam bao
su an toan cho ngudi khi sir dung dé diéu tri bénh cho déng vit;

g) Céch ghi cac ddu hiéu luu y

Céc chit, diu hidu luu ¥ phai duoc in 13 rang, ddm nét dé c6 thé nhan biét
dugc dé dang; trudng hop mét loai thudc thi y ¢ nhidu du hiéu cin luu ¥, cin
ghi day da cac dau hiéu luu y d6.

7. Tén, dia chi td chirc, ¢4 nhan san xuit chiu trach nhiém vé thudc

a) Tén va dia chi t& chuc, ¢4 nhan san xuét, chiu trach nhiém vé thudc
khéng duogc viét tat;

b) Cach ghi tén va dia chi cta td chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thuéc
theo quy dinh tai Phu luc XXXV ban hanh kém theo Théng tu nay;

¢) Truong hop trén nhin ¢d ghi tén, dia chi co s& phan phdi thi tén, dia chi
clia co s& phén phoi phai ghi & cing mét chd vai tén, dia chi cla co s& san xuét
va ¢6 kich thudc khdng duge 16n hon tén clia co s& san xuit;

d) Tén cua td chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc phai ghi tén diy di
clia co s& dugc ghi trong cic vin ban phép 1y lién quan dn viéc thanh lap co s&
d6. C6 thé ghi thém tén giao dich nhung kich thudc khong dugc 16m hon tén diy
dn;

d) Dia chi co sé san xudt, co sé déng géi, co s& nhan nhuong quyén, co
s& nhén gia cong, san chia: ghi s6 nha, duong pho (thén, xém), x3 (phudng, thi
trdn), huyén (quan, thi x&, thanh phd thudc tinh), tinh (thanh phd truc thudc
trung uong).

8. Xuét x¢ cua thube thi v

a) P6i véi thude nhdp khdu: ghi “san xuét tai” hodc “xuit x¢” kém tén
nuée hay viing 13nh thé san xuét ra thube d6;

b) Pdi véi thude san xudt tai Viét Nam ¢ luu thong trong nude dd ghi dia
chi clia noi san xuét ra thudc d6 thi khdng bit bude ghi xuit xir coa thudc;

c) Xuit x(r ctia thubc phai duoc ghi trén bao bi ngoai va bao bi truc tiép
cha thude. :

9. Huéng dan st dung thudc thu y

a) Thubc ghi nhan theo quy dinh tai Théng tu nay phai cé t& huéng dan
str dung bang tiéng Viét, ¢ thé in ndi dung cta t& hudng din st dung thudce 1én
bao bi déng g6i hodc nhin trung gian thay cho t& hudng dan di kém.

Kich thudc, mau sic ctia chir ghi trén t& huéng din st dung phai du lém,
rd rang dé dé dang nhan biét cic ndi dung bing mét thuong; /W{

//
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b) Ndi dung t& huéng dan sir dung thudc theo quy dinh tai Phu luc
XXXVI ban hanh kém theo Thong tu nay.

10. Céch ghi nhan phu

Nhién phu phai droc gén trén bao bi ngoai ctia thude th y va khong dugc
che khuét ngi dung ctia nhin gbe. Noi dung ghi trén nhan phu khong dugce lam
hiéu sai 1&ch ndi dung ctia nhan gdc va té chire, c4 nhan ghi nhén phai chiu trach
nhiém trude phép luat vé tinh chinh x4c, trung thyc d6i véi noi dung ghi thém.
Cach ghi nhan phuy nhu sau:

a) Truong hop nhan phu c6 dién tich d0 rdng thi ghi toan bd ndi dung bat
budc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Théng tu nay;

b) Trudng hop nhan phu c6 dién tich nho khéng thé ghi diy dd nhitng noi
dung bét bugc thi it nhét phai ghi céc ndi dung sau: tén thudc; hoat chét, ham
lwgng hodc ndng d6; tén t& chire, ca nhan chiv trach nhiém vé thubc; sé ding ky
luu hanh; quy cach déng géi; ngdy san xuat, han dung, s6 16 san xut; xuat x
ctia thube.

Céac ndi dung bét budc khac con thidu phai ghi trong t& hudéng din sir
dung. Khi d6 trén nhin phy phai ghi dong chir: “Cac thong tin khac dé nghi xem
trong t& huéng din st dung kém theo” va coi phan ghi trén t& hudng din st
- dung d& duogc chi ra trén nhéan phu 12 mot phén cia nhin phu;

¢) Trudmg hop nhin gbe sir dung ngdn ngtt c6 ngudn gdc chit cai La-tinh
ma cic ndi dung dudi ddy da c6 trén nhan gde thi duge phép khong dich sang
tiéng Viét va khong can thé hién trén nhin phu: tén biét duoc, tén gbc hodc tén
chung quéc té cia thubc; tén chung quéc té hoic tén khoa hoc cla timg thanh
phﬁn cua thube trong truong hop khong dich dugc ra tiéng Viét hoic dich duoc
ra tiéng Viét nhung khéng c¢6 nghia; tén va dia chi doanh nghiép nudc ngoai san
xuét, nhuong quyén san xuét thude.

Chuong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y
Diéu 29. Hé théng kiém nghiém thubc thi y

1. Co s& kiém nghiém thudc Cuc Thi y: Trung tdm Kiém nghiém thudc
tht y Trung wong I va Trung tim Kiém nghiém thudc tha y Trung wong II.

2. Co sé 1am dich vu kiém nghiém thube.

Piéu 30. Hoat ddong cia co sé kiém nghiém thude thi y

1. Co s& kiém nghiém thudc Cuc Tha y:

a) Kiém nghiém, d4nh gi4 chit lrong thudc trén pham vi toan qubce; /‘gy“ﬁ/
b) Kiém nghiém chét lwong thudc dang k¥ luu hanh; =
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¢) Thdm dinh tiéu chuén chit lugng thudc va cic san phdm khéc theo yéu
cau ctia B Nong nghiép va Phat trién néng thén;

d) Thyc hién dich vu kiém nghiém;
d) Céc hoat doéng khac theo quy dinh cta phép luit ¢é lién quan.
2. Céc co s& lam dich vy kiém nghiém thudc

Thuc hién dich vy kiém nghiém nguyén liéu lam thudc, ban thanh phdm
trong qué trinh san xuét, thubc thanh phim cho cdc co s& san xudt, kinh doanh
thudc, phuc vu cho ¢dng tic quén 1y, kiém tra nha nuéc vé chét lvong thude.

3. Cac co _sér kiém nghiém thude thd y khi thyc hién hoat dong kiém
nghiém thudc thi y phuc vu cdng tic quan 1y nhd nwée phai duge co quan cb
thim quyén chi dinh theo quy dinh ctia phap luat.

Diéu 31. Quy dink v& 4p dung phwong phéap kiém nghiém thude thi y

1. Viéc kiém nghiém thudc phai tién hanh theo phuong phap kiém nghiém
duge chi dinh, phi hop véi phuong phap kiém nghiém chét luong thudc cua co
s& san xuét, co s nhap khau da ding ky luu hanh.

Truong hgp ap dung phuong phdp khac khdng theo phuong phap trong
tiéu chuin dd dang ky thi phai duoc su chip thuén cia Cuc Tha y.

2. Trudmg hop ¢6 nghi ngd v& thanh phan hoiic chit lugng thubc, co s&
kiém nghiém thuéc Cuc Thi y dugc 4p dung céc phuong phap khac véi céc
phuong phap trong tiéu chuin di ding ky ¢é kiém tra va dua ra két qua kiém
nghiém chét lugng thube.

Chuong V
KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y

Didu 32. Can ¢t xiy dung tiéu chuin chét lwgng thube thi y va cin cb
kiém tra chit lwgng thude tha y

1. Cin cir xay dung tiéu chuén chét lwong thudc thi y
a) Quy chuén k¥ thuat québc gia vé thudc tha y;
b) Tiéu chuén quéc gia vé thubc thi y;
¢) Tiéu chuén trong Dugc dién Viét Nam hodc 4p dung tidu chuin quéc té:
Chau Au (EU), Anh, M¥, Nhat Ban. Viéc 4p dung phai bac gom toan b cac quy
dinh v& tiéu chi chét luong, mirc chét lugng va phuong phap thir quy dinh tai
Dugc dién do.
2. Cin ctr kiém tra chét luong thudc tht y theo quy dinh tai khoan 1 Piéu ‘5/
nay va tiéu chudn co s& cia nha san xuét cdng bd, ap dung. /EQ/ '

27



Pidu 33. Kiém tra nha nwéc v& chat lugng thudc thii y trong san xuit

1. Co quan kiém tra: Cyc Thu y

2. Cin ctr @& tién hanh kiém tra

a) Thong tin, canh béo vé thudc thi y xudt khéu khong phu hop véi cdc
diéu kién quy dinh tai Didu 32 Luat Chét luong san pham, hang hoa;

b) San phdm luu théng trén thi trudng khéng phu hop véi tiéu chuén céng
b ap dung, quy chudn k¥ thuat twong (mg théng qua viéc kiém tra, gidm sat
chét luong san phdm hoic khi ¢6 kién nghi cua co quan thdm quyén vé chat
lugng san pham.

3. Hinh thirc kidm tra; thuc hién duéi hinh thic doan kiém tra.

4. N6i dung kiém tra

a) Kiém tra viée thuc hién céac yéu cau quy dinh trong thuc hanh tdt san
xuét thubc (GMP) va céc quy dinh phép luat khéc c6 lién quan;

b) Kiém tra viéc thuc hién ding ky thude, nghién ciru d6 4n dinh san phém, ghi
nhan thuée tha y theo quy dinh;

¢) Truong hop ldy miu: Trong qué trinh kidm tra tai co s& san xuét, khi
phét hién san phdm c6 d4u hiéu khong dam bao chit lwgng hoic c6 diu hidu
khéng dam bao chét lugng khi luu théng trén thi trudmg thi l4y mAu san phim
kiém nghiém chét luvgng san phidm. MAu san phém phai dugc gl dén co s& kiém
nghiém d3 duoc cong nhén hoc chi dinh dé phan tich chit luong san pham. Két
qua kiém nghiém cia co sé kiém nghiém 14 cén cir phap 1y dé co quan kiém tra
xtt Iy tiép trong qua trinh kiém tra.

5. Trinh tu va tha tuc kiém tra thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 29
Luét chét lvong san pham, hang héa.

6. Xit 1y két qua kiém tra: Thuc hién theo quy dinh tai Piéu 30 Luat chit
luong san pham, hang héa.

Didu 34. Kiém tra nha nuwéce vé chit lwgng thudc thi y nhap khau
1. Co quan kiém tra: Cuc Thu y.
2. Pbi twong kiém tra

a) Thudc thu y khi nhap khiu vio Viét Nam phai kiém tra chét luong trir
trudng hop khong phai kiém tra theo quy dinh tai diém b khoan nay;
b) Céc trudmg hop thudc thél y nhap khiu khéng phai kidm tra chit lugng:
mau kiém nghiém, khao nghiém, d3ng ky Iuu hanh, tham gia trung bay trién 13m,
hdi chog, nghién ciru khoa hoc; chita bénh ddi véi doéng vat tam nhap tai xuét,
qué canh lanh thd Viét Nam; tam nhdp téi xuét, gia cOng xuét khiu theo hop % '
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ddng a3 ky véi nudc ngoai; nguyén lidu dung trong chan doan, xét nghiém, kiém
nghiém vé thi y; vién tro ciia cac té chie qubc t& va cac hinh thic nhip khéu
phi méu dich khac.

3. Chi tiéu kiém tra chét lugng

a) Pinh tin}}, dinh lwong d6i véi nguyén lidu thube tha y, thube duge phim,
hoa chat, ché pham sinh hoc; ‘

b) V4 trung hodc thudn khiét, an toan va hidu luc dbi véi vic xin, khang thé.

4. Néi dung kiém tra

a) Kiém tra hb so;

b) Kiém tra su phu hop ctia ndi dung phiéu phén tich chét luorng cua 16

hang nhép khau so véi yéu cu quy chuén k¥ thudt, tiéu chuén cong bb ap dung
va cdc quy dinh hién hanh;

¢) Kiém tra mau nhén thudc tht y: Kiém tra cic ndi dung bét buoc ghi trén
nhan (va nhan phu) theo quy dinh tai Chuong III Thdéng tu nay v& nhan thube
tha y dbi voi thube thi y thanh phém; su phii hop cia mau nhin véi bd hd so
nhép khiu 16 hang.

5. LAy mAu phan tich chit luong

Viéc 14y méu thubc dé kiém tra chét lugng theo quy dinh tai Quy chuan k¥
thuat QCVN 01-03: 2009/BNNPTNT ban hanh kém theo Thong tu 50
66/2009/TT-BNNPTNT ngay 13/10/2009 cia Bé Néng nghiép va Phat trién
ndéng thon.

6. Tén suit 1iy miu

a) Déi voi nguyén lidu thude thi y va thude tha y thanh pham (trlr véc xin,
khang thé dung trong thi ).

LAy mau ctia 02 16 hang nhap khiu lién tiép dé kidm tra chat luong.

Trudng hop két qua dat chét luong, tAn suét 14y miu giam xudng con 05 16
hang nhép khiu ké tiép s& 14y mAu 1 16 hang nhap khiu dé kiém tra chét luong,

Khi phét hién 16 hang khéng dat chét lugng, co quan kiém tra s& ldy miu
cia 03 16 hang nhép khau lién tiép dé kiém tra, néu két qua cta 03 16 hang nay
dat chét lwong, 4p dung tan suét 05 16 hang nhip khdu s& 14y mau cta 01 16 hang
dé kiém tra chét luong;

b) Déi voi vac xin, khang thé dung trong thl y.
L4y méu tht ca cac 16 hang vic xin nhap khéu dé kiém tra chét luong v& chi tiéu
v tring hodc thudn khiét va an toan; chi tiéu hiéu luc s& duge kiém tra véi tan xuig -
/’
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05 16 hang nhap khiu lién tiép do cling co s san xuét vi ciing don vi nhp khau s
14y mAu ctia 01 16 hing nhap khau ¢& kiém tra.

Khi phat hién 16 hang c6 chi tiéu hiéu luc khong dat chét 1u0ng, co quan kiém
tra s& 14y mAu 02 16 hang nhip khiu lién tiép dé kiém tra, néu két qua cua 02 16
hang nay dat chét lugng, 4p dung tAn xuét 05 16 hang nhép khau lién tiép do cung
co s& sdn xudt va cing don vi nhap KkhAu s& 14y miu ctia 01 16 hing nhép khiu dé
kiém tra chi tiéu hiéu lc.

Riéng dbi vé6i vic xin Ctim gia cAm, L& mdm long méng, Tai xanh tAn xudt 1y
mAu 100% céc 16 hang nhép khiu dé kiém tra chét luong vé céc chi tiéu vo tring
hodc thudn khiét, an toan va hiéu luc;

¢) Két qua giam sat hoic kiém tra chét lugng thubc thii y nhép khéu hru
théng trén thi truong khong dat chét luong sé ap dung hinh thirc 14y miu phan
tich kidm tra chét lugng tAt ca céc 16 hang nhip khiu, cho dén khi c6 02 16 hang
lién tidp co két qua dat yéu cAu thi tAn suit Jdy mAu giam xudng con 05 16 hang
nhap khau ké tiép s& ldy mau 1 16 hang dé phan tich kiém tra chét luong;

d) Khi ¢6 yéu cau ciia Cuc Thi y thi tién hanh 14y mAu kiém tra cht luong.

Didu 35. Hd so, trinh tu Kiém tra nha nwéc vé chit lirgng thude thi y
nhép khiu

1. Hb so

a) Pon ding ky kiém tra chat luong thudc thi y nhip khéu theo miu quy
dinh tai Phu luc XXXVII ban hanh kém theo Théng tu ndy (02 ban);

b) Hop dbng mua ban (Contract), Danh muc san phém, sb luong kém theo
(Packing list), Héa don mua ban (Invoice), Vin don hang ho4 (bill of lading);

¢) Vin ban déng ¥ nhap khau nguyén lidu thude th y, vic xin, vi sinh v4t,
thubc tha v do Cuc Thu y clp hoic gidy ching nhén luu hanh thuée thi y trir
vic xin, vi sinh vat;

d) Phiéu phan tich chat lrong san phdm ciia nha san xuét cip;

d) Méu nhén thubc thd y nhap khiu va nhin phu khi nhén chinh chua du
noi dung theo quy dinh.

Céc loai gidy t& kém trong hd so dang ky ¢ thé ndp ban chinh hoic ban
sao c6 dong ddu xé4c nhén cua co s nhap khau.

2. Trinh tu thyc hién

a) Co s& nhap khiu thudc tha y 1ap 01 bd hé so ding ky kiém tra chit
tugng gri qua duong Buu dién hodc truc tiép dén co quan kiém tra; ,u/jj/ '

v
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b) Trong thai han 01 ngay lam viée, co quan kiém tra xac nhan don ding
ky kiém tra dé 1am thu tuc hai quan hogc 6 van ban tra 15i néu hé so ding ky
chua diy du, hop 1&. Trudng hop khéng yéu cAu ldy miu kiém tra chét hwong, co
s& nhap khau thude thd y 1am thi tuc thong quan tai hai quan cura khau.

Trudmg hop phai 14y miu kidm tra chét lugng, co s& nhdp khau thudc thi y
duoc phép chuyén hang vé dia diém ghi trong don ding ky kiém tra, gilt nguyén
hién trang hang hoa, khong dugc san xuét, kinh doanh, st dung, chd két qua
kiém tra chit lugng theo quy dinh;

¢) Déi véi 16 hang thube tht y phéi 1Ay miu phén tich chit hrgng thude déi
tuong theo quy dinh tai khoan 6 biéu 34 Thong tu nay, trong thoi han 02 ngay
lam viéc, khi nhén dugc ho so hogp 1€, co quan kiém tra ¢6 tréch nhiém kiém tra
cam quan, ngoai quan theo miu quy dinh tai Phu luc XXXVIII ban hanh kém
theo Théng tu nay, kiém tra hd so theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 34 Théng tur
nay va ldy mau kiém tra chit lugng. '
Trong théi han 05 ngay 1am viée déi véi nguyén liéu thude thu y, duoc phém,
héa chét, ché phdm sinh hoc va 14 ngay dbi véi véc xin, khang thé kidm tra chi tiéu
v tring hodc thuin khiét, an toan; 60 ngy d6i véi véc xin, kbang thé kiém tra chi

tiéu hiéu luc sau khi 14y mau kiém tra chit luong, co quan kiém tra théng bao két |

qua kiém tra chét luong san phém nhép khéu theo miu quy dinh tai Phu luc
XXXIX ban hanh kém theo Thong tw nay t6i co s& nhap khéu, co quan Hai quan
d& can ctr lam thi tuc théng quan cho 16 hang.

Trong trudng hop két qua kiém tra khéng dat y&u céu, co quan kiém tra
théng bdo két qua kiém tra cho co sé nhap khdu. Trong théi han 05 ngiy lam
viée, ké tir ngay dugce théng bao, néu co s nhap khau khong cé khiéu nai vé két
qua kiém tra, Co quan kiém tra kién nghi cic co quan chiic ning xit Iy theo quy
dinh.

3. Xt 1y vi pham trong qud trinh kiém tra: Thuc hién theo quy dinh tai Didu
36 Ludt chit luong san pham, hang héa. _

Pidu 36. Kiém tra nha nwée vé chéit lwong thude thi y lwu thong trén
thi trwong

1. Co quan kiém tra

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

b) Co quan quan 1y chuyén nganh thi y cip tinh thuc hién kiém tra chat
luong tai cac cira hang, dai 1y budn bén thudc tha y trén dia ban quan ly.

2. Noi dung, trinh tu thu tuc tién hanh kiém tra chét luong thude thu y luu
thong trén thi trudng thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb 26/2012/TT-
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BKHCN ngay 12 thang 12 ndm 2012 cta B& Khoa hoc va Cong nghé quy dinh |
viéc kiém tra vé chat luvgng hang héa luu thong trén thi trudng.

Pidu 37. Kiém tra co s& san xuit thubc thi y tai nuwée xuat khau

1. Cin ¢t theo didu udc qudc té hodc théa thuan, hop tac vé thude thu y véi
co quan quan ly tha y cta céc nude, Cyc Tha y quyet dinh viéc thanh 1ap doan,
ké hoach va nodi dung kiém tra thuc t& co s& san xuét thudc thi y tai nude xuat
khau vao Viét Nam.

2. Kinh phi thwe hién kiém tra: do ngén sach nha nuéc b tri hang nim theo
quy dinh hién hanh va ngudn kinh phi khéc theo quy dinh ciia phap lut.

Pidu 38. Kiém tra nha nuée vé chit hrgng thude thi y xuit khiu

1. Co quan kiém tra: Cuc Tha y.

2. Déi twong kiém tra va ndi dung kiém tra

a) Thubc thi y trude khi xudt khiu do co s& xudt khiu dang ky: theo yéu
ciu cla co sé ding ky;

b) Thudc thi y xudt khiu khéng dam bao chit luong bi tra vé: theo quy
dinh tai khoan 4, 5, 6 Piéu 33 Théng tu nay.

3. Cin ct kiém tra: Tiéu chudn céng bd ap dung; quy dinh ctia nuéc nhip
kchéu, hop ddng hoac diéu uéce qudc té, thoa thuan quéc té thira nhan 1an nhau vé
két qua danh gia sy phu hop véi nurée, ving tanh thé.

4. 1 so dang k¢ kidm tra chit luong san phdm xudt khiu theo yéu chu cia
co s¢ gdm:

a) Gidy dang ky kiém tra chit lwong thubc thii y xudt khau theo miu quy
dinh tai Phu luc XL ban hanh keém theo Thong tu nay;

b) Tiéu chudn céng bd 4p dung, cic chi tidu yéu cu kiém tra;

¢) Phiéu phan tich chét lrong sin phim cia co quan kiém nghiém thube
thit y duge chi dinh tai Viét Nam dbi véi céc chi tiéu yéu cau kiém tra (ban
chinh hodc ban sao c6 déng dau xac nhin ctia doanh nghiép).

5. Trinh ty kiém tra chét lvong san phadm xuét khiu

a) Co s& ndp truc tiép hodc giri bang dudng buu dién 01 bd hé so dang k¥
kiém tra chit lugng san phém xuét khiu v& Cuc Thi y;

b) Trong thoi gian 05 ngay 1am viée tir khi nhan dugc hd so hop 1&, Cuc
Thi y c6 trach nhiém thdm dinh hd so, thong béo két qua theo mau quy dinh tai
Phu lyc XLI ban hanh kém theo Théong tu nay. - ) F
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Chwong VI
TRINH TU, THU TUC THU HOL, TIEU HUY THUOC THU Y
Diéu 39. Trinh ty thu hdi thudc thi y

1. Co quan nha nuéc ¢6 thim quyén khi phat hién thudc tha y thude dién
phai thu hdi theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 105 va khoan 1 Diéu 106 ciia Lut
thi v thi phai tién hanh niém phong ngay va kién nghi co quan thit y c6 tham
quyén ra quyét dinh thu hoi.

2. Vide thu hdi déi véi thude thi y qua kiém tra khéng biao dam chat
lwong theo quy chuin k¥ thudt twong Ung, tiéu chuén 4p dung di ding ky, cong
bd duoc thue hién nhu sau:

a) Pbi véi trudng hop mau thudc tha y duoc 14y tai co s& san xuét hogic
xuit khau, nhap khau (sau ddy goi chung la co s&)

Trong thai han 10 ngay d6i v6i duoc pham, héa chét, ché pham sinh hoc
va 60 ngay déi véi vic xin, khang thé ké tir ngay lay mau, Cyc Thu y thdng béo
cho co s& bidt két qua kidm tra mau thude thil y va yéu clu co s& tu thu hdi ngay
16 thudc thi y khéng dat chét lrong. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay nhéin dugc thdng bao cia Cuc Thi y, co s& ¢o quyén khidu nai véi Cuc
Thi vy vé& két qua kidm tra miu thude tha y. Hét thoi han nay néu co s khéng c6
khiéu nai, Cuc Tha y ra quyét dinh thu hdi 16 thudc thi y khéng dat chit lugng
trén toan quéc.

Trong trudmg hop c¢6 khiéu nai, Cuc Thi y 14y mau thudc thd y kiém tra
lai va néu két qua kiém tra lai van khong dat chét Iwong, Cuc Tha y ra quyét
dinh thu héi 16 thubc thu y khong dat chét lrong trén toan qudc; néu két qua
kiém tra lai két luan thude thu y dat chét luong thi 16 thudc thi y dugc tiép tuc
luwu théng trén thi trudng;

b) Déi véi truomg hop méu thude thi y duge 14y tai cac co s budn ban
trén dia ban tinh, thanh pho truc thudc trung uvong:

Trong th&i han 10 ngay dbi véi duoc phém, héa chét, ché phém sinh hoc
va 60 ngay dbi véi véc xin, khang thé ké tir khi 14y mau, co quan 14y mau thong
béo cho co s& budn ban, san xuat, nhap khiu 16 thubc thi y d6 biét va tién hanh
niém phong ngay 16 thudc tht y khong dat chét luong. Trong thai han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhéin dugc théng béo, co s& co quyén khiéu nai véi co quan
ldy mAu vé két qua kidm tra mAu thudc. Hét thdi han nay néu co sé khéng c6
khiéu nai hoic két qua kiém tra lai khong dat chét tuong, co quan liy miu ra
quyét dinh thu hdi trén toan dia ban tinh, thinh phd, ddng théi théng béo cho
Cuc Thii y va cho co s& san xudt hodc nhap khéu 16 thubc d6 biét. ,}},{
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Cuc Thu y khi nhéan dugc thong béo 16 thubc tht y khong dat chit hrong
cla co quan lay mau, tién hanh 14y miu ngay tai co s& san xuét, nhap khéu aé
kiém tra lai. Néu két qua kiém tra lai khong dat chit luong tién hanh niém phong
16 thubc tai co s& san xuét, nhip khiu. Trong thot han 05 ngay lam v1ec ké tir
ngay nhin dugc thong bao, co s& co quyen khiéu nai véi Cyuc Tha y vé két qué
kiém tra mAu thudc. Hét thdi han nay néu co s& khéng cd khiéu nai, Cuc Tha y
ra quyét dinh thu hdi trén toan quéc.

3. Co s& san xuét, nhap khau, buén ban c6 thudc bi thu héi c6 trach nhiém
tyr thu hdi theo quyet dinh thu hdi cta co quan ¢cb tharn quyén. Sau khi thuc hién
xong viéc thu hdi, co s& phai bao céo co quan ra quyét dinh thu hoi vé két qua
viéc thu hdi thude. '

4. Pbi vé6i thude thi y phai thu héi trén toan quéc, Cuc Tha y ra quyét
dinh thu hdi va trong vong 24 gi& phai théng bao trén trang tin dién tr cua don
vi. Co quan quan ly chuyén nganh thd y clp tinh cé trach nhiém gidm sat viée
thu hdi trén dia ban quan 1y.

5. Béi voi thube tha y phal thu héi trén dia ban tinh, thanh phd, co quan
quan 1y chuyén nganh thi y cap tinh ra quyét dinh thu hdi va trong vong 24 gi&r
phai théng bo trén trang tin dién tir cta don vi dbng thoi cb trach nhiém gidm
sat viéc thu hdi trén dia ban quan ly.

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

1. Thubc tha y ¢6 gidy ching nhén Iuu hanh tai Viét Nam nhung c6 nhin
khéng dung quy dinh cta phdp ludt hodc khong dat tiéu chuén chat luong da
dang ky, co s& chiu trach nhiém vé thudc thd y tién hanh ngay viéc thu hdi, xi
1¥ nhu sau:

a) Thu hdi, tiéu huy dbi véi thude thd y vi pham chét lugng & mirc 1, bao
gdm: hoat chit khéng dung theo ding ky; thude bi bién ddi vé hinh thirc (vén
cuc, vén duc, bién ddi mau, Iéng cén, phan 16p, bién dang); thudc khéng co hoat
chit hodc thiéu hoat chét chinh ghi trén nhén; véc xin khong dam bao 1 trong 3
tiéu chudn: vo tring hodc thudn khiét, an toan, hiéu luc; thudc bi thu hdi khan
cAp theo quyét dinh ciia cdc co quan quan 1y nuéc ngoai ddi véi thude nhap khau;

b) Thu héi, tai ché, tai xuat dbi véi thudc thil y vi pham chét lugng & mirc
2 bao gdm: Thudc khoéng dat mét trong cic chi tidu v& tidu chuan chit lwong da
dang ky (vé cam quan; 1y héa; d6 nhidm khudn, d6 v6 khudn; ham lugng thudc
ngodi mirc gidi han cho phép £10% so v&i ham lugng ghi trén nhén, d6i vdi san
phém thudc thil y ¢6 chita men vi sinh, hdm lugng men vi sinh thip hon 90% so
véi ham luong ghi trén nhén; khéi leong tinh hodc thé tich thwe ngoai mirc gisi
han cho phép theo Dugc dién Viét Nam hién hanh);

¢) Thu héi, khic phuc 101 ghi nhin d8i véi thudc thd y cd nhan khoéng
dung quy dinh cua phap ludt ve nhan hang hoa; /‘y/g
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d) Truong hop thude tht y theo quy dinh tai diém b khoan nay ma khong
thé tai ché, tai xudt thi phai tiéu hiy.

3. Co s& cd thude tht y bude tiéu hiy phai thyc hién viée tiéu hiy theo
quy dinh quan 1y chat thai nguy hai cia phép luit vé bao vé méi trudng va chiu
moi chi phi.

4. Co quan nha nuée cé thim quyen quyét dinh tiéu huy thube thd Y va
ban hanh quyét dinh thanh 1ap héi déng tiéu hiy thudc tha y. Héi dong bao gdm
co quan chu tri tiéu huy, dai dién co quan quan 1y chuyén nganh thd y, dai dién
¢0 quan tai nguyén va moi truong.

Chuwong VII
QUANG CAO THUOC THU Y
Diéu 41. Noi dung quing cao thude thi y

1. Quéng céo thude thi y bit budc phai c6 cac nodi dung sau triy trudng
hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay:

a) Tén thuong phdm, cong thirc bao ché cua thudc thi y;
b) Cong dung va nhitng diéu luu y khi sir dung, bdo quan thude thu Y;
¢) Tén, dia chi cia tb chirc, c4 nhan ding ky, phan phbi.

2. N§i dung quang céo thudc thd y trén bang, bién, pand, ké gia ké hang,
cac vat dung khéc, vat thé trén khéng, dudi nudc, vt thé di dong, thiét bj dién ti,
thiét bi dau cudi va cac thiét bi vidn théng khéc, phuong tién giao théng, ngudi
chuyén tai san phm quang céo khdng nhat thiét phai chira ddy du cac ndi dung
bat budec.

3. Noi dung quang céo thude thd y phai dugc co quan c6 thdm quyén quy
dinh tai Diéu 42 cia Théng tu nay xac nhén.

Piéu 42. Thim quyén cip gidy xiac nhén ndi dung quing cio thube
thu y

1. Cuc Thd v clp gidy x4c nhan ndi dung quang céo thubc thi y ddi véi
bao chi, trang thdng tin dién tir, thiét bi dién t, thiét bj dau cudi va cac thiét bj
vién théng khac, cac san phdm in, ban ghi 4m, ghi hinh va c4c thiét bi céng nghg
khac cua Trung wong, phat hanh toan qubc.

2. Co quan quan ly chuyén nganh thi y cdp tinh cdp gidy xac nhén néi
dung quang céo thudc thi y d6i véi cdc truong hop quang cdo trén cic phurong
tién:

a) Béo chi, trang thong tin dién ti, thiét bi dién tt, thiét bi dau cudi va cac
thit bi vién thong khéc, cac san phim in, ban ghi 4m, ghi hinh va cac thiét bi _
cOng nghé khac cia dia phuong; /\%w?

_/’
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b) Bang quang cao, bang-ron, bién hiéu, hop dén, mé{n hinh chuyén quang
cao;

¢) Phuong tién giao thong;

d) Héi cho, hdi thao, hdi nghi, t6 chic sy kién, trién 1am, chwong trinh
van hoa, thé thao;

d) Ngudi chuyén tai san pham quang céo, vat thé quang céo;

e) Cac phuong tién quang céo khac theo quy dinh cua phép luét.

Pidu 43. H) so, trinh tw, thi tuc cip gidy x4c nhin ndi dung quing
cao thuoe thu y

1. Nép hd so

a) Té chic, ca nhén nC)p‘hc‘“) so truc tiép hoic gii qua dudmg buu dién dén
co quan nha nudc c6 thAm quyén theo quy dinh tai Diéu 42 ctia Théng tu nay;

b) $8 lwong hd so: 01 b,

2. Hb so

a) Pon dé nghi x4c nhin ndi dung quang céo thube thi y theo miu quy
dinh tai Phu luc XLII ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao chup gidy ching nhén ding ky thude thi y;

¢) San phim quang cdo (ndi dung, hinh thic quang cdo dugc thé hién
béng hinh anh, am thanh, tiéng néi, chir viét, biéu tugng, mau sic, 4nh sang va
cac hinh thirc tuong tu);

d) Danh sach bao cao vién ghi ddy du théng tin v& bang cip chuyén mén
hodc chirc danh khoa hoc clia bao cdo vién dbi véi truomg hop hdi cho, hoi thao,
hoi nghi, t& chirc sy kién, tridn 1dm, chuong trinh vin hoa, thé thao (déng dau
x4c nhan cta Doanh nghiép).

3. ThAm dinh hd so va cip gidy x4c nhan ndi dung quang cdo thudc thi y

a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay tiép nhan hd so ding ky
xéc nhan ndi dung quang cio thudc thi y, co quan nha nude cb thdm quyén quy
dinh tai Didu 42 ctia Thong tu nay cé trach nhiém théng béo cho td chirc, ca
nhén ding ky biét dé hoan thién dbi v6i nhitng truong hop hd so khong dat yéu
ciu;

b) Trong thol han 10 ngay k& tir khi nhan ddy du hd so hop le co quan
nha nudc ¢6 thdm quyén quy dinh tai Diéu 42 cta Thong tu nay chp gidy xéc
nhan ndi dung quéng céo thudc tht y theo miu quy dmh tal Phu luc XLIII ban

hanh kém theo Thdng tu nay. Tru'cmg hO’p khéng cip glay xac nhén ndi dung
quang cdo co quan nha nudc ¢ thdm quyén phai tra 151 bing vin ban va néu

rd
1y do khéng cép. /byg/
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Chuwong VIII
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN
Didu 44. Cyc Tha y

1. Chi dao, huéng dan chuyén mén, nghiép vu lién quan dén quan 1y thudc
th y; kiém tra chét lugng thude tha y tai co s& san xuét, xuit nhap khiu, kinh
doanh, luu théng trén thi truong.

2. Thém dinh hd so, danh gia va cong nhin co sé du didu kién san xuét,
phap khau thuoc thi y.

3. Tham dinh hd so, cip gidy phép khao nghidm thubc thi y.

4. Tham dinh hd so, cAp giby ching nhén luu hanh thube tha y.

5. T6 chirc thanh tra, kiém tra chét luong thude tha y, trach nhiém va quyén
han ciia cac co quan thugc Cuc Thi y, co quan quan Iy chuyén nganh thu y'cép
tinh, trong viéc quan ly thuoc tht y. Lép ké hoach hing nam kiém tra chat lugng
thudce thd y luu théng trén thi truong.

q 6.»Hé'lng nam, 14p ké hoach quan 1y, gidm sat nguyén lidu khéng sinh nhp
khau dé san xudt thudc thd y trinh B Nong nghiép va Phat trién ndng thon phé
duyét.

7 Tiép nhén va thim dinh ndi dung quang céo thucf)c tht y thuge thim
quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 cua Thong tu ndy; cap gidy xac nhan ndi
dung quang céo.

Piku 45. Cac co quan thude Cuc Thi y

1. Thue hién kiém tra chét luong thudc thu y nhap khéu, lwu hanh.

2. Danh gia diéu kién co s khao nghiém thube thd y theo quy dinh tai Piéu
88 Luat thu y v§1 Didu 20 Nghj dinb sé 35/2016/NB-CP ngay 15 thang 5 nim
2016 theo yéu cau cia Cyc Thu y.

3. Gidm sat qua trinh khao nghiém thudc thia y theo gidy phép khio nghiém
thudc tht y; x4c nhén bio céo két qua khao nghiém thudc thi y.

Diéu 46. Co quan quin Iy chuyén nganh thi y cap tinh

1. Thue hién kiém tra chit luong thube tha y trén dia ban quén ly theo quy
dinh.

2. Té chirc tdp huén, phd bién cac quy dinh ctia phép ludt vé san xuit, bubn
ban, st dung thudc thi y cho céc td chic, c& nhan ¢6 lién quan.

3. Giam sat qua trinh kh&o nghiém thudc thd y (trir véc xin, khang thé) theo
gidy phép khao nghiém thudc tha y; x4c nhén bdo cio két qua khao nghiém

thudc thd y. fé}/!/
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4. Thim dinh hd so ding ky, danh gi4 va cong nhan co s¢ di diéu kién
buén ban thudc tha y.

5. Tiép nhén va thdm dinh ndi dung quang cao thuoc thu y thude thim
quyén quy dinh tai khoan 2 Piéu 42 ciia Thong tu nay; cip gidy x4c nhén noi
dung quang cao.

6. Tong hop b4o céo tinh hinh budn ban, kiém tra chét lugng, st dung, két
qué thanh tra, kiém tra va xir 1y vi pham thubc tha y trén dia ban quan Iy vé Cuc
Tha y dinh k¥ 6 thang va béo céo téng hop hing nim hojc 4ot xuét theo yéu cdu
cia Cuc Thu y.

Ditu 47. Co s& ding ky khao nghiém thudc thi y

1. Xay dung dé cuong khao nghiém;

2. Ky hop déng khio nghiém thudc thil y véi co s& khao nghiém va thue
hién dAy du nhimg diéu khoén cta hop dong 44 ky.

Pitu 48. Co s& dang ky lwu hanh thude thi y

1. Chiu trach nhiém trudc phép luét va ngudi tiéu dung vé chit lwong thudc
tha y do co sé san xuat, luu thdng va phan phoi.

2. Chiu su kiém tra, thanh tra cta cdc co quan nha nuéc co tham quyén.

3. B4o cdo vé tinh hinh san xuft, kinh doanh thudc thd y cho co quan quan
1y khi ¢6 yéu cau.

4. Thong bao cho co quan quan ly tht y trong trudng hO'p giai thé hoic
khéng san xut san phim di dang k.

5. Pugc chuyén nhugng két qua nghién ctru; két qua khao nghiém, chuyén
nhuong ban quyén san pham theo cic quy dinh phép luit vé sé hitu tri tué va cac
van ban phap luat khac cé 1ién quan.

Diéu 49. Co sé sdn xuét, budn ban, nhap khdu thude thi y

1. Co s& san xuat pha1 dam bao céc diéu kién quy dinh ta1 Diédu 90, khoan
2 Ditu 91 cta Luat tha y va Didu 12, Piédu 13 Nghj dinh sé 35/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 nim 2016.

2. Co s& budn bdn phai dam béo cac didu kién quy dinh tai Didu 92,
khoan 2 Diéu 93 cua Luat tha y va Diéu 17 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay
15 thang 5 nam 2016.

3. Co s& nhap khéu

a) Dam bao céc diéu kién quy dinh tai Didu 94, khoan 2 Diédu 95 cta Luat
thi vy va Diéu 18 Nghi dinh s0 35/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016;

b) Chi duge ban nguyén ligu thude thi y cho cac co s& di diéu kién kinh
doanh nguyén liéu thudc thd y, co s& du diéu kién san xuat thuoc thi y, khong
dirge ban nguyén liéu thube thid y cho cic dai 1y, cra hang budn ban thude thi y,
ngudi din hodc céc co s& chin nudi, nudi trong thiy san dé st dung. /yy

38



Chuong IX
TO CHUC THU'C HIEN

Diéu 50. Dicu khoan thi hanh

1. Thdéng tu nay c¢d hiéu luc thi hanh ti ngéy/{ﬁ thang # ndm 2016.

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

a) Cac ndi dung vé thir nghiém, khao nghiém thudc thi y quy dinh tai
Quyét dinh sd 18/2002/QD-BTS ngay 03/6/2002 ban hanh Quy ché khao
nghiém gidng thuy san, thiic n, thudc, hod chét va ché phdm sinh hoc ding
trong nudi trong thuy san;

b) Diéu 1, Pidu 2 Théng tu s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cia
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viéc bd sung mot s didu quy dinh
vé tha tuc hanh chinh cua Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007;
Quyét dinh sé 98/2007/QD-BNN  ngay 03/12/2007; Quyét dinh s
118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Théng tu sé 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/2/2010;

c) Pidu 1 Théng tu sé 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 clia B
Néng nghiép va Phat trién nong thdn sira ddi, bd sung, bai bd mot sé quy dinh
vé tht tuc hanh chinh trong linh vuc thi y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay
15/10/2010;

d) Didu 19, Diéu 20 va Diéu 21 Théng tu sé 04/2015/TT-BNNPTNT ngay
12/02/2015 cua By Nong nghiép va Phat trién nong thoén bhudng dan thuc hién
mot sb ndi dung ctia Nghi dinh s6 187/2013/ND-CP ngay 20/11/2013 cta Chinh
pht quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t thuong mai vé hoat dong mua ban hang hod
qudc té va cac hoat dong dai 1y, mua, ban, gia cdng va qua canh hang hod véi
nudc ngoai trong linh vue ndng nghiép, 1dm nghi¢p va thiy san;

d) Didu 2 Théng tu sb 10/2016/TT-BNNPTINT ngay 01/6/2016 cua B
Nong nghiép va Phat trién nong thén v& viéc ban hinh Danh muc thudc thi y
duoc phép luu hanh, cAm st dung & Viét Nam, cong bd mi HS déi véi thude
thé y nhap khéu dugc phép luu hanh tai Viét Nam.

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

a) Thong tu s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 ctia B Nong nghiép va
Phat trién ndng thon huéng din thi tuc thu hdi va xit 1y thude thu y;

b) Théng tu sb 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cta Bé Néng nghiép va
Phat trién ndng thon quy dinh vé ghi nhin thudc th y;

¢) Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua B6 Nong nghiép
va Phat trién néng thén ban hanh quy dinh trinh tu, tha tuc thir nghiém, khéo

‘a Z .. - WS/
nghiém thudc thu y; ’b/
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d) Quyét dinh s 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cia Bd Nong nghiép
va Phat trién néng thén bd sung, stra @61 Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007,

d) Quyét dinh sé 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ciia B Néng nghiép
va Phat trién néng thén ban hanh quy dinh vé kiém tra chit luong thudc tha y;

&) Quyét dinh sé 100/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua Bd Nong nghiép
va Phét trién nong thon bd sung, stra d6i Quyét dinh sb 72/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007.

g) Quyet dinh sé 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 clia Bd Nong nghiép
va Phat trién ndng thén ban hanh quy dinh thu tuc déng ky san xuét, nhap khéu,
luu hanh thude thu y, nguyén liéu 1am thudc thi y, ché phdm sinh hoc, vi sinh
vat, hod chét ding trong thi y;

h) Quyét dinh sb 99/2007/QI—):BNN ngay 03/12/2007 cta Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thén sira doi, bo sung Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006; '

i) Théng tu sb 51/2009/TT-BNNPTNT ngay 21/8/2009 cia Bo Nong
nghlep va Phat trién nong thén quy dinh kiém tra, chu'ng phén du diéu kién san
xuét, kinh doanh thudc thu y, ché phdm sinh hoc, vi sinh vat, hod chét ding
trong tha y, thl y thuy san;

k) Théng tu sb 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cia Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh thi tuc ding k¥, kiém tra, chimg nhén
co s6 san xuét thude tha v dat tiéu chuén thuc hanh tbt san xuét thube (GMP);

1) Théng tu sé 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cia B Noéng
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh tha tuc ding ky san xuét gia cbng thudc
tha y; '

m) Théng tu s6 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 cia B¢ Nong
nghiép va Phat trién ndéng thon ban hanh quy chudn k¥ thuét Qubc gia didu kién
vé sinh thi y co s& kinh doanh thudc tht y va didu kién vé sinh thi y dbi véi co
s& thir nghiém, khéo nghiém thubc thi y.

Pidu 51. Quy dinh chuyén tiép

i. H so dang ky thir nghiém, khao nghiém, san xudt gia cong, luu hanh
thudc thi y nop trude ngay Thong ti nay c6 hiéu luc giai quyét theo quy dinh tai
Quyet dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thoén ban hanh quy dinh tht tuc dang ky sén xuét, nhap khau, luu
hanh thubc tha y, nguyén lidu lam thuéc thu vy, ché pham sinh hoc, vi sinh vit,
hoé chét ding trong thi y; Quyét dinh sb 71/2007/QB-BNN ngay 06/8/2007 cia
B& Néng nghiép va Phat trién ndng thén ban hanh quy dinh trinh ty, thu tuc thi
nghiém, khéo nghiém thubc thi y; Théng tur s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay
13/02/2012 ctia Bé Néng nghiép va Phét trién néng thén quy dinh tht tuc ding
ky san xuét gia cong thudc thi y va cac Quyét dinh stra ddi, bd sung. [
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2. Quan 1y ché phdm sinh hoc, vi sinh vat, héa chét, khoang chat dung
trong nudi tréng thiy san theo quy dinh tai Thong tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT
ngay 22/6/2015 ciia Bd Néng nghiép va Phat trién ndéng thén vé quan 1y san
phim xit 1y, cai tao méi trudng ding trong chin nudi, nudi trong thiy san dugc
thue hién nhu sau:

a) Pbi véi hd so nop trude ngay 01/7/2016 thuc hién theo quy dinh cia
Théng tu sb6 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 ctia B4 Néng nghiép va
Phat trién néng thon v& quan 1§ san phdm xir 1y, cai tao méi trudng ding trong
chin nuéi, nudi tréng thiy san;

b) Céc san phdm da duge phép lwu hanh tiép tuc durge luu hanh dén hét
thoi han d3 cAp hodc thoi han 05 nim ké tir ngay duoc cip phép (ddi véi vin ban
cAp phép khdng ghi thai han luu hanh). Viée ding ky lai hoic gia han thuc hién
theo quy dinh tai diém ¢ hoac diém d khoan 2 Didu nay.

¢) San phdm cé cbng dung sét tring, khir tring, tiéu déc va 6 thanh phan
hoat chét tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Théng tu nay thuc hién theo quy
dinh tai Théng tu nay ké tir ngay Théng tu nay ¢6 hidu luc;

d) San phdm khong thudc diém ¢ khoan nay ¢6 cong dung phan hiiy chét
hifu co, tao thirc dn ty nhién, én dinh mdi trudng nudi, bd sung khoéng chét thure
hién theo quy dinh vé quan Iy thirc in chin nubi k& tir ngdy Théng tu nay cé
hiéu luc.

3. Dbi véi san phém quy dinh tai phdn C Phy luc IC Théng tu sb
10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 ciia Bd Nong nghiép va Phat trién nong
thén vé viée ban hanh Danh muc thude thu y duge phép Ivu hanh, cim sir dung
& Viét Nam, cong bd ma HS dbi véi thude tha y nhép khéu dwoc phép luu hanh
tai Viét Nam:

a) San phdm c6 cdng dung sat tring, khir tring, tidu ddc va c6 thanh phin
hoat chét tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Théng tir nay tiép tuc thuc hién
theo quy dinh ctia Luét tha y va Thoéng tu nay.

b) San phdm khéng thudc diém a khoan niy duge phép luu hanh dén hét
thdi han ghi trong gidy chimg nhén dugce phép luu hanh, sau d6 thuc hién theo
quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay.

4. Co s& san xudt, kinh doanh san phdm c6 thanh phan hoat chét theo quy
dinh tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Théng tu nay néu chua dugc cip gidy
chimg nhén du didu kién san xuét, kinh doanh thudc tht y hodc gidy ching nhin
GMP, trong thoi han 12 thang ké tir ngdy Théng tu nay c6 hidu lue, co sé thuc
hién viéc dang ky cip gidy chung nhin du didu kién san xuét, kinh doanh thudc
tha y theo quy dinh cta Ludt thdl y va Thong tu nay.

=
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Pidu 52. T6 chitc thye hién

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vudng méc hodc cln sta ddi, b6 sung,
d& nghi c4c co quan, td chitc, ¢4 nhan phan 4nh kip thdi vé Bd Néng nghiép
va Phét trién ndng thdn d€ xem xét, giai quyst./.

Noi nhin:

- Th teéng Chinh ph;

- Cac Pho Thu tedng Chinh phiy;

- Vian phong Trung wong Pang;

- Vin phong Chinh phi;

- Cong bao Chinh phu, Website Chinhk phu;

- Lanh dao B Nong nghiép va PTNT;

- Cac B9, Co quan ngang Bg;

- UBND céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong;
- Cac don vi thuge B Nong nghiép va PTNT;

- Cuc Kiém tra viin ban QPPL (B3 Tu phip);

- Cuc Thi y, cdc don vj thugc Cyc Tha y;

- Vu Phép ché-Bd Néng nghidp va PTNT;

- S& Néng nghiép va PTNT, co quan quan 1y chuyén nganh
thit y céc tinh, thanh phé true thude Trung wong;
-Luu: VT, TY.

e
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Phylucl
MAU PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ctia By trudmg B¢ Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phie

SE i /DK-CT (Pia danh), ngay... ....théng... .... ndm ...

PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y

Kinh guri: Cyc Thi y

Cin ¢ Thong tu s613/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cita B
trudng B Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh v& quan 1y thube tha y.

-TO CHU'C, CA NHAN DANG KY LUU HANH:

TN e e aea
Pia chi Tt et ettt eae et e e et et aa et aeaneraenans
S dién thoai Treeeetereenrrrereenaraaaas SOFaX......coeeriieneeeenn,
Email e e e e s ‘
Céc chi nhanh (NEUCE)  fieiviivvriiiiiiii e et ee vttt erer e e e s e raens
CO SO SAN XUAT
B O PPN
Dia chi Pt
S6 dién thoai L it eiae e SOFAX.uneenereereiiesennrnnnns
Email O e

Chung t5i d4ng ky lwu hanh san phim thudc thi y sau day:

1. Tén thuong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat chét, ham lugng hoat chét:

Khi dwoc phép luu hanh, ching t6i cam doan chdp hanh ding c4c quy dinh cia
phap ludt Viét Nam vé thude thil y va céc diéu luat khéc ¢6 lién quan, '

DAI DIEN TO CHU'C, CANHAN " )iné
(K, ghi r8 ho tén va dong ddu)




Phy lye II
MAU PON PANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE
DUNG TRONG THU Y

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ciia Bé truomg Bo Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

TENTO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pie 1dp - Ty do - Hanh phic
S6:ennn, MK-CT (Dia danh), ngay... ....thdang... .... ndm .....

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

b
|
|

. Kinh giri: Cyc Thi y

Cin ¢t Théng tur s§ 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cla
B§ truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc thi y.

TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH

TN e
Pia chi U U et ettt et eeeateeatereareanaatan,
S6 dién thoai | e SOFaX..evueiviniieriinnnnnn.
Email P
Cac chinhanh (DU CO)  fooviiivviiereieiiiieecei i ceeiiee e e e e e e er e
CO SO SANXUAT
[+ U
bia chi et ettt artre et eaneea e nenneaneerenrrnrarrara,
S6 dién thoai e SOFaX....cceeeeveinnnnnnn,
Email et ettt e e e h i et s a e e e et e bsrehe e

Chuing t6i dang ky luu hanh sin phim véc xin, khang thé sau day:
1. Tén thuong mai:
2. Dang bao ché:
3. Hoat chit, ham hrgng hoat chét:
Khi duge phép Iu hanh, chiing ti cam doan chip hanh ding céc quy dinh ctia
phép luat Vist Nam vé thubc thii y va céc didu lut khac c6 lién quan.
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN ’))’/f
(K3, ghi r& ho tén va dong déu)




Phy lgc III
MAU DON PANGKY LUU HANI-I CHE PHAM SINH HQC PE CHAN DPOAN
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016
ciia By truomg BY Nong nghiép va Phit trién néng thon)

TEN TO-CHUC, CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic

S T /BK-CT (Dja danh), ngay... ....thdng... ... nim.....
PON DANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH Hoc
PE CHAN POAN

Kinh giti: Cyc Thu y ;
Cén cft Thong tr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 r@ém 2016 cha
B§ trudng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thén quy dinh v& quan 1y thuée tha y.

TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH

Tén ettt eheiraeasrenae e etr e reaats et risitetnreenaaeaas
Pja chi b TN
S6 dién thoai e, NTAJ) oF: o S
Email e e e e
Céc chinhdnh (€U COY  to..iii it e e b

CO SOSANXUAT

L OO
Piachi - Tt eraee et iet s ther et rrnrearaeannanas i
Sé dién thoai ettt SOFax..cccceveeeereearnnnn,
Email et e
Chung ti déng ky luu hanh ché phdm sinh hoc d2 chin doén sau day
........... (tén san pham)...............
Khi duogc phép luu hanh, chiing i cam doan chip hanh ding cdc quy dinh ciia
phép lust Viét Nam vé thudc thi y v cac didu lust khéc c6 lién quan. V’(

DAIDIEN TO CHUC, CANHAN
(K3, ghi rd ho tén va déng déu)




Phu luc IV
MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH
THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw 54 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ctia By trucng Bg Nong nghiép va Phdt tridn nong thén)

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Dégc ldp - Ty do - Hanh phiic

S6:i (Dia danh), ngay.......théng... oo M ...

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

Kinh gri: Cyc Thay

Can ctr Thoéng tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 ctia B&
trudng Bo Nong nghlq:p va Phat trién néng thén quy dinh vé& quan 1y thude tha Y.

TO CHUC, CA NHAN DPANG KY LUU HANH:

TN e e
Dia chi e e e et e e e et r e e e e e
86 dién thoai s 86 Fax......... [T
Email HE
Céc chi mhanh (N8U CO)  fiiivvieeeeeeee e ee e eee e e et eeet e e e e e, '
CO SO SAN XUAT:
TEn s
Pia chi T e e et e ar e ena et ar e e
S dién thoai ettt e it rreans SEFaX..eei i,
Email ‘ T ettt e et tereeraa et e et eetenaean

Chiing t5i d& nghi c4p lai gidy chimg nhin lwu hanh thubc tha y sau diy:

TT a2 x Ly do d& nghj cp lai giy chimg nhén
Tén san phim S6 PKLH Juw hanh ,

Chiing t6i cam két gilt nguyén cac ndi dung khac dung nhu hd so ding kzl}/j/

luu hanh thube tha y.
' PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong ddu )

- — .




Phuylyc V

MAU DON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tir 56 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016
cta B trudng Bo Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
DP{c lip - Ty do - Hanh phiic
86t /BK-CT (Dia danh), ngay... ....thdng... ... ndm ...,

DON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y -
Kinh giri: Cuc Thu y

Cin ctr Thong tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cua
B truong B Néing nghlep va Phat tr1en nong thén quy dmh vé quan 1y thude thi y.

TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH (})AT GIA CONG, SAN CHIA):

T
Dia chi SO SO
Sé dién thoai ettt e e s saeans SO FaX...uuvueneonineerieenens
Email PN
Cac chi hANK (DU CO)  tovvvvvverriiieiee e it e e s ree e e
CO SO'SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA): '
-Tén e e e e e e
Dia chi Lot e et ettt et et et tteeteeteeiteineanetneeenarnr——a
Sé dién thoai e e SOFaX...ceeieneeeireainnn.
Email Tt et e et eietan et atereeeteetetenean e et iaananraraeras

Chiing ti ding ky gia han luu hanh céc san phim thudc thu y sau day:

TT| Tén san phim S6 dang ky luu hanh S6 GCN luu hanh, ngy,
thang, nim cAp

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K, ghi ré ho tén va dong dau )
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~ Phuy luc VI 7
MAU BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nim 2016
ctia B truong Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Tir khi dwge cAp gidy chirng nhin luru hanh dén khi ding ky gia han)
1. Tén tb chirc, c4 nhan ding ky luu hanh:
Pia chi:
S6 dién thoai:
86 Fax:
2. Tén san phim, sé diing ky 43 dugc chp:
3. Dang bao ché cia san phém:
4. Hoat chét, ham lwong hoat chét:
5. Luu hanh trén thi triwdng: o N E T
Vi pham chat luong _
N&éu co thi ghi r6: '
$4 14n sai pham:
Loai vi pham:
6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén ding k¥ lwu hanh thude thit y
Néu c6 thi ghi ré:
S6 14n sai pham:
Loai vi pham:
7. Thay dbi trong thoi gian gidy phép luu hanh con higu lyc

N&u c6 thay d6i thi phai giri kém theo ban sao cong vin cho phép

8. Thay dbi khi dang ky lai (gidy phép luu hanh gin hét hode hét hiéu luc)

Néu c6 thay d6i thi phai ghi ro ndi dung thay dbi so véi hd so ding ky di duoc duyét:

Néu khong c6 thay ¢bi thi phai cam két khong c6 bat ky sy thay dbi nao so véi hd so dang
ky dd duge duyét.

9. Nhimg ¥ kién khéc tir khach hang vé san phim thuc thi y khi lwu hanh trén thi truong: /}V-V :

PAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong ddu)




o

Phu luc VII
MAU GIAY CAM KET PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Thong tir $613/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia B triromg Bé Néng nghiép va Phat trien néng thon)

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

Sbr. /DK-CT (Dia danh), ngay... ... thing....... ndm ...
GIAY CAM KET :

Kinh giri: Cuc Thu y

Cin cr Luat s& hitu tri tug;

Cin cr Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016 cia Bo
trudng B(;) Nﬁng nghié}) va Phhét trif:n néng’th(”)n quy dmh vé quan 1y thude thit y.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH

Tén P
Dia chi : PP
S4 dién thoai SUUURUURUUOUUOOR SOFaX..eneieieaiaeaaas.
Email T e
Céc chi DhAh (D81 CO)  fevvriieiit e e e et
CO SO SAN XUAT

Tén SR -
bia chi SRS PRPPN
S6 dién thoai e ————————— SEFAX.eieeeeiriiiiiieaiinn
Email T e e e e e,

Chiing t8i cam két khéng vi pham cdc quy dinh vé s& hiru tri tué ddi véi san
pham xin dang k¥ Ivu hanh duéi day :

Tén sian phim Thanh phin Cong dung

Chiing t6i xin hodn toan chiu trach nhiém trude phép luat Viét Nam va qubc té &’3/
néu vi pham vé& quyén s& hitu tri tué.
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi 3 ho tén va dong déu)




"

Phu lye VIIL
MAU TOM TAT DAC TINH CUA SAN PHAM
(Ban hanh kem theo Thong hre s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016
cuia Bé trieéng B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TOM TAT DAC TINH SAN PHAM
. Tén cua sén phém
. Dang bao ché ciia san phdm
. Puong dung thude ;

. Thanh phan, ham lugng hoat chét va ta dwoc c6 trong cong thire cla san pham

1
2
3
4
5. Pc tinh duge Iuc hoc, duge dong hoc cua san pham
6. Chi dinh diéu tri

7. Lidu luong sir dung, cach ding va duong diing.

8. Nhitng canh bao khi str dung

a) Luu y khi sir dung;

b) Tuong tic voi thude khac, cac dang tuong tac khac;
¢) Tac dung khéng mong mudn khi st dung theo chi dan va lidu dung d3 duge khuyén
cdo cla san pham;

d) Tac dung khéng mong mudn trong truomg hop sir dung qué lidu va cch xir 1y (néu
co);

d) Thong tin vé viéc sir dung san pham cho gia sic mang thai, gia stic cho sita va gia

cam dé trimg;

¢) Chéng chi dinh.
9. Canh béo cho ngudi st dung thudc dé phong, tri bénh cho dong vét
10. Th&i gian ngirng st dung thude
11. Nhitng théng tin vé sir dung thube
a) Han str dung (trudce khi mo san phém 14n diu; sau 1in didu mé san pham);
b) Diéu kién bio quan sin phdm;
¢) Tinh chét va dung lugng ciia bao bi déng gbi san pham;
d) Chi dén dbi v6i viéc loai bd cac phan ciia sin phdm khong duoc st dung. _
12. Tén va dia chi ctia nha san xudt. : l
e
DPAI DIEN TO CHUC, CANHAN &7
(K, ghi r3 ho tén va dong daw)




Phu lyc IX ) ,
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tir 5613/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ctia Bé trurémg By Nong nghiép va Phdt trien nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE AND Péc lap - Tw do - Hanh phiic
RURAL DEVELOPMENT Independence- Freedom- Happiness
CUCTHUY

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION
S8/ No: ...

Tén san phim /Name of product. ...

Sé dang ky/ Registration No: ...

Thanh phan hoat chét /Active Ingredients.. ....
Coéng dung /Indications : ...

Dang bao ché /Dosage form : .........

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

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

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

D;a chi/Address: -~

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

Dia chi /Address:

Sé dién thoai /Tel: S4 Fax/Fax. No:

Gidy chfmg nhan luu hanh nay cé hiéu hre ¢én:
This marketing authorisation is valid until

Ha Néi, ngay  thang ndam
Hanoi Date month year f\}»}/
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL

1 o e i AR £ b
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: Phu luc X . _
MAU DON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT
GIA CONG, SAN CHIA
(Ban hianh kém theo Théng tu 50 1 3/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ctia Bé trieémg Bg Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

TEN CO SO PAT GIA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CONG, SAN CHIA Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé:.i /DK-CT (Dia danh), ngdy.......thdng... ... ném ...

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

Kinh giri: Cuc Thu y

Cin ctt Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016
cia BO trudng Bo Néng nghiép va Phat trién ndéng thén quy dinh vé quan 1y

thude tha y

CO SO DAT GIA CONG, SAN CHIA:
X< R PSRRI
Pia chi T e et ereeeree et ieeaeeasesraiee s reennnan
Sédienthoal .......coceoiiiiiireiinnnn SETFAX. .. eeeeeerieeeeieeaeeann
Email e

CO SO NHAN GIA CONG, SAN CHIA:
Tl e e
Pia chi T et e
S6 diénthoai :.......... ISTTTOTOTT SO FAK e eeeeeeeitieeiirien s
Email L e

Chiing tai ding ky luu hanh thube thi y san xudt gia cdng, san chia sau

day:

Khi duge phép luu hanh, ching t6i cam doan chap hanh dung cac quy

dinh cia phap ludt Viét Nam v& thudc thi y va cac diéu ludt khac 6 lién quan. /_ﬂ“’/ﬁ/

PAI DIEN CO SO
(Ky, ghi r6 ho tén va déng dau)




© i

Phu luc XI

MAU DON PANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 20]6
ciia B trucng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

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

Shi MK-CT (Dia danh), ngay.......thang... ... nam ...

PON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
Kinh guri: Cuc Thu y

Cén ct Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
cta B truwong Bd Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly
thude thi y.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH

Tén
Pia chi e

SO AN thoal tevevveeeiniiiiiiienaen, S6 Fax
Email

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

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

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

CO SO SAN XUAT
Tén
Pia chl e

SHAIEN thoal tveveeeeeeriieiiiiiin, SOFAXe e, '
Email

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

Chl'mg t61 dang ky san xuit thube thd y dé xuét khiu sau day:
..(tén san pham)............... '
Khi dugc phép san xuit, ching t6i cam doan san pham chi ding cho muc
dich xuat khau. /bjﬂrg/
PAI DIEN CO SO -
(K3, ghi ¥& ho tén va dong dau)




Phu luc XII

MAU GIAY CAM KET SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tu $6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 ndm 2016
cuia B triréng B Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

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

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

GIAY CAM KET
Kinh gtri: Cuc Thu y

Cin cir Luét s& hiru tri tug;
Cin ctr Théng tu sb 13/2016/TT BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2G16 cua Bd
truéng BO Nong nghiép va Phat trién ndng thoén quy dinh vé& quén 1y thudc tha y.

TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH
Tén U

Bia chi PP BTN
'SE AN thOGT  Teeeeieneinneeeiiiieiiins SOFAX. e,
Email L e e

CO SO SAN XUAT
=) R

Pia chi T DU

S& dien thoal  frueeevieiviiiiieiiiinieenn. SOFaX. .o,

Email A
Chuing t6i cam ket khong vi pham cac quy dinh v& s& hiru trf tué dm véi san
pham xin dang ky san xuit 3 xuit khéu duoi day :

Tén thuong mai “Thanh phin Cong dung

) Chung t61 xin hoan toan chiu trach nhiém trwdc phip ludt Viét Nam vél_quérc té

néu vi pham v& quyén s& hiru tri tué. 1}5/
PAI DIEN CO SO

(KY, ghi ré ho tén va déng ddu)




- Phy lye XIT1

MAU GIAY CHUNG NHAN LU'U HANH THUOC THU Y SAN XUAT
GIA CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ctia BG trudng B Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

BQ NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM

MINISTRY OF AGRICULTURE Pjc lap - Ty do - Hanh phiic

AND RURAL DEVI?LOPMENT Independence- Freedom- Happiness
CUCTHU Y

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Thubc san xuit gia céng, san chia) ‘
MARKETING AUTHORIZATION

S8/ No: ...

Tén san phim /Name of product : ....

Sé diang ky/Registration number: ....

Thanh phan hoat chét /Active Ingredients: ....
Céng dung /Indications. ....

Dang bao ché /Dosage form: ...

Quy cach dong gbi/Packing Size: ...

Han dung /Shelf-life: ...

Tén co s& ding ky luu hanh / Name of Marketing Authorization Helder:
Pia chi /Address: .

S6 dign thoai /Tel: S6 Fax/Fax. No:

Tén co s& nhén gia cdng, san chia/ Name of Manufacturer:
Dia chi/Address:
S6 dién thoai/Tel: 86 Fax/Fax. No:

Gidy chimg nhin luu hanh ndy c6 hiéu lyc dén:
This marketing authorisation is valid until :

Ha Noi, ngay  thdng ndm ﬂﬂ‘)’/
Hanoi Date month year /6/

CUC TRUOGNG
DIRECTOR GENERAL

o —

e




Phuy lyc XTIV
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016
ciia Bé triwomg Bé Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Dic 1ap - Ty do - Hanh phiic
AND RURAL DEVELOPMENT Independence- Freedom- Happiness
CUCTHU Y

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y DE XUAT KHAU
MARKETING AUTHORIZATION FOR EXPORT ONLY
S4/ No: ..

Tén sén phdm /Name of product.....

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

Thanh phin hoat chét /Active Ingredients: ...
Dang bao ché /Dosage form: ........

Quy céach déng gbi/Packing Size: ...

Tén co s& ding ky luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder :
Pia chi/Address:
S6 dién thogi/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Tén co s& san xudt/Name of Manufacturer:
Dia chi /Address:
Sé dién thoai /Tel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy ching nhan lru hanh nay cé hi¢u lyc dén:
This marketing authorisation is valid until

Ha Ngi, ngay  thdng nam /29'}
Hanoi Date month  year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL



Phu luc XV
MAU PON PANG KY KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
cua Bé trucng Bé Néng nghiép va Phdt trién nong thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN

" CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Péoc lap - Tu do - Hanh phiic

(Dia danh), ngc‘zy ....... thang... ... nam ...

PON PANG KY KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Kinh giri: Cuc Thu y

Co s& ding k¥ kh&o nghidm thude thll yi...oceeeeverineenne, tee e ereneee e saen

Pia chi:
S& dién thoai:

Co s& khao nghiém thude thi y:

Bia chi:
$4 dién thoai:

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

D2 nghi dugc khao nghiém thudc (véc xin...) sau day:

TT | Tén thubc | Thinh phin

Duémg ding

Céc chi tiéu, ndi dung ding

k¥ khio nghidm Ghi chd

1.
2
a) Thoi gian du kién bét dau:
b) Thoi gian du kién két thuc:
¢) bia diém:
Chﬁng t61 cam k&t chép hanh ding cdc quy dinh cia Nha nudc vé khégyj/
nghiém thuoc thi y. ‘

Ho so kém theo:

-Hep déng khao nghiém;

- Dé cuong kbao nghiém;

- H so k§ thuft clia sin phdm.

o

DAIDIEN CO SO
(Ky va dong déu)




_ Phu luc XVI _
MAU GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng nr sé 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 nam 2016
ctia Bé triong Bg Nong nghiép va Phdt trién néng thom)

- BONONGNGHIEP = CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON ~ Doc lap - Tw do - Hanh phite

CUCTHU Y

GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Sé: ... /QLT-KN

Tén thudc duge phép khao nghiém: : |
Thanh phan hoat chét:
Dang bao ché:
Puong dung:
Tén, dia chi co s& san XUAt:
Tén, dia chi co s& dang ky khao nghiém:
Tén co s& khao nghiém:
Dia didm tién hanh khao nghiém:
Tén co s& gidm sét khao nghiém:
Loai déng vat khao nghiém:
Quy md khio nghiém:
Cac chi tiéu khao nghiém:
Gidy phép khao nghiém nay cé hiéu luc dén: ngay....... thang....ndm....
Ha N6i, ngay..... thang..... nim.... /W/é/ |

CUC TRUONG




) . Phu lge XVII . X
MAU DON DE NGHI CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nim 2016

ciia Bo truromg Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

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

Doc lap - Tu do - Hanh phie

S6:iiiinnn, (Pia darnh), ngay.......thdng....... nam .....

) PON DE NGHJ CAP LAI ]
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Kinh gui: Cyc Thu y

Can cir Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 nim 2016

ctia Bo trudng BH Nong nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé quan 1y

thubc thu y.
TO CHUC, CA NHAN PANG KY:
< S
Piachii...........cc.on0
86 dién thoai : ....... e e ——— SO FaX ©vvvvveniveiieeeaieieeaeeea e
Chiing t8i d& nghi dugc cap lai giy phép khao nghiém thudc tha y:
Tén san phém:.......... gidy phép khao nghiém sbi........ QLT-KN
ngay...... thang,...... nam......

Ly do @& nghj cép lai:
- Bi mAt, 21 86t, B HONE. . .e. ettt eee e e e e
- Thay dbi tén thudc thu y, thong tin cta td chirc, c4 nhan ding ky khao

nghiém thudc thi y.

Ho so giri kém:
a) Céc tai lidu lién quan dén su thay dbi, bd sung (néu c6);
b) Gidy phép khao nghiém thudc thi y d3 dugc cip, trir trudng hop bi mét;b;/

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K3, ghi ¥ ho tén va dong ddu )



o T T N U R S

e

) Phu luc XVIII
MAU BAO CAO KET QUA KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hamh kém theo Théng tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thding 6 nam 2016
ciia Bg truéng Bo Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

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

BAO CAO KET QUA
KHAO N GHIEM THUOC THU Y
(Tén thube khio nghiém)

. Tén don vi san xuit thubc khao nghiém

. Tén don vi dang ky khéo nghiém

. Tén don vj khao nghiém

. Tén don vi giam sat khao nghiém

. Ho va tén ngudi ¢6 ching ch1 hanh nghé ciia co sé khao nghlem

. Thoi gian, dia diém

a) Thoi gian bit dau
b) Thoi gian két thue
¢) Dia diém

. Muc dich, né1 dung khao nghiém.

a) Muc dich
b) No6i dung khao nghiém.

. Nguyén vt liéu:

a) Tén san pham

b) Thanh phin

¢) Céc cong dung caa san phim

d) Céc nguyén vt lidu khac phuc vu qua trinh khao nghi¢m
Pong vat khao nghiém:

a) Loai, s& lugng, gi6i tinh, lira tudi déng vat khao nghiém

b) Tinh trang stc khoé, két qua kiém tra khang thé (ddi véi véc xin, khéng

thé) cua dong vt trude khi tham gia khdo nghiém. - /
10. Céac phuong phép gy bénh thyc nghiém trén dong vét (néu co) /
11. Qua trinh khéo nghiém

a) Lich dung thudc khao nghiém trén ddng vt

——————— e




b) Loai, sb lwgng, nhom déng vat (tudi, giéng, trong luong....... ) duoc
ding thuoc

c) Loai, s6 hr(_mg, nhém dong vat (tudi, gidng, trong luong.......) dbi chimg
khong diing thude :

d) S6 theo ddi (hang ngay) sb dong vat dugc khao nghiém trong thdi gian
dung thudc

d) Sb theo ddi ghi chép chi tiét sé dm, chét lién quan dén bénh ma thube
khé&o nghiém ¢6 chi dinh didu tri

e) Thoi gian va sé 1an 14y méau dong vat khao nghiém dé x4ac dinh hiéu
gia khang thé trong huyét thanh hodc sb hrgng dong vét dé cong cudng ddc dbi
v6i khao nghiém vic xin, khéng thé ‘

g) Cac hoat dong c6 lién quan khdc trong qua trinh khao nghiém
12. Két qua ’ . '

a) Chi tiéu an toan: Tinh hinh stc khoé, dich bénh chung cua cic nhém

dong vat tham gia khao nghiém , sb 6m, chét

b) Chi tiéu hi¢u luc (Céc cong dung cia thudc di duoe khao nghiém, sb

dong vat khoi bénh, két qua kiém tra huyét thanh, ty 18 bao ho, ....)

¢) Céc két qua khac néu trong d& cuong va hd so dang ky

d) Nhirng thay ddi (néu cé) trong qué trinh khao nghiém
13. Két luan
14. Y kién, & nghi ctia cac bén tham gia khao nghiém
15. Xac nhén ctia don vi giam sat

DPAI DIEN CO SO PANG KY PAIDIEN 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, déng daw)

Ghi cht: Mdu chi- ghi cdc diéu khodn cdn thiét lién quan dén khdo nghiém, don vi ¢
thé b6 sung cdc néi dung cé lién quan khde.

et




’ 3 ) Phu lye XIX .
MAU DON DANG KY, GIA HAN KIEM TRA PIEU KIEN SAN XUAT
THUOCTHU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
cua Bo trieong BY Nong nighiép va Phdt trién néng thén)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
PON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
Kinh giti: Cuc Thiy
Can cir Théng tu s& 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016
ctia B trudng B Nong nghiép va Phét trién ndéng thén quy dinh vé quan ly
thube tha y.

Tén co sé:
Pia chi co so:
Sé dién thoai: Fax:
Cha co s6:
Dia chi thudng tri:
Cac loai san phim dang k¥ san xuit luu hanh:
1 Thube dugce lidu [0 Ché phim sinh hoc
0 Ho4 chét [J Cic loai khac
) Dé nghi qui Cuc tién hanh kiém tra cdp gidy chimg nhan du diéu kién san
xuat thude tht y cho co s& ching to1.
Hd so giri kém (d6i véi ding kyy kibm tra lan ddu):
a) Don dang ky kiém tra diéu kién san xuét thudc tha y;
b) Ban thuyét minh v& co s& vat chét, k¥ thudt san xut thubc thi y;
¢) Danh muc céc loai thudc thd y, nguyén liéu san xuét;

d) Gidy chimg nhin ding k¢ doanh nghiép (ban chinh hodc ban sao ¢
ddng dau xac nhén cua doanh nghiép dang ky);

d) Chung chi hanh nghé san xuit thudc thi y (bén chinh hodc ban sao c6
ddéng dau x4c nhén cua doanh nghiép dang ky).

....... ngay..... thang....ndm... ... ’1,&4‘/0/
Pai dién co'sé e

(ks tén va déng déu néu cd)
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Phu lue XX ‘
MAU DON PANG KY, GIA HAN KIEM TRA PIEU KIEN BUON BAN,
NHAP KHAU THUOC THU Y .
(Ban hanh kém theo Thong i s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ctia BY trudng Bo Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lip - Tw do - Hanh phuac

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

Kinh guri: @ |
Cén ctr Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cta
Bo truéng Bo Néng nghiép va Phét trién néng thén quy dinh vé& quan 1y thudc thi y.

Tén co sé:

Pia chi co so:

S6 dién thoai: Fax:
Cht co s6:

Pia chi thudng tr:

Céc logi sén pham kinh doanh: o
O Thubde dugc pham O Vic xin, ché pham sinh hoc
O Hoa chat 1 Cac loai khac

D& nghi qui don vi tién hanh kiém tra cip gidy chirng nhin du diéu kién budn
bén, nhap khéu thubc tha y cho co 3¢ ching toi.
Hb so giri kém (doz véi dang ky kiém tra lan daw):

a) Pon ding ky kiém tra didu kién budn béan, nhip khiu thuoc thu v;

b) Ban thuyét minh v& co s& vat chét, k§ thudt budn ban, nhip khiu thube
tha y; :
¢) Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép hodc gidy chirg nhén ding ky kinh

doanh (ban chinh hodc ban sac c6 dong déu x4c nhin cta doanh nghiép ding ky);
d) Ching chi hanh nghé budn ban, nhép khiu thudc thi y (ban chinh hoic ban
sao c6 dong diu xAc nhén cia doanh nghiép ding k¥).
...... , ngay..... thang....nam... ...
Pai dién co s&
(kv tén va déng déu néu c6)
Ghi cht: (1) Gii co quan qudn Iy chuyén nganh thii y cdp tinh néu co s¢ dang ky kiem /blv\‘y :
tra lg co 56 budn ban thudce thil y; giri Cuc Thit y néu co sé ding ky kiém tra 1a ca s¢ nhdp
khdu thudc thit y.
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‘Phy lue XXI ' ‘
MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO
VAT CHAT, KY THUAT SAN XUAT THUOC THU Y
. (Ban hianh kém theo Thong tu s613/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
ctia B truomg B Nong nghiép va Phdt trién ndng thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc Lip - Ty do - Hanh phiic

BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO $G
VAT CHAT, KY THUAT SAN XUAT THUOC THU Y

Kinh giri: Cuc Thi y | 1

Tén co s& dang ky kiém L = E O
BHa G e e e e
S6 dién thoais....c..veeererneennnn, Faxiioooooiviiiiinnnn, Email:........ooon
Loai séan phérh dang ky san xut:

O Thudc duge ligu O Ché pham sinh hoc

O Ho4 chét | O Céc loai khac

Xin giai trinh didu kién san xuft thude tha y, cu thé nhr sau: -

1. Dia diém san xudt
2. Nha xurdng san xuét
3. Trang thiét b, dung cu diing trong san xuft
4. Hé théng kho
‘ 5.. Khu vue xir ly tiét tring
6Khu vire ¢in, cip phat nguyén ligu
7. Khu vyc pha ché, san chia, bdo quan bén thanh phim
8. Khu vire hoan thién san pham
9. Khu vyc v€ sinh

10. Hé théng thu gom va xit Iy nuéc thai, chit thai

%




11. Bao bi

' 12. Ghi nhan

13. Khir triing, tiéu doc

14. Nhan sy tham gia san xuét
15. V& sinh ca nhan

16. V¢ sinh phong hd lao déng

17. Nuéce su dung trong co s& -

19. Thuc hién quan 1y chét lugng:
- Phong kiém nghiém
- C4n bd nhén vién phong kiém nghiém

- Trang thiét bi

- Céc qui dinh v& kiém tra nguyén lidu, thinh phdm, lwu miu va kiém tra

........ Jgay... ... thang.....ndm.....

Chii co sé ding ky kiém tra
(Ky tén, dong ddu)

w

T e e e




Phu lye XXII
MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO
VAT CHAT, KY THUAT BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hénh kém theo Théng tw 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdang 6 ndm 2016
cua B¢ truong By Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

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

_ BAN THUYET MINH CHI TIET VE COSO '
VAT CHAT, KY THUAT BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

Tén co so dang k Ki8m traz........ooeiri e
Pia Chi: .o
Sé dién thoai: .......ooevvvvveennnnnn. Fax:..ocoocoevninnnnnn. Email:...............
Loai hinh dang ky kinh doanh:.................ocoeeieriinnnenennnn TR
Xin giai trinh diéu kién budn bén, nhap khiu thudc thi y, cu thé nhu sau:

1. Co sé& vat chét: (mo ta két cu, dién tich qui mé co s6, cac khu vye trung
bay/ bay bén )

2. Trang thlet bi: (néu ddy du tén, sb lugng thiét bi phuc vu bao quan thude
th y nhu t0, quiy, k&, 4m ké, nhiét ké, ti lanh,.....)

3. Hb so sb sach: (GCN ding ky kinh doanh, chimg chi hanh nghé, sb sich
theo d6i mua ban hang, ...)

4. Danh muc c4c mit hang kinh doanh tai co s&

.,hgay.......thang...... nam.....
Chii co sé diing ky kiém tra
(Ky tén, dong ddu néu co)

Ghi chi: (1) Giri Cye Thu 'y neu co s dang ky kiém tra 13 co s& nhép khiu thubc  tha Y; giri
co quan quan 1y chuyén nganh thd y cép tinh néu co s& dang ky kiém tra 1a co s& budn ban thude tht

Y.

|
|
%I



. Phu lye XXIII
MAU BIEN BAN KIEM TRA DIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong ti s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
cua B¢ trucng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

.

(TEN CO QUAN KIEM TRA) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Ty do — Hanh phuc

(Pia danh), ngay.....thdng....ndm.........

BIEN BANKIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:
.l.Téncosét.....;.: ........... ............. ........
ZoDilachis . o
3. Gidy dang ky kinh doanh sb (nducé): . .. ... ngdy cp....... noi cép. ...

4.56diénthoai: . .. ... i SH Fax (nducod): ... ......




LH

1l. NHOM CHI TIRU PANH GIA :

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khéng dat

Nhe

Nghiém

Ning trong

Téng
hop

Dién giai
sai 18i va

théi han
khiic phuc

Bia diém sin xuat

1.1. Cach biét vai khu dén cu, céng
trinh cong cong

1.2. Khéng gy anh hudng xau t&i méi
trudng xung quanh .

Nha xudng san xuét

2.1. Pay du cdc khu vyuce san xuét

2.2.Thiét ké va bé tri cac khu vuc phu
hc_rp, han ché t6i mite thép nhét su
nham 1dn hodc nhim chéo trong san
xudt

2.3. BO tri san xuft theo day chuyén
mot chiéu

2.4. Thuén l¢i cho kiém tra giam sat

2.5. bam bao diéu kién v& sinh mdi
traong

2.6. DE vé sinh khir tring, tiéu doc

2.7. Chdng bui, xadm nhép cha dong vit
gly hai ‘ ,

=
e e

Trang fhiét bi, dung cu diing trong
san xuat

3.1;86 luong, ching loai, cdng suét
thict bj phi hop véi timg day chuyen
san xuat

3.2, Thuén tién cho cac thao tac, vé
sinh, khir trung, bao dudmng

3.3. Thiét bi, dung cu, 1am bang vit
liéu phi hop

[ ]

3.4. C6 quy dinh vé vén hanh, diéu
chinh, ki€m tra, bao dudng

[ ]

Hé théng kho

.4.1.Vit liéu, két cdu pht hop

4.2. Cong suit kho thich hop véi quy
mo san xuat

43.C$ du thiét bj duy tri bao quan
chat Iugng san pham

4.4 Thiét bj kiém tra cac chi tiéu k¥
thut (Nhiét do, 46 am,...), s6 sach
theo ddi

45.Cé quy dinh vé §ép xép, kiém tra
nguyén liéu, san pham trong bao quan

4.6. Theo dbi quan ly:

- Bing s0 sach

- Bing may tinh

e




[

A

Khu vyre xir Iy tiét trung

5.1. C6 khu vyre riéng xir 1y bao bi,
dung cu

5.2. Vit liéu, két cAu phu hop

5.3. Thiét bi, dung cu, hoa chat day du,
phi hop

5.4. C6 quy dinh vé xir 1y tiét trang

A , .
Khu vire céin, cap phit nguyén li¢u

Khu vie pha ché, san chia, bio
qudn bédn thanh phim

7.1. Vit liéu, két cdu pht hop

7.2 Thiét bi, dung cu day du, phi hop

7.3. Biéu kién dam bao vé€ v& sinh, vd
tring

Khu vye hoan thién san phim

8.1. Vit liéu, két cAu phi hop

8.2. Thiét bi, dung cu day da, phi

hop

Khu vire vé€ sinh

9.1. Vit liéu, két ciu, bé tri phti hop

=

9.2. Pu cac trang thiét bj cin thiét cho
viéc v sinh ca nhin

—

10.

Hé thong thu gom va xir Iy nwée
thai, chit thai

10.1 C6 h théng thu gom va xir ly
nude thai dam bao yéu cau

L

]

10.2. Cé quy dinh vé kiém tra nudc
thai

10.3. C6 quy dinh vé thu gom va xir Iy
réc thai

11.

Bao bi

11.1. V4t lién phu hop

11.2. Xir 1y, bao quan dung cach

12,

Ghi nhan

12.1. Ping v&i nhan ding ky luu hanh
dd duoc duyét

[

] .

12.2. Ghi d4y &u ndi dung theo quy
dinh

{

]

13.

Khir tring, tiéu ddc

13.1. C6 quy dinh cu thé vé ché do khir
trung tiéu ddc nha xudng, trang thiét
bi, dung cuy, trang phuc bao hd lao
ddng

101

13.2. Phuong tién, dung cy, hoé chat
phu hop

]

[

]

13.3. C6 bién phip phén biét dung cu
da tiét tring

—

[

]




"

14.

Nhin sy tham gia san xudt

14,1, Ngudi tryc tiép quan 1y sén xuat
¢6 chuyén moén phi hop, c6 chimg chi
hanh nghé

14.2. Nguoi kiem nghiém thude c6
ching chi hanh nghé

14.3. Nguoi tryc tiép san xuit ¢ gidy
chig nhén strc khoé

14.4. Pugc dao tao thudng xuyén va
dinh ky

15.

V¢ sinh ¢4 nhan

15.1. Quy dinh v¢ sinh ¢4 nhan trong
san xudt

15.2. Thyc hién vé sinh ciia c4 nhan
dung cach

[ ]

16.

V¢ sinh phong h{ lac dong

16.1. C6 quy dinh vé ché d6 cp phat,
sit dung trang bi bao hé lao dong

16.2.Thay va tiét tring trang bi bao hd
sau moi ca san Xuit

[ ]

16.3.Thiét bi théng gid, hit bui, phong
chdy, chita chay phit hop

17.

Nuéc sir dung trong co s¢

17.1.C6 du nuée sach phue vu cho nhu
cau san xuit, vé smh

17.2. C6 kiém tra mau nuwdc theo quy
dinh

Phén 2. Thyc hién qui dinh vé ho so' 16

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khong dat

Nhe

Ning

Nghiém
trong

-

Tong
hop

Dién
dat
10i va
khic
phuc

Lap hd so cho timg san phim

[]

Cé du cac loai chung tr, phidu theo
dai’ ’

Co phiéu kiém nghiém cua ting 16

Phén 3. Thire hién quén Iy chit lweng (KCS)

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khéng dat

Nhe

Nang

Nghiém
trong

Téng
hep

Dién
dat
15i va
khic
phuc

C6 phong KCS hop cach

[_]

Ngudi phu trdch KCS, nhén vién da
trinh d9, ¢é chumg chi hanh nghe

[ ]
[ ]
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3 | Trang thiét bi:

-May phén tich duge ghét luong san | [
pham ding ky san xuat (May quang
pho tir ngoai kha kién hoac may sic
ky 14ng hiu ning cao (HPLC),...

- Cén phén tich

- Méay do d6 4m

- Can k¥ thudt

- My cat nudce 2 lan

- Tt sdy (50-250°C)

- Ta am

- T ciy v6 tring

-Kinh hién vi quang hoc

-May do pH

-May dém khuéan lac

-N6i hép tiét tring
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-Dung cu thiy tinh va céc thiét bi
phuc vu kiém nghiém
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Kiém tra nguyén liéu

Kiém tra ban thanh phim

Kiém tra thanh phim

~ il

Luu mau va kiém tra mau theo qui
dinh
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II. NHOM CHI TIEU KHONG PANH GIA VA LY DO:

IV. LAY MAU (néu c6) VA CHi PINH CHI TIEU PHAN TICH (kém theo

Bién ban ldy mdu):

1. Théng tin vé& mu 1ay (loai miu; sb lugng miu; tinh trang bao géi, bao quan

miu...)

2. Chi dinh chi tiéu phén tich:

V.Y KIEN CUA DOAN KIEM TRA:

1. Nhin xét cta doan kiém tra:

2. Bé xudt xép loai co sd:

VL. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO:

.................. , ngay thang nam
PAI DIEN CO SO PUGC KIEM TRA
(Ky tén, dong ddu)

.............. , ngay thdng ndam

TRUOGNG DPOAN KIEM TRA
(K3 tén)
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_ HUONG DAN .
KIEM TRA PIEU KIEN CO SO SAN XUAT THUOC THU Y

L. HUONG DAN PHAN LOAI

1. Pinh nghia mirc 18i :

- Lbi nghiém trong (Se): La sai léch so véi tiéu chudn, quy dinh, gdy anh
huémg chét lwong san phim, anh hudng téi stic khoé ngudi tiéu dung,

- Lbiniing (Ma): La sai léch so v6i tiéu chudn, quy dinh, néu kéo dai s& gay
anh hudng chét lugng sin phim nhung chua t6i mic nghiém trong.

- Loinhe (Mi):  La sai léch so v&i tiéu chudn, quy dinh, c6 thé anh huéng
dén chat lugng san phim hodc gy trd ngai cho viéc kiém soat vé sinh, nhung chira
dén mirc ning.

2. Bang xép loai:

£ Mirc Lbi
Xeép loai pon P P -
L6i nhe L&1 néing L6i nghiém trong

Loai A <9 0 0
Loai B Tur 10 dén {5 i ’ 0 0
Ma<10vatong Mi+Ma<15 0
Ma < 11 va téng Mi + Ma > 15 0

Loai C - > 11 0
- - >1

Ghi chil: (- ) Khéng tinh dén
3. Dién giai: ‘
3.1. Co s¢ da diéu kién sin xuat dim bio chit lrgng thudc tha y. Khi co s&
xép loai A hoic B
3.1.1. Co s¢ dwoc xép logi A khi dat cic diéu kién sau:
- Khéng c6 15i nghiém trong, 15i nang va tong sb sai 16t nhe khong qua 9 nhém
chi tiéu.
3.1.2. Co s6 xép logi B khi théa man cdc diéu kién sau:
- Khéng cé 15i nghiém trong va
- Mot trong 2 truong hop sau:
+ Khéng c6 181 nang, sé 18i nhe tir 10 dén 15 nhém chi tiéu; hodc
+ S6 13i nang khong qu4 10 va tong sb 161 nhe va 18i ning khong quéa 15 nhém
chi tiéu.
3.2. Co st chua di diéu kién san xuit dam bdo chit lrgng thudce thi y. Khi _
co so xép loai C ’}){
3.2.1.Co 56 xp logi C khi viong vao mpt trong cic diéu kién sau: /
- C6 161 nghiém trong hoidc ' '




- Mot trong 2 tredng hop sau:

+ Cé 56 181 ning 16m hon hodc bang 11 nhém chi tidu; hodc

+ C6 duéi 11 nhém chi tiéu 18i nang va téng sb 131 nhe va 15i ning 16n hon 15
nhém chi tigu.

II. PHUGONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi dy du théng tin theo quy dinh trong méu bién ban.

- Tham tra va ghi théng tin chinh xac.

- Néu sira chita trén bién ban, phai c6 chit ky xac nhin cta Trudng doan kiém tra.

B. Nguyén tic dénh gi4:

- K~h6ng duge bo sung hodc bd bdt ndi dung, mirc danh gia da duge quy dinh
trong moi nhoém chi tiéu. _

- V61 mdi chi tidu, chi xédc dinh mire sai 161 tai cac ¢t ¢6 ky higu [ ], khong
duge xac dinh mac sai 16i vdo ¢t khdong co ky hiéu [ .

- Dﬁ{lg k¥ hiéu X hodc v* danh dau vao céc vi tri mirc danh gia da dugce xac dinh
d6i vt méi nhom chi tiéu.

- Két qua danh gia tdng hop chung ctia mdt nhém chi tiéu 12 mac danh gia cao
nhit cia chi tidu trong nhém, thdng nhét ghi nhu sau: Ac (dat), Mi (13i mic nhe), Ma
(151 mirc nang), Se (15i mirc nghiém trong).

- Phai dién gidi chi tiét sai 161 di duoc x4c dinh cho mdi chi tiéu va thoi han co s&
phai khac phuc sai 161 do. Doi voi chi tiéu khéng danh gia can ghi rd 1y do trong ¢t
“Dién giai sai 161 va khac phuc”.

C. Cic nhém chi tidéu va phwong phap kiém tra:

1. PANH GIA CHUNG VE CO SO SAN XUAT

1.1. Chi tiéu 1: Dja diém san xuit

1.1.1. Yéu chu: Vi tri xay dung co s¢ sin xudt phai phu hop vd1 quy hoach st
dung dat cia dia phuong va cach biét voi khu déan cu, cc‘mg trinh c¢ong cdng.

1.1.2. Phucmg phdp: Xem xét gidy chimg nhin quyen s& hiru dét, gidy clp dit,
hop ddng thué dit, hd so quy hoach duge cép cé tham quytn phé duyét hodc vin ban
cho phép hoat dong do co quan c6 thAm quyén cip, kiém tra thuc té dé xac dinh co sé:

- Khong bi 6 nhiém tir moéi trudng bén ngoai;

- Khéng gy anh hudng xiu t6i mdi trudng xung quanh;

- Céch biét véi khu dan cu, truéng hoc, cong sé, bénh vién, co s6 chin doan, xét
nghiém bénh; . .

- Giao théng thuén loi, ¢6 ngudén nude va ngudn dién dam bao cho cic hoat ddng
cia co 4.

1.1.3.Danh gia:

- Pht hgp véi yéu cdu tai 1.1.1: dénh gia 12 dat.

- Khéng phu hop véi mot trong cac yéu ciu tai 1.1.1 d4nh gi4 16i ning.

1.2. Chi tiéu 2: Nha xwréng san xuét

1.2.1.Yéu cau: [36 tri san xu’ét thero day cl‘myé_p 1 chiéu, tl}iét ké va bd tri cac kl}u
vue phil hop, han ché t&i muc thap nhat sy nham 14n hodc nhi€¢m chéo trong san xuit; ’V‘K
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cé day di cac khu vuc san xuit; thuan loi cho kiém tra gidm sat; ddm bao diéu kién vé

sinh méi trudmg; dé vé sinh khir tring, tidu doc; chdng bui, xAm nhép cla dong vt gay
hai.

1.2.2. Phuong phap:
Xem hd so thiét ké va kiém tra trén thyc té va phéng vén (khi cin thiét) dé xac
dinh:

- Nha xudng xay dung kién cb, viing chic, phi hop véi tinh chét va qui mo san
xudt, tranh dwgc anh huémng x4u cha thién nhién nhu thai tiét, ngap lut, thim 4m va sy
xam nhép cda cdn tring hay cac dong vat khac;

- Nén nha vitng chic, cao rdo, nhin, khéng trom; ¢6 kha ning chiu duge sic ép
cda may moéce khi hoat dong;

- Tudng va trin duge 1am béng vit liéu bén, chic;

- San khéng ran nit, khéng ngdm hoic  dong nudc, dé vé sinh, chiu dugc hda
chét khi tring tidu doc;

- C6 hé théng chiéu sang diy du;
- Qui hoach xdy dung hop 1y, phit hop véi tinh chit va qui mé san xudt;
- Tirng khu vuc phai ddm bao dat cac chi tiéu vé sinh thi y theo quy dinh.
1.2.3. Danh gia:
- Phu hop v6i 1.2.1. danh gid 12 dat.
- Khong b tri san xudt theo diy chuyén 1 chidu hodc khéng dam béo diéu kién
vé& sinh mdi trudng danh gia 14 161 ndng.
- Khéng phi hop véi mot trong cac yéu céu con lai tai 1.2.1 dénh gi4 18i nhe.
1.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi, dung cu ding trong sin xuét
13.1. Yéu cau: S6 luong, ching loai, cong suat thiét bj phi hop véi timg déy
chuyén san xuét, thudn tién cho cic thao tac, vé sinh, khir tring, bao dudng, thlet bi,
dung cy, lam bang vit liéu phu hgp va c6 quy dinh vé vén hanh, diéu chinh, kiém tra,
bao dudng.
1.3.2. Phuong phap: .
~ Xem danh muyc trang thiét bi, ho so tai liéu va kiém tra trén thyc t€ va phong
vén (khi can) dé xac dinh:
- 86 lugng, ching loai trang thiét bi, dung cu 1am bang vat ligu phd hop véi
tung ddy chuyén san xuét de lam v¢ sinh va béo tri.
- C6 quy trinh v§ sinh dim bao khong géy nhiém hoc nhiém chéo gitra cic san
pham.
- C6 quy dinh v& vén hanh, didu chinh, kiém tra, bao dudng.
1.3.3. Banh gia:
- Phit hgp véi yéu cdu tai 1.3.1: danh gid 13 dat.
- Khéng Ehl:l hop vé sb lrgng, ching loai trang thiét bi voi timg day chuyén san
xuat danh gia 161 ning
- Khéng phit hop véi mét trong cdc yéu cau con lai ciia 1.3.1 dénh gia 161 nhe.
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1.4. Chi tiéu 4: Hé théng kho
1.4.1. Yéu cau: Vit ligu, két cAu phu hop, cong sudt kho thich hop véi quy mé
san xudt; ¢ du thiét bi, phuong tién can thiét dé dam bao chit luvong hang phu hop véi
yéu cdu diéu kién bao quan; c6 thiét bi kiém tra cdc chi tiéu k§ thuat (Nhiét do, do
dm,...); c6 sd séch theo d6i, c6 quy dinh vé sép xép, kiém tra nguyén liéu, san phim
trong bao quan; theo d5i quan 1y bing s sach hoic may tinh.

1.4.2. Phuong phap: Kiém tra trén thue té va phong van (néu can) dé x4c dinh:

- Cé kho hodc khu vue riéng biét dé nguyén liéu, phu liéu, bao bi, thanh phém; co
kho riéng bén ngoai bao quan cac loai dung méi va cic nguyén liéu d& giy chay, né,
¢6 noi biét trir cac nguyén liéu, ban thanh phdm v thanh phim bj loai bo.

- Cong suit kho thich hop v6i quy mé san xudt.

- C6 du thiét bi, phuong tién can thiét dé dam bao chit luong hang phd hop véi

yéu cdu bao quan, cy thé:

- Bédo quan & didu kién binh throng: nhiét do tir 15-30 °C, 4m do khéng qua 70%,;

- Béo quan mat: nhiét d6 tir 8-15°C;

- Bio quén lanh: nhiét 46 tir 2-8°C;

- Bao quan déng lanh: nhiét do <-10°C;

- Tranh anh sang truc tiép, & nhidm tir m6i trudmg bén ngoai;

- C6 van ban cia co s& quy dinh s sip x&p, bao quan hang, ché d6 kidm tra dinh
k¥, phat hién va xir 1 kip thoi nhitng su ¢b trong qua trinh bao quan;

- C6 @ thiét bi kiém tra cac chi tidu vé bdo quéan, cé ché dd ghi chép thuong
xuyén cac théng sb kg thuat.

1.4.3. Panh gia:

~ Phu hgp véi yéu cau tai 1.4.1: déanh gia 1a dat.

- Khéng phit hop vé cong sudt kho va vat ligu két cau kho d& dam bao chét luong
thudc hodc khong co du thxet bi, phuong tién cén thiét 4 dam bao chét lugng sin

phim phi hop véi yéu chu diéu kién bao quan danh gia 16i ning.
- Khong phi hegp v6i mét trong cac yéu cdu con lai ctia 1.4.1 danh gia 16i nhe.

1.5. Chi tiéu 5: Khu vuc xtr 1y tiét trung
1.5.1. Y2u cdu: Cé khu virc riéng xi Iy bao bi, dung cu; vt liéu, két cdu phu
hop; c6 thiét bi, dung cu, hoa chit ddy da, phu hop; c6 quy dinh vé xir Iy tiét tring.
1.5.2. Phuong phap:
Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thyc té, phong van (néu cén) dé xac dinh:
- C6 noi xtt Iy vé sinh co hoc, hoa hoc dbi véi bao bi déng géi truc tiép: vé dng,
vo lo, chai, nut; dung cu, thiét b phuc vu pha ché, dd bao hd lao déng. Mat-sa‘m noi x
I vé sinh co hoc phai cé dd déc khoang },50 vé phia rdnh thodt nude va ¢ d6 ma sat
dé tranh tron truot;
- Séy, hap tiét trung, chai lo, dng, nut, dung cy, bao hd lao dong dap Umg theo yéu

céu cuia timg cdng doan san xuit; /}&%



- C6 di céc trang thiét bj, dung cu, hod chat phit hop v6i quy trinh xir ly tiét
trung;

- C6 vin ban quy dinh ché d6 vé sinh, xir Iy tiét tring i véi cac loai bao bi
tryc tiép, dung cu ding trong san xut, bao hé lao dong.

1.5.3. Bénh gia:

- Phu hop véi yéu ciu tai 1.5.1; danh gia la dat.

- Khéng ¢é van ban quy dinh vé xur 1y tiét triing danh gia 15 nhe,

- Khéng pht hop v&i mot trong cac yéu ciu con lai cta 1.5.1 danh gi4 16i nang.

1.6. Chi tiéu 6: Khu vuc cén, cAp phat nguyén lidu

1.6.1. Yéu cdu: C6 khu vuc cén, cp phat nguyén liéu riéng, c6 bién phip dam
béo khong nhiém chéo gira cic loai nguyén licu.

1.6.2. Phuong phap: Kiém tra hd so thiét ké va thuc té dé x4c dinh:

- Co6 phong can nguyén liéu riéng biét. Trudng hop khong ¢6 phong cin nguyén
liéu riéng biét phai ¢4 bién phap ddm bao khdng nhiém chéo giita cac loai nguyén liéu;

- Cé da éﬁn, dun_g'cu phl_.lc vu viéc cin va duge v¢ sinh, gift sach s& sau khi sir
dung.

1.6.3. Danh gia:

- Phit hop vé&i yéu clu tai 1.6.1: ddnh gid la dat.

- Khéng phtt hop véi yéu cau tai 1.6.1 danh gia 161 nghiém trong.

1.7. Chi tidu 7: Khu vuc pha ché, san chia, bio quan ban thanh phdm

1.7.1. Yéu cau: Vit liéu, két chu phi hop; thiét bi, dung cu diy di, phii hop; didu
kién dam béo vé vé sinh.

1.7.2. Phwong phap Kiém tra hd so thiét ké va thyuc té, phong van (néu can) dé
xac dinh: . ’

- Tuong va tran nha phai c6 d6 bong cao, noi tiép gidp gitta chan tudng vai mét
san va gilra tuong voi trdn nha phai la goc tu;

- Béi vai day chuyén san xudt thudc bot: ¢d thiét bi hiit 4m;

- C6 khu biét trit ban thanh pham néu chura san chia, phin liéu ngay.

1.7.3. Danh gia:

- Phit hop véi yéu cau tai 1.7.1: dénh gia la dat.

- Khéng phit hop v6i mdt trong cic yéu cdu tai 1.7.1 danh gia 156i ning.

1.8. Chi tiéu 8: Khu virc hoan thién san phém

1.8.1. Yéu ciu: Vit lidu, két cAu phit hop; thiét bi, dung cu day dg, phi hgp

1.8.2. Phuong phap: Kiém tra hd so thiét ké va thue té, phong van (néu cén) dé
xac dinh:

- Dugc bb tri 1ién ké véi khu wvire san chia, phéin lidu dé viée tiép nhin san phém
ch& dong géi duge thuén tién,

- C6 & céc trang thiét bi, dung cu phu hop v6i viée dong gdi, dan nhan, vén

chuyén san phim t6i kho thanh pham.

1.8.3. Banh gia:

- Phit hop véi yéu cdu tai 1.8.1: danh gid 1a dat.
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- Khéng phi hop véi mdt trong céc yéu cdu tai 1.8.1 dénh gi4 15i nhe.

1.9. Chi tiéu 9: Khu vuc vé sinh

1.9.1. Yéu cau: Vit liéu, két cu, bd tri phit hop; dii céc trang thiét bi cin thiét
cho viéc vé sinh c4 nhin.

1.9.2. Phuong phép: Kiém tra thyc té va phong van (néu cén) dé x4c dinh:

- C6 khu vire riéng, vit ligu, két cdu phi hop;
- C6 thiét bi cAn thiét.

1.9.3. Banh gié:

- Phit hop v6i yéu cau tai 1.9.1: danh gia |2 dat.

- Khéng pht hop vdi mét trorg céc yéu céu tai 1.9.1 danh gia 18i nhe.

1.10. Chi tiéu 10: Hé théng thu gom va xi¥ Iy nude thai, chét thai

1.10.1. Yéu cdu: C6 hé théng thu gom va xir Iy nwde thai dam béo yéu cdu; ¢
quy dinh vé kiém tra nuéc thai; c6 quy dinh vé thu gom va xir 1y rac thai.

1.10.2. Phuong phép: Kiém tra hd so va thuc té dé xac dinh:

- Hé théng xi Iy nuée thai phai dugce thiét k& phu hop véi nha xudng, quy md
san xuét, dam bao thu gom nudc thai tr moi nguén thoét tiéu, khéng gay 6 nhiém cho
khu vuc nha xudng san xuét va xung quanh.

- MBi khu vire trong co s& phai cé thing chira rac thai phi hop, dé vén chuyén.
Nudre thai phai dugc xir If dat tiéu chudn truée khi thai ra mdi trudmg.

- C6 quy dinh vé kiém tra nudc thai; thu gom va xir 1y rac thai.

1.10.3. Danh gia: '

- Phthop voi 1.10.1: dénh gid 1a dat. i

- Khéng ¢é hé thong xir 1y nuéc thai hodc cd nhung khong phu hgp danh gia 161
ning. ‘
e - Khong phil hop véi mét trong cac yéu cdu con lai tai 1.10.1 dénh gi4 16i nhe
1.11. Chi tiéu 11: Bao bi
1.11.1. Yéu cdu: Vat liéu phi: hop, xit 1y, bdo quin ding cich
1.11.2. Phuong phép: Kiém tra thuc té ¢é xc dinh: ’ ‘

- Céc loai bao bi truc ti€p khong duoc anh hudng t6i chét lwgng thude, tranh
duge cac tac dong xdu tir bén ngoai nhu anh séng, 46 &m, vi sinh vt trong sudt qua
trinh bao quéan; o

- Bao bi thuy tinh dam bao chéc, bén phu hop voi vie xiv ly tiét trung, vén
chuyén, bao quan. '

1.11.3. Panh gia:

- Phtt hop véi yéu cu tai 1.11.1: da'nh~gié 1a dat.

- Khéng phit hgp vé vit liéu danh gia 161 nang.

- X Iy bao quan khong dung cach danh gia 161 nhe.

1.12. Chi tiéu 12: Ghi nhan

1.12.1. Yéu ciu: Ding v&i nhin ding ki luu hanh di dugce duyét; ghi ddy du noi

dung theo quy dinh, _ /ﬁ

1.12.2. Phuong phéap: Kiém tra thyc té.
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1.12.3. Péanh gia:

- Phit hop v6i yéu céu tai 1.12.1: dénh gid la dat.

- Khong phit hop yéu cau tai 1.12.1 danh gi 18i ning.

1.13. Chi tiéu 13: Khir tring tiéu doc

1.13.1. Yéu cAu: C4 quy dinh cy thé v& ché d6 khir tring tiéu doc nha xudng,
trang thiét bi, dung cy, trang phuc bao hd lao ddng.; phuong tién, dung cy, hoa chét
phu hop; c6é bién phap phén biét dung cu d3 tiét tring.

1.13.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu va kiém tra thue t&, phéng van (néu
cin).

1.13.3. Danh gia:

- Phu hgp v6i 1.13.1: dénh gié 1a dat. _

- Khong ¢6 vin ban quy dinh v€ ché df kit trung, tidu dc danh gid 16i nhe.

- Khong phi hop véi mot trong cac yéu ciu con lai tai 1.13.1 danh gia 16i ning.

1.14. Chi tiéu 14: Nhan sy tham gia san xuit

1.14.1. Yéu céu: Ngudi tryc tiép quan 1y san xuét cé chuyén mén phi hop, ¢6
chirng chi hanh nghé; ngu&i kiém nghiém thudc ¢6 chimg chi hanh nghé; ngudi truc
tiép san xudt c¢6 gidy chimg nhén strc khoé; dwgc dao tao thudng xuyén va dinh ky.

1.14.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu va phong vén (néu cin).

1.14.3. Dénh gia: .

- Phu hop véi yéu céu tar 1.14.1: danh gid 1a dat. y

- Khéng phit hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.14.1 danh gia 101 nhe.

1.15. Chi tiéu 15: V¢ sinh c4 nhin

1.15.1. Yéu cau: C6 quy dinh vé sinh ca nhén trong san xudt; thuc hién vé sinh
clia cd nhdn ding céch.

1.15.2. Phuong phép: Kiém tra hd so va thue té, phong van (néu cin) dé xdc dinh:

Ngudi lam viée trong co s& sdn xuat thudce thil y phai ddm bao nhitng yéu cau sau:

- C¢ du strc khoé theo qui dinh ciia B Y t€, duge kham sure khoé dinh ky;

- Puoc dao tao v€ chuyén mdn nghiép vu, v& sinh cd nhén, vé sinh cng nghiép
trong san xudt thuoc tha y; ' )

- Ngudi lam viée trong co s& san xudt thude thid y phai thuc hién ding céc quy
dinh vé vé sinh tha y trong khu vire sdn xuit.

1.15.3. Banh gia:

- Phti hop v6i yéu cau tai 1.15.1: danh gia la dat. ) N

- Khéng c6 vin ban quy dinh v€ v¢ sinh c4 nhan trong san xuft danh gia 16i nhe.

- Khong phit hgp voi mét trong cac yéu céu con lai tai 1.15.1 dénh gid 101 ndng.

1.16. Chi tiéu 16: V¢ sinh phong ho lao dong

1.16.1. Yéu ciu: Cé quy dinh vé& ché dd cdp phat, sir dung trang bi bao hé lao
dong; thay va tiét tring trang bi bdo hd sau mdi ca san xuét; c6 thiét bi théng gi6, hit
bui, phong chiy, chita chay pht hop.

1.16.2. Phuong phép: Kiém tra hd so v thuc té, phong vén (néu cin) dé xac dinh: _

- Phai c6 trang bi phong h¢ lao déng cho ting ca nhan phu hop voéi cdng viéce “

dugc giao;
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- Phai ¢6 viin ban quy dinh vé& ché do cAp phét, st dung trang bi, trang phuc lam viéc;

- Phai ¢6 thiét bi phong chdy chira chay, khir mui, théng gio, hat bui véi cong
suft phu hop; Cé trang bi an toan cho ngudi sir dung cac thiét bi nhiét, dién, co khi,
khi nén;

- Phai ¢6 vin ban quy dinh ve phong ho lao dong, c6 bién phap chia dong va
phuong tién dé dé phong va giai quyét nhanh chéng nhitng sur ¢d ¢6 kha ning xay ra.

1.16.3. Banh gia.

- Phu hop véi yéu cAu tai 1.16.1: danh gia la dat.

- Khéng c6 van ban quy dinh vé ché 46 cip phat sit dung bao ho lao dong dénh

gi4 161 nhe.

- Khéng phii hgp vdi mot trong cac yéu céu con lai tai 1.16.1 danh gia 18i ning.

1.17. Chi tidu 17: Nudc st dung trong co s&

1.17.1. Yéu cau: Cé du nuée sach phuc vu cho nhu cAu san xuét, vé sinh; c6 kiém
tra mAu nudce theo quy dinh.

1.17.2. Phuong phap: Kiém tra hd so va thuc té dé x4c dinh:

- Hé théng cung cip nuéc dam bao chit iwong dat tiéu chuin an toan vé sinh;

- Nuéc diing cho san xuat phai dam béo dii theo yéu ciu san xudt;

- Pudng éng, bé chira dugc thiét ké phi hop, khéng rd ri, khong doc hai, d& lam
vé sinh Vév phai dugc ddy kir}; ) )

- Kiém tra hoat ddong lay miu va cac ket qua phén tich nudc.

1.17.3. Banh gia:

- Phi1 hgp véi yéu cau 1.17.1: danh gia 14 dat.

- Nude phuc vu san xuét khong dam bao vé sinh theo quy dinh: danh gla 16i nang.
- Khéng pht hop voi mét trong cac y8u cdu con lai tai 1.17.1 danh gia 15i nhe.

2. Thue hién quy dinh vé hé so 16

2.1. Chi tidu 1: Lap hd so 16 cho tirng san pham
2.1.1. Yéu ciu: Mdi 16 san phim d&u ¢6 hd so riéng.
2.1.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu.

2.1.3. Panh gia:

- Phi hop véi yéu ciu tai 2.1.1: danh gia la dat.
- Khéng pht hop véi yéu cau tai 2.1.1 danh gia 15i nang.

2.2. Chi tiéu 2: C4 dd loai chimg tir, phiéu theo ddi

2.2.1. Yéu ciu: M&i hd so 16 phai cé da chimg tir theo d&i tit ca cic cong doan tix
khi ¢6 Lénh san xuét cho dén khi xuét ban san phim cho khéch hang.

2.2.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu va phong van (néu cin).

2.2.3.Panh gia:

- Phit hop vé6i yéu ciu tai 2.2.1; danh gid la dat.
- Khéng phu hop véi mét trong cac yéu cdu tai 2.2.1 danh gi4 16i nhe.

2.3. Chi tiéu 3: C6 phiéu kiém nghiém cia ting 16
2.3.1. Yéu cAu: M3i 16 san phdm phai ¢6 phiéu kiém nghiém ban thinh phim va xs

thanh pham. e
2.3.2. Phuong phéap: Kiém tra hd so tai liéu.
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2.3.3. Banh gia: »
- Phit hop voi yéu cdu tai 2.3.1: danh gi4 la dat.
- Khéng phit hop véi mot trong cac yéu cu tai 2.3.1 danh gi4 151 ning.
3. Thyc hién quan Iy chit lwgng (KCS)
3.1. Chi tigu 1: C6 phong KCS
3.1.1. Yéu cAu: C6 phong KCS hop céch.
3.1.2. Phuong phéap: Kiém tra hd so thiét ké va kidm tra thyc t& dé xé4c dinh:
- Phong KCS phai duge tach biét véi khu vyre san xudt. Nhitng khu vuc tién hanh
phép tht sinh hoc, vi sinh phai cach biét nhau; i ) ) 7
- Can c6 da dién tich dé tranh nhiém chéo va dé bao quan méau, chat chuin
3.1.3. Péanh gia.
- Phit hop v6i yéu cau tai 3.1.1: d4nh gid 12 dat.
- Khéng phu hop v6i yéu céu tai 3.1.1 d4nh gia 161 néng.
- Khéng c6 phong KCS: danh gia 161 nghiém trong.
3.2. Chi tiéu 2: Nguoi phu trach KCS '
'3.2.1. Yéu ciu: c6 db trinh dd va c6 ching chi hanh nghe
3.2.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu, phong van (néu cin).
3.2.3. Panh gia:
- Phi hop voi yéu céu tai 3.2.1: danh gia 12 dat.
- Ngudi phu trich KCS khéng di trinh d6 danh gi4 161 niing.
- Ngudi phu trach KCS c6 di trinh d nhung khéng cé chimg chi hanh nghé d¢anh
gia 10i nhe.
3.3. Chi tidu 3: Trang thiét b
3.3.1. Yéu chu: C6 diy du trang thiét bi phit hop dé phuc vu cong tac kiém tra chit
hrong san phém.
3.3.2. Phuong phap: Kiém tra danh muc trang thiét bi va thye te dé x4c dinh:
- May quang phb tir ngoai kha kién, may sac ky 16ng hidu nang cao (HPLC),..;
- C4n phén tich;
- May do % Am;
- Can k¥ thuit;
- My cét nuéce 2 lan;
- Tu sdy (50-250°C);
- T4 4m
-Ta céy Yc") trung;
- Kinh hién vi quang hoc;
-MaydopH;
- May dém khuan lac;
- Nbi hép tiét tring;
- Dung cu thuy tinh va cac thiét bi phuc vu kiém nghiém.
3.3.3. Danh gia:

- Phut hop vdi yéu céu tai 3.3.1: danh gia 1a dat.
- Déi v6i co so san xudt khong cé may phu hop dé phan tich chét lugng san P

phém: danh gi4 13i ning. . /V
14
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- Khong phu hop véi mét trong céc yéu cédu con lai tai 3.3.1 danh giz 18i nhe.

3.4. Chi tiéu 4: Kiém tra nguyén ligu

3.4.1. Yéu chu: Tt ca nguyén ligu dau vao co s& déu phéi dugc ldy miu klem tra
c6 phiéu phén tich ctia nha cung cip.

3.4.2, Phuong phép: Kiém tra hd so tai ligu. -

3.4.3. Danh gia:

- Phtt hop véi yéu cdu tai 3 A4.1: danh gia 12 dat.

- Khéng phtl hop véi yéu ciu tai 3.4.1 danh gi# 15i niing,

3.5. Chi ti¢u 5: Kiém tra ban thinh phim

3.5.1. Yéu céu: M3i 16 béan thanh phim déu phai dugc lay méau kiém tra.

3.5.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai ligu.

3.5.3. Danh gia;

- Phit hop véi yéu ciu tai 3.5.1: danh gi 1 dat.

- Khéng phui hop v&i yéu cau tai 3.5.1 danh gia 15i nhe.

3.6. Chi tiéu 6: Kiém tra thanh phim

3.6.1. Yéu cdu: Mdi 16 thanh pham san xudt xong trudc khl nhap kho déu phai .

dugc 14y miu kiém tra.

3.6.2. Phuong phép: Kiém tra hd so tai liéu.

3.6.3. Danh gia: .

- Phit hop v6i yéu cu tai 3.6.1: danh gid [a dat. _

- Khéng pht hop vdi yéu cau tai 3.6.1 d&nh gi4 16i ning.

3.7. Chi tiéu 7: Luu mau va kiém tra miu luu theo quy dinh

3.7.1. Yéu cau: M&i 16 san phdm sn xudt truéc khi nhap kho phéi droc 1y miu

Iwu va kiém tra miu luu theo quy dinh.

3.7.2. Phuong phép: Kiém tra ho so tai liéu va thuc té dé x4c dinh:

- C6 viin ban quy dinh vé viéc ltu miu va kiém tra miu luu;

- C6 luu méu va kiém tra mau leu theo quy dinh.

3.7.3. Pénh gia: .

- Phit hop véi yéu cdu tai 3.7.1: danh gid 1a dat;

- Khéng ¢é vin ban quy dinh v& viéc luu mau va kiém tra mau luu dénh gi4 13i nhe;

- Khéng hru méu va kiém tra mAu luu dénh gid 18i ning. £
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Phy lue XXIV
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IL NHOM CHI TIEU PANH GIA:

TT

Chi tiéu kiém tra-

Két qua kiém tra

Daf

Khéng dat

Nhe

Ning

Nghiém
trong

Dién giai

sai 15i va

thoi han
khic
phue

Co s& vat chit ky thuat

Xéy dung va thiét k&

1.1

Dia diém cd dinh, riéng biét

1.2

B¢ tri noi cao rao, thoang mat,
an toan, cach xa ngudn &
nhiém

——
]

1.3

Xay dung bang vat liéu chic
chin

1.4

Tran nha c6 chbéng bui

1.5.

Tudng va tran nha phing, d&

vé sinh lau rira

Dién tich phu hop véi quy md
kinh doanh

C6 khu vuc tnumg bay thubc

C6 khu vuc bao quan thudce

C6 khu-vye rigng dé bao quan
va bay bén thirc dn chin nudi

11

Trang thiét bj

Thiét bi bao quan thudc tranh
duoc anh hudng bét loi ctia
4nh sang, nhiét &5, d6 am, s
6 nhiém, sy xAm nhép ciia cén
tring

1.1

C6 ¢ ti quiy bao quan thubde

1.2

Ta, qudy, gi4 k& d& vé sinh,
dam bio thAm m§

1.3

C6 nhiét ké, 4m ké va ghi
chép theo ddi

1.4

Co s& co thiét bj dé dam bao
noi bao quan va ban thube
théng thoang

1.5

Noi ban thube cé du 4nh séng
dé dam bao cac thao tac didn
ra thudn loi va khéng nhdm

l4n

%




TT

Chi titu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khong dat

Nhe

Ning

Nghiém
trong

Dién gidi

sai 16i va

théi han
khic
phue

Co s& ¢ thiét bj bao quan dé
dép tmg véi yéu chu béo quan
ghi trén nhéin

0]

[ ]

[ ]

Noi bén thudc ¢6 duy trd &
nhiét ¢6 phong (nhiét 46 dudi
30°C, d6 4m bang hoic dudi
75%)

11

A A r
Ho so 56 sach

Hb so phép 1y

1.1

C6 gidy chimg nhan ding ky
kinh deanh

1

]

1.2

C6 chimg chi hanh nghé kinh
doanh thudc thi v

1.3

C6 ho so nhan vién

Hb so sb sach lién quan dén
hoat ddng kinh doanh thude

|

2.1

Theo dbi xuét, nhip timg loai
thube tha y

{

]

22

Theo d6i b 16, han ding
thuédc

IV

Nguodn thude va thue hién

Quy ché chuyén mén

Tét ca thude mua vao dugc
phép luu hanh hep phép (cd

| sb dang ky, c6 tén trong Danh

muc duge phép luu hanh tai
Viét Nam hodc gidy chimg
nthén luu hanh hosdc gidy phép
nhap khéu)

C6 Danh muc cdc mit hang
thube kinh doanh

[

]

Cé khu vire riéng hoéc ti
riéng dé thudc, hoa chat diét
con tring

[

]




-

K&t qua kidm tra Dién gidi
. Khone dat v sm‘lm va
TT Chi tiéu kiém tra gdat | Tfng | thoihan
Pat | Nhe | Nang | Nehiém khic
- Ang trong ho phuc
4 | Thubc c6 nhin theo quy dinh [ ] o]
5 | Nhin, huéng dan st dung [ ] [ ]
thude va thude dung bén trong
ding va khdp véi nhau
6 | Sip xép gon gang, d& 14y, [ ] [ ]
tranh nham 13n
7 | Sép xép theo diéu kién bao [ ] [ ]
quan ghi trén nhin

I, NHOM CHI TIEU KHONG DANH GIA VA LY DO:

IV. LAY MAU (néu ¢6) VA CHI PINH CHI TIEU PHAN TiCH (kém theo Bién

béan liy mébu):

1. Théng tin v& mAu ldy (loai m&u; s6 lugng mAu; tinh trang bao géi, bao quan miu...),

2. Chi dinh chi tiéu phén tich:

V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

1. Nhén xét cua doan kiém tra:

2. D& xuat xép loai co sa:

VI. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO:

................ , NgAY ... thdng....ndm.....
DAI DIEN CO SO DUQC KIEM TRA
(Ky tén, dong dau)

............ , Hgay

..... thang..... ndm..... "&l/"j/
TRUONG POAN KIEM TRA

(K¥ tén)

i

;




HUONG DAN

~_ KIEM TRA PIEU KIEN '
CO SO BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. HUONG DAN PHAN LOAI
1. Pinh nghia miec 13i

- Lbi nghiém trong (Se¢): La sai léch so véi quy chudn k¥ thuat, giy anh
huéng chét lwong san pham, anh hudng téi ste khoé ngudi tidu dimg.

- Ldining (Ma): La sai léch so v&i quy chudn kj thuit, néu kéo dai s& gay
anh huéng chét hrong san phdm nhung chua t6i mirc nghiém trong.

- Lbi nhe (Mi): La sai léch so véi quy chudn k¥ thuat, cé thé anh huéng
dén chit lugng san phim hodc giy trd ngai cho viéc kiém soat vé sinh, nhung chua
dén murc nang.

2. Bang xép loai:

X&p loai Mire Ldi
€p 1081 L4i nhe Lbi ning L6i nghiém trong
Loai A <2 ’ 0 0
Loai B Ma=1 vatong Mi + Ma <3 0
- >
LoaiC . __2 ?

Ghi chi: ( - ) Khéng tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co s& da diéu kién kinh doanh dam bao chit Iwrgmg thude thi ¥, hod
chit, ché pham sinh hgc, vi sinh vit ding trong thi y, thi y thuy san: Khi co sé¢
xép loai A hoiac B

3.1.1. Co s¢ duwgc xép logi A khi dat cic diéu kién sau:

- Khong ¢6 181 nghiém trong, 1561 nang va tdng sé sai 16i nhe khong qua 2 nhém
chi tiéu.

3.1.2. Co sé xép loai B khi théa man cdc diéu kién sau:

- Khong cé 181 Nghiém trong va S 161 Nang biang 1 va tdng s6 16i Nhe + Ning
khéng qua 3 nhom chi tiéu.

3.2. Co s& chwra di di¢u kién kinh doanh dam bao chat hrgng lrgng thube
thii y, ho4 chit, ché phiam sinh hgc, vi sinh vat dang trong thit y, thi y thuy san:
Khi co sé xép loai C

3.2.1.Co s xép logi C khi vieong vao mét trong cdc diéu kién sau: /7}1,\,}’
- C6 151 Nghiém trong hodc cé sb 181 Nang tir 2 nhom chi tiéu trd 1én /



II. PHUONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi day du thong tin theo quy dinh trong méu bién ban;

- Tham tra va ghi thoéng tin chinh xéc;

- Néu stra chira trén bién ban, phai cé chit ky x4c nhan ciia trréng doan kidm tra.

B. Nguyén tic danh gia:

- Khong duge bd sung hofic bd bét ndi dung, mirc dénh gia di duge quy dinh
trong mbi nhém chi tiéu.

- V6i mbi chi tiéu, chi x4c dinh miuc sai 13 tai cac cot c6 ky hiéu [ ], khong
dugc x4c dinh murc sai 161 vao cot khéng co ky hiéu [ 1.

- Dung ky hi¢u x hodc v danh dau vao cdc vi tri mirc danh gid da duoc xac
dinh d6i véi m&i nhém chi tiéu.

- Két qua danh gi4 téng hop chung cia mot nhém chi tiéu 1a mirc d4nh gia cao
nhét cia chi tiéu trong nhém, théng nhit ghi nhw sau: Ac (dat), Mi (18i mirc nhe), Ma
(_151 mtre ning), Se (16i mirc nghiém trong).

- Phai dién g1a1 chi tiét sai 181 di duge x4c dinh cho m01 chi tiéu va thot han co

s6 phai khéc phuc sai 161 d6. Pbi véi chi tidu khong dénh gi4 cin ghi 5 1y do trong cot
“Dién giai sai 18i va khic phuc”.

C. Cic nhém chi tidu va phirong phép kiém tra:

1. Chi tiéu 1: Co s& vit chit

1.1. Yéu céu: Pia diém cb dinh, riéng biét; bd tri noi cao rdo, thoang mat, an
todn, cich xa ngudn 6 nhiém; xay dung bang vat liéu chic chin; trdn nha cé chéng bui;
tudng va tran nhi phang, dé vé sinh lau rira; dién tich pht hop v6i quy mé kinh doanh;
c6 khu vue trung bay; ¢6 khu vuc bao quan thudc; cé khu vuc riéng dé bay ban thirc
dn chin nudi.

1.2. Phuong phap: Xem xét gidy chimg nhin quyén s& hiru dét nha, hop dong
thué dit nha, kiém tra thuc té & xéac dinh:

-Co qla chi ¢b dinh, cé ’blen hiéu ghi tn ctra hang, co s¢ hodc tén doanh
nghiép, ma s6 kinh doanh dugc cap; bang niém yét dang k¢ kinh doanh.

- Dign tich ctra hang tbi thidu 10m? ) -

- Bo tri noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach xa ngudn 6 nhiém

- Xay dung bing vat lidu chic chin; trin nha cé chéng bui; tuémg va trin nha
phéng, dé vé sinh lau nia

- €6 khu vyc trung biy; c¢é khu vuc bao quan thude; cé khu vyc riéng & bay
ban thirc &n chin nudi.

1.1.3. Banh gia:

- Phit hop véi yéu cdu tai 1.1: dénh gia 1a dat

- Khong c6 dia diém cé dinh riéng biét hodc khu vuc riéng trung bay, bao quan

thuéc danh gia 18i nang M
- Khéng phi hep véi mot trong cac yéu cu con lai tai 1.1 danh gia 15i nhe } /



2. Chi tiéu 2: Trang thiét bj

2.1. Yéu clu: cé du trang thiét bj bao quan thudc tranh duge anh hudng bét lgi
ctta anh sang, nhiét dd, do 4 am st 6 nhiém, sy xdm nhdp cia cén tring; ¢6 thiét bj bao
quan dé dap tmg véi yéu céu bao quan ghi trén nhin.

2.2. Phuong phap: Kiém tra danh muc thiét bi va kiém tra thire té dé x4c dinh:

- C6 du ti quiy béo quan thube

- Ta, quﬁy, gi4 ké dé vé sinh, dam bio thAm m¥

- C6 nhiét k€, 4m ké va ghi chép theo doi

- Co 58 ¢6 thiét bi d& dam bao noi bio quan va bén thuée théng thoang

- Nci ban thudc ¢6 du anh sang dé dam bao céc thao tic dién ra thuén lgi va
khéng nham In.

-~ Cé du thiét bi dé bao quan thudc theo ding huémg din clia nha san xuét ghi
trén nhan.

- Co s kinh doanh véc xin phai ¢6 thiét bi bdo quan lanh va c6 phuong tién du
phong d€ bio quan vic xin, ché pham sinh hoc khi xay ra sy cb mét dién; c6 nhiét ké
theo doi nhiét d6 va ghi chép hang ngay.

- Péi véi co s& nhép khdu vic xin thi y phéi ¢ phuong tién vén chuyén chuyén
ding dam bio yéu chu bao quén khi van chuyén, phan phdi dén noi tiéu thy.

2.3. Banh gi4:

- Phu hop v6i yéu cdu tai 2.1: danh gid 1a dat.

- Khong c6 di thiét bi dé bao quan thubc theo dung huéng din ciia nha san
xuat: danh gi4 18i nghiém trong.

- Khong ph hop véi mét trong cac yéu cdu con lai tai 2.1 danh gia 161 ning.

3. Chi tiéu 3: H6 so's6 sdch

3.1. Yéu céu: Co s& phai c6 C6 gidy ching nhan ding ky kinh doanh; c6 chimg
chi hanh nghé kinh doanh thudc thil y; ¢6 hé so nhin vién; hd so sb sach lién quan dén
hoat ddng kinh doanh thuéc; theo d&i xuét, nhip timg loai thubc thit y va theo ddi sb
16, han dung thude.

3.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu va phong van (néu cén)

3.3. Danh gia:

- Phit hop véi yéu cdu tai 3.1: danh gié 1a dat.

- Khéng pht hop véi médt trong cac yéu ciu tai 3.1 danh gia 161 nhe hodc nang.

4. Chi ti¢u 4: Ngudn thudc

4.1. Yéu cau: T4t ca thubc kinh doanh tai co s& phai c6 ngudn gbe hop phép va
c6 du nhin theo quy dinh; ¢6 danh myc cac mat hang thudc kinh doanh; sép xép theo
diéu kién bao quan ghi trén nhan.



4.27. Phuong phép: Kiém tra hd so tai lidu va kiém tra thuc t& dé xac dinh:
B - Danh muyc céc mit hang thudc kinh doanh
| - Ting san phdm ¢6 nhin ghi dung theo quy dinh
- C6 khu vuyec riéng hodc ti riéng dé thude, hoa chét diét con trung
- C6 sap xép theo diéu kién bao quan ghi trén nhin.
4.3. Danh gia:
- Phit hop véi yéu céu tai 4.1: danh gi4 13 dat
- Khéng phti hgp véi mdt trong cac yéu céu tai 4.1 dénh gi4 15i ning.
- Khéng sip xép san phim theo didu kién bao quan ghi trén nhin: danh gi4 161
nghiém trong.




Phu lye XXV
MAU GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw s613/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016
cua By trucng B Nong nghiép va Phdt trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Doc ldp - Ty do - Hanh phice
CUCTHU Y — ;
' GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

- - - $6:......./GCN-SXT i

TEN A0 Vit U ,

Piachi: ...... PO e ieeaans e

S6 dién thoai/Tel: ................... SO Fax/Fax . No: o.....oeeiiiiiceeee

a A o A a 1 A A . A re (*
Pugce cOng nhén da dicu kién san xuat thudc tha y doi voi:?

................................................................................................
------------------------------------------------------------------------------------------------
................................................................................................

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

| Gidy chimg nhén du didu kién nay cé hiéu luc dén: ngay....... thang....nam. ...
Ha Ngi, ngay ... thang ....ndm....
CUC TRUONG

Ghi chii: (*) ghi rd ddy chuyén san xuét san phdm nhur diy chuyén san xuét thude duge lidu, hoa chat,

ché phém sinh hoc,... YET
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Phu lyc XXVI
MAU GIAY CHUNG NHAN DU DIEU KIEN BUON BAN
'THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016
cuia B truomg B6 Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

. 50 NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
) YA PHAT TRIEN NONG ’ Péc lap - Ty do - Hanh phiic ‘
THONTINH..........ooenne,
CHI CUC.......
GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
| 86:......./GCN-KDT
T8N CO ST cvevevriiirerrarierriiresresnsrress Ceveree SETREPISPIRPRRI
5 1T 1 o) PSSO PP PPRPR
S6 dién thoai/Tel: .......ccceeen.n.... SO Fax/Fax . No: «.o.cuvvveeeneeeeeiiininnnnnen
Ol CO SOt veeeeeeereeeeerereeeresereseeeeerane e eeeeaeans e
DPiachithudng tri.......coooooiiiiiienee, Ceieiies FE O

Dugc cong nhén di diéu kién budn ban thude thi y dbi véiz ¢

Giy chimg nhan di diéu kién ndy c¢6 hiéu luc dén: ngay....... thing.....ndm...

......... , Rgay .... thdng .... ndm
CHI CUC TRUONG

Ghi chii; (*) ghi 13 loai san phim dugc phép budn ban nhu véc xin, dugc phdm, hoé chét,...

T T Tk - rie - b . st TP e e mimi - .
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, Phu Iyc XXVII
MAU GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdang 6 ndm 2016
cua B¢ trudng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Pégc lap - T do - Hanh phiic
CUCTHU Y
GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
Sé:..... /GCN-KDT

I GO SO oo e e s s, e,
Dia o
S& dién thoai/Tel: o..ovoeeeiieeeieiiie e, SEFax/Fax . NOrw.ovoeee oo
Chi co sor ............................................
Pia chi thurOmg trl: o e s

Puge cong nhin du didu kién nhdp khiu thude tha y dbdi vei: O

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

Gidy chimg nhan du diéu kién nay c6 hiéu lyc dén: ngay....... thang.....ndm.....

......... , ngay ...thang ... ndm ...
CUC TRUOGNG

Ghi chi: (*) ghi d loai san phdm duge phép nhép khdu nhir véc xin, duge phim, hod chit, ... {

=




a

5 Phu luc XXVIII
MAU PON DANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Thong tu s613/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 ndm 2016
ciia B¢ trudng Bo Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

TEN TO CHUC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Piec lap - Ty do - Hanh phiic
Sé feeeeee o PK-CT : (Dia danh), ngay.......thdng... .... ndm .....

DON DANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
Kinh giri: Cuc Tha'y

Cin cir Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 nim 2016
clia Bo truong Bo Nong nghigp va Phat trién nong thon quy dinh 3 quan 1y
thude thi y

1. Tén co s0:

2. Dia chi nhd may: -

3. bién thoai: Fax: E.mail:

Pé nghi Cuc Thu y tién hanh kidm tra, t4i kiém tra, cAp gidy chimg nhan

thyc hanh tét san xuit thudc theo GMP-WHO (ASEAN) cho co s¢ chung t6i déi

véi cée day chuyén san xut thude thi y sau:
- Thubc dung dich udng
- Thudc bot tiém, dung dich tiém, hdn dich tiém...
(Ghi ré: non-beta lactam hodc beta-lactam)
Hd so giri kém gbm:
- (Gidy dang ky kinh doanh);

PAI DIEN TO CHUC
(K, ghi 3 ho, tén va dong ddu)
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Phu lye XXIX
MAU BIEN BAN KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng ne $6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nim 2016
ciia Bé trirong Bé Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

BO NONG NGHIEP VA PTNT  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUCTHUY Poc lap - Ty do - Hanh phic
(Pia danh), ngay... .... thing.......ndm .....
BIEN BAN KIEM TRA GMP
Cin ct Quyét dinh sb .......... /QD-TY-QLT  ngdy.....théng.....ndm......

ctia Cuc trudng Cuc Thi y v& viée thanh 1ap doan kiém tra GMP tai co s&

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

Thanh phén doan kiém tra gdm :

| S RTOTPR - Trudng doan.
2 e e - Thu ky
G FTOOUOTUOUSRSURUPO - Uy vién
Ao - Uy vién

TEN CGO SO:

- Pia chi:

Nguoi chiu trach nhi¢m:

Ban dang ky kidm tra d& ngay ....... cla ......

Ngay tién hanh kiém tra: ................ -

N&i dung kiém tra:

Pai dién co so:

I/ Y KIEN CUA DPOAN KIEM TRA:

Sau khi thdm dinh hd so, nghe bao cdo cla co s& va tién hanh kiém tra

thue té, Doan kiém tra cé mdt sé y kién sau: A

X

A




A. Uu diém:

Dao tao: ....

Nha xudng: ...

Thiét bi: .....

V& sinh va diéu kién vé sinh: .....
Thim dinh: .....

Hb so, tai liéu; .....

Khiéu nai va thu hoi: .....

. Tu thanh tra:...

10.Kiém tra chét lwong: ...

11. Kho: ...

B. Ton tai:

WO NN RN =

Pao tao: ....

Nha xuong: ...

Thiét bi: .....

Vé sinh va diéu kién vé sinh: .....
Tham dinh: .....

Hb so, tai lidu: .....

Khiéu nai va thu hdi: .....

. Tu thanh tra:...

10. Kiém tra chét lugng: ...

11. Kho: ...

K A - B s
II/ Két luan ciia Poan kiém tra:

WAL R W

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

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

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

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

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

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

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

Bién ban nay dugc lam thanh 03 (ba) ban. Co sé& gitr 01 bén, Cuc Thuy

gilr 02 ban.
DAI DIEN CO SO

PUQC KIEM TRA
(Ky, ghi vé ho, tén va dong dd’u).

DOAN KIEM TRA
(Ky, ghi ¥d ho, tén )
1. Trudng doan '
2. Thu ky
3. Céac Uy vién




Phu Iuc XXX
MAU GIAY CHUNG NHAN GMP
(Ban hanh kém theo Théng tie sé 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 ndm 2016
cua Bé tru"cmg B Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

TS SR A S S R S A TSR A ﬁ%e’k

B¢ NONG NHGHEI 1:& mvr :f'n BN NONG THON
Minisiry a".ng:,

CONG EOA XA HOI CHU Neria vIST KA
Socialiist Republic of Viec Nam

al Develcpmant

- o T 5
R

o

5 s

" aABC VET‘ERINAR"Y CGM#ANY

So0d Manfacas f"*‘”} Hr {J?;
%@" 4 ) | v&d riss 1 Lﬁ . Z
Dat yéu chu “Thye hinh 15t sitn xuit thuue" h Thm: h:l.nh lu! pM'mt, kiém nghiém lhu & v “Thige hanh t6t bio qu ia th\lﬁc theo khuyén cde
cua Té chire Y tf thé gic d8i véi day chuvén san xuit thude thit v khdng chira khéng sinh nhém Beta-lactan: ...
va day \.huycn sin xudt tude thi y chia kbing sich nkém Beta-lactam: ...

>

Confe 16 the vequi s of Good Manuf ity Practices; Good Laborarory Practices and Good Storage Practices as recommended by the ‘-iu
Borld Heaith O panization for prodiction lines of Non-Betal, in the forms of ... and production laes of Beta-luctam in ihe forms of ., 3}
é‘&f - HANDL, ngay thing ndm '?
e CLC TRUGNG é
iﬁ ' . Director General g
3 8 JGCN-GMP e
5‘?@ Gilly chifng nhan aly ¢6 gii tr| ndm nim ke ir ngay ky
’,kg;h This certificate is valid for five years from the date of approval g
g
5/ Meﬁgm - NG S s P S
s e R S 32 e el R e e ) «x‘-
s __«?;gg‘?&%% SUSRR A ST 5 SR I S e
AN 7
i 80 NONG NGHIEP & PHAT TRTEN NONG THON . CONG HOA XA EOI CEU NGHIA VIET NAM Wf

i

Ministry of Agri ure & & 'vur_xi Development

Socialisth Fepublic of Vietf Nam

CUCTHU Y

Department of Animal HEealth

CONG TY TNHH ABC
ABC CO.. LTD
3 I S, E{Bﬁacmnha may:; - ey

7% o on 4 5 g ey ot g "
s B ; il e e
W00 VisDUlasesd NG FTACUCES
Pa yén chu “Thye hanh the sin sudt thude” theo khuyén cio cia Higp hdi clic nuoe Dong Nam A ddi voi cic day chuyén sin xodt thube thit ¥ khéng chiza
kbing sinh nhom Beta-lactam:.... v& diy chuy€n san xuat thude thu y chia kiidng sizh nbom Beta-lactam: ...
Conforms ta the requirements of Good Manuiacturing Practices by the ASEAN for production lines of Non-Betalactait
in the forms of ... and production line of Brta-lactanr in the forms of .......
! Ha Noi, ngay thing nim
CyYC TRUGNG
Directar General
&  /GCN-GMP
Gidfy ching nhan ndy 6 gi tr] nim ndm k€ 6 ngay kv
This certificate is valid for five years irom the date of approval
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Phy lue XXX1I
MAU PON DL NGHI CAP LAL GIAY CHUNG NHAN GMP, GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016
ctia Bg truong Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thon)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
L Péc lap - Ty do - Hanh phiie
(Dia danh), ngay... .... thing....... ndm .....

PON DE NGHI CAP LAI
Gidy chirng nhian GMP, gidy chirng nhin di didu kién san xuét, budn ban,
nhép khau thude thiy

Kinh giri: O e,

Cin ¢ Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thiang 6 nam 2016
cia Bd trudng Bé Nong nghiép va Phit trién ndng thén quy dinh vé quan 1y
thudc tha y.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY:

Tén

Pia Chl co et s ea et

Sodidnthoal @ ..o.ovivvivn viniineienen, SEFEK vvvevvvevinereeieeeiiieenneans

Chung t6i d& nghi duogc cap Iai ching nhén GMP, gidy chig nhin da didu
kién san xuét, budn ban, nhép khéu thudc thi y: S6...ngay...thang...nam.............

Ly do d2 nghi cip lai:

- Bi mét, 521 SOt U RONE. ...ttt i e e e e e e e

- Thay di théng tin ¢é lién quan dén t§ chirc ding ky.

Hb so giri kém:

a) Céc tai liéu lién quan dén sy thay dbi, bd sung (néu c6);

b) Gidy ching nhian GMP, gidy chimg nhin da diéu kién san xuét, budn
ban, nhép khAu thudc thi y da dugc cép, trir trudng hop bi mét.

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

Ghi chi: (1) Gui Cuc Tha v néu co s& dé nghi clp lai gidy chimg nhan GMP, glay chimg nhan da
diéu klen sin xuat nhip khdu thube thu y; giri co quan quan ly chuyén nganh tha y cap tinh néu co dé

nghi cép lai gidy chimg nhan dit diéu kién budn ban thubc thi y. /y



Phuy lue XXXII
MAU PON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y NGOAI DANH MUC
THUOC THU Y DUOC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016
cua Bé trirong B Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

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

S8, PKNK Doc lap - Ty do - Hanh phic

Tel: ' :

Fax: (Pia danh), ngay.......thdng....... ndm .....
Email

DPia chi

DON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y

Kmh guri: Cuc Thu y
Can cir nhu céu nhép khau thudc thi ¥, nguyén liéu lam thude tha y, vac
xin,, ché pham sinh hoc, vi sinh vét, héa chat ding trong thl y ngoai Danh muc
thuoc thi y dugc phép luu hanh tai Viét Nam, cho muc dich:

o St dung 0 Qua biéu, tang

o Kinh doanh 0 Tham dy héi chg trién 1dm

0 Kiém nghiém o Hang min

o Khao nghiém o Diing cho vt nudi nhip khiu
0 Khac

Chung toi d8 nghi nhép khau cac loai thude, nguyén lidu Iam thude thi y
sau day:

TT Tén san phim S616 SX | Nhasan | Nuéc san|Ponvi| S6 | Thanh
' do1 voi xuat Xuat tinh lugng tién
nguyén liéu nhip

11 2 35 | 4 | 5 | 6 1 7 | s

Tong gia tri don hang (Bang chif):..............cceeiiieiiiieiiiiaaneeaean .
Clra KDAU DAD .o
Théi gian nhap khau du kidnt........oooiei i

PAIDIEN TO CHUC, CANHAN 5~
(Ky, ghi ¥d ho tén va dong dau )




Phu luc XXXIII
MAU PON DANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT PA CO TEN TRONG
DANH MUC THUOC THU Y BUQC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
ciia B trirdng By Néng nghiép va Phat trién néng thon)

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

S&:iiiiiiin.. DKNK Dge Ip - Tw do - Hanh phiic
Tel ‘

Fax: (Dia danh), ngay......thdng... ... nam ...
Email :

Pia chi

PON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT
Kinh giri: Cuc Thay
Can cir nhu cz‘?}u nhép khiu vdc xin, vi sinh vat ding trong thil y di ¢ tén
trong Danh myc thuoc thll y dugc phép luu hanh tai Viét Nam, cho myc dich:

o Str dung o Qua biéu, ting

o Kinh doanh 01 Tham dy héi cho trién 1dm

o Kiém nghiém o Hang miu

0 Khao nghiém o Dung cho vt nudi nhap khéu
ﬁl Khac

Chiing t6i dé nghi nhap khdu céc loai vic xin, vi sinh vat dung trong tha y
sau day:

T Tén sin phim Nhasan | Nudc Sé6 |Pon vi 15;:1 Thanh
en p Xuht san xuit| DKLH| tinh . 8 tién
nhip
1 2 3 4 5 6 7 8

Téng gia tri don hang (Bang o D
Clra KBAU MRAD: . .. oot
Thoi gian nhap khéu du Kién:. ...

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi r3 ho tén va déng ddu )
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Phuy lyc XXXV
'CACH GHI TEN VA PJA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN
CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 ndm 2016
ciia B triedng B Nong nghiép va Phat trién néng thon )

CACH GHI TEN VA DJA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN
CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y

1. Thudc thi y dugc san xuét trong nude thi ghi tén, dia chi cda co sO san
xuét thude d6.

2. Thubc thi y nhép khéu dé& hwu hanh tai Viét Nam ghi: tén, dia chi ciia td
chire, c4 nhan san xut, nuée san xudt va tén, dia chi cia tb chirc, c nhén nhép khau.
Tén clia co s& san xuit khéng dugce nho hon tén ctia co s¢ nhdp khau,

3. Thude tht y duge déng géi tir ban thank phidm ciia nha san xudt khéc
thi ghi tén, dia chi co s& déng goéi va tén co s& san xuat ban thanh phdm. Tén cua
co s& dong gdi phai ghi & cing mdt chd va co kich thudc bang véi tén co s san
xuat ban thanh pham.

4. Thude thi y dugc san xuit nhuong quyén hodc cho phép ciia mét td.
chirc, ¢4 nhan khac thi phai ghi: “San xuit theo nhuong quyén cla: (ght tén co
s& nhuong quyén) tai: (ghi tén co s& nhan nhuong quyén)” va dia chi cla co sé
nhén nhuong quyén. Tén clia co s& nhan nhwong quyén khéng dugce nho hon tén
cla co s& nhuong quyén.

5.Thubc thd y san xuét gia cong, san chia thi ghi: “San xuét tai: (ghi tén
bén nhén gia c6ng, san chia) theo hop dong véi: (ghi tén bén dit gia cong, san
chia)” va dia chi cia bén nhén gia cdng, san chia. Tén cla bén nhén gia coéng,
san chia khdng dugc nho hon tén cda bén dit gia cong, san chia.

6.Thubc th y dugc san xuit ngay tai noi dang ky kinh doanh thi trén
nhan ghi tén va dia chi co s& san xuét theo ddng ky kinh doanh.

7. Thubc thé y dugc san xudt tai cdc dia diém khac ngoai noi dang ky
kinh doanh nhung mang cuing thuong hidu do cic co s& nay san xuét thi trén
nhan ghi dia chi co s& san xuét ra san phim d6 hodc ghi tén va dia chi cua td
chirc, c4 nhin dimg tén dang ky san phim nhung phai bao dam viéc truy xuét
ngudn gdc.

_ 8. Thudc thi y do hai hay nhiéu té chirc, ¢4 nhan cling san xudt thi ghi tén,
dia chi cua tb chirc, ¢4 nhan thuc hién cong doan cudi cing dé hoan thién san
phém trudce khi dua vao huu thong:

9. Trudng hop trén nhan san phim ghi thém tén, dja chi coa t chic, c4
nhan khic nhim quang ba cho san phim ctia minh thi phai ghi moi lién quan
gitra td chirc, ¢4 nhan ghi thém véi san pham do. /7},\5/

/




Phu luc XXXVI
NQI DUNG TO HUO'NG DAN SU DUNG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tur s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016
cua Bg trudng B¢ Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

NOI DUNG TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC THU Y
1. Tén thudc tha y.

2. Thanh phﬁn, cong thirc cho mot don vi chia lidu nhé nhét hodc cho mot
don vi déng gdi nho nhat. Trong cong thirc phai ghi tAt ca hoat chét va ta dugc
bang tén gbc hoic tén chung quéc té. Ghi r5 ham lugng hodc n?mg dé cua timg
hoat chat, khoéng bit bude ghi ham luong hoic ndng dd cua ta dugc, khong bit
budc ghi tén thanh phan t4 duge bay hoi hodc mét di trong qua trinh san xuit
(dbi vai nhitng nguyén liéu [3m thudc thi y nhip khéu khong cé tén tiéng Vlet
thi ghi tén nguyén lidu theo nudc xuit khau va tén La-tinh).

3. Dang bao ché cia thude.

4. Quy céch dong goi.

5. Chi dinh.

6. Lidu dung, cach ding, dudng ding (ghi 13 lugng thude cho mét 1an dua
vao co thé dong vat dugc chi dinh hay lugng thube dung trong mot ngay).

7. Ghi 18 lidu ding cho timg lodi, timg lita tudi clia dong vét dugc chi
dinh ding thubc.

8. Ghi 16 duomng ding, thoi diém dung thudc, cach ding thube dé dat hiéu
qué cao nhét.

9. Chéng chi dinh (néu co): phai ghi rd cic truong hop khéng duge ding
thudc dbi voi timg loai, timg 1(ra tudi dong vat.

10. Théan trong khi dung thudc thu y: phai ghi 1 cdc phong ngira, thin
trong khi sit dung thude.

11. Céc khuyén céo dic biét d8i v6i méi trudong, ngudi s dung thudc va
déng vat dugc chi dinh ding thudc.

12. Twong tac cla thudc véi cac thude khic va céc loal tuong tac khédc
(néu c6) ¢6 thé anh hwéng dén tac dung cua thudc.

13. T4c dung khong mong mudn (néu cé): phai ghi rd céc tac dung khong
mong mudn ¢ thé gip phai khi st dung thubc ”. Ghi 13 cac trudng hop phai
ngimg st dung thude, cac truong hop phai thong béo cho bac s§ thu y.

14, Tom tit dac tinh duoc lyc hoc, duge dong hoc sinh kha dy (d6i voi
thudc méi va biét duge ). /bb/vw
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~15. Qué liéu va cach xw tri (ndu co): cac biéu hién khi st dung thude qua
liéu va phuong phap khédc phuc, cap clru.

16. Cac déu hidu luu ¥ va khuyén cdo: phai ghi cac ddu hidu lwu y theo
quy dinh tai khoan 6 Piéu 28 Théng tu nay.

17. Piéu kién bao quan: ghi rd didu kién cAn thiét d& bao quéan thudc.

18. Han dung cta thudc: ghi nhu quy dinh tai khoan 5 Pidu 28 Théng tur
nay hodc ghi 1a khoang thdi gian l;é tlr ngay san xuét va han st dung dbi véi
trudng hop thube ¢é han ding sau khi mé nip bao bi truc tiép 14n d4u hosc han
ding sau khi phéi trén thudc dé st dung (néu co).

19. Tén, dia chi cda té chire, ¢4 nhan chiu trach nhiém vé thubc.

/




) Phuy Iye XXXVII .
MAU DPON PANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y NHAP KHAU

(Ban hanh kém theo Thong tw sé 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02 thdng 6 ndm 2016

cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén )

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tu do - Hanh phic

PON PANG KY KIEM TRA CHAT LUQGNG THUOC THU Y

NHAP KHAU
S8 et e et e e et e e e s Sé tiép nhdn ding ky kiém tra:
(Dénh cho (6 chirc, cd nhan dang ky kiém tra ghi) (Danh cho co quan kiém tra ghi)
Kinh gui: Cuc Thu y (Trung tam Kiém  nghiém thude thil y Trung wrong I
hodc Trung tim Kiém nghiém thude tht y Trung wong 1)

1. Bén ban hang (¥én cong 1y, medc):

2. Pia chi, Dién thoai, Fax..

3. Noi xuat hang:

4. Bén mua hang:

5. Pia chi, Dién thoai, Fax:

6. Cira khau nhap hang:

7 .Thdi gian nhap khiu duy kién:

MO TA HANG HOA

8. Tén hang hoa: S6 16 SX:

9, S6 ding k¥ luu hanh/Vian ban dong y nhip khau: Sé ........ NgAY ........

10. Co s& san xudt, nudce san xuat:

11.S6 lugng, khoi lwong:

12. Dia diém tap két hang:

13. Ngay dang ky 1dy mau kiém tra’

14. Dia diém ding ky lay mau kiém tra;

15, Théng tin ngudi lién hé (Ho va én, 50 dién thoai).

16. Hop dong mua ban: S0 .......... NgAY ..ouev....

17. Phiéu phan tich chat lugng: S6 ........ ngay ........

DANH CHO CO QUAN KIEM TRA

18. Yéu ciu ldy miu klem tra chat luorng Cé O Khéng O

a) Trudmg hop c6 yéu cdu 14y miu kiém tra chit lugng, gidy nay cé gia tri lam thi tuc
hai quan dé dua hang ve kho cua Doanh nghi¢p. Yéu cau gilt nguyén hién trang hang héa,
khong duge san xuét, kinh doanh, st dung, chy kiém tra chét lugng theo quy dinh.

b) Trudong hop khong yéu cau Iay mau kiém tra chit luong, gidy nay c6é gid tri lam thuj
tuc thong quan tai hai quan cia khéu,

19, Chi tiéu kiém tra .

20. Thoi gian kiém tra:

s . ngay: . . ngay:
Dai dlen to chu’c, c¢a nhin Dai dle]l co quan Kiém tra 2]:/»?-

(ky tén, déng ddu) (ky tén, dong dd)
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"{Tén co quan chi quan)

Phu luc XXXVIII

"THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 théng 6 nam 2016

TEN CO QUAN KIEM TRA

ctia Bé trucng B Néng nghiép v Phdt trién nong thon )

MAU PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Do ldp - Tw do - Hanh phic

PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y

So:

20../....

1. Co s& nhip khau:

bia chi:

Dién thoai/ Fax:

2. Gidy dang k¥ kiém tra sb:

3. Hb so kiém tra:

4. Tén hang hoa:

5. 86 luong / Khéi twong:

" 6. Ngay ldy miu:

7. Dia diém ldy mau:

Két Juén vé viéc kiém tra cdm quan, ngoai quan:

.,Ngay /...

Jo

Dai dién co sé nhip khiu
(Ky, ghi'vé ho tén)

Ngudi kiém tra
(Ky, ghi rd ho tén)

Dai dién ciia t6 chire kiém tra
(Ky tén, déng daw)

MAU BANG KET QUA KIEM TRA

Tén | Co Ngay Qui S6 | Dang | Mau | Nhan | Két. |
TT san s& | 16sx sX cach luong/ san séc san | ludn
phim | sx /Hen | bao goi Khéi phdm phim
ding | - lugng

e g 4 e VRS ¢ it e
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Phu luc XXX¥X
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y
NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thdng 6 nam 2016
ctia Bg truomg BG Nong nghiép va Phdt trién néng thén )

(Tén co quan chi quan) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN KIEM TRA Doc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé: ° /TB- .. - © (Pia danh), ngay....... thang....... ndm .....

THONG BAO KET QUA KIEM TRA
- CHAT LUQNG THUOC THU Y NHAP KHAU

S6 tiép nhan ding ky kiém tra:

1. Bén mua hang:

2. Bia chi, Bién thoai, Fax:

| MO TA HANG HOA
3. Tén hang hda: S0 16 SX:
4. 85 Iwgng, khoi lugng:
5. $6 dang ky luu hanh (néu co).
6. Co s& san Xudt, nudc san xuit:
7. Cira khau nhap hang: -
8. Thoi gian nhép khau:
9. Hop déng mua ban: S .......... NgAY . .c......
10. Két qué kiém tra cam quan, ngoal quan so ........ ngay ........, Phiéu phén tich chit
luong cia TT Kiém nghiém thube thu y TW...150 ... ngay ........
KET QUA KIEM TRA

L6 hang (Tén/ so luong)
Ddp ung yéu cu chdt lwong hang hod nhdp khdu /hodc Khong dap ing yeu cdu
chat hugng hang hod nhdp khdu thi néu Iy do hodc cde yéu cau khdc néu cd.
co QUAN KIEM TRA _
(Ky tén va dong dau) rg\//‘j/
Noi nhin: : 2
- Co sé nhap khay;
- Hai quan cira khiu;
- Lwu VT: Co quan kiém tra.
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Phu luc XL,
MAU DANG KY KIEM TRA CHAT LU'O'N G THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016
: cua BE trucng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thon )

TEN TO CHUC CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 13p - Tw do - Hanh phic

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

PANG KY KIEM TRA CHAT LUQGNG
THUOC THU Y XUAT KHAU

Kinh gtri : Cuc Thu y
CO SO XUAL KNAUL e+ttt resesneeone
D= o R OO U U PRSP
S 915500 10 - RO U O Faxioiee,

Ping ky kiém tra chit lugng 16 hang sau:

Tén san | Thanh | Nha S6 dang Khoi Cua | Thai gian
TT | ph&m | phén san kyluu | lugng/so | khaw |, 242,
: xudt hanh Iugng xuat
2

Ho6 so kem theo gom c6 cac ban sao sau day:
- Tiéu chuén cong bd ap dung, c4c chi tiéu yéu cau kiém tra.

- Phiéu kiém nghiém san phdm cta co quan kiém nghiém thudc thi y
duoc chi dinh tai Viét Nam déi véi céc chi tiéu yéu cau kiém tra (ban chinh hoac
béan sao c6 dong du x4c nhin ctia doanh nghiép ding k¥).

Chuing t61 xin cam doan va chiu trach nhiém vé& chit lugng 16 hang hoé
xuat khu néu trén.

COSOXUATKHAU 9%
et

(K tén, déng dau)




Phy luc XLI
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA
CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tur 56 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdng 6 nam 2016
ctia By truong Bo Néng nghiép va Phdt trién ndng thén )

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc lap — Ty do — Hanh phic
CUCTHUY
Sé: /TB-TY-QLT Ha Ngi, ngay... ... thdng... ... ndm ...

THONG BAO KET QUA KIEM TRA
'~ CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU

Ténsdnphdm: .....oooovvviiiiiiiiin S6 16:
. Thanh phan :
. Giay ching nhan [ hanh 807 ...ttt et ee e

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

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

. Tiéu chuAn cOng b8 AP QUNE: ..o et eee oo
. Phiéu phén tich chit lugng (ghi rd tén dom vi cdp, ngAY CAP): «.evveerreeneen .
. Khéi tuong/Sh IIOm e
CINRA SN XUALL ..o,

A KA XUAL © oo eee vt e e e e s vesteerassssessanre eaeaee e e e s e e e oo

W00 =] Oy L s W b~

. Thoi gian XUt KRAU: ..o et eee

10. Cosd xudt Khau: ...t
KET QUA KIEM TRA

Ld hang (Tén /so lugng)

Dap ung yéu cau chat lwong hang hod xudt khdu

(hodc khing ddp vmg yéu cdu chat lwong hang hod xudt khau thi néu Iy do hodc
cdc yéu cdu khdc néu co).

. £
Noinhgn: CUC TRUONG iZ}_/
- Co s& xuét khiy; (Ky tén, dong dau) '

-Luu VT:.
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Phu luc XLII
MAU DON DE NGH] XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng nr sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdang 6 ndm 2016
cua Bg truong Bé Néng nghzep va Phdt trién néng thén )

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Doc ldp - Ty do - Hanh phic

DON PE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
THUOC THU Y

Kinh giri: @
Tén tb chirc, ca nhan d& nghi x4c nhén ndi dung quang 40 ..........o....... cerreeeinans
Dia chi:.. ‘
Sé dién thoai:.......... et 3 T E-mail:..................
86 gify phép hoat dong :................... e et ar e e,
Ho tén va s6 dién thoai ngudi chiu trich nhiém dang KT B0 SO0,

Kinh d& nghj ........ xem X€t va xac nhén ndi dung quang céo dbi voi thube thi y
sau: :

Giy chitng nhin ding

TT Tén thube thi y Phwong tién quang cio

ky
1
2
Céc tai liéu giri kém:
Lo oo oo e ettt ne e reser e
Dot eee e ettt e e
B e,

Chiing tdi cam két s& quang céo dung ndi dung dugc xac nhan, tulin tha cac quy
dinh ciia vin ban quy pham phap ludt trén va cic quy dinh khac cta phap luét vé
quang cio. Néu quang céo sai ndi dung duge xac nhin chung t6i s& chiu trich nhiém
trudc phap ludt.

Pai dién tb chire, c4 nhan
(ky tén va dong dau néu co)

Ghi chi: (1) Giri co quan quan 1y chuyén nganh tha y cép tinh néu ding ky quang cdo tai dia phuong;
giri Cuc Tha y néu dang k¥ quang cdo toan quoc. _

q& 3




%

Phuy Ine XLIHI
MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
((Ban hanh kém theo Thong twe 56 13/2016/TT- BNNPINT ngay 02 thang 6 nam 2016
cua Bo trieomg Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén )

TEN CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN XAC NHAN Pic lap - Tw do - Hanh phic
NO1 DUN(;; QUAD,IG CAO - (Piadanh), ngay....... thang....... ndm .....
THUOC THU Y

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y

‘ Sé: /20... /’XNQC-ky hidu viét tit ctia co quan c6 thdm quyén
(Tén co quan c6 thim quyén)......... xdc nhin:

Tén td chirc, ¢4 nhin dé nghi xac nhin ndi dung qUAnNE CA0: .o,

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

- Pia chi:. et nnnaanaaa i as
$4 dién thoal .............................. Fax:.ooooooieiereneeennns E-mail:.....oooiiieeeeneenns

Co npi dung quing cdo @ cdc thubc thii y trong bdng dwdi ddy phit hop voi
quy dinh hién hanh.

TT Tén thubc thu y Gidy chirng nhin lru Phwong ti€én quang cio
hanh
1
2

T4 chirc, ca nhan c6 trach nhiém quang cdo thuéc thu y ding nodi dung da duoc
x4c nhan. '

THU TRUONG PONVI  —

(Ky tén,dong ddu)

Ghi chi: (1). N§i dung quang céo duge dinh kém Gidy x4c nhin nay .
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Phuy lue XLIV

DANH MUC CAC HOAT CHAT CO CONG DUNG SAT TRUNG,

KHU TRUNG, TIEU PQC

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016

ctia Bé triedng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén )

TT Tén hoat chit
1. | Calcium Hypochiorite (Chlorin, Chlorine dioxide)
5 Benzalkonium Chloride - BKC (Alkyl Difnethyl Benzyl Ammonium
Chloride, N-Dimethyl Alkyl Benzyl Ammonium Chloride)
3. | Céhc hop chit Iodine
4. Glutaraldehyde (1,5-Pentanedial)
5 .7 Formaldehyde
6. Chloramine T (N-chloro para-toluenesuifonylamide)
_7’. Trichloisocyanuric axit- TCCA (C;H;N30;Cls)
8. | Sodium dichloroisocyanurate (NaDCC)
9. | Potassium permanganate (KMnOy,)
10. | Sodium chlorite - NaClO;
11. Dibromohydantoin—DBDMH (CsHgO,N,Br2)
12. | Sodium dpdecylbenzene sulphonate (C;3HoNa0O3S)
13. | Potassium rflonoperSulfate (KHSO:s)
14. | Saponin tir bét hat tra
15. Rotenon

%
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