~ BONONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Béc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé: 13/2016/TT-BNNPTNT Ha N6i, ngay 02 thang 06 nam 2016

THONG TU
QUY BINH VE QUAN LY THUOC THU Y
Cén ctr Luét tha y nam 2015;
Cén cwr Lut chét luong san phdm, hang héa ndm 2007;
Cén ctr Nghj dinh sé 89/2006/NB-CP ngay 30/8/2006 ciia Chinh phd quy dinh vé nhan hang hoa;

Can cw Ngh/ dinh sé 132/2008/NP-CP ngay 31/12/2008 cta Chinh phd quy dinh chi Tiét thi hanh mét
sé Pidu cla Ludt chét long, sén phdm hang héa;

Can ctr Nghj dinh s6 181/2013/NP-CP ngay 14/11/2013 cta Chinh phd quy dinh chi Tiét thi hanh mét
s6 Diéu cua Luat quang céo;

Can ctr Nghj dinh sé 199/2013/ND-CP ngay 26/11/2013 cua Chinh phd quy dinh chire ndng, nhiém
vy, quyén han va co cdu té chirc cda B6 Nong nghiép va Phat trién noéng thén;

Can cir Nghj dinh sé 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cda Chinh phd quy dinh chi Tiét mét sé Diéu
cua Luétthay;

Theo dé nghj cda Cuc truéng Cuc Tha y,
Bé truéng Bé Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh Théng tw quy dinh vé quan ly thuéc tha
y.
Chwong |
QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi Piéu chinh va déi tweng 4p dung
1. Pham vi Biéu chinh

Théng tw nay quy dinh vé dang ky Iu hanh, khao nghiém, san xuat, budn ban, xuat khau, nhap khau,
kiém nghiém, kiém tra chéat lwong, thu héi, tiéu hiy, quang céo thudc tha y.

2. Béi twong &p dung

Théng tw nay ap dung dbi vai té chirc, ca nhan trong nwéc, tb chirc, ca nhan nwédc ngoai c6 hoat
dong lién quan dén (jéng ky lwu héph, khao nghiém, san xuét,, budn ban, xuat khau, nhap khau, kiém
nghiém, kiém tra chat lwgng, thu hai, tiéu hdy, quang cao thuoc tha y tai Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tw ngir
Trong quy dinh nay, nhirng t& ngl dwdi day dwoc hiéu nhw sau:
1. San xuét thubc tha y bao gdm céc hinh thirc san xuét, gia céng, san chia déng géi thubc thi y.

2. Thubc méi la thube co cong thirc bao ché chiva hoat chat mai, thuée co sw két hop méi clia cac
hoat chat, thudc c6 dang bao ché méi, thudc co6 chi dinh méi hoac thuée cé dwdng dung mai.

3. Hoat chat mai la hoat chét 1An dau dang ky lwu hanh tai Viét Nam.

4. Thuébe gbc (thube phat minh) la thuée duoc cap béng phat minh sang ché, c6 quy trinh san xuét én
dinh, da dwoc cap giay phép lwu hanh.

5. Thubc generic |a loai thubc dwoc san xuét gibng nhu thuée gée vé cong thire, dang bao ché, cong
dung, chi dinh Bieu tri, lieu lwgng st dung, thoi gian ngieng st dung thuoc sau khi bang phat minh
hodc giay phép ddc quyén hét han.

6. Tén biét dwoc la tén thwong mai do co s& san xuét thube dat ra, khac véi tén géc hoac tén chung
quoc té.

7. Nhan thuéc la ban in, ban vé ctia chi, hinh vé&, hinh anh, dau hiéu dwoc in, dap tryc tiép trén bao
bi thwong pham cua thuéc hodc dwgce dan, dinh, gan chac chan trén bao bi thwong pham cua thudc.
8. Ghi nhan thudc 1a viéc thé hién néi dung co ban, can thiét va cha yéu vé thude Ién nhan thuée gidp
nguwoi dung nhan biét, lwa chon va st dung dung thudc va lam can c» dé cac co quan chirc nang
thwc hién kiém tra, kiém soat, quan ly.

9. Nhan géc ctia thuée 1a nhan thé hién lan dau duoc in hogc dan, dinh, gan chéc chén trén bao bi
thwong pham cuta thuéc sau khi hoan thanh thao tac dong goi trong day chuyén san xuat.



10. Nhan phuy la nhan thé hién nhitng ndi dung bat budc dich tir nhan géc bang tiéng nwéc ngoai ra
tiéng Viét va bo sung nhirng ndi dung bat budc bang tiéng Viét theo quy dinh cua phap luat ma nhan
goc cua thudc con thiéu.

11. Bao bi thwong pham cua thuéc la bao bi chira dwng thude, lwu théng cung véi thude, gébm hai loai:
a) Bao bi tryc tiép la bao bi chtva dwng tiép xdc tryc tiép véi thudc;

b) Bao bi ngoai 1a bao bi dung dé bao g6i mét hodc mét sé don vi thube cé bao bi truc tiép.

12. Tén va dia chi clia t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thuc 1a tén va dia chi cia to chire, ca
nhan san xuat, xuat khau, nhap khau, Gy thac xuat nhap khau thudc.

13. Quy cach dong goi cua thudc la lwong thubc dwoc thé hién bang khéi lwong tinh, thé tich thuc hay
sb lwong theo sb dém trong mot don vi dong goi.

14. S6 16 san xuét la ky hiéu bang s6 hoac bang chir, hoac két hop ca sb va chir nham nhan biét 16
thuéc va cho phép truy xétltoén bd lai lich caa mat 16 thuoe bao gom tat ca cac cong doan cla qua
trinh s&n xuat, kiém tra chat lwgng va phan phéi 16 thubc do.

15. Ngay san xuét la moc thoi gian hoan thanh san xuét, ché bién, dong chai, déng géi hoac cac hinh
thirc khac dé hoan thién céng doan cudi cling cta 16 thube.

16. Han st dung (hay han diing) ctia thudc la méc thoi gian dwec an dinh cho mét 16 thude ma sau
thoi han nay thuéc khéng dwoc phép st dung.

17. Xuat x& clia thudc la nwée hodc ving lanh thé noi san xuét ra toan bo thuée hoac noi thuc hién
cong doan ché bién co ban cudi cung doi vai thudce trong trwedng hop co nhiéu nwdc hodc vung lanh
tho tham gia vao qua trinh sén xuat thuoc dé.

18. Huéng dan st dung la thong tin lién quan dén cach st dung, cac Diéu kién can thiét dé st dung,
bao quan hang hda; canh bao nguy hai; cach xt ly khi xay ra sw co nguy hai dé huéng dan cho nguoi
dung st dung thudc hiéu qua an toan, hop ly.

T& hwéng dan st dung la tai liéu di kém theo bao bi thwong phdm ctia thuéc trong d6 ghi huéng dan
st dung va nhirng ndi dung khac theo quy dinh.

19. Kiém tra nha nwéc vé chét lwong thude tha'y 1a viéc co quan nha nwdc xem xét, danh gia chat
lwgng thudc tha y, san xuat, nhap khau, lwu hanh da dwoc 4p dung céc bién phap quan ly chat lvong
cla céac 10 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh.

20. Thubc dat chat lwong la thuoc dat tiéu chuan chéat lwong da dang ky theo tiéu chuén Dwoc dién,

Quy chuén ky thuat quéc gia vé thudc thi y, Tiéu chuan quéc giave thuéc tha y hoac tiéu chuén co
s& clia nha san xuat va da dwoc co quan quan ly cé thAm quyén phé duyét.

21. Thube khong dat chét lwong la thubc khong dat tiéu chuén chét lwgng da dang ky véi co quan
quan ly c6 thdm quyén.

22. 1.6 san xuét la mét lwgng thude thi y nhét dinh, déng nhét vé chét lvong dwoc san xuét trong mot
quy trinh don Ié hoac mét loat cac quy trinh va dwoc ghi trén nhan bao goéi bang cung mét ky hiéu cta
16.

23. L6 hang nhap khau la mét lwong nguyén liéu thudc thi y, thude thi y nhét dinh cda mot hoac
nhiéu 16 san xuét ctia mot loai san phdm do cling mét co' s& san xuét, cing mét té chire nhap khau,
dwgc nhap khau cung mét chuyén hang va c6 cung mét bo hé so nhap khau.

Chuwong

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

Muc 1. PANG KY LUU HANH THUOC THU Y

Diéu 3. H6 so didng ky lwu hanh thuéc tha y

1. Béi v&i thube thi y méi dang duwoc phdm, hoa chét, ché phdm sinh hoc, hd so dang ky gdm:

a) Pon dang ky lwu hanh theo mau quy dinh tai Phuy luc | ban hanh kém theo Thang tw nay;

b) Tém t4t dac tinh cta san phadm theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tw
nay;

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

d) Gidy chtng nhan GMP hoac gidy chirng nhan hé théng quan ly chat lwong (ISO) déi v&i mét sb
loai héa chat thdng dung, giay chtng nhan Iwu hanh do co quan nha nuwéc co thdm quyén cta nwéc
san xuét cap dbi v&i thube nhap khau;

d) Quy trinh san xuét;



e) Tiéu chuan chét lwgng va phwong phap kiém nghiém;

g) Béo cao vé cac s6 liéu chirng minh d6 an toan bao gém ca tai liéu nghién ciru vé doc tinh (doc tinh
cap, doc tinh ban trwong dién, treong dién, déc tinh té bao, kha nang gay ung thw);

h) Béo céo vé cac sb liéu chirng minh hiéu lwc ctia sdn phdm bao gdm ca céc tai liéu nghién ciru vé
dwoc ly thwe nghiém; vé dworc lwc hoc, dwoc dong hoc va sinh kha dung clia san pham;

i) Nhitng nghién ctru vé ton du trong tat ca cac loai dong vat dwoc chi dinh diing thuéc dé xac dinh
thoi gian nglrng st dung thuéc;

k) Tai liéu nghién ctru vé& dd 6n dinh va han str dung cla thudc;
) Tai liéu nghién ctru vé lidu ding va liéu trinh Diéu tri dbi véi tivng loai déng vat dwoc chi dinh;

m) Phiéu phan tich chat Ivong san phdm clia nha san xuét va phiéu phan tich chét lvgng san pham
cta co quan kiém nghiém thudc thd y dwoc chi dinh tai Viét Nam cép;

n) Két qua khao nghiém;

0) Ban cam két khéng vi pham céc quy dinh cda luat s& hivu tri tué theo mau quy dinh tai Phu luc VII
ban hanh kém theo Théng tw nay;

p) Cac thdng tin k§ thuat khac (néu cé).

2. Déi véi thube dang duoc phdm, hoa chét, ché pham sinh hoc dugc mién khao nghiém tai Diéu 11
cta Thong tw nay, ho so dang ky gom;

a) Cac ndi dung quy dinh tai cac Piém a, b, ¢, d, d, e, k, m, 0, p Khoan 1 Piéu nay;

b) Nhirng thdng tin vé thube goc thudc Generic (t&n san pham, tén nha san xuét, cong thire, dang
bao ché, cong dung, chi dinh Diéu tri, chdng chi dinh, liéu Iwo’ng st dung, thi gian nglrng st dung
thuéc, nhirng lwu y déi véi dong vat duoc chi dinh, véi ngudi st dung va cac dac tinh k§ thuat khac
ctia san pham).

3. Béi vé&i vac xin, khang thé, hé so dang ky gom:

a) Pon dang ky lwu hanh theo méau quy dinh tai Phu luc 1l ban hanh, kém theo Théng tw nay;

b) Tém t4t dac tinh cha san phadm theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tw
nay;

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

d) Giay chung nhan GMP, glay phép lwu hanh san pham do co quan nha nwéc cé thdm quyén clha
nwéc san xuat cap doi véi san phdm nhap khau;

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

g) Bao cao vé céc sb liéu chirng minh d6 an toan, hiéu lwc cla san pham bao gbém tai liéu nghién ctu
vé ham luvong khéang thé va do dai mién dich déi véi vac xin, khang thé;

h) Nhirng nghién g:uu vé tdn dw trong tat c& cac loai dong vat dwoc chi dinh dé& xac dinh thoi gian
ngrng s dung vé&c xin, khang thé;

i) Tai liéu nghién ctru vé do &n dinh, hd so tém tat san xuét tirng 16 cla 3 16 lién tiép va dé xuét han st
dung;

k) Phwong phap xac dinh liéu dung va liéu trinh s&v dung dbi véi tirng loai dong vat dwoc chi dinh;

l) Phiéu phan tich chat lwong san phdm clia nha san xuat, phiéu phan tich chat lwong san pham cta
co quan kiém nghiém thudc thu y dwoc chi dinh tai Viét Nam;

m) B&o céo két qua khao nghiém vé hiéu lwc, an toan cta san pham;

n) Cac tai liéu lién quan bao gdm: xuét xt, lich st va do on dinh cuta chung vi sinh vat goc dung dé
ché v&c xin, khang thé; cac tai liéu lién quan dén ban quyén va ap dung ching chi sén xuét vac xin,
khang thé (néu co);

0) Céc thong tin k§ thuat khac nhw két qua khao nghiém trong pham vi phong thi nghiém, s6 liéu vé
viéc san pham da dwoc lwu hanh tai cac nwéce khac trén thé gidi (néu co);

p), Cac sb lieu dicp t& hoc chirng minh sw cé mét cla tAc nhan gay bénh tai Viét Nam (ap dung ddi véi
vac xin, khang thé maoi).

4. Bbi v&i ché phadm sinh hoc dé chan doan (KIT xét nghiém), hd so déng ky gdm:
a) Pon dang ky lvu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc Ill ban hanh kém theo Théng tw nay;

b) Tém tat dac tinh ctia s&n pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Théng tw
nay;



¢) Mau nhan san pham; t& hwéng dan s dung;

d) Gidy chirng nhan GMP hoac gidy ching nhan hé thong quéan ly chat lwong (ISO) hodac glay chung
nhan khac twong duong, glay phep lwu hanh san phdm do co quan nha nwéc c6 thdm quyén cia
nwdc san xuat cap dbi véi san phdm nhap khau;

d) Phiéu phan tich chét lwong ché pham sinh hoc cta co' s& san xuét, phiéu phan tich chat lvgng ché
pham sinh hoc do co quan kiém nghiém thuéc tha y dwoc chi dinh tai Viét Nam cap;

e) B&o céo vé cac sb liéu chirng minh d nhay phan tich;

g) B&o céo vé cac sb liéu chirng minh tinh dac hiéu ctia sdn pham:;

h) Quy trinh san xuét;

i) Tiéu chuén chat lwong, phwong phap kiém nghiém ché pham sinh hoc;

k) Tai liéu nghién cteu vé dd 6n dinh, hd so tdm tat san xuat tirng 16 ctia 3 16 lién tiép va dé xuat han
st dung;

) Bao céo két qua khao nghiém, bao gébm néi dung khao nghiém vé déd nhay phan tich, tinh dac hiéu
cla san pham;

m) CAc tai ligu lién quan bao gébm: xuét xt, lich s& cda ching vi sinh vat gbc dung dé san xuét ché
pham sinh hoc; cac tai liéu lién quan den ban quyen va ap dung ching chi san xuat ché pham sinh
hoc (néu co);

n) Céc thong tin ky thuat khac (néu co).

5. D6i v&i thudce tha y tir dwoc liéu, hé so dang ky gom:

a) Pon dang ky lwu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc | ban hanh kém theo Théng tw nay;

b) Tém tét dac tinh ctia sdn phdm theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Théng tw
nay;

¢) M&u nhén san pham, t& huéng dan s dung;

d) Gidy chirng nhan GMP, gidy chirng nhan lwu hanh do co quan nha nudc co tham quyén cia nudc
san xuat cap dbi véi thube nhap khau:;

d) Quy trinh sdn xuét;
e) Tiéu chuan chét lwgng va phwong phap kiém nghiém;
g) B&o céo vé cac sb liéu chirng minh d6 an toan va hiéu qua cda san pham;

h) Nhirng nghién ctru vé ton dw trong tat ca cac loai dong vat dwoc chi dinh dung thubc dé xac dinh
thoi gian nglrng st dung thudc;

i) Tai liéu nghién ctru vé do 6n dinh va han st dung cda thudc;
k) Tai liéu nghién cteu vé liéu dung va liéu trinh Diéu tri d6i v&i tirng loai dong vat dwoc chi dinh;

l) Phiéu phan tich chat lvong san phdm clia nha san xuét va phiéu phan tich chét lvgng san pham
ctia co quan kiém nghiém thubc thd y dwoc chi dinh tai Viét Nam cap;

m) Ban cam két khoéng vi pham céac quy dinh cla luat s& hiru tri tué theo mau quy dinh tai Phu luc VII
ban hanh kém theo Théng tw nay;

n) C4c thdng tin k§ thuat khac (néu cé).

6. D6i v&i thube tha y da co gidy chirng nhan lwu hanh tai Viét Nam san xuét gia cong, san chia, hé so
dang ky gom:

a) Bon dang ky san xuét gia céng, san chia theo mau quy dinh tai Phuy luc X ban hanh kém theo
Théng tw nay;

b) Tém tat thong tin sdn pham (tén, thanh phan, dang bao ché, quy cach déng géi, céng dung, cach
dung, han st dung);

¢) M&u nhan san pham, t& huwéng dan st dung (nhan da dang ky, nhan gia cong, san chia);

d) Gidy chirng nhan GMP hodc gidy chirng nhan da Diéu kién san xuét ctia co s& nhan san xuét gia
cbng, san chia;

d) Gidy chirng nhan lwu hanh sadn phdm cta bén dat gia cong, san chia do Cuc Tha y cap;

e) Hop dbng san xuét gia céng, san chia thudc thi y gitra co s& dét gia cong, san chia va co s& nhan
gia céng, san chia;

g) Quy trinh san xuét ctia bén dat gia cong, san chia;

h) Tiéu chuén chét lwgng va phwong phap kiém nghiém nguyén, phu liéu ban dau, ban thanh pham



va thanh pham cla bén dat gia cong, san chia;
i) Phiéu phan tich chét lwgng san pham cla co s& nhan gia cong, san chia;

7. D6i v&i thube tha y khong c6 gidy chirng nhan Ivu hanh tai Viét Nam san xuat dé xuat khau, hé so
dang ky gom:

a) Pon dang ky san xuat d& xuat khau theo mau quy dinh tai Phu luc XI ban hanh kém theo Théng tw
nay;

b) Tém tat dac tinh ctia sdn phdm theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Théng tw
nay;

c) Ma&u nhan san pham, t& huéng dan s dung;

d) Gidy chirng nhan GMP clia co s& san xuét;

d) Quy trinh s&n xuét;

e) Tiéu chuan chét lwvgng va phuong phap kiém nghiém;

g) Phiéu phan tich chat lwgng san phdm clia co s& san xuét, phiéu phan tich chét lvgng san pham
cta co quan kiém nghiém thubc thd y dwoc chi dinh tai Viét Nam cép;

h) Ban cam két thuéc san xuét dé xuét khau khong tiéu thu & Viét Nam;

i) Ban cam két khéng vi pham céac quy dinh cta luat s& hivu tri tué theo mau quy dinh tai Phu luc XIl
ban hanh kém theo Thong tw nay.

Diéu 4. Yéu cau vé san xuét gia cong, san chia thuéc thuy

1. Chi dwoc gia cong, san chia thudc thd y c6 gidy chirng nhan Ivu hanh tai Viét Nam con hiéu luc
hoac thudc thu y chwa co giay ching nhan lwu hanh tai Viét Nam dé xuat khau.

2. Co s& nhan gia cong, san chia la co s& san xuat dwec Cuc Thi y cap gidy chirng nhan thyc hanh
tot san xuat thuoc (GMP) hoac giay chirng nhan du Dieu kién san xuat phu hgp voi thuoc thi y dang
ky san xuat gia cong, san chia.

Piéu 5. Hop déng san xuat gia cdng, san chia thuéc thay

Hop ddéng san xuét gia cong, san chia thudc phai lam thanh van ban va phai phu hop véi cac quy dinh
hién hanh ctia phap luat Viét Nam c6 lién quan, ngoai ra phai c6 cac ndi dung sau day:

1. Théa thuéan viéc cung trng nguyén, phu liéu, viéc cung cap quy trinh san xuét, tiéu chuan ky thuat
va phwong phap kiém nghlem nguyeén, phu liéu ban dau, ban thanh pham, thanh pham va céc giay to
khac lién quan dén viéc san xuét gia cdng, san chia.

2. Quyen han va trach nhiém cta méi bén vé viéc kiém tra chat lwong nguyén, phu liéu, ban thanh
pham, thanh pham guy trinh déng gO| nhan cta sé&n pham va quy dinh rd viéc ky phiéu kiém nghiém
tirng 16 thanh pham va phiéu xuét xwéng san pham.

3. Quyén han va trach nhiém ctia méi bén vé viéc lvu gt cac hd so ghi chép vé san xuét, kiém tra
chat lwgng, phan phoi, Ity hanh thude, viéc lwvu mau thudc, giai quyet cac van de lién quan den chat
lwong, khiéu nai, thu héi san pham trén thj trudng.

Diéu 6. Quy dinh vé ngon ngi, hinh thirc hé so’
1. Ngbn ng st dung trong hd so ddng ky
a) H6 so dang ky thuéc tha y san xuét trong nwédc phai viét bang tiéng Viét;

b) H6 so dang ky thudc th y san xuét & nwéc ngoai phai duwoc viét bang tleng Viét ho&c tiéng Anh.
Truo’ng hop hd so viét bang tleng Anh, cac théng tin trong t& huwéng dan stiv dung thube, tom tat dac
tinh sa&n pham bat budc phai viét bang tiéng Viét.

2. Hinh thirc hd so

a) H6 so dang ky thuéc tha y phai dwoc soan thao trén khé gidy A4, déng chac chan. H6 so phai co
trang bia va Muc luc, dwoc sép xép theo dung trinh tw cla Muc luc, cé phan cach gitra cac phan. Cac
phan phan cach phai dwoc danh sé thir tw dé dé tham khao; méi thubc thi y phai cé hd so dang ky
riéng;

b) Cac loai glay chirng nhan GMP, g|ay chirng nhan IS0, g|ay chng nhan da Piéu kién san xuét
thudc tha y, giay chirng nhan du Diéu kién nhap khau thuéc tha y, phiéu phan tich chat lwong sén
pham (CoA), giay chirng nhan lwu hanh san pham (CFS, CPP, MA), hop ddng san xuét gia cong, san
chia thuéc thi y kém trong hé so dang ky, cé thé ndp ban chinh hodc ban sao cé déng dau xac nhan
cua doanh nghiép dang ky.

Diéu 7. Pat tén thuéc tha y

1. B6 Nong nghiép va Phat trién ndng thén khuyén khich cac co s& dang ky st dung tén thubc theo



tén chung quéc té (INN).

2. Trwong hop khong dat tén thudc theo tén INN, co s& dang ky thude thi'y c6 thé dat tén thuong
pham cho thudc. Tén thwong pham cua thudc tha y phai bao dadm nguyén tac sau day:

a) Khéng ghi quéa tac dung Diéu trj cia thubc;

b) Khong ghi sai tac dung Diéu trj va tac dung dwoc Iy cta thudc;

c) Khéng vi pham thuan phong, my tuc, truyén théng cla Viét Nam:;

d) Khoéng gay xung dot véi cac déi twong sé hivu tri tué cGa ca nhan, té chirc khac dang dwoc bao ho;
d) Khong tring hodc twong tw véi tén thudce da dwoc cap sé ddng ky ciia co sé khac;

e) Khong duoc dat tén thube gidng nhau néu thudc c6 thanh phan hoat chat khac nhau;

g) Khéng dwoc dat tén thuée khac nhau trong trwong hep thude c6 ciing cong thirc bao ché, ciing quy
trinh san xuat cla cung mét nha san xuat.

Diéu 8. Thdm dinh hd so, cap gidy chirng nhan lwu hanh thuéc thi y va thei han tra |¥i hé so
1. Thadm dinh hd so, cap gidy chirng nhan lwu hanh thubc tha y

a) Cuc Tha y tiép nhan hé so dang ky lwu hanh, thdm dinh hd so, té chirc hop Hoi ddng khoa hoc
chuyén nganh thuéc tha y, cap gidy chirng nhan lwu hanh thubc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc
IX ban hanh kém theo Théng tw nay, trinh Bd Néng nghiép va Phat trién néng thén cong nhan bd
sung vao Danh Muc thuéc thi y dwoc phép Iwu hanh tai Viét Nam.

Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thuée thi y do Cuc truéng Cuc Thi y quyét dinh thanh 1ap. Hoi
déng khoa hoc chuyen nganh thudc thi y hop it nhat mot 1an trong ba thang dé danh gia két qua tham
dinh ho so, két qua kiém nghiém, khdo nghiém va dé nghi Cuc trwéng Cuc Tha y cap gidy ching
nhan Iwu hanh thuéc tha y;

b) Déi v&i thude tha y da cé glay chirng nhan lwu hanh tai Viét Nam dang ky san xuét gla cong, san
chia, Cuc Tha y thdm dinh hd so dang ky, cap gidy chirng nhan lwu hanh thubc tha y san xuét gia
cong, san chia theo mau quy dinh tai Phu Iuc Xl kem theo Théng tw nay; trinh B trwdng BO Néng
nghiép va Phat trién nong thon cong nhan, bd sung vao Danh Muc thuéc thd y dwoc phép lwu hanh tai
Viét Nam. Déi v&i thube thi y khong co glay chirng nhan lwu hanh tai Viét Nam san xuét dé xuat khau,
Cuc Thay thdm dinh hd so dang ky, cp gidy chirng nhan lwu hanh thuéc tha y chi dé xuét khau theo
mqu quy dinh tai Phu luc XIV ban hanh kém theo Théng tw nay hoac theo yéu cau cla nwdc nhap
khau.

2. Hiéu lwc cta gidy chirng nhan lwu hanh thubc tha y
a) Gidy chirng nhan lwu hanh thudc thi y c6 gia tri trong thdi han 05 nam ké tir ngay cap;

b) Glay chrng nhan Iwu hanh thubc tha y san xuét gia cong, san chia c6 hiéu lwc bang thdi glan hiéu
lwc chia Hop dbng san xuét gia cong, san chia thudc tha y cdng véi thdi han st dung clia san pham
va téi da la 05 nam ké tir ngay cép.

3. Th&i han tra loi

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan hé so dang ky, Cuc Thi y c6 trach nhiém thong bao cho t6
chire, ca nhan dang ky biét d& hoan thién ddi véi nhirng trwdng hop hd so khong dat yéu cau;

b) Cuc Tha y c6 trach nhiém thdm dinh hd so va tra |&i két qua trong thi han nhw sau: 20 ngay, ké tir
ngay nhan dwoc hd so hop 1& déi véi hd so dang ky sén xuat dé xuat khau, san xuét gia cong, san
chia; 40 ngay, ké tir ngay nhan dwoc hé so hop 1é déi véi ho so dang ky thubc dwgc mién khao
nghiém, ché pham sinh hoc dé chan doan; 06 thang, ké tr ngay nhan dwoc hd so hop 18, dbi véi hd
so dang ky thuéc mai, vac xin, khang thé, thudc tir duoc liéu.

Diéu 9. H6 so ding ky cap lai gidy chirng nhan lwu hanh thuéc tha y

1. Thay dbi thanh phan, céng thirc, dang bao ché, duong dung, liéu dung, chi dinh Diéu tri ctia thubc
tha y; thay déi phuong phap, quy trinh san xuat ma lam thay ddi chat lwong san pham danh gia lai
chét lwong, hiéu qua, do an toan cua thubc tha y theo quy dinh. H6 so d&ng ky cap lai gidy chirng
nhan lwu hanh thubc tha y dwoc thue hién theo quy dinh tai Didu 3 cta Thong tw nay.

2. Bi mét, sai sét, hw héng; thay ddi, bd sung tén sadn pham; tén, dia Diém co s& dang ky; tén, dia
Diém co s& san xuét; quy cach déng géi ctia san pham; hinh thirc nhan thubc; han st dung va thoi
gian ngirng st dung thubc; chdng chi dinh Diéu tri; liéu trinh Diéu tri; nhirng thay di nhwng khong
anh hwéng dén chat lwong, hiéu qua, dd an toan cla thubc thi y. H6 so, bao gom: Bon dé nghi cap
lai gidy chirng nhan lwu hanh thudc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Théng
tw nay; tai liéu chirng minh ndi dung thay d6i; mau nhan ci, méi; gidy chirng nhan lwu hanh thubc tha
y da dwoc cap (ban chinh hoac ban sao c6 déng dau xac nhan, ctia doanh nghiép dang ky) trir trwéng
hop bi mat.

Diéu 10. H6 so ding ky gia han giay chirng nhan lwu hanh thuéc thi y



1. Bon gia han gidy chirng nhan lwu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém theo Théng
tw nay.

2. Ban sao gidy chirng nhan lwu hanh thudc tha y con hiéu lyc.

3. Gidy chirng nhan GMP hodc gidy chirng nhan ISO hogc gidy chivng nhan dd Diéu kién san xuét
thudc tha y hoac gidy chirng nhan da biéu kién nhap khau thudc tha Y giay chirng nhan lwu hanh do
co quan nha nwéc cd thdm quyén cla nwéc san xuat cap dbi vai thube nhap khau.

4. Phiéu phan tich chat lwong san ph&m cla co s& san xuét hodc cla co quan kiém nghiém thudc tha
y dwoc chi dinh tai Viét Nam cap trong thoi han 12 thang déi Vi duoc phdm, héa chét, ché pham sinh
hoc; phiéu phan tich chat lvong san phdm cla co s san xuét va cua co quan kiém nghiém thuéc thu
y dwoc chi dinh tai Viét Nam cap trong thdi han 12 thang ddi véi vac xin, khang thé.

5. Hop dong san xuét gia cong, san chia thudc thi y gitka bén dat gia cong, san chia va bén nhan gia
cOng, san chia doi v&i thudc san xuat gia cdng, san chia.

6. B4o cdo theo ddi do dn dinh san pham & Diéu kién bao quan.

7. B4o cdo qua trinh lwu hanh thubc theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Théng tw
nay.

Muc 2. KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Piéu 11. Cac trwong hop thubce tha y mién khao nghiém

1. Thubc tha' y san xuét theo thube géc, thuée Generic dbi véi thudc dwoc pham, hoa chét, ché pham
sinh hoc; thudc thp y nhap khau trtr vac xin, khang thé da dwoc phép lwu hanh & My, Nhat Ban, Uc,
Canada va chau Au.

2. Can cl kha nang san xuat thudc thi y ctia cac nudc khac ngoai déi twong quy dinh tai Khoan 1
Diéu nay, Cuc Thi y xem xét trinh BO trudng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon b sung nuwéc
c6 thudce thu y dwgrc mién khao nghiém.

Diéu 12. Yéu cau déi v&i dong vat khao nghiém

1. C6 loai, tinh biét, Ira tudi, trong lwong pht hop véi chi dinh st dung thubc.

2. Khée manh vé Iam sang dbi véi vac xin, khang thé.

3. Khéng c6 khang thé twong &ng véi loai vac xin, khang thé dwoc khao nghiém.

Biéu 13. Chi tiéu khao nghiém thudc thi y dang dwerc pham, hoa chét, ché pham sinh hoc (trir
vac xin, khang thé)

1. Chi tiéu an toan

a) Ddi vé&i cac loai dong vat duwoc chi dinh st dung thubc: dong vat khéng chét va phat trién binh
thudng;

b) Béi v&i madi trwérng nudi tréng thay sén: DO, pH, d6 trong;

c) Chi tiéu du luong ddi v&i sadn phdm dong vat: thdi gian nglrng s dung thude trwde khi thu hoach,
giét mo.

2. Chi tiéu hiéu lwc ddi vai cac loai dong vat dwoc chi dinh st dung thubc

a) Thé trang ctia dong vat sau khi khdo nghiém: ddng vat khéng con triéu chivrng Iam sang cla bénh;
b) Ty lé dong vat khéi bénh sau khi khdo nghiém.

3. Céc chi tiéu ky thuat khac (néu trong hé so dang ky lwu hanh).

Diéu 14. Quy m6 va théi gian khao nghiém thuéc thi y dang dwec pham, hoa chét, ché pham
sinh hoc (trtr vac xin, khang the)

1. Quy md khao nghiém

a) béi voi dong vat trén can: Gia cam téi thiéu 300 con; lon téi thiéu 40 con; trau, bo, dé, ctru, nguwa,
ché, méo téi thiéu 20 con; sé lwong vat nudi khac do Cuc Tha y quyét dinh va ghi trong gidy phép
khao nghiém;

b) Béi voi dong vat thiy san: Tién hanh khao nghiém trong Diéu kién phong thi nghiém va tai ving
nubi tr 3 ao, I6ng nubi tr& 1én.

2. Thoi gian khao nghiém dwoc xac dinh dwa trén liéu trinh Diéu trj cta thubc.
Piéu 15. Chi tiéu khao nghiém vac xin, khang thé
1. Chi tiéu an toan déi véi cac loai dong vat dwoc chi dinh st dung theo hd so ky thuat cta thubc.

2. Chi tiéu hiéu lwc ddi véi cac loai dong vat dwec chi dinh s dung.



a) Ty 1& déng vat cé ham lwong khang thé dat ngwéng bao ho sau khi tiém;
b) Ty lé bao ho.

3. CAc chi tiéu ky thuat khac (néu trong hd so dang ky lwu hanh).

Diéu 16. Quy md va thi gian khao nghiém vac xin, khang thé

1. Quy md khao nghiém

a) Gia cam ti thiéu 300 con; lon téi thiéu 40 con; trau, bo, dé, ciru, ngwa, cho, meéo téi thiéu 20 con;
ca toi thiéu 1000 con;

b) Trong trwdng hop dac biét, viéc xac dinh sé Ivong dong vat khao nghiém dwoc quy dinh cu thé
trong giay phép khao nghiém;

¢) Viéc xac dinh sb lvgng mau huyét thanh Iay kiém tra khang thé phai dam bao két qua tin cay vé
thong ké sinh hoc.

2. Théi gian khdo nghiém dwoc xac dinh dbi véi tirng loai vac xin, khang thé.

Piéu 17. Chi tiéu, quy md khao nghiém ché pham sinh hoc dé chan doan (KIT xét nghiém)
1. Chi tiéu theo tiéu chuan co s& cha nha san xuét cong bd, bao gébm:

a) Bo nhay phén tich;

b) Tinh dac hiéu.

2. Quy m6 khao nghiém: Thuc hién trong phong thi nghiém, it nh4t 30 phan rng cho méi loai san
pham.

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

1. Mau don dang ky cép, cap lai gidy phép khao nghiém thubc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XV,
XVII ban hanh, kém theo Théng tw nay.

2. B4o céo két qua danh gia co s& da Diéu kién khdo nghiém theo quy dinh tai Khoan 2, Diéu 45 clta
Théng tw nay.

3. Tai liéu k¥ thuat cla tirng loai thube khao nghiém bao gom:

a) Tém t4t dac tinh cha san phadm theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Théng tw
nay;

b) Théng tin k§ thuat vé chat lwong cia san pham;

c) Thong tin k§ thuat vé d an toan va hiéu lwc ctia sé&n pham;

d) Phiéu phan tich chat lwong san phadm cla nha san xuét (ban chinh ho&c ban sao c6é déng dau xac
nhan cla co s& dang ky);

d) Phié,u phan tich chat lwong sa&n pham cla co quan kiém nghiém thubc tha y dwoc chi dinh tai Viét
Nam cap (ban chinh hoac ban sao cé dong dau xac nhan clia co s& dang ky);

e) bé cvong khao nghiém;

o)) Hc_yp,déng khao nghiém gilra co s& dang ky va co s& khao nghiém (ban chinh hoac ban sao co
dong dau xac nhan clia co s& dang ky).

Diéu 19. Giay phép khao nghiém va bao céo két qua khao nghiém thuéc thi y

1. M&u gidy phép khao nghiém thudc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XVI ban hanh kém theo
Théng tw nay.

2. Co s& dang ky khao nghiém bao céo Cuc Thu y két qua khao nghiém cham nhét sau 15 ngay, ké
t ngay két thac qua trinh khdo nghiém. Bao céo can cr vao dé cwong khao nghiém, bao gébm nhirng
néi dung quy dinh tai Phu luc XVIIl ban hanh keém theo Thoéng tw nay va c6 xac nhan clia don vi giam
sat khao nghiém.

Muc 3. SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
Diéu 20. Pang ky cap, gia han, cap lai gidy chirng nhan du Diéu kién san xuét thuéc tha y

1. Mau don dang ky cap, gia han, cap lai gidy chirng nhan da Diéu kién san xuét thuéc thi y theo mau
quy dinh tai Phu luc XIX, XXXI ban hanh kém theo Théng tw nay.

2. Ban thuyét minh chi Tiét vé co s& vat chat, k§ thuat san xuét thubc tha y theo mau quy dinh tai Phu
luc XXI ban hanh kém theo Théng tw nay,

3. M&u bién ban kiém tra Diéu kién san xuét thubc thi y va mau gidy chirng nhan da Diéu kign san
xuat thuoc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XXIII, XXV ban hanh kém theo Théng tw nay.

4. Mau don dang ky cép, gia han, cép lai gidy chirng nhan thyc hanh tét san xuét thuéc tha y theo



mau quy dinh taj Phu’Iuc XXV, XXXI b,an hanh kem theo Théng tw nay; méu biér) ban kiénj tra thwc
hanh t6t san xuat thuéc thd y va mau giay chirng nhan thyc hanh tot san xuat thudc theo mau quy
dinh tai Phu luc XXIX, XXX ban hanh kém theo Théng tw nay.

Diéu 21. Dang ky cép, gia han, cép lai gidy chirng nhan da Diéu kién budn ban, nhap khau
thuoc thu y

1. Mau don dang ky cép, gia han, cap lai gidy chirng nhan da Diéu kién budn ban, nhap khau thube
thu y theo mau quy dinh tai Phu luc XX, XXXI ban hanh kém theo Thong tw nay.

2. Ban thuyét minh chi Tiét vé co s& vat chét, k§ thuat budn ban, nhap khau thudc thi y theo mau quy
dinh tai Phu luc XXII ban hanh kém theo Théng tw nay.

3. M&u bién ban kiém tra Diéu kién budn ban, nhap khau thubc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXIV ban hanh kérp theo Théng tw nay va mau giay chirng nhan da Diéu kién buén ban, nhap khau
thudc thu y theo mau quy dinh tai Phuy luc XXVI, XXVII ban hanh kém theo Théng tw nay.

Muc 4. NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y
Piéu 22. Pang ky nhap khau thuéc thi y, nguyén liéu thudc tha y

1. H6 so nhap khau thubc thd y chua co gidy chirng nhan Iwu hanh dé phong, chéng dich bénh dong
vat khan cap, khac phuc hau qua thién tai, goém:

a) bon dang ky nhap khau thuéc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII ban hanh kém theo Théng
tw nay. Bong thoi glri qua thw dién t&r (ban word, excel);

b) Ban sao glay chung nhan dang ky kinh doanh hodc giay chwng nhan dang ky doanh nghiép hoac
gidy phép dau tw ctia doanh nghiép vé&i nganh nghé phtl hop ctia td chire, ca nhan dé nghi cap gidy
phép nhap khau thuéc tha y;

c) Gidy chirng nhan thwe hanh t6t san xuat thuéc (GMP) hodc gidy ching nhan hé thdng quan ly chat
lwong (1ISO) hoéc gidy chirng nhan khac twong dwong déi véi mét sd héa chat théng dung;

d) Gidy chirng nhan lwu hanh san phdm (CFS, CPP, MA) do co quan nha nwéc cé thdm quyén cla
nwéc xuat khau cap;

d) Phiéu phan tich chat lwong san pham (CoA) ctia nha san xuét;
e) Nhan san pham.
2. H6 so nhap khdu mau thubc tha y dé kiém nghiém, khao nghiém, dang ky lwu hanh, gébm:

a) Don déng ky nhap khau thuéc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII ban hanh kém theo Théng
tw nay. Bong thdi glri qua thw dién tl (ban word, excel);

b),Bén sao giéy chtrng nhan dang ky kinh doanh hoac gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép hoac
giay phép dau tw clia to chtrc, ca nhan dé nghij cap giay phép nhap khau thudc tha y doi véi to chire
lan dau nhap khau;

c) Gidy chirng nhan thwe hanh t6t san xuat thuéc (GMP) hodc gidy ching nhan hé thdng quan ly chat
lwong (ISO) hoéc gidy chirng nhan khac twong dwong déi véi mot sd héa chat théng dung;

d) Gidy chirng nhan lwu hanh san phdm (CFS, CPP, MA) do co quan nha nwéc cé thdm quyén cla
nwéc xuat khau cap:;

d) Phiéu phan tich chat lwong san phadm (CoA) ctia nha san xuét;
e) Tom tat d&c tinh san pham.
3. H6 so nhap khau thubc tha y dé tham gia tring bay trién 1am, héi che, nghién ctu khoa hoc, gém:

a) Bon dang ky nhap khau thuéc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII ban hanh kém theo Théng
tw nay. Bong thdi glri qua thw dién tl (ban word, excel);

b) Ban sao glay chung nhan dang ky kinh doanh hoac gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép hoéac
glay phép dau tw cla tb chirc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau thubc thu y dbi véi to chire
lan dau nhap khau:;

c) Ban sao tai liéu chirng minh Muc dich nhap khau thuébc tha y;
d) Phiéu phan tich chat lwong san phadm (CoA) ctia nha san xuét;
d) Tém tat d&c tinh san pham;

e) Nhan san pham.

4. HG so nhap khau thubc thi y dé chiva bénh d6i voi dong vat tam nhap tai xuét, qua canh lanh thd
Viét Nam; tam nhap tai xuat, gia cong xuat khau theo hgp dong da ky v&i td chirc, ca nhan nwéc
ngoai, gom:

a) Don dang ky nhap khau thubc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII ban hanh kém theo Théng



tw nay. Dong thdi giri qua thw dién t&r (ban word, excel);

b) Phiéu phan tich chat lwgng sé&n phadm (CoA) clia nha san xuét;
¢) Ban sao tai liéu chirng minh Muc dich nhap khau thuéc tha y;
d) Nhan san pham.

5. H4 so nhap khau nguyen liéu, thuoc tha y, vi sinh vat dé nghién ctru san xuét thuéc thi y, chan
doan, xét nghiém, kiém nghiém vé tha y

a) bon dang ky nhap khau thuéc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII ban hanh kém theo Théng
tw nay. Bong thoi glri qua thw dién t&r (ban word, excel);

b) Ban sao g|ay chung nhan dang ky kinh doanh hoac gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép hoac
g|ay phép dau tw cla tb chirc, ca nhan dé nghi cap gidy phép nhap khau thudc tha y déi véi td chire
lan dau nhap khau;

c) Phiéu phan tich chét lwgng sdn pham (CoA) cla nha san xuét;
d) Tém tat d&c tinh sa&n pham;
d) Nhan san pham.

6. HO so nhap khau thuéc thi y vién tro ciia cac té chire quéc té va céc hinh thire nhap khau phi mau
dich khac.

a) bon dang ky nhap khau thubc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII ban hanh kém theo Théng
tw nay. Bong thoi glri qua thw dién t&r (ban word, excel);

b) Ban sao glay chung nhan dang ky kinh doanh hodc giay chwng nhan dang ky doanh nghiép hoac
gidy phép dau tw ctia doanh nghiép vé&i nganh nghé phtl hop cta td chire, ca nhan dé nghi cap gidy
phép nhap khau thuéc tha y;

c) Gidy chirng nhan thwe hanh t6t san xuat thuéc (GMP) hodc gidy ching nhan hé thdng quan ly chat
lwong (1ISO) hoéc gidy chirng nhan khac twong dwong déi véi mét sd héa chat théng dung;

d) Gidy chirng nhan lwu hanh san phdm (CFS, CPP, MA) do co quan nha nwéc cé thdm quyén cla
nwéc xuat khau cap:;

d) Phiéu phan tich chat lwong san pham (CoA) cta nha san xuét;
e. Nhan san pham.
7. HY so nhap khau nguyén liéu lam thubc tha y gom:

a) Don déng ky nhap khau thuéc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII ban hanh kém theo Théng
tw nay. Bong thdi glri qua thw dién & (ban word, excel);

b) Gidy chirng nhan thue hanh tét san xuat thubc (GMP) hoac giay chtrng nhan hé thdng quan ly chat
lwong (1ISO) hoéc gidy chirng nhan khac twong dwong déi véi mét sb héa chat théng dung;

c) Giay chirng nhan Iwu hanh san phdm (CFS, CPP, MA) do co quan nha nuwéc cé thdm quyén cla
nwéc xuat khau cap:;

d) Phiéu phan tich chat lwong san phadm (CoA) cta nha san xuét;

d) Ban sao gidy chirng nhan da Diéu kién nhap khau thuéc thi y clia co' s& @& nghi cap phép nhap
khau do Cuc Tha'y cép ddi véi co s& nhap khau nguyén liéu lam thubc tha y 1an dau nhap khau:;

e) B4o céo sb lwong, Muc dich st dung nguyén liéu khang sinh, dia chi co s& mua nguyén liéu khang
sinh cla 16 nguyén liéu khang sinh nhap khau Ian trwédc, khi ndp hd so dang ky nhap khau nguyén liéu
khang sinh 16 hang tiép theo vé Cuc Thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXIV ban hanh kém theo
Théng tw nay.

8. H6 so' nhap khau vac xin, vi sinh vat c6 tén trong Danh Muc thuc thi y duoc phép Iwu hanh tai
Viét Nam hoac da cé giay chirng nhan lwu hanh tai Viét Nam gom:

a) bon dang ky nhép‘khéu v&c xin, vi sinh vat theo mau quy dinh tai Phu luc XXXIII ban hanh kém
theo Théng tw nay, Bong thdi gri qua thw dién tlr (ban word, excel);

b) Ban sao chup gidy chirng nhan da Biéu kién nhap khau thuée tha y clia co s& dé nghi cap phép
nhap khau do Cuc Tha y cap doi véi to chire 1an dau nhap khau.

9. Cac loai gidy chirng nhan GMP, ISO, CFS, CPP, MA, CoA kém trong hé so dang ky co thé ndp ban
chinh hodc ban sao c6 déng dau xac nhan ctia doanh nghiép dang ky.

10. Gidy phép nhap khau thuéc, nguyén liéu lam thubc tha y c6 gia tri tdi da la 01 nam ké tr ngay cép.
Chwong llI
NHAN THUOC THU Y



Piéu 23. Nhirng loai thudc tha y phai ghi nhan

1. Thudce Iwu thong trong nwéc; thude xuat khau, nhap khau phai ghi nhan theo quy dinh tai Thong tw
nay, trtr nhirng treong hop quy dinh tai Khoan 2 clia bieu nay.

2. Trwong hop t6 chire, ca nhan nuwéc ngoai nhap khau thubc ctia Viét Nam yéu cau ghi nhan theo
hop ddng mua ban va chiju trach nhiém vé yéu cau cta minh thi t& chirc, ca nhan xuét khau thuéc
duwoc thue hién theo hop déng véi Diéu kién nhirng yéu cau nay khong lam sai léch ban chét cla
thudc, khong vi pham phéap luat Viét Nam va phap luat ctia nwéc nhap khau.

Diéu 24. Trach nhiém vé ghi nhan thuéc tha y

1. D6i v&i thube thi'y san xuét tai Viét Nam dé Iwu thong trong nwérc, to chire, ca nhan san xuét thube
phai chiu tradch nhiém vé viéc ghi nhan.

2. B6i v&i thube tha'y san xuét tai Viét Nam dé xuét khau, tb chire, ca nhan xuét khau thuée phai chiu
trach nhiém vé viéc ghi nhan.

3. Trong trong hop thube thi y da co gidy chirng nhan lwu hanh tai Viét Nam khong xuét khau duoc
ma dua tré lai lwu théng trong nwdc thi t6 chirc, ca nhan dwa thube ra lwu théng phai ghi nhan theo
quy dinh tai Biéu 26 ctua Thong tw nay.

4. Trong trwdng hop td chire, ca nhan chiju trach nhiém ghi nhan thubc theo quy dinh tai Biéu 10 cta
Nghi dinh s 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh vé nhan hang hoéa (sau day goi
la Nghi dinh 89/2006/ND-CP) yéu cau td chirc, ca nhan khac thwc hién viéc ghi nhan thi td chire, ca
nhan d6 van phai chiu trach nhiém vé nhan thudc cta minh.

5. Thuéc nhap khau vao Viét Nam c6 nhan géc khéng phul hop véi quy dinh ctia Théng tw nay thi td
chtre, c& nhan nhap khau phai ghi nhan phu theo quy dinh tai Khodn 3 Biéu 26 ctia Thong tw nay
trwéde khi dwa ra lwu thong va phai gitr nguyén nhan géc.

6. Céac tb chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thubc phai tuan tha cac quy dinh cta phap luat vé s&
htvu tri tué va chiu trach nhiém trwdc phap luat vé van dé sé hivu tri tué déi véi cac ndi dung ghi trén
nhéan thubc.

Diéu 25. Vi tri, kich thwéc, mau sac caa chiv, ky hiéu va hinh anh trén nhan thuéc
1. Vi tri nhan thuéc tha y

Nhan thubc tha y phai duoc thé hién (in, dan, dinh, gén) trén bao bi thwong pham cta thubc & vi tri
khi quan sat c6 thé nhan biét dwoc de dang, day du cac ndi dung quy dinh cla nh@n ma khong phai
thao roi cac chi Tiét, cac phan cla thuoc, theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 ctia Nghj dinh
89/2006/ND-CP.

2. Kich thwéc nhan thube tha y

Té chure, ca nhan co trach nhiém ghi nhan thubc tw xac dinh kich thudc cua nhan nhung phai bao
dam ghi day du ndi dung bat budc theo quy dinh tai Bieu 27 ctia Thong tw nay va nhan biet dé dang
bang mat thuwong.

3. Mau séc cua chi¥, ky hiéu va hinh anh trén nhan thubc

Mau s&c cla chi, chi 6, hinh v&, hinh &nh, dau hiéu, ky hiéu, ghi trén nhan thudc phai ré rang. E)0|
véi nhirng ndi dung bat budc theo quy dinh thi ch, chi s phai cé mau twong phan so véi mau nén
ctia nhan theo quy dinh tai Diéu 8 cla Nghj dinh 89/2006/ND-CP.

Piéu 26. Ngon ngiv trinh bay trén nhan thuéc

1. Nhitng ndi dung bat budc thé hién trén nhan thudc thi' y phai duoc ghi bang tiéng Viét, triv truong
hop quy dinh tai Khoan 4 Diéu nay.

2. Thubc thia y dg’o’c san xuét va lwu thc‘mg trong nqé’c, ngoéi‘viéc thwe hién quy dinh tai Khoan 1‘E)iéu
nay, ndi dung thé hién trén nhén c6 thé dwoc ghi dong thoi bang ngdn nglr khac. Noi dung ghi bang
ngén ng® khac phai twong trng ndi dung tiéng Viét. Kich thuoc chir ghi bang ngdn ngl khac khong
dwoc I&n hon kich thwéde chir ctia ndi dung ghi bang tiéng Viét.

3. Thuébc thay nhap khau vao Viét Nam ma trén nhan gbc chwa thé hién hoac thé hién chwa du

nhing ndi dung bat budc bang tleng Viét thi phai c6 nhan phu thé hién nhirng nodi dung bat budc bang
tiéng Viét va gi® nguyén nhan gbc cla thuée.

4. Nhirng noi dung sau c6 thé ghi bang cac ngdn ngir khac cé gbc chiv cai La-tinh:
a) Tén biét dwoc, tén gbc hodc tén chung quéc té cua thubc;

b) Tén chung quéc té hoac tén khoa hoc cac thanh phan, thanh phan dinh lvong cda thude trong
trwong hop khdng dich dwoc ra tiéng Viét hoac dich duworc ra tieng Viét nhwng khéng cé nghia;

c) Tén va dia chi doanh nghiép nwédc ngoai sén xuét, nhuwong quyén san xuét thubce.

5. N6i dung ghi trén nhan thudc tha y ké cé nhan phu va t& hwéng dan st dung phai dam bao trung



thwe, rd rang, chinh xac, phan anh dang ban chét caa thubc.
Diéu 27. Néi dung ghi trén nhan thuéc tha y

1. Noi dung bat budc phai thé hién trén nhan thudc tha y. Nhan thudc tha y phai ghi day dd nhirng noi
dung sau:

a) Tén thudc tha y;
b) Thanh phan hoat chét, thanh phan dinh Iwong cta hoat chat (ham lwong hodc ndng do);
¢) Quy cach déng goi;

d) Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh; thoi gian ngirng st dung thube ¢é khai thac trieng, thit, stra
doi vai tirng loai déng vat dwoc chi dinh;

d) Dang bao ché, sé ddng ky Iwu hanh, sé 16 san xuét, ngay san xuét, han st dung, cum ti "Chi diing
trong tha y";

e) Cac dau hiéu can chu y: Boi voi thude thi y doc thude bang A ghi thém cum tir (chl mau den):
"Khong ding qua lieu quy dinh"; doi v&i thuoc thu y doc thude bang B ghi thém cum tir (chlr mau do):
"Khéng dung qua lieu quy dinh";

g) Tén va dia chi cta td chirc, cA nhan chiu trach nhiém vé thubc tha y;

h) Xuét xc ctia thube thu y: D6i véi thube san xuét tai Viet Nam dé lwu théng trong nwdc, da ghi dia
chi clia noi san xuat ra thudc doé thi khéng bat budc phai ghi xuat x;

i) Hwéng dan s dung thubc, hwéng dan bao quén

Trong trwéng hop khong thé hién dwoc tat ca ndi dung néu trén thi trén nhan thubc phai ghi cac noi
dung néu tai cac cac Biém a, b, ¢, d, e, g, h clia Khoan nay. Nhirng ndi dung bat budc khac phai dwoc
ghi trong nhan phu hoéc trong t& hwéng dan st dung thubc va trén nhan thuéc phai chi ra noi ghi cac
ndi dung do.

2. Céac ndi dung khéac thé hién trén nhan thuéc tha y

Ngoai nhitrng ndi dung bat budc quy dinh tai Khodn 1 Diéu 27 Thoéng tw nay, c6 thé ghi thém cac noi
dung khéac 1én nhan, vi du sé hiéu tiéu chuan chét lwong. Nhirng néi dung nay phai ddm bao trung
thwe, chinh xac, khéng dwoc 1am hiéu sai ban chét, cong dung cla thudc, khong dwoc 1am hiéu sai
néi dung khac cta nhan.

3. Noi dung ghi trén nhan nguyén liéu lam thuéc tha y. Nhan nguyén liéu lam thubc tha y phai c6
nhirng ndi dung sau:

a) Tén nguyén liéu;

b) Ham lwong hodc néng dd (néu co);
c) Tiéu chuén cltia nguyén liéu;

d) Khéi lwong tinh ho&c thé tich;

d) Sb 16 s&n xuét, ngay san xuét;

e) Han dung, Diéu kién bao quan:;

g) Sb dang ky Iwu hanh (néu cé);

h) Tén, dia chi co' s& san xuét;

i) Xudt xr cia nguyén liéu (d6i voi nguyén liéu san xuét tai Viét Nam dé lvu thong trong nuwdc, da ghi
dia chi cda noi san xuat thi khéng bat budc phai ghi xuat xt);

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

) Céac dau hiéu can cha y.

4. N&i dung ghi trén nhan vi thubc tha y. Nhan trén vi thubc tha y it nhat phai cé nhirng ndi dung sau:
a) Tén thubc tha y;

b) Hoat chat, ham Iwgng: thudc thiy & dang phdi hop ¢ it hon hodc bang 3 hoat chat thi phai ghi dd
hoat chat, ham lwgng cula tirng hoat chat;

c) Sé 16 san xuét, han dung, sé dang ky lvu hanh;

d) Tén co s& san xuét. Tén co sé& san xuat co thé viét tit nhwng phai bdo ddm nhan dién dwoc tén co
s& san xuét.

Vi thuéc phai dwoc chira trong bao bi ngoai c6 nhan thé hién day da néi dung quy dinh tai Khoan 1
Pidu 27 Thong tw nay.

5. N6i dung ghi nhan trén bao bi tryc tiép cé kich thuwéc nhd



a) Nhan thuéc thi y trén bao bi trye tiép co kich thwéc nhd, co thiét ké hinh dang dac biét khong thé
trinh bay dd cac ndi dung béat budc theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 27 Théng tw nay, thi tdi thiéu phai
c6 cac ndi dung sau: tén thude tha y; hoat chat, ham lwong: thudce tha y & dang phdi hop cé it hon
hoac bang 3 hoat chét thi phai ghi di hoat chat, ham lwong cda tirng hoat chat; thé tich hoac khéi
lwong; sb 16 san xuét, han dung, sé ddng ky Iwu hanh; tén co s& san xuét cé thé viét tit nhwng phai
dam bao nhan dién dworc;

b) Cac bao bi trc tiép chira dwng céc loai thudc thi y trén phai dwoc chira trong bao bi ngoai cé
nhan thé hién day dd ndi dung quy dinh tai Khoan 1 Piéu 27 Thong tw nay.

Piéu 28. Cach ghi nhan thuéc tha y
1. Tén thubc tha y

a) Tén thuée tha y do t6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuée tha y tw dat. Tén thube khong
duwoc lam hiéu sai léch vé ban chat va céng dung cta thubc. Chi viét tén thudc trén nhan phai dam
nét, ndi bat.

Trwdng hop biét dwoc la don chét thi phai ghi tén gbc hoac tén chung québc té ngay sau tén biét
duorc;

b) Tén thubc cé thé dwoc dat theo: tén gbc; tén chung quéc té (tén INN); tén biét dwoc.

2. Thanh phan hoat chat, ham lwong hodc néng do

a) Ghi thanh phan t4t ca cac hoat chét va ta dwoc ding dé san xuét va ton tai trong thubc thanh pham
ké ca treong hop hinh thire cac loai nguyén ligu trén da bj thay doi trong qua trinh san xuat theo quy
dinh tai Khoan 1 Diéu 18 Nghi dinh 89/2006/ND-CP;

b) Ghi tat ca hoat chat, ham Iwgng hodc nong dé clia tirng hoat chat cho mét don vi chia liéu nho nhat
hoac cho mét don vi dong goi nhd nhat, khdng bat budc ghi thanh phan va ham lwvgng cla ta duoc.
Tén hoat chat ghi theo tén goc hoac tén chung quoc te;

c) bon vj do lvdng

Ghi don vi do dinh lwong trén nhan thudce thi y bang tén day da hoac ky hiéu cda don vi do. C6 thé
st dung cac don vj hoat lwc theo quy dinh qudc té cho mét s6 hoat chat dac biét.

3. Quy cach dong goi

a) Ghi quy cach déng goi cta thudc la ghi s6 lwong, khoi lvgng tinh, thé tich thye cta thude chiva
dwng trong bao bi thwong pham cta thudc;

b) Quy cach dong géi clia thube phai ghi theo sé dém tw nhién;

c) Céch ghi cu thé d6i véi mét s6 loai, dang thude tha y nhw sau: thude thi'y dang vién: ghi s6 lvgng
vién, ham lwong hoat chat cula vién; thu6c tha y dang bot: ghi khoi lwgng tinh; thuoc thd y dang l6ng:
ghi thé tich thwc; thube kich duc cho dong vat va mot sé hoat chat khac: ghi don vi Québc té IU (hoac
ul);

d) Treong hop trong mét bao bi thwong phdm clia thude c6 nhiéu don vi dong goi thi phai ghi dinh
lwgng clia tirng don vi déng goi va so6 lwgng don vi déng goi.

4. Chi dinh, céach dung, chdng chi dinh va théi gian ngirng st dung thube
a) Chi dinh Diéu tri cho tirng loai déng vat ghi trén nhan phai pht hop véi cong dung cla thubc;
b) Cach dung phai ghi rd dwdng dung, liéu dung, thei gian dung thubc;

C) (;héng chi dinh thi phai ghi ré cac trwdng hop khéng duwgc dung thube. Trwong hop khong co
chong chi dinh thi ghi rd la khdng co;

d) Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh c6 thé ghi theo mét trong hai cach nhw sau: ghi truc tiép trén
bao bi thwong pham ctia thuoc hodc trong trwdng hop nhan trén bao bi ngoai khong da dién tich de
ghi ndi dung cua chi dinh, cach dung, chong chi dinh thi trén nhén phai co6 dong ch “Chi dinh, cach
dung, chong chi dinh: xin doc trong t& hwdng dan str dung” va phai co t& hwdng dan stiv dung kém
theo bao bi thwong phadm cla thudc;

d) Thoi gian ngrng st dung cda thude: ghi chi Tiét thoi gian ngrng str dung thude dbi voi tirng loai
doéng vat dwoc chi dinh st dung thudc. Truwdng hgp khdng co thoi gian ngirng st dung thudc thi ghi
ré la khéng co.

Thoi gian ngirng s dung thubc phai twong &ng véi thdi gian ghi trong hd so dang ky lwu hanh.

5. Dang bao ché, sé dang ky lwu hanh, sé 16 san xuét, ngay san xuét, han dung, Diéu kién bao quan
a) Dang bao ché cuia thudc thi y ghi: thude vién, thuée bot, thude dung dich tiém, thude hén dich tiém,
thudc bét pha tiém, thudc dung dich udng va cac dang bao ché khac;

b) Sé dang ky lwu hanh la ky hiéu dwoc Cuc Thi'y cp cho mét san phadm thubc tha y dé chirng nhan



thubc doé da dang ky lwu hanh tai Viét Nam;

c) S6 16 san xuét, ghi nhw sau: S6 16 san xuéat hodc S6 16 SX. CAu tric cla sb 16 san xuét do co s&
san xuat ty quy dinh;

d) Cach ghi ngay, thang, n&m dbi v&i ngay sén xuét, han st dung, han bdo quan cu thé nhu sau:
ngay san xuét, han st dung trén nhan dwoc ghi day dd hoac ghi tat bang chi in hoa la: NSX, HSD,
theo thr tw ngay, thang, nam cta nam dwong lich. M0| sb chi ngay, chi thang, chi ndm ghi b&ng hai
ch s6, dwoc phép ghi sé chi ndm béng bdn chir sb. Sé chi ngay, thang, nam cua mot moc thdi gian
phai ghi cing moét dong; quy dinh cach ghi ngay, thang, nam déi véi ngay san xuét, han s dung tai
Diéu 16 Nghi dinh 89/2006/ND-CP: treong hop khdng ghi dwoc chir "NSX", "HSD" cung v&i chi sb
chi ngay, thang, nam thi phal hwéng dan trén nhan; truo’ng ho’p trén nhan ghi ngay san xuét, han
dung bang tiéng nwédc ngoai thi trén nhan phu phai ghi: ngay san xuét, han ding ho&c viét tt bang
ch@ in hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

d) Diéu kién bao quan la cac yéu tb vé khi hau dé khong lam bién dbi chét lwong thubce. Phai ghi ro
Diéu kién can thiét dé bao quan thudc trén nhan thudc. Vi du: Bao quén & noi kho thoang, nhiét do
khéng qué 30°C.

6. Cac dau hiéu can luvu y

a) Thudc tiém, thubc bot pha tiém ghi rd dwong diing cda thude. Buong dung cia thude co thé viét
tat: tiém bap (tb), tiém dwdi da (tdd), tiém tinh mach (tm);

b) Thudc nhd mét, tra mat ghi dong chi “Thubc tra mat”;
c) Thubc dung ngoai da ghi dong chi¥ “Thubc dung ngoai”;
d) Thubc déng éng dé udng ghi dong chir “Khdng dwoc tiém”;

d) E)0| v&i mot sé loai hoa chat duing trong tha y can chd y phai ghi c&c chi tiéu chat lwong dac trwng
va néu |a héa chéat dé chay, nd, doc hai, an mon phai ghi thém nhirng canh bao twong ng, néu la
héa chéat chiva trong binh chiu ap lwc can ghi thém sé hiéu binh, dung lwgng nap, canh bao nguy hai;

e) Trén nhan thuéc tha y phai ghi nhirng canh bao (néu c6) nham dam bao sv an toan cho nguoi khi
st dung dé Diéu tri bénh cho dong vat;

g) Céach ghi cac dau hiéu lwvu y

Cac chi, dé,u hiéu Ivu y phai dwoc in r6 rang, dam nét dé co thé nhénrbiét duoc dé dang; trwdng hop
mot loai thudc tha y ¢6 nhiéu dau hiéu can Iwu y, can ghi day di cac dau hiéu lwu y dé.

7. Tén, dia chi td chirc, cA nhan san xuét chju trach nhiém vé thudc
a) Tén va dia chi td chirc, ca nhan san xuét, chiu trach nhiém vé thubc khéng dwoc viét tat;

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

¢) Truong hop trén nhan co ghi tén, dia chi co s& phan phéi thi tén, dia chi ctia co s& phan phéi phai
ghi & cung mat cho vai tén, dia chi clia co s& san xuat va cé kich thwéc khdng dwoc Idn hon tén cla
co s& san xuat;

d) Tén ctia tb chirc, ca nhan chju trach nhiém vé thuéc phai ghi tén day du ctia co s& dwoc ghi trong
cac van ban phap ly lién quan den viéc thanh lap co s& d6. C6 thé ghi thém tén giao dich nhung kich
thwée khong dwoc Ién hon tén day du;

d) Bia chi co s& san xyét, co s¢ dong goi, co s& nhan nhuwong quyén, co s& nhan gia cong, san chia:
ghi sO nha, dwong pho (thdn, xom), x& (phwong, thi tran), huyén (quan, thi xa, thanh pho thuée tinh),
tinh (thanh phd tryc thudce trung wong).

8. Xuat xt cla thubc tha y

a) D6i voi thude nhap khau: ghi “san xuét tai” hodc “xuat x&” kem tén nwoc hay ving lanh thd san
xuat ra thuoc do;

b) Déi v&i thudc san xuét tai Viét Nam dé lwu thong trong nwdc da ghi dia chi cua noi san Xuét ra
thudc dé6 thi khdng bat budc ghi xuét x& cla thubc;

c) Xuét xt ctia thubc phai dwoc ghi trén bao bi ngoai va bao bi truc tiép cta thudc.
9. Hwéng dan st dung thubc tha y

a) Thubc ghi nhan theo quy dinh tai Thong tw nay phai cd t& hwong dan st dung bang tiéng Viét, c6
thé in ndi dung cda t& hwéng dan st dung thubc Ién bao bi dong géi hodc nhan trung gian thay cho to
hwéng dan di kem.

Kich thudc, mau séc cta chir ghi trén t& hwdng dan s dung phai du In, rd rang dé dé dang nhan
biét cac ndi dung bang mat thuwdng;



b) Néi dung t& huwéng dan st dung thudc theo quy dinh tai Phu luc XXXVI ban hanh kém theo Théng
tw nay.

10. Céach ghi nhén phu

Nh&n phu phai dwoc gan trén bao bi ngoai cta thube tha y va khéng duwoc che khuét ndi dung cia
nhan gdc. Noi dung ghi trén nhan phu khéng dwoc [am hiéu sai léch néi dung cGa nhan gbc va té
chtre, c& nhan ghi nhan phai chju trach nhiém trwdc phéap luat vé tinh chinh xac, trung thwc dbi véi noi
dung ghi thém. Cach ghi nhan phu nhw sau:

a) Truwdng hc_yp nh&n phu cé dién tich da réng thi ghi toan bd nodi dung bat budc theo quy dinh tai
Khoan 1 Diéu 27 Thong tw nay;

b) Trweng hop nhan phu cé dién tich nhd khéng thé ghi day da nhirng néi dung béat budc thi it nhat
phai ghi cac ndi dung sau: tén thuéc; hoat chat, ham lwgng hodc ndng do; tén té chirc, ca nhan chiu
trach nhiém vé thuéc; sb dang ky lwu hanh; quy cach déng goi; ngay san xuét, han dung, sb 16 san
Xuét; xuat x& cta thubc.

Céac noi dung bat budc khac con thiéu phai ghi trong to' hwéng dan st dung. Khi do trén nhan phuy
phai ghi dong chir: “Cac thong tin khac dé nghi xem trong t& hwdng dan stiv dung kém theo” va coi
phan ghi trén t& hwéng dan s dung da dwoc chi ra trén nhan phu la mot phan ctia nhan phuy;

¢) Trwong hop nhan gbc st dung ngdn ngik ¢ ngudn goc chik cai La-tinh ma cac néi dung duoi day
da co trén nhan goc thi dwoc phép khong dich sang t|eng Viét va khong can thé hién trén nhan phu
tén biét dwoc, tén goc hoac tén chung quéc té cla thudc; tén chung quoc t& hoac tén khoa hoc cla
trng thanh phan cda thudc trong trwdng hop khéng dich dwoc ra tiéng Viét hodc dich duoc ra tiéng
Viét nhung khong cé nghta; tén va dia chi doanh nghiép nwéc ngoai san xuat, nhugng quyén san
xuat thudc.

Chwong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y
Piéu 29. Hé théng kiém nghiém thuéc tha y

1. Co s& kiém nghiém thuéc Cuc Tha y: Trung tam Kiém nghiém thudc tha y Trung wong | va Trung
tdm Kiém nghiém thudc tha y Trung wong Il.

2. Co s& lam dich vu kiém nghiém thubc.

Diéu 30. Hoat dong cha co s& kiém nghiém thuéc tha y

1. Co s& kiém nghiém thudéc Cuc Tha y:

a) Kiém nghiém, danh gia chéat lwong thudc trén pham vi toan quéc;
b) Kiém nghiém chét lwong thubc dang ky lwu hanh;

c) Tham dinh tiéu chuén chét Ivong thudc va cac san pham khac theo yéu cau ctia Bo Nong nghiép
va Phat trien néng thén;

d) Thuc hién dich vu kiém nghiém;
d) Cac hoat dong khac theo quy dinh ctia phap luat co6 lién quan.
2. Céac co s& lam dich vu kiém nghiém thudc

Thyc hién dich vu kiém nghiém nguyén liéu lam thudc, ban thanh pham trong qua trinh san xuét,
thudc thanh pham cho céac co sé san xuat, kinh doanh thuoc, phuc vy cho cong tac quan ly, kiem tra
nha nwé&c vé chat lwgng thudc.

3. Céc co s& kiém nghiém thudc tha y khi thue hién hoat dong kiém nghiém thudc thi y phuc vu cong
tac quan ly nha nwéc phai dwoc co quan cé tham quyén chi dinh theo quy dinh cia phap luat.

Diéu 31. Quy dinh vé ap dung phwong phap kiém nghiém thuéc tha y

1. Viéc kiém nghlem thubc phai tién hanh theo phwo’ng phap kiém nghlem dwoc chi dinh, phu hop voi
phwong phap kiém nghiém chét lwong thuéc clia co s& san xuat, co sé nhap khau da dang ky luu
hanh.

Trwong hop ap dung phwong phap khac khong theo phuwong phap trong tiéu chuan da dang ky thi
phai dwoc sy chap thuan cta Cuc Thay.

2. Trwong hop c6 nghi nge vé thanh phan hoac chéat lvgng thude, co s& kiém nghiém thugc Cuc Tha
y dwoc ap dung cac phuong phap khac voi cac phwong phap trong tiéu chuan da dang ky dé kiém tra
va dwa ra két qua kiem nghiém chat lwgng thudc.

Chuwong V

KIEM TRA CHAT LUVONG THUOC THU Y



Diéu 32. Can cir xay dng tiéu chuan chét lweng thudc tha y va can el kiém tra chét lweng
thuoc tha y

1. C&n cw xay dwng tiéu chuan chat lwgng thudc tha y
a) Quy chuan ky thuat quéc gia vé thubc tha y;
b) Tiéu chuén quéc gia vé thubc tha y;

c) Tiéu chudn trong Dwoc dién Viét Nam hodc ap dung tiéu chuén quéc té: Chau Au (EU), Anh, My,
Nhat Ban. Viéc ap dung phai bao gom toan b cac quy dinh ve tiéu chi chat lwgng, mire chat lwong va
phwong phap thr quy dinh tai Dwoc dién dé.

2. Can cw kiém tra chét lvong thude tha y theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay va tiéu chuan co s& cla
nha san xuat céng bo, ap dung.

Piéu 33. Kiém tra nha nwéc vé chéat lwong thudce thi y trong san xuét
1. Co quan kiém tra: Cuc Thay
2. Can clr dé tién hanh kiém tra

a) Thong tin, canh bao vé thuéc tha y xuét khau khong phii hop véi cac Diéu kién quy dinh tai Diéu 32
Luat Chét lwong s&n pham, hang héa;

b) San pham Iwu thong trén thi trwong khong phu hop voi tiéu chuén cong bd &p dung, quy chuén ky
thuat twong rng thdng qua viéc kiém tra, giam sat chat lwong san pham hodc khi cé kién nghi cta co
quan thdm quyén vé chat lwong san pham.

3. Hinh thtrc kiém tra: thwe hién dwdi hinh thirc doan kiém tra.
4. Noi dung kiém tra

a) Kiém tra viéc thwc hién cac yéu ciu quy dinh trong thwe hanh tét san xuét thudéc (GMP) va cac quy
dinh phap luat khac c6 lién quan;

b) Kiém tra viéc thwc hién dang ky thubc, nghién ciru d6 6n dinh sé&n pham, ghi nhan thubc tha y theo
quy dinh;

c) Trwdng hop ldy mau: Trong qué trinh kiém tra tai co s& san xut, khi phat hién s&n phdm c6 dau
hiéu khéng dadm bao chét lwong hodc cé dau hiéu khéng dadm bao chéat lwong khi lwu théng trén thi
trwong thi 1y mau san pham kiém nghiém chat lwong sén phadm. Mau sén pham phai dwoc givi dén
co s& kiém nghiém da dwoc cdng nhan hodc chi dinh dé phan tich chat lwong san pham. Két qua
kiém nghiém ctia co s& kiém nghiém la c&n ctr phap ly dé co quan kiém tra x ly tiép trong qua trinh
kiém tra.

5. Trinh tw va thu tuc kiém tra thyc hién theo quy dinh tai Khodn 3 Diéu 29 Luat chat lwong san pham,
hang héa.

6. X ly két qua kiém tra: Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 30 Luat chat lwgng sé&n phdm, hang héa.
Piéu 34. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thuéc thi y nhap khau

1. Co quan kiém tra: Cuc Thay.

2. Béi twong kiém tra

a) Thudc tha y khi nhap khu vao Viét Nam phai kiém tra chat lwong trir trweéng hop khong phai kiém
tra theo quy dinh tai Diém b Khoan nay;

b) Cac truerng hop thube thi y nhap khau khong phai kiém tra chat lwong: mau kiém nghiém, khao
nghiém, dang ky lwu hanh, tham gia trwng bay trién 1am, hdi cho, nghién ctu khoa hoc; chira bénh
déi véi dong vat tam nhap tai xuat, qua canh lanh thd Viét Nam; tam nhap tai xuat, gia cong xuat khau
theo hop ddng da ky véi nuwéc ngoai; nguyén liéu dung trong chan doan, xét nghiém, kiém nghiém vé
tha y; vién tro cia céac té chire qubc té va cac hinh thére nhap khau phi mau dich khéac.

3. Chi tiéu kiém tra chat lwong

a) Pinh tinh, dinh lwong déi véi nguyén liéu thube tha y, thube dwoc phdm, héa chét, ché pham sinh
hoc;

b) V6 tring hodc thuan khiét, an toan va hiéu lwc dbi véi vac xin, khang thé.

4. Noi dung kiém tra

a) Kiém tra hd so;

b) Kiém tra sy pht hop clia ndi dung phiéu phan tich chét lwgng clia 16 hang nhap khau so véi yéu
cau quy chuan ky thuat, tiéu chuan céng bo ap dung va cac quy dinh hién hanh;

c) Kiém tra mau nhan thuéc tha y: Kiém tra cac néi dung bat budc ghi trén nhan (va nhan phuy) theo
quy dinh tai Chwong Il Théng tw nay veé nhén thudc tha y doi véi thudc thu y thanh pham; sy phu hop



ctia mau nhan véi bd hd so nhap khau 16 hang.

5. LAy mau phan tich chat lwgng

Viéc Iy mau thubc dé kiém tra chat lwgng theo quy dinh tai Quy chuén ky thuat QCVN 01-03:
2009/BNNPTNT ban hé[]h kém theo Théng tw s6 66/2009/TT-BNNPTNT ngay 13/10/2009 clia Bo
Néng nghiép va Phat trién néng thon.

6. Tan suat lay mau

a) Béi voi nguyén lieéu thube tha y va thube tha y thanh pham (trir vac xin, khang thé dung trong tha y).
L&y mau cla 02 16 hang nhap khau lién tiép dé kiém tra chat lwong.

Trwong hop két qua dat chat lvong, tan sut lay mau giam xuéng con 05 16 hang nhap khéu ké tiép
sé lay mau 1 16 hang nhap khau dé kiem tra chat lwong.

Khi phat hién 16 hang khong dat chét lwong, co' quan kiém tra sé Idy mau clia 03 16 hang nhap khau
lién tiép dé kiém tra, néu két qua cta 03 |6 hang nay dat chét lvong, ap dung tan suét 05 16 hang
nhap khau sé l4y mau cta 01 16 hang dé kiém tra chat lwong;

b) Dbi v&i véc xin, khang thé dung trong tha y.

L&y mau tat c& cac 16 hang vac xin nhap khiu dé kiém tra chat lwong vé chi tiéu vo trung hodc thuan

khiét va an toan; chi tiéu hiéu lvc sé dwoc kiém tra véi tan suét 05 16 hang nhap khau lién tiép do
cung co s& san xuat va cung don vi nhap khau sé lay mau cta 01 16 hang nhap khau dé kiém tra.

Khi phat hién 16 hang cé chi tiéu hiéu lwc khéng dat chat lwong, co quan kiém tra sé 1y mau 02 16
hang nhap khau lién tiép dé kiém tra, néu két qua ctia 02 16 hang nay dat chat lwong, 4p dung tan
suét 05 16 hang nhap khau lién tiép do cuing co' s& san xuét va cung don vi nhap khau sé 1y mau cla
01 16 hang nhap khau dé kiém tra chi tiéu hiéu lwc.

Riéng déi v&i vac xin Cim gia cam, L& mém long méng, Tai xanh tan suét ldy mau 100% cac 16 hang
nhap khau dé kiém tra chat lwong vé céc chi tiéu vo tring hoac thuan khiét, an toan va hiéu lwc;

c) Két qua giam sat hoac kiém tra chét lwong thude thi y nhap khau Iwu thong trén thi treang khong
dat chat lwong sé ap dung hinh thirc lay mau phan tich kiém tra chat lwgng tat ca cac 16 hang nhéap
khau, cho dén khi c6 02 16 hang lién tiep co ket qua dat yéu cau thi tan suat lay mau giam xuong con
05 16 hang nhap khau ké tiép sé lay mau 116 hang dé phan tich kiém tra chét lwong;

d) Khi c6 yéu cau cta Cuc Tha y thi tién hanh 1dy mau kiém tra chat lwong.

Piéu 35. H6 so, trinh tw kiém tra nha nwérc vé chat lwong thuébe thi y nhap khéu

1. Ho so

a) Bon dang ky kiém tra chat lwong thubc tha y nhap khau theo mau quy dinh tai Phu luc XXXVII ban
hanh keém theo Thoéng tw nay (02 ban);

b) Hop ddng mua ban (Contract), Danh Muc san pham, sé lvong kém theo (Packing list), Héa don
mua béan (Invoice), Van don hang hoa (bill of lading);

c) Van ban dong y nhap khau nguyén liéu thudc thi y, vac xin, vi sinh vat, thudc thi y do Cuc Thi y
cap hoac giay chirng nhan lwu hanh thudc thd y trir vac xin, vi sinh vat;

d) Phiéu phan tich chat lwong san pham ctia nha san xuét cép;
d) Mau nhan thuéc tha y nhap khau va nhan phu khi nhan chinh chwa dd néi dung theo quy dinh.

Céc loai gidy to kém trong hd so dang ky co thé ndp ban chinh hodc ban sao c6 dong dau xac nhan
cla co s& nhap khau.

2. Trinh tw thwc hién

a) Co s& nhap khau thubc thia y 1ap 01 bd hd so dang ky kiém tra chat lwong giri qua duwdng Buu dién
ho&c tryc tiép dén co quan kiém tra;

b) Trong th&i han 01 ngay lam viéc, co quan kiém tra xac nhan don dang ky kiém tra dé lam tha tuc
hai quan hodc co6 van ban tra 10 néu hd so dang ky chua day dua, hop 1&. Truong hop khong yeu cau
ldy mau kiém tra chat lwong, co s& nhap khau thudc tha y 1am tha tuc théng quan tai hai quan clra
khau.

Trwong hop phai ldy mau kiém tra chat lvgng, co s& nhap khau thuée thu y dwoc phép chuyén hang
vé dia biém ghi trong don dang ky kiém tra, gitr nguyén hién trang hang hoéa, khong duoc san xuat,
kinh doanh, st dung, ch& két qua kiém tra chat lwgng theo quy dinh;

c) Déi véi 16 hang thudc tha y phai Idy mau phan tich chat lwgng thudc dbi twong theo quy dinh tai
Khoan 6 Diéu 34 Théng tw nay, trong thdi han 02 ngay lam viéc, khi nhan dwoc hé so hop 18, co
quan kiém tra c6 trach nhiém kiém tra cdm quan, ngoai quan theo mau quy dinh tai Phu luc XXXVIII
ban hanh kém theo Théng tw nay, kiém tra hd so theo quy dinh tai Khodn 4 Diéu 34 Théng tw nay va



ldy mau kiém tra chat lwong.

Trong thdi han 05 ngay lam viéc dbi véi nguyén liéu thube thi y, dwoe phdm, hoa chét, ché pham sinh
hoc va 14 ngay dbi véi vac xin, khang thé kiém tra chi tiéu vo trang hodc thuan khiét, an toan; 60 ngay
dbi v&i véc xin, khang thé kiém tra chi tiéu hiéu lwc sau khi ldy mau kiém tra chat lweng, co quan kiém
tra thong bao két qua kiém tra chat lwong san phadm nhap khau theo mau quy dinh tai Phu luc XXXIX
ban hanh kém theo Théng tw nay t&i co s& nhap khau, co quan Hai quan dé c&n ct 1am tha tuc théng
quan cho 16 hang.

Trong trwerng hop két qua kiém tra khéng dat yéu ciu, co quan kiém tra théng bao két qua kiém tra
cho co s& nhap khau. Trong thdi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay dwoc thdng bao, néu co sé& nhap
khau khong cé khiéu nai vé két qua kiém tra, Co quan kiém tra kién nghj cac co quan chirc ndng xtr ly
theo quy dinh.

3. X ly vi pham trong qua trinh kiém tra: Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 36 Luat chat lwong san
pham, hang hoa.

Diéu 36. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thubce thu y lwu thong trén thi trwong
1. Co quan kiém tra
a) Cuc Thu y thwe hién kiém tra chat lwong thubc thi y trén toan quéc;

b) Co’ quan quan Iy chuyén nganh thi y c&p tinh thue hién kiém tra chét lwong tai cac ctra hang, dai ly
buén ban thudc thu y trén dia ban quan ly.

2. Noi dung, trinh ty tha tuc tién hanh kiém tra chat lwong thubc thu y lwu thdng trén thi trwedng thue
hién theo quy dinh tai Thong tw s6 26/2012/TT-BKHCN ngay 12 thang 12 nam 2012 cla Bo Khoa hoc
va Cong nghé quy dinh viéc kiém tra vé chat lwgng hang héa lwu théng trén thi tredng.

Diéu 37. Kiém tra co’ s& san xuat thuéc thi y tai nwéc xuat khau

1. C&n ctr theo Diéu wéc quoc té hodc théa thuan, hop tac vé thube tha y véi co quan quan ly thuy
cla cac nwédc, Cuc Thi y quyét dinh viéc thanh lap doan, ké hoach va ndi dung kiém tra thuc té co sé&
san xuat thuéc thi y tai nwéc xuét khau vao Viét Nam.

2. Kinh phi thwc hién kiém tra: do ngan sach nha nuwéc bd tri hang nam theo quy dinh hién hanh va
nguon kinh phi khac theo quy dinh cla phap luat.

Diéu 38. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thubc thi y xuat khau

1. Co quan kiém tra: Cuc Thay.

2. DBbi twong kiém tra va noi dung kiém tra

a) Thubc tha y trwde khi xuét khdu do co s& xuét khiu dang ky: theo yéu cau cla co s& dang ky;

b) Thubc tha y xuét khau khéng ddm bao chat lwong bi tra vé: theo quy dinh tai Khoan 4, 5, 6 Diéu 33
Théng tw nay.

3. Can ctr kiém tra: Tiéu chuan cong bb ap dung; quy dinh clia nwéc nhap khau, hop dong hoéc Diéu
wéc quoc té, thda thuan quoc té thira nhan lan nhau veé két qua danh gia sy phu hop véi nwéc, vang
l&nh thd.

4. Hb so dang ky kiém tra chat lwong san pham xuét khau theo yéu ciu cla co s& gébm:

a) Gidy dang ky kiém tra chat lwong thudc thl y xuat khau theo mau quy dinh tai Phu luc XL ban hanh
kém theo Théng tw nay;

b) Tiéu chuén céng bb ap dung, cac chi tiéu yéu cau kiém tra;

c) Phiéu phan tich chat lwgng san pham clia co quan kiém nghiém thudc thu y dwoc chi dinh tai Viét
Nam ddi véi cac chi tiéu yéu cau kiém tra (ban chinh hodc ban sao c6 déng dau xac nhan cta doanh
nghiép).

5. Trinh tw kiém tra chat lwong sdn pham xuét khau

a) Co s& nop trurc tiép hodc gl bang dwdng bwu dién 01 bd ho so dang ky kiém tra chat lvong san
phdm xuét khdu vé Cuc Thay;

b) Trong thoi gian 05 ngg‘:\y lam viéc e khi nhan dwoc hd so hop 18, Cuc Thi y c6 trach nhiém tham
dinh ho so, théng bao két qua theo mau quy dinh tai Phu luc XLI ban hanh kém theo Thong tw nay.

Chuwong VI
TRINH TW, THU TUC THU HOI, TIEU HUY THUOC THU Y
Diéu 39. Trinh tw thu héi thuéc tha y

1. Co quan nha nwéc ¢ thdm quyén khi phat hién thuée tha y thuge dién phai thu héi theo quy dinh
tai Khoan 1 biéu 105 va Khoan 1 Diéu 106 cla Luat thu y thi phai tién hanh niém phong ngay va kién



nghi co quan tha y cé thAm quyén ra quyét dinh thu hdi.

2. Viéc thu hdi déi véi thube tha y qua kiém tra khong bao dam chat lvgng theo quy chuén ky thuat
twong rng, tiéu chuan ap dung da dang ky, cong bo duoc thwe hién nhw sau:

a) béi véi trwerng hop mau thube tha y dworc 13y tai co s& san xuét hodc xuéat khau, nhap khau (sau
day goi chung la co s&)

Trong thoi han 10 ngay déi véi duwoc phdm, hoa chét, ché phém sinh hoc va 60 ngay déi véi vac xin,
khang the ké tr ngay ldy mau, Cuc Tha 'y théng bao cho co s& biét két qua kiém tra mau thubc tha y
va yéu cau co s& ty thu hdi ngay 16 thudc tha y khéng dat chat Iwong. Trong thoi han 05 ngay lam
viéc, ké tir ngay nhan dwoc thong bao cta Cuc Thuy, co s o quyen khiéu nai v&i Cuc Tha'y ve két
qua kiém tra mau thubc tha y. Hét thdi han nay néu co s& khong co khiéu nai, Cuc Tha y ra quyét
dinh thu héi 16 thubc thu y khéng dat chét lwgng trén toan quéc.

Trong trwéng hop ¢6 khiéu nai, Cuc Tha y ldy mau thube tha y kiém tra lai va néu két qua kiém tra lai
van khéng dat chat lwong, Cuc Tha y ra quyét dinh thu hdi 16 thubc thu y khéng dat chat lwong trén
toan qudc; néu két qua kiém tra lai két luan thubc tha y dat chat lwong thi 16 thube thu y dwoc tiép tuc
Iwu théng trén thi trvdng;

b) Béi v&i trwéng hop mau thube thu y dwoc lay tai cac co sé budn ban trén dia ban tinh, thanh phd
trwe thudce trung wong:

Trong th&i han 10 ngay ddi véi dwoc phdm, héa chét, ché pham sinh hoc va 60 ngay dbi vai vac xin,
khang thé ké t khi ldy mau, co' quan Iy mau théng bao cho co s& budn ban, san xuét, nhap khau 16
thuéc tha y do biét va tién hanh niém phong ngay 16 thudc thu y khong dat chét lwong. Trong thoi han
05 ngay lam viéc, ke ttr ngay nhan duwoc thong bao, co s& c6 quyén khiéu hai véi co quan Iay mau vé
két qua kiém tra mau thubc. Hét thdi han nay néu co sé khong c6 khiéu nai hodc két qua kiém tra lai
khong dat chat lwong, co quan lay mau ra quyét dinh thu hdi trén toan dia ban tinh, thanh phd, déng
thi théng bao cho Cuc Thu y va cho co s& san xuat hoac nhap khau 16 thubc do biét.

Cuc Tha y khi nhan duoc théng béo 16 thudc tha y khéng dat chat lwong cla co quan |y mau, tién
hanh 1y mau ngay tai co s& san xuét, nhap khau dé kiém tra lai. Néu két qua kiém tra lai khdng dat
chat lwgng tién hanh niém phong 16 thubc tai co s& san xuét, nhap khau. Trong thi han 05 ngay lam
viéc, ké tr ngay nhan dwoc thdng bao, co s& c6 quyén khiéu nai véi Cuc Tha y vé két qua kiém tra
méau thu6c. Hét thoi han nay néu co s khong c6 khiéu nai, Cuc Tha'y ra quyét dinh thu hoi trén toan
quéc.

3.Co s& san xuét, nhap k’héu, budn ban c6 thudc bi thu hoi cé trach nhiém ty thu hdi theo quyét dinh
thu hoi cia co quan c6 tham quyen. Sau khi thiee hién xong viéc thu hoi, co s& phai bao cao co quan
ra quyét dinh thu hoi vé két qua viéc thu hdi thudc.

4. D6i voi thube tha y phai thu héi trén toan qudc, Cuc Thay ra quyét dinh thu hoi va trong vong 24
gio phai théng bao trén trang tin dién t cta don vi. Co quan quan ly chuyén nganh tha y cap tinh c6
trach nhiém giam sat viéc thu héi trén dia ban quan ly.

5. B6i voi thube thi y phai thu hoi trén dia ban tinh, thanh phd, co' quan quan Iy chuyén nganh thi y
cap tinh ra quyét dinh thu hoi va trong vong 24 gi¢' phai thong bao trén trang tin dién tr cta don vi
dong thi co trach nhiém giam sat viéc thu hoi trén dia ban quan ly.

Diéu 40. Xt ly thuéc tha y bi thu hoi

1. Thuébc tha y ¢6 gidy chirng nhan lwu hanh tai Viét Nam nhwng c6 nhan khong dung quy dinh clia
phap luat hoac khong dat tiéu chuan chat lwgng da dang ky, co s& chiu trach nhiém ve thuoc tha y
tien hanh ngay viéc thu hoi, xt ly nhw sau:

a) Thu héi, tieu hay dbi véi thude thi y vi pham chét lwgng & mie 1, bao gbm: hoat chat khéng ding
theo dang ky; thudc bj bién di vé hinh thirc (von cuc, van duc, bién déi mau, lang can, phan Iép, bién
dang); thubc khoéng c6 hoat chat hodc thiéu hoat chat chinh ghi trén nhan; vac xin khéng dam béo 1
trong 3 tiéu chuén: vd triing hoc thuan khiét, an toan, hiéu lwc; thudc bi thu héi khdn cap theo quyét
dinh ctia cac co quan quan ly nwéc ngoai déi véi thube nhap khau;

b) Thu hdi, tai ché, tai xuat dbi véi thube tha y vi pham chét lwong & mirc 2 bao gdm: Thubc khong dat
mot trong cac chi tiéu vé tiéu chuén chéat lwong da dang ky (v& cam quan; ly héa; do nhiém khuén, do
vd khuan; ham lwgng thubc ngoai mre gi¢i han cho phép +10% so véi ham lwong ghi trén nhan, dbi
v&i sé&n pham thubc tha y ¢6 chira men vi sinh, ham lweng men vi sinh thap hon 90% so véi ham
lwong ghi trén nhan; khdi lwong tinh hodc thé tich thwe ngoai mire gi¢i han cho phép theo Dugc dién
Viét Nam hién hanh);

¢) Thu héi, khéc phuc 16i ghi nhan déi véi thube thu y ¢é nhan khong ding quy dinh ctia phap luat vé
nhan hang héa;

d) Trweong hop thube thu y theo quy dinh tai Diém b Khoan nay ma khong thé tai ché, tai xuét thi phai
tiéu hay.

3. Co s& c6 thudc tha y budc tieu hay phai thwe hién viéc tiéu hdy theo quy dinh quan ly chét thai



nguy hai cGa phéap luat vé bao vé méi trwéng va chiu moi chi phi.

4. Co quan nha nwéc c6 thdm quyen quyét dinh tiéu hay thudc tha y va ban hanh quyét dinh thanh lap
héi ddng tiéu hay thube tha y. Hoi ddng bao gdbm co quan chd tri tiéu hdy, dai dién co quan quan ly
chuyén nganh thi y, dai dién co quan tai nguyén va méi treong.

Chwong VI
QUANG CAO THUOC THU Y
Piéu 41. N6i dung quang céo thudc tha y
1. Quang céo thudc tha y bat budc phai cé cac ndi dung sau trir trwrng hop quy dinh tai Khoan 2 Diéu
nay:
a) Tén thwong pham, céng thirc bao ché cha thudc tha y;
b) Céng dung va nhirng Diéu Iwu y khi st dung, bao quan thubc thu y;
c) Tén, dia chi cta td chirc, ca nhan dang ky, phan phéi.

2. Noi dung quang céo thubc tha y trén bang, bién, pand, ké gia ké hang, cac vat dung khac, vat thé
trén khéng, dudi nwéc, vat thé di dong, thiét b dién tdr, thiét bj dau cudi va cac thiét bi vién théng
khac, phwong tién giao thong, ngwdi chuyén tai san pham quang cao khoéng nhét thiét phai chira day
da cac noi dung bat budc.

3. N&i dung quéng céo thudc tha y phai dwoc co quan c6 thdm quyén quy dinh tai Diéu 42 cta Théng
tw nay xac nhan.

Diéu 42. Tham quyeén cap gidy xac nhan néi dung quang céo thuéc thay

1. Cuc Thi y cép gidy xac nhan néi dung quang céo thubc tht y dbi voi bao chi, trang théng tin dién
ter, thiét bi dién tlr, thiét bi dau cudi va céc thiét bi vién théng khac, cac san pham in, ban ghi am, ghi
hinh va céc thiét bi cdng nghé khac clta Trung wong, phat hanh toan quéc.

2. Co quan quan ly chuyén nganh tha y cép tinh cép gidy xac nhan néi dung quang céo thudc thi y
doi voi cac trwdng hop quang céo trén cac phwong tién:

a) Bao chi, trang thdng tin dién tt, thiét bi dién te, thiét bi dau cudi va céc thiét bi vién thong khéac, cac
san pham in, ban ghi am, ghi hinh va céc thiét bj cong nghé khac cla dia phwong;

b) Bang quang céo, bang-rén, bién hiéu, hdp dén, man hinh chuyén quang céo;

c) Phwong tién giao thong;

d) Hoi cho, hoi thdo, hoi nghi, té chirc sw kién, trién 1am, chwong trinh van héa, thé thao;
d) Nguwoi chuyén tai sdn phdm quang céo, vat thé quang céo;

e) Cac phwong tién quang cao khac theo quy dinh cta phap luat,

Diéu 43. H6 so, trinh tw, thu tuc cap gidy xac nhan ndi dung quang céo thuéc tha y
1. Nop hd so

a) T6 chirc, ca nhan ndp hé so truc tiép hodc giri qua dwong buu dién dén co quan nha nwéc cb
tham quyén theo quy dinh tai Diéu 42 cta Thong tw nay;

b) Sé lwong hd so: 01 bo.
2. Ho so

a) Bon dé nghi xac nhan noéi dung quang céo thudc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XLII ban hanh
kém theo Théng tw nay;

b) Ban sao chup gidy chirng nhan dang ky thuéc tha y:

c) San pham quang cao (ndi dung, hinh thtrc quang cao duoc thé hién bang hinh anh, am thanh,
tiéng noi, chi viét, biéu twong, mau sic, &nh sang va cac hinh thirc twong tw);

d) Danh sach bao cao vién ghi day dud théng tin vé bang cap chuyén mén hoc chirc danh khoa hoc
cla bao cdo vién doi véi treong hop hdi che, hoi thao, hoi nghi, t6 chire sw kién, trién 1am, chwong
trinh van héa, thé thao (d6ng dau xac nhan ctia Doanh nghiép).

3. Tham dinh hé so va cép gidy xac nhan ndi dung quang céo thuéc tha y

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so dang ky xac nhan ngi dung quang cao
thubc thu y, co quan nha nwéc cé tham quyén quy dinh tai Diéu 42 cta Théng tw nay c6 trach nhiém
théng béo cho td chirc, ca nhan déng ky biét dé hoan thién déi véi nhirng trwdng hop hd so khéng
dat yéu cau;

b) Trong th&i han 10 ngay ké tiv khi nhan day dd hé so hop 18, co quan nha nuwéc c6 thadm quyén quy



dinh tai Diéu 42 clia Thong tw nay cap gidy xac nhan néi dung quang céo thudc thu' y theo mau quy
dinh tai Phu luc XLIII ban hanh kem theo Thong tw nay. Treang hop khdng cap giay xac nhan noi
dung quang cao co quan nha nwdc c6 tham quyen phai tra 101 bang van ban va néu rd ly do khong
cap.

Chwong VIl
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN
Diéu 44. Cuc Thia y

1. Chi dao, hwéng dan chuyén man, nghiép vu lién quan dén quan ly thuéc tha y; kiém tra chét lvong
thubc thi y tai co' s& san xuét, xuat nhap khau, kinh doanh, lwu théng trén thi trwong.

2. Thadm dinh hé so, danh gia va cdng nhan co s& da Diéu kién san xuét, nhap khau thubc tha y.
3. Thdm dinh hd so, cp gidy phép khao nghiém thudc tha y.
4. Thdm dinh hd so, cap gidy chirng nhan lwu hanh thuéc tha y.

5. T4 chirc thanh tra, kiém tra chat lwgng thude thi y, trach nhiém va quyén han cla cac co quan
thudc Cuc Thu 'y, co quan quan ly chuyén nganh tha y cap tinh trong viéc quan ly thuoc tha y. Lap ke
hoach hang nam kiém tra chat lwgng thudc tha y lwu théng trén thj triedng.

6. Hang nam, 1ap ké hoach quan ly, giam sat nguyén liéu khang sinh nhap khau dé san xuét thuéc tha
y trinh B& Néng nghiép va Phat trién nong thén phé duyét.

7. Tiép nhan va tham dinh ndi dung quang cao thuéc tha y thugc thdm quyén quy dinh tai Khoan 1
Dieu 42 cua Thong tw nay; cap giay xac nhan néi dung quang cao.

Diéu 45. Cac co quan thuéc Cuc Thiay
1. Thwe hién kiém tra chat lwong thubc tha y nhap khau, lvu hanh.

2. Panh gia Diéu kién co s& khao nghiém thuéc thi y theo quy dinh tai Diéu 88 Luat thu y va Diéu 20
Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 theo yéu cau ctia Cuc Tha y.

3. Giam séat qué trinh khao nghiém thudc thii y theo gidy phép khao nghiém thudc tha y; xac nhan béao
céo két qua khao nghiém thudc tha y.

Diéu 46. Co’ quan quan ly chuyén nganh tha y cap tinh
1. Thye hién kiém tra chat lwong thube tha y trén dia ban quan ly theo quy dinh.

2. T6 chirc tap huén, phd bién cac quy dinh cla phap luat vé san xuét, buén ban, st dung thuéc thi y
cho céc t6 chire, ca nhan cé lién quan.

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

4. Thdm dinh hd so dang ky, danh gia va cong nhan co sé& da Diéu kién budn ban thuéc tha y.

5. Tiép nhan va tham dinh ndi dung quang céo thudc tha y thugc thdm quyén quy dinh tai Khoan 2
Diéu 42 cua Thong tw nay; cap giay xac nhan ndi dung quang céao.

6. Tong hop bao cao tinh hinh budn ban, kiém tra chat lwgng, st dung, két qua thanh tra, kiém tra va
Xt ly vi pham thuoc tha y trén dia ban quan ly vé Cuc Thua y dinh ky 6 thang va bao cao tong hgp hang
nam hodc dot xuat theo yéu cau ctia Cuc Tha y.

Diéu 47. Co s& diang ky khao nghiém thuéc tha y
1. Xay dwng dé cwong khdo nghiém:;

2. Ky hop dong khao nghiém thuéc tha y véi co' s& khdo nghiém va thyc hién day dd nhirng Diéu
Khoan clia hop dong da ky.

Diéu 48. Co s& didng ky lwu hanh thuéc tha y

1. Chiu trach nhiém truéc phap luat va nguoi tiéu ding vé chat lvong thude thi y do co' s& san xuét,
Iu théng va phan phai.

2. Chiu sy kiém tra, thanh tra ctia cac co’ quan nha nuwéc co tham quyén.
3. B&o c4o Vvé tinh hinh san xuét, kinh doanh thudc tha y cho co quan quan ly khi ¢ yéu cau.

4. Théng bao cho co quan quan ly thu y trong trwdng hop gidi thé hodc khéng sén xuét san pham da
dang ky.

5. Bugc chuyén nhuong két qua nghién clru; két qua khao nghiém, chuyén nhwong ban quyén san
pham theo cac quy dinh phap luat vé sé& hiru tri tué va cac van ban phap luat khac co lién quan.

Diéu 49. Co s& san xuét, budn ban, nhap khau thuéc tha y



1. Co s& san xuat phai ddm bao cac Biéu kién quy dinh tai Diéu 90, Khoan 2 Diéu 91 cla Luat tha y
va biéu 12, biéeu 13 Nghj dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016.

2. Co s& budn ban phai dam bao cac Biéu kién quy dinh tai Diéu 92, Khoan 2 Diéu 93 cla Luat thi y
va biéu 17 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016.

3. Co s& nhap khau

a) Dam bao cac Diéu kién quy dinh tai Diéu 94, Khoan 2 Diéu 95 cda Luat tha y va Diéu 18 Nghi dinh
s6 35/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016;

b) Chi dwoc ban nguyén liéu thuée thu y cho cac co' s& di Diéu kién kinh doanh nguyén liéu thuée tha
y, co' sG du Dieu kién san xuat thuoc thu y, khong dugc ban nguyén liéu thude thu y cho cac dai ly,
ctra hang budn ban thudc thu y, nguwdi dan hoac cac co s& chan nubi, nudi trong thly san dé s
dung.
Chuwong IX

TO CHUC THUC HIEN
Diéu 50. Diéu Khoan thi hanh
1. Théng tw nay c6 hiéu Iwc thi hanh ttr ngay 19 thang 7 nam 2016.
2. Thong tw nay bai bo cac quy dinh sau:

a) Cac ngi dung vé thir nghiém, khao nghiém thuéc thi y quy dinh tai Quyét dinh s6 18/2002/QD-BTS
ngay 03/6/2002 ban hanh Quy ché khao nghiém giong thuay san, thirc an, thudc, hoa chat va che
ph&m sinh hoc dung trong nudi tréng thay san;

b) Diéu 1, Diéu 2 Thong tw sb 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 ctia B6 Néng nghiép va Phat
trién ndng thon vé viéc bd sung moét sd Piéu quy dinh vé tha tuc hanh chinh ctia Quyét dinh sé
71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh sb
118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Thong tw s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/2/2010;

c) biéu 1 Thong tw sb 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 cua Bo Nong nghiép va Phat trién ndng
thon stra doi, bo sung, bai bé mot so quy dinh ve tha tuc hanh chinh trong finh vire thu y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010;

d) biéu 19, biéu 20 va biéu 21 Théng tw sb 04/2015/TT-BNNPTNT ngay 12/02/2015 cta Bé Nong
nghiép va Phat trién néng thén hwéng dan thye hién mét sbé ndi dung cltia Nghi dinh s6 187/2013/ND-
CP ngay 20/11/2013 ctia Chinh phl quy dinh chi Tiét thi hanh Luat thwong mai vé hoat ddng mua ban
hang hoéa quéc té va cac hoat dong dai ly, mua, ban, gia cdng va qua canh hang hdéa véi nwéc ngoai
trong linh virc ndng nghiép, lam nghiép va thdy san;

d) Diéu 2 Théng tw s6 10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 ctia B6 Nong nghiép va Phét trién néng

thon vé viéc ban hanh Danh Muc thuéc tha y dwoc phép lwu hanh, cdm s dung & Viét Nam, cong b
ma HS doi v&i thudc tha y nhap khau duoc phép Iwu hanh tai Viét Nam.

3. Théng tw nay thay thé cac vén ban sau:

a) Thong tw s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 ctia B Nong nghiép va Phat trién nong thon
hwéng dan tha tuc thu hdi va xt ly thube thu y;

b) Théng tw s6 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 clia B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon quy
dinh vé ghi nhan thudc tha y;

c) Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 clia Bd Nong nghiép va Phat trién ndng thon ban
hanh quy dinh trinh tw, thd tuc th&r nghiém, khao nghiém thuéc tha y;

d) Quyét dinh sé 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cta B Nong nghiép va Phat trién noéng thén bd
sung, stra ddi Quyét dinh sb 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007;

d) Quyét dinh s6 72/2007/QBP-BNN ngay 06/8/2007 ctia B Nong nghiép va Phat trién nng thon ban
hanh quy dinh vé kiém tra chat lwong thuéc thi y;

e) Quyét dinh s6 100/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ctia B Nong nghiép va Phét trién néng thon b
sung, stra doi Quyeét dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007.

g) Quyét dinh s6 10/2006/QB-BNN ngay 10/02/2006 clia Bd Nong nghiép va Phat trién nong thon ban
hanh quy dinh tha tuc dang ky san xuat, nhap khau, Ivu hanh thudc tha'y, nguyén liéu lam thuoc tha y,
ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong tha y;

h) Quyét dinh s6 99/2007/QB-BNN ngay 03/12/2007 clia B4 Nong nghiép va Phat trién nong thon stra
d6i, bd sung Quyét dinh sé 10/2006/QB-BNN ngay 10/02/2006:

i) Thong tw s6 51/2009/TT-BNNPTNT ngay 21/8/2009 clia B6 Nong nghiép va Phét trién nong thon
quy dinh kiém tra, chirng nhan du Dieu kién san xuat, kinh doanh thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi
sinh vat, héa chat dung trong tha y, tha y thdy san;



k) Théng tw sb 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cua B6 Nong nghiép va Phat trién néng thén
quy dinh thL’l tuc dang ky, kiém tra, chirng nhan co s& san xuat thudc thu y dat tiéu chuan thyc hanh
tot san xuat thuéc (GMP);

) Théng tw s 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 ctua B Nong nghiép va Phat trién néng thon
quy dinh tha tuc dang ky san xuat gia cong thuoc tha y;

m) Thong tw sb 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 cla B6 Nong nghiép va Phét,trién ndng thon
ban hanh quy chuan ky thuat Quoc gia Dieu kién vé sinh th y co s& kinh doanh thuoc tha y va Dieu
kién vé sinh thu y d6i véi co sé& thlr nghiém, khao nghiém thudc thu y.

Diéu 51. Quy dinh chuyén tiép

1. H6 so dang ky thtr nghiém, khdo nghiém, san xuét gia céng, lvu hanh thuéc thi y nop trwéc ngay
Théng tw nay c6 hiéu luc giai quyét theo quy dinh tai Quyét dinh sé 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006 cta B& Nong nghiép va Phat trién ndng thén ban hanh quy dinh tha tuc dang ky san xuét,
nhap khau, lwu hanh thuéc tha y, nguyén liéu lam thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa
chét dung trong thi y; Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 ctia B Nong nghiép va Phat
trién néng thén ban hanh quy dinh trinh tw, tha tuc thir nghiém, khao nghiém thudc tha y; Théng tu sé
08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cGia Bd N6éng nghiép va Phat trién néng thén quy dinh tha tuc
dang ky san xuét gia cong thudc tha y va cac Quyét dinh stra déi, bd sung.

2. Quan ly ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chét, khoang chét dung trong nuéi tréng thdy san theo
quy dinh tai Théng tw s 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 clta Bd Néng nghiép va Phat trién
nong thén vé& quan ly sdn pham x& ly, cai tao méi trwdng ding trong chan nudi, nudi trdng thdy san
dwoc thwe hién nhw sau:

a) Doi v&i hé so ndp trwde ngay 01/7/2016 thure hién theo quy dinh ctia Théng tw s6 23/2015/TT-
BNNPTNT ngay 22/6/2015 cua B6 Nong nghiép va Phat trién néng thén vé quan ly san pham xi ly,
cai tao méi trvdng dung trong chan nuéi, nudi tréng thay san;

b) Cac san pham da dwoc phép Iwu hanh tiép tuc dwoc Ivu hanh dén hét thoi han da cap hoac tho
han 05 n&m ké tir ngay dwoc cap phép (ddi véi van ban cap phép khadng ghi thei han Iwu hanh). Viéc
dang ky lai hoac gia han thwc hién theo quy dinh tai Piém c hoic Piém d Khoan 2 Biéu nay.

c) San pham c6 cong dung sat trung, khir trung, tiéu ddc va c6 thanh phan hoat chét tai Phu luc XLIV
ban hanh kem theo Théng tw nay thyc hién theo quy dinh tai Théng tw nay ké tlr ngay Théng tw nay
c6 hiéu lwc;

d) San pham khong thudc Biém ¢ Khoan nay c6 cong dung phan hdy chat hiru co, tao thirc &n tw
nhién, 6n dinh moi trwong nudi, bd sung khoang chat thye hién theo quy dinh vé quan ly thirc an chan
nudi ké& tr ngay Thong tw nay c6 hiéu lyc.

3. Béi v&i san pham quy dinh tai phan C Phu luc IC Théng tw s6 10/2016/TT-BNNPTNT ngay
01/6/2016 ctia B Nong nghiép va Phat trién néng thén vé viéc ban hanh Danh Muc thuéc thi y dwoc
phép Iwu hanh, cAdm s dung & Viét Nam, cong bd ma HS dbi véi thube thi y nhap khau dwoc phép
lu hanh tai Viét Nam:

a) San pham c6 cong dung sét tring, khir trang, tiéu doc va co thanh phan hoat chét tai Phu luc XLIV
ban hanh kem theo Thong tw nay tiép tuc thwc hién theo quy dinh cla Luat thd y va Thong tw nay.

b) San pham khong thuéc Biém a Khoan nay dwoc phép lwu hanh dén hét thoi han ghi trong gidy
chirng nhan dwoc phép Iwu hanh, sau do thwc hién theo quy dinh tai BDiém d Khoan 2 Diéu nay.

4. Co s& san xuét, kinh doanh san pham cé thanh phan hoat chét theo quy dinh tai Phu luc XLIV ban
hanh kém theo Théng tw nay néu chwa dugc cap gidy chirng nhan da Diéu kién san xuét, kinh doanh
thudc tha y hodc gidy chirng nhan GMP, trong thdi han 12 thang ké tlr ngay Théng tw nay c6 hiéu luc,
co s& thuc hién viéc dang ky cap gidy chirng nhan da Piéu kién san xuét, kinh doanh thubc tha y theo
quy dinh cla Luat tha y va Thong tw nay.

Diéu 52. T6 chirc thwe hién

Trong qua trinh thic hién, néu c6 vidng méc hoac can stra dbi, bé sung, dé nghi cac co quan, tb
chire, ca nhan phan anh kip thei vé Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon dé xem xét, gidi quyét./.

KT. BO TRUONG
. THU TRUONG
Noi nhén:
- Thd twéng Chinh phd;
- Cac Pho Tha twéng Chinh phd;
- Van phong Trung wong Dang;
- Van phong Chinh phd;
- Cong bao Chinh phu, Website Chinh phu; U ,
- Lanh dao B Nong nghiép va PTNT: Vi Van Tam
- Cac B, Co quan ngang Bo;
- UBND cac tinh, thanh phé tric thuéc Trung wong;



- Cac don vi thugc Bo Nong nghiép va PTNT;

- Cuc Kiém tra van ban QPPL (B6 Tw phap);

- Cuc Thuy, cac don vj thuéc Cuc Thu y;

- Vu Phéap ché-Bo Néng nghiép va PTNT;

- S& Nong nghiép va PTNT, co quan quan ly chuyén
nganh tha y cac tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong;
- Lwu: VT, TY.

PHU LUC |

MAU BON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trudng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé: ... /DK-CT (Pia danh), ngay ....thang .... ndm ....

PON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thay

Can cl Théng tw sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwdng Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly thubc tha y.

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

DA O e

SO didN thoai: «.vvveeeeeeeeeieeeeeen S FAX ettt et

CAC Chi NNANN (NBU CO): .ottt n e
CO SO SAN XUAT

LI F= ol o | R
S dién thoai: ....ooovveeeeeeeeeiee SO FAX ettt
1=V PRSP PTPRTP
Chung t6i d&ng ky lwu hanh san pham thubc thu y sau day:

1. Tén thwong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat chét, ham lwong hoat chét:

Khi dwoc phép Iwu hanh, ching t6i cam doan chép hanh ding cac quy dinh cta phap luat Viét Nam
vé thudc thu y va cac biéu luat khac c6 lién quan.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC Il

MAU BON DANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cda B trudng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
——————— DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

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



PON DANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
Kinh gri: Cuc Thay

Can c Théng tw sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 clia B trwdng Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly thubc tha y.

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

BN ettt ettt ————————————————————————————————————————————————————————.
CAC Chi NNANN (MU COY: .ottt ettt n ettt en et e et
CO SO SAN XUAT

e 0= 1 RSP
Chuing t6i d&ng ky Iwu hanh san phdm véc xin, khang thé sau day:

1. Tén thwong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat chét, ham lwvong hoat chét:

Khi dwoc phep Iwu hanh, chung t6i cam doan chép hanh ding cac quy dinh ctia phap luat Viét Nam
vé thudc thu y va cac Dieu luat khac co lién quan.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC Il

MAU BON DANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HOC BE CHAN BOAN
(Ban hanh kéem theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truéng
B Noéng nghiép va Phét trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ... /DK-CT (Pia danh), ngay ....thang .... ndm ....

PON DANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HOC PE CHAN DOAN
Kinh gti: Cuc Thay

Can c Thong tw §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua BJ trwdng Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé quan ly thudc tha y.

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

LI E= o o SRR
S dién thoai: ....oeevveeeeeeeeeee, SO FAX ettt ettt
0 0 T OO PTR PR
(o7 oo AT a 1 =V T (L TV ) TP
CO SO SAN XUAT



Khi dwoc phép Iwu hanh, chung téi cam doan chép hanh ding cac quy dinh cta phap luat Viét Nam
vé thudc thu y va cac Dieu luat khac co lién quan.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghird ho tén va déng dau)

PHU LUC IV

MAU DON DE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trudng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb:.......... (Pia danh), ngay ....thang .... ndm ....

) DON DE NGH| CAP LAl
GIAY CHI’'NG NHAN LUU HANH THUOC THU Y

Kinh gtri: Cuc Thay

Can clr Thong tw §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cla Bo trwdng BO Nbng
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan ly thudc tha y.

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

e 0= 1 SRR
CAC Chi NNANN (NEU CO): ...ttt
CO SO SAN XUAT

Chung téi d& nghi cép lai gidy chirng nhan lwu hanh thubc tha y sau day:

TT Tén san pham S6 DKLH Ly do d& nghi cép lai gidy chirng nhan lwu hanh

Chung tdi cam két gitr nguyén cac ndi dung khac ding nhw hé so dang ky lwu hanh thubc tha y.

DAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC V

MAU BON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trudng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

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




....... Doéc lap - Tw do - Hanh phuc

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

DON GIA HAN GIAY CHI’NG NHAN LU HANH THUOC THU Y
Kinh gti: Cuc Thay

Can cl» Thong tw §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwéng Bo Nong
nghiép va Phat trien ndng thon quy dinh vé quan ly thudc thu y.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH (DPAT GIA CONG, SAN CHIA):

L1210 USSR
31T Mo oL ST OS PP
S6 dién thoai: .....ccovveveeieeeeeee SO FAX .ttt ettt ettt
L 0= T PP PPPPPPPPPPPPPPRt
CAC Chi NNANN (NEU CO): ...ttt n ettt eanaeas
CO SO SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA):

11210 PRSP
1= Yo o | PR TRRTRRPPRTRRR

SO didN thoai: «.vvveeeeeeeeeieeeeeen S FAX ettt ettt

Chuing t6i d&ng ky gia han Iwu hanh cac san phadm thudc thd y sau day:

S6 GCN Iwu hanh, ngay, thang,

TT Tén san pham Sé dang ky lwu hanh Y
nam cap

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC VI

MAU BAO QAO QUA TRINH LUYU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truéng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y

(T khi dwere cap gidy chirng nhan lwu hanh dén khi ding ky gia han)
1. Tén td chirc, ca nhan déng ky lwu hanh:
Dia chi:
S6 dién thoai:
Sé Fax:
2. Tén san pham, sb dang ky da dwoc cap:
3. Dang bao ché cta san pham:
4. Hoat chét, ham lwong hoat chét:

5. Lwu hanh trén thj trwdng:

Cé Khéng

Vi pham chét lwong

Co Khéng

Néu co thi ghi ré:

Sé 1an sai pham:



Loai vi pham:

6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang ky lwu hanh thuéc tha y

Co Khéng

Néu cé thi ghi rd:
Sé 1an sai pham:
Loai vi pham:

7. Thay dbi trong thoi gian gidy phép Iwu hanh con hiéu lwc

Co Khéng

Néu co thay dbi thi phai gtvi kém theo ban sao cong van cho phép

8. Thay ddi khi dang ky lai (gidy phép Iwu hanh gan hét ho&c hét hiéu luc)

Co Khéng

Néu c6 thay déi thi phai ghi ré ndi dung thay déi so véi hd so ddng ky da dwoc duyét:

Néu khong c6 thay déi thi phai cam két khdng cé bat ky sw thay déi nao so véi hd so dang ky da
dwoc duyét.

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

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC VI

MAU GIAY CAM KET BANG KY LU'U HANH
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truong
B Noéng nghiép va Phét trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ........ /DK-CT (Pia danh), ngay ....thang .... ndm ....

GIAY CAM KET
Kinh gtvi: Cuc Thay
Can c Luat sé& hiru tri tué;

Can c Théng tw sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwdng Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly thubc tha y.

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

CAC Chi NNANN (MU COY: ..ttt n et en et s e an e eeeeas
CO SO SAN XUAT

£ 3 1= o] o | PO ROPRURPRPRRPPPRPPRIRt
S dien thoai: ....evvveeeeieeeeiee, SO FAX et eeee ettt ettt
= 1= | AT

Chung t6i cam két khéng vi pham cac quy dinh vé s& hiru tri tué déi véi sdn phdm xin dang ky lwu
hanh duwéi day:

Tén san pham Thanh phan Céng dung




Chung tbi xin hoan toan chiu trach nhiém truwéc phap luat Viét Nam va quédc té néu vi pham vé quyén
s& hivu tri tué.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghird ho tén va déng dau)

PHU LUC VIII

MAU TOM TAT DAC TINH CUA SAN PHAM
(Ban hanh kem theo Théng tws6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda B triéng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM
. Tén cta san pham
. Dang bao ché cla san phadm
. Pwong dung thube

. Thanh phan, ham lwong hoat chat va ta dwoc cé trong céng thirc ctia s&n phdm

1
2
3
4
5. D&c tinh dwoc lyc hoc, dwoc dong hoc ctia san pham
6. Chi dinh Diéu tri

7. Lidu lwong s dung, cach dung va duéng ding

8. Nhirng canh bao khi str dung

a) Lwu y khi st dung;

b) Twong tac véi thube khac, cac dang tuwong tac khac;

c) Tac dung khong mong mudn khi s& dung theo chi dan va liéu dung da duoc khuyén céo cla san
pham;

d) Tac dung khéng mong muén trong trwerng hop st dung qua liéu va cach x ly (néu co);

d) Théng tin vé viéc sir dung san pham cho gia stc mang thai, gia stc cho sira va gia cam dé tring;
e) Chéng chi dinh.

9. Canh bao cho nguwdi st dung thudc dé phong, tri bénh cho dong vat

10. Thei gian ngirng s dung thubc

11. Nhirng théng tin vé siv dung thubc

a) Han st dung (trwdc khi mé san phdm lan dau; sau lan ddu mé san pham);

b) Diéu kién bao quan san pham;

c) Tinh chét va dung lwong cla bao bi déng goi san pham;

d) Chi dan déi v&i viéc loai bd cac phan cia san phadm khéng dwoc st dung.

12. Tén va dia chi cGa nha san xuét.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC IX

MAU GIAY CHI’NG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trwdng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

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

CUCTHOUY




DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHI’'NG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION

S6/ No: ...

Tén san pham /Name of product: ...

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

Dang bao ché /Dosage form: .........

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

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

Tén co s& dang ky lwu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:
Dia chi/Address:
S6 dién thoail/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Tén co s& san xuit /Name of Manufacturer:
Dia chi/Address:
S6 dién thoail/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chirng nhan lwu hanh nay cé hiéu lwc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha N§i, ngay thadng nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL

PHU LUC X

MAU DON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng tw s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truéng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN CO SO DAT GIA CONG, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SAN CHIA Poc lap - Tw do - Hanh phtc
Sb: ........ /DK-CT (Pia danh), ngay ....thang .... ndm ....

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

Can clr Thong tw §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwdng Bo Nong
nghiép va Phat trien néng thon quy dinh vé quan ly thuoéc tha y

CO SO PAT GIA CONG, SAN CHIA:



CO SO’ NHAN GIA CONG, SAN CHIA:

S6 dién thoai: .....coovveeeeieeeeeeee SO FAX .ttt ettt ettt
0 T | O PPPR PP PR
Chung t6i d&ng ky Iwu hanh thudc tha y san xuét gia cdng, san chia sau day:

.......... (tén san phdm)................,s6 dang Ky: ..................

Cac cong doan san xuét gia cong: .........

Khi dwoc phép Iwu hanh, chung téi cam doan chép hanh ding cac quy dinh cta phap luat Viét Nam
vé thudc thu y va cac Dieu luat khac co lién quan.

DAIDIEN CO' SO
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC XI

MAU DON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truéng
B Noéng nghiép va Phét trién néng thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: ... /BK-CT (Pia danh), ngay ....théng .... nédm ....

PON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
Kinh gtvi: Cuc Thay

Céan cr Thong tw §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 clia Bo trwdng BO Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan ly thudc tha y.

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

3]t o oL
S dién thoai: .....covvveeeieeeeeee, SO FAX ettt
[ 1=V T PO OPP PP
CO SO SAN XUAT

31T o o T

SO dien thoai: ...evveeeeeeeeeeieeee SO FBX vttt ettt

Khi dwoc phép san xuét, ching téi cam doan san pham chi dung cho Muc dich xuét khau.

DAIDIENCO SO
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC XII

MAU GIAY CAM KET SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truong
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)



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

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

GIAY CAM KET
Kinh gtvi: Cuc Thay
Can c Luat s& hiru tri tué;

Can C Théng tu’sc‘) 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwéng Bo Nong
nghiép va Phat trien néng thén quy dinh vé quan ly thudc thu y.

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

LI F= ol o | RO SRR
S dién thoai: .....covvveeeeeeeeee SO FAX .ttt ettt
[ 1=V T PO O PP RPTPPPN
CO SO SAN XUAT

Chiing t6i cam két khong vi pham cac quy dinh vé s& hivu tri tug déi véi san pham xin dang ky san
xuat dé xuét khau du i day:

Tén thwong mai Thanh phan Céng dung

Chung t6i xin hoan toan chju trach nhiém trwdc phap luat Viét Nam va quéc té néu vi pham vé quyén
s& hivu tri tué.

DAIDIENCO SO
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC XIII

MAU GIAY CHU’NG NHAN LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B trudng
B Nong nghiép va Phét trién néng thon)

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

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHI’'NG NHAN LUWU HANH THUOC THU Y
(Thuéc san xuét gia cong, san chia)
MARKETING AUTHORIZATION
Sé/No: ...

Tén san pham /Name of product: ...

Thanh phan hoat chét /Active Ingredients: ...

Céng dung /Indications: ....




Dang bao ché /Dosage form: .........
Quy cach dong goi/Packing Size: .....
Han dung /Shelf-life: ....

Tén co s& dang ky Iwu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:
Dia chi/Address:
S6 dién thoailTel: S6 Fax/Fax. No:

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

Gidy chirng nhan lwu hanh nay cé hiéu lwc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha Néi, ngay thang nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL

PHU LUC XIV

MAU GIAY CHU'NG NHAN LUU HANH THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT’ngay 02 thang 6 nam 2016 cda Bo tréng
B¢ Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE AND DPoc lap - Tw do - Hanh phic
RURAL DEVELOPMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCTHUY

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHU’PNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y BE XUAT KHAU
MARKETING AUTHORIZATION FOR EXPORT ONLY
S6/No: ...

Tén san pham /Name of product: ...

Thanh phan hoat chat /Active Ingredients: ...
Dang bao ché /Dosage form: .........

Quy cach dong géi/Packing Size: .....

Tén co s& dang ky Iwu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:
Dia chi/Address:
S6 dién thoailTel: S6 Fax/Fax. No:

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



Gidy ching nhan lwu hanh nay c6 hiéu lwc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha N¢i, ngay thang nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL

PHU LUC XV

MAU GIAY CHU'NG NHAN LUU HANH THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B¢ trudng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

Sb: ........ /DK-KN (Pia danh), ngay ....thang .... ndm ....

DON DANG KY KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thay

Co s& dang ky khdo Nghi@m thUSC thU Y .......c.cvovevieieieieeeeeecececceeeee et
Dia chi:

S6 dién thoai:

Co 56 KhA0 NGIIEM thUBC thU Vi ..cveeieeee ettt
Pia chi:

S6 dién thoai:

Dé nghi dwoc khdo nghiém thubc (v&c xin...) sau day:

Cé&c chi tiéu, ndi dung dang ky

kh&o nghiém Ghi cht

TT | Ténthubc Thanh phan Puong dung

1.

2.

3.

a) Thoi gian d kién bat dau:
b) Thei gian dw kién két thac:
c) Dia biém:

Chung tdi cam két chap hanh dung cac quy dinh cta Nha nwéc vé khdo nghiém thube tha y.

Hé6 so’ kém theo: PAI DIEN CO SO
- Hop dong khao nghiém; (Ky va déng dau)
- e cuong khao nghiém; .

- HO so ky thuat clia san pham.

PHU LUC XVI

MAU GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda B trudéng
B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)
BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON DPoc lap - Tw do - Hanh phic
CUCTHUY




GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Sé: ... /QLT-KN
Tén thubc dwoc phép khao nghiém:
Thanh phan hoat chéat:
Dang bao ché:
Puwong dung:
Tén, dia chi co s& san xuét:
Tén, dia chi co s& dang ky khao nghiém:
Tén co s& khao nghiém:
Dia Diém tién hanh khao nghiém:
Tén co s& gidm séat khao nghiém:
Loai dong vat khao nghiém:
Quy mé khao nghiém:
Cac chi tiéu khao nghiém:

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

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

PHU LUC XVII

MAU DON DE NGHI| CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cda B truong
B¢ Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

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

) DON DE NGH| CAP LAI
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THUY

Kinh gtri: Cuc Thay

Can ct Théng tw sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwdng Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly thubc tha y.

T6 CHU'C, CA NHAN DANG KY:

SO GIEN thOAI: ..o SO FAX et
Chung téi d& nghi dwoc cép lai gidy phép khao nghiém thudc tha y:

Tén san pham: .......... gidy phép khao nghiém sb: ......... QLT-KN ngay ...... thang .... nam ....
Ly do d& nghi cap lai:

- Bi MAt, SAI SOt MW NONG ...ttt n et en et en et en e

- Thay ddi tén thudc tha y, théng tin cta td chirc, ca nhan dang ky khao nghiém thuéc thi y.

Hb so glri kém:

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

b) Gidy phép khdo nghiém thubc thu y da dworc cép, trir trwérng hop bi mét.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN



(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

PHU LUC XVIII

MAU BAO CAO KET QUA KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda BJ triéng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Twdo - Hanh phc

Sb: ... /BC-KN (Pia danh), ngay ....thang .... ndm ....

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

1. Tén don vi san xuat thubc khao nghiém

2. Tén don vi dang ky khdo nghiém

3. Tén don vj khdo nghiém

4. Tén don vj giam sat khdo nghiém

5. Ho va tén nguwoi ¢ chirng chi hanh nghé cla co s& khao nghiém.
6. Thoi gian, dia Diém

a) Thoi gian bat dau

b) Thei gian két thac

c) Dia biém

7. Muc dich, n6i dung khdo nghiém.

a) Muc dich

b) N6i dung khao nghiém.

8. Nguyén vat liéu:

a) Tén san pham

b) Thanh phan

c) Céc cong dung cta san pham

d) Cac nguyén vat liéu khac phuc vu qua trinh khdo nghiém
9. Bong vat khao nghiém:

a) Loai, sb lwong, gidi tinh, Ira tudi ddng vat khao nghiém

b) Tinh trang strc khde, két quéa kiém tra khang thé (dbi véi vac xin, khang thé) ctia dong vat truwéc khi
tham gia khao nghiém.

10. Cac phuong phap gay bénh thwc nghiém trén dong vat (néu co)

11. Qua trinh khao nghiém

a) Lich dung thuéc khao nghiém trén dong vat

b) Loai, s lwgng, nhém déng vat (tudi, gibng, trong lwong......) dwoc dung thubc

c) Loai, sé lwong, nhém ddng vat (tudi, giéng, trong lwong......) dbi chirng khdng ding thudc
d) Sé theo ddi (hang ngay) s dong vat dwoc khdo nghiém trong thoi gian ding thudc

d) S6 theo doi ghi chép chi Tiét s6 6m, chét lién quan dén bénh ma thuée khao nghiém c6 chi dinh
biéu tri

e) Thoi gian va s6 lan lay mau dong vat khao nghiém dé xac dinh hiéu gia khang thé trong huyét
thanh hoac s6 lwgng dong vat de cong cwong déc doi véi khdo nghiém vac xin, khang thé

g) Cac hoat dong cd lién quan khéc trong qué trinh khao nghiém
12. Két qua

a) Chi tiéu an toan: Tinh hinh strc khée, dich bénh chung ctia cac nhém déng vat tham gia khao



nghiém, sé dm, chét

b) Chi tiéu hiéu lyc (Céc cong dung cla thudc da dwoc khao nghiém, sb dong vat khdi bénh, két qua
kiém tra huyét thanh, ty I& bdo hg, ....)

c) Céac két qua khac néu trong dé cwong va hd so dang ky
d) Nhitng thay ddi (néu c6) trong qué trinh khao nghiém
13. Két luan

14. Y kién, d& nghj ctia cac bén tham gia khdo nghiém

15. Xac nhan cla don vi giam sat

DAIDIEN CO SO DANG KY DAI DIEN CO SO THUC HIEN
KHAO NGHIEM KHAO NGHIEM
(Ky tén, déng déu) (Ky tén, déng déu)

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

Ghi cht: M4u ch/ ghi cac Piéu Khodn cén thiét lién quan dén khdo nghiém, don vij c6 thé bé sung cac
néi dung co6 lién quan khac.

PHU LUC XIX

MAU BON DANG KY, GIA HAN KIEM TRA BIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Thong tws6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cda B truong
B Nong nghiép va Phét trién néng thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Twdo - Hanh phuc

DON DANG KY, GIA HAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

Kinh gtvi: Cuc Thay

Can ct Théng tw sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwdng Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly thubc tha y.

Tén co sé:

Dia chi co s&:

S6 dién thoai: Fax:

Cha co s6:

Dia chi thwdng tra:

Cé4c loai san pham dang ky san xuét lwu hanh:

o Thubc dworc liéu o Ché pham sinh hoc

0 Hoa chét o Céac loai khac

D& nghi quy Cuc tién hanh kiém tra cap gidy chirng nhan da Diéu kién san xuét thudc thd y cho co s&
chung toi.

HO so gl kém (déi véi dang ky kiém tra lan dau):

a) Don dang ky kiém tra Diéu kién san xuét thubc tha y;

b) Ban thuyét minh vé co s& vat chét, k§ thuat san xuét thudc tha y;

c) Danh Muc céc loai thubc tha y, nguyén liéu san xuat;

d) Gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép (ban chinh hodc ban sao cé déng diu xac nhan cta doanh
nghiép dang ky);

d) Chirng chi hanh nghé san xuét thudc tha y (ban chinh ho&c bén sao c6 déng dau xac nhan cia
doanh nghiép dang ky).



....... ,hgay ...thang .... nam .....
bai dién co s
(ky tén va déng dau néu co)

PHU LUC XX

MAU BON DANG KY, GIA HAN KIEM TRA BIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Thong tws6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cda B truong
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Twdo - Hanh phuc

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

Kinh gtri: @

Can cr Thong tw s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwdng Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé quan ly thubc tha y.

Tén co sé:

Dia chi co s&:

S6 dién thoai: Fax:

Chu co s6:

Dia chi thwong tra:

Céc loai san pham kinh doanh:

o Thudc dwoc phdm o VAc xin, ché pham sinh hoc
o Héa chét o Cac loai khac

Dé nghi quy don vi tién hanh kiém tra cap gidy chirng nhan du Diéu kién budn ban, nhap khau thubc
tha y cho co sé& ching toi.

HO so gl kém (déi véi dang ky kiém tra lan dau):

a) Don dang ky kiém tra Diéu kién budn ban, nhap khau thubc tha y;

b) Ban thuyét minh vé co s& vat chét, k§ thuat budn ban, nhap khau thudc tha y;

c) Giay chirng nhan dang ky doanh nghiép hoac gidy chirng nhan dang ky kinh doanh (ban chinh
hodc ban sao c6 déng dau xac nhan cta doanh nghiép dang ky);

d) Chieng chi hanh nghé buén ban, nhap khau thubc thi y (bén chinh hodc ban sao cé déng d4u xac
nhan cda doanh nghiép dang ky).

....... , hgay ...thang .... ndm .....
bai dién co s
(ky tén va dong dau néu co)
Ghi chu: (1) Gt co quan quan ly chuyén nganh tha y cép tinh néu co s& dang ky kiém tra la co s&
budn ban thudc tha y; gii Cuc Tha 'y néu co sé& dang ky kiém tra la co’ sé nhap khdu thudc tha .

PHU LUC XXI

MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trudng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc Lap - Twdo - Hanh phic

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



Kinh gri: Cuc Thay

TEN CO SO AANG KY KIBM TrA: ....eiiiiieeieieeeete ettt eaesees

S dién thoai: .....ooovveeeieieeeeeee FaxX: ....covveeneennns EMAL oo
Loai san phdm d&ng ky san xuét:
o Thubc dworc liéu o Ché pham sinh hoc
o Hoa chét o Cac loai khac
Xin giai trinh Diéu kién san xuét thubc tha y, cu thé nhw sau:
. Dia Diém san xuét
. Nha xwdng san xuét
. Trang thiét bi, dung cu dung trong san xuét
. Hé théng kho

1

2

3

4

5. Khu vye xt ly tiét tring
6. Khu virc can, cap phéat nguyén liéu

7. Khu viee pha ché, san chia, bdo quén ban thanh phdm
8. Khu vie hoan thién san phadm

9. Khu vuwe vé sinh

10. Hé théng thu gom va x& ly nwéc thai, chét thai
11. Bao bi

12. Ghi nhén

13. Khtr trung, tiéu déc

14. Nhan sw tham gia san xuét

15. Vé sinh ca nhan

16. Vé sinh phong ho lao déng

17. Nwéce stir dung trong co s&

18. Thwc hién quy dinh vé hé so 16

19. Thyc hién quan ly chat lwong:

- Phong kiém nghiém

- Cén bd nhan vién phong kiém nghiém

- Trang thiét bi

- C4c quy dinh vé kiém tra nguyén liéu, thanh pham, lwu mau va kiém tra mau

.,NQAY... ... thang .... nam....
Chui co s& dang ky kiém tra
(Ky tén, déng dau)

PHU LUC XXII

MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT BUON BAN, NHAP KHAU
THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 ndm 2016 cua B truéng
B6 Nong nghiép va Phét trién nong thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc Lap - Twdo - Hanh phic

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



Kinh glri: @ ...

TEN CO SO AANG KY KIBM TrA: ....oiiiiieeieeeetee ettt ettt seaeseans

Sé dién thoai: .....ccoceevee..... Fax: .....ccooveennn. EMAIL oot
Loai hinh dang Ky Kinh doanh; ...........ooiiiiiiic e a e
Xin giai trinh Diéu kién buén ban, nhap khau thubc tha y, cu thé nhw sau:

1. Co s& vat chat: (mo ta két cAu, dién tich quy mé co s&, cac khu vwc treng bay/bay ban)

2. Trang thiét bi: (néu day dd tén, s6 lwgng thiét bj phuc vu bao quan thudc tha y nhw td, quay, k&, am
ké, nhiét ké, ta lanh,.....)

3. Ho so sb sach: (GCN dang ky kinh doanh, chirng chi hanh nghé, sé sach theo ddi mua ban
hang,...)

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

.,ngay ....thang .... nam .....
Chui co s& dang ky kiém tra
(Ky tén, dong dau néu co)

Ghi cht: (1) G&i Cuc Thu y neu co s& dang ky kiém tra 14 co' s& nhap khau thudc tha y; g&ri co’ quan
quan ly chuyén nganh tha y cp tinh, néu co s& déng ky kiém tra 1a co s& budn ban thudc tha y.

PHU LUC XXIII

MAU BIEN BAN KIEM TRA BIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B truéng
B¢ Nong nghiép va Phat trién néng thon)

(TEN CO QUAN KIEM TRA) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

(Pia danh), ngay ....thang .... nédm ....

‘ BIEN BAN KIEM TRA
PIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

. Gidy dang ky kinh doanh sb (néu cO):........ccccccevevee... ngay cap............. Noi CAp ....oc.......

SO FIEN thOQi: ..o S6 Fax (NéU CO): ..oovevvevveeeeena

1
2
3
4
ST RTo Y (2= YU I o7 ) OO
6. MEE NANG SAN XUAL: ....o.vveecececececececeee ettt ee e ee s e s s s st et es e et easaesesesesnenseens
7. NGQAY KIBM TTA: ..ttt ettt ettt s e ea e s ee s e s s st et st et e s et et nanenenenenanenens
8. HINN tAGPC KIBM TrA: ©.evivieieieeeceee ettt ettt s e ettt et s s s naneeans
9

. Thanh phan doan kiém tra:



7 SRR
II. NHOM CHI TIEU DANH GIA:

Két qua kiém tra

Dién giai
T Chi tieu kiém tra ou Khongdal ——— rang fﬁm;;’r?
~ | Nhe | Nang Ngg'nzm hep | khic phuc
1. PiaPiém san xuat
1.1. Cach biét v&i khu dan cw, cong [] []
trinh cdng cong
1.2. Khéng gay anh hwédng xau t&i moi [ [
trwed'ng xung quanh
2. |Nha xwéng san xuat
2.1. DAy du céc khu vuc san xuét [1 111
2.2. Thiét ké va b tri cac khu vure phi
h(_yp, hqn ché t&i mNL'PC thap nhat sy [] []
nham lan hoac nhiém chéo trong san
xuat
2.3. B6 tri san xuét theo day chuyén [ [
mét chieu
2.4. Thuan loi cho kiém tra giam sét [1 111
2.5. Dam bao biéu kién vé sinh moi [ [ ]
tredng
2.6. D& vé sinh khir triing, tiéu doc (1111
2.7. Chéng bui, xam nhap clta déng vat (1 1
gay hai
3 Trang thiét bi, dung cu dung trong []
' san xuat
3.1. SO luong, chiing loai, cong suat
thiét bi phU hop v&i tivng day chuyén [ ] [ ]
san xuat
3.2. Thuén tién cho céac thao tac, vé [] []
sinh, kh trung, bado dwéng
3.3. Thiét bi, dung cu, lam béng vat liéu (1 0]
phu hop
3.4. C6 quy dinh vé van hanh, Diéu (1 01
chinh, kiém tra, bao dwéng
4. Héthéng kho
4.1. Vat liéu, két cdu phu hop [ ] [ ]
4.2. Cong suét kho thich hop voi quy [
mo san xuat
4.3. Co du thiét bi duy tri bao quan chat [ [ ]
lwvgng san pham
4.4. Thiét bj kiém tra cac chi tiéu ky
thuat (Nhiét do, d6 &m,...), sé sachtheo [ | | [ ]
doi
4.5. C6 quy dinh vé sép xép, kiém tra (1 0]
nguyén liéu, sadn pham trong bao quan
4.6. Theo dbi quan ly: [ 1111
- Bang s6 sach [ ]
- Badng may tinh [ ]
5. Khu vwc xtr ly tiét trung




5.1. C6 khu vy riéng xt ly bao bi,
dung cu

5.2. Vat liéu, két cdu phu hop

5.3. Thiét bi, dung cu, héa chat day du,
phu hop

5.4. C6 quy dinh vé x@ Iy tiét tring

[ ]

Khu vwe can, cap phat nguyén liéu

[]

Khu vwe pha ché, san chia, bao
quan ban thanh pham

7.1. Vat liéu, két cau phu hop

7.2. Thiét bi, dung cu day da, phu hop

7.3. Diéu kién dam bao vé vé sinh, vo
tring

Khu vwe hoan thién san pham

8.1. Vat liéu, két ciu phu hop

8.2. Thiét bi, dung cu day dd, phu hop

Khu vwc vé sinh

9.1. Vat liéu, két cau, b tri phi hop

9.2. Bu céc trang thiét bi can thiét cho
Viéc vé sinh ca nhan

10.

Hé théng thu gom va xir ly nwéc
thai, chat thai

10.1. C6 hé thdng thu gom va xi ly
nwéc thai ddm bao yéu cau

10.2. C6 quy dinh vé kiém tra nwéc thai

10.3. C6 quy dinh vé thu gom va x& ly
rac thai

11.

Bao bi

11.1. Vat liéu phi hop

11.2. X ly, bdo quan ddng cach

12.

Ghi nhan

12.1. Bung v&i nhan dang ky lwu hanh
da duoc duyét

12.2. Ghi day da néi dung theo quy
dinh

13.

Khtr tring, tiéu doc

13.1. C6 quy dinh cu thé vé ché do khir
trung tiéu déc nha xwdng, trang thiét b,
dung cu, trang phuc bao hg lao déng

13.2. Phwong tién, dung cu, héa chat
pht hop

13.3. CO bién phap phan biét dung cu
da tiét trung

14.

Nhan sw tham gia san xuét

14.1. Nguwoi trye tiép quan ly san xuét
co chuyén mon phu hgp, cd chieng chi
hanh nghe

14.2. Nguoi kiém nghiém thube co
chirng chi hanh nghé

14.3. Nguwoi truc tiép san xuét co gidy




chirng nhan src khoée

14.4. Bwoc dao tao thwong xuyén va
dinh ky

[ ]

15.

Vé sinh ca nhan

15.1. Q,uy dinh vé sinh ca nhan trong
san xuat

[ ]

15.2. Thwe hién vé sinh cia ca nhan
dung cach

[ ]

16.

Vé sinh phong ho lao dong

16.1. C6 quy dinh vé& ché do cép phat,
st dung trang bi bao ho lao déng

[ ]

16.2. Thay va tiét trung trang bj bao ho
sau moi ca san xuat

[ ]

16.3. Thiét bi théng gio6, hat bui, phong
chay, chira chdy phu hop

[ ]

17.

Nwéc st dung trong co’ s&

17.1. Q() du nu@c sach phuc vu cho
nhu cau san xuét, vé sinh

[ ]

17.2. C6 kiém tra mau nuwéc theo quy
dinh.

[ ]

Phan 2. Thwc hién quy dinh vé hé so 16
Két qua kiém tra Di&n dat
T Chi tiéu kidm tra Khong dat Téng | i
bat . Nghiém | ho
Nhe | Nang P phuc
trong
1 Lap hd so cho tirng san pham [ ] [ ]
2 |Cé du céc loai chirng tr, phiéu theo dbi [ ] [ ]
3 |C6 phiéu kiém nghiém cta tirng 16 [ ] [ ]
Phan 3. Thwc hién quan |y chéat lweng (KCS)
Két qua kiém tra Di&n dat
T Chi tiéu kiém tra Khong dat Téng Ifr: e
bat § Nghiém | he
Nhe | Nang P phuc
trong
1 |C6 phong KCS hop cach [ ] [ ] [ ]
5 Nguwoi phu trach KCS, nhén vién du [] [] []
trinh d9, cé chirng chi hanh nghé
3 [Trang thiét bi:

- May phan tich dwoc chét lwong san
phdm dang ky san xuéat (May quang phd
t&r ngoai kha kién hodc may séc ky léng
hiéu nang cao (HPLC),...

[ ]

- Can phan tich

- May do d6 &m

- Can ky thuat

- May cét nwéc 2 1an

- TG séy (50-250°C)

- TG &m

- TG céy vé trung

- Kinh hién vi quang hoc




- May do pH L1 | []

- May dém khuén lac L1 0[]

- Nbi hap tiét trung L1 0[]

- Dung cu thay tinh va céc thiét bj phuc
vu kiém nghiém

Kiém tra nguyén liéu

[ ]

4
5 Kiém tra ban thanh phdm
6

Kiém tra thanh pham

[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

7  |Lwu mau va kiém tra mau theo quy dinh

(11 []

l1Il. NHOM CHIi TIEU KHONG DANH GIA VA LY DO:

IV. LAY MAU (néu c6) VA CHi BPINH CHI TIEU PHAN TiCH (kém theo Bién ban |4y mau):
1. Théng tin vé mau lay (loai mau; sé lwong mau; tinh trang bao goi, bdo quan mau...)

2. Chi dinh chi tiéu phan tich:

V.Y KIEN CUA DOAN KIEM TRA:

1. Nhan xét cia doan kiém tra:

2. Dé xuét xép loai co s&:

VI. Y KIEN CUA DBAI DIEN CO' SO

.......... ,ngay thang nam <oy NQAy  thang  nam
DAIDIEN CO' SO BUQC KIEM TRA TRUONG DOAN KIEM TRA
(Ky tén, déng dau) (Ky tén)

HUONG DAN
KIEM TRA PIEU KIEN CO SO SAN XUAT THUOC THU Y
I. HUONG DAN PHAN LOAI
1. Pinh nghia muc 16i

- L6i nghiém trong (Se): La sai léch so véi tiéu chuén, quy dinh, gy anh huéng chét lwong san
phdm, &nh huéng téi strc khde ngudi tiéu dung.

- L6i nang (Ma): La sai léch so véi tiéu chuan, quy dinh, néu kéo dai sé& gay anh hwéng chét lwong
san pham nhwng chwa téi mirc nghiém trong.

- L&i nhe (Mi): La sai léch so vai tiéu chudn, quy dinh, c6 thé anh huwdng dén chét Ivgng san phdm
hodc gay tré ngai cho viéc kiém soat vé sinh, nhwng chwa dén mdc nang.

2. Bang xép loai:

) Mdrc L6i
Xep loai - - -
Loi nhe L6i nang L6i nghiém trong
Loai A <9 0 0
Tl 10 dén 15 0 0
Loai B
Ma < 10 va téng Mi + Ma < 15 0
Ma < 11 va tbng Mi + Ma >15 0
Loai C - 211 0
- - =1

Ghi cha: (-) Khéng tinh dén

3. Dién giai:
3.1. Co s& du Diéu kién san xuat dam bao chat lwong thuéc thi y. Khi co sé xép loai A hoac B

3.1.1. Cor s& dwot xép loai A khi dat cac Piéu kién sau:



- Khéng c6 16i nghiém trong, 16i nang va téng sé sai 16i nhe khdng qua 9 nhém chi tiéu.

3.1.2. Corsé& xép loai B khi théa man céc Diéu kién sau:

- Khéng c6 16i nghiém trong va

- M4t trong 2 trwdng hop sau:

+ Khong c6 16i ndng, sé 16i nhe tr 10 dén 15 nhém chi tiéu; hoc

+ S6 16i nang khéng qué 10 va téng sb 16i nhe va I18i ndng khong qué 15 nhém chi tiéu.

3.2. Co' s& chwa du Diéu kién san xuat dam bao chét lwong thuéc thi y. Khi co sé xép loai C
3.2.1. Corsé& xép loai C khi viréng vao mét trong cac Diéu kién sau:

- C6 16i nghiém trong hoac

- M6t trong 2 trwong hop sau:

+ C6 s6 16i nang I&n hon hodc bang 11 nhém chi tiéu; hodc

+ C6 dwdi 11 nhém chi tiéu 16i ndng va tdng sb 16i nhe va 16i nang Ién hon 15 nhém chi tiéu.

Il. PHWONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi day da théng tin theo quy dinh trong mau bién ban.

- Tham tra va ghi théng tin chinh xac.

- Néu stra chiva trén bién ban, phai c6 chi ky xac nhan cla Trwdng doan kiém tra.

B. Nguyén tac danh gia:

- Khong dwoc bd sung hodc bd bét ndi dung, mire danh gia da dwoc quy dinh trong méi nhém chi
tiéu.

- V&i méi chi tiéu, chi xac dinh mdc sai 16i tai cac cot ¢ ky hiéu [ ], khéng dwoc xac dinh mure sai 16i
vao cft khdng co ky hiéu [ 1.

-.Dt‘mg ky hiéu x hodc v' danh d4u vao céc vi tri mirc danh gia da dwoc xac dinh déi véi mdi nhém chi
tiéu.

- Két qua danh gia tdng hop chung clia mét nhém chi tiéu [& mirc danh gia cao nhét ctia chi tiéu trong

nhém, théng nhat ghi nhw sau: Ac (dat), Mi (16i mirc nhe), Ma (I6i mirc nang), Se (16i m&rc nghiém
trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 16i da dwoc xac dinh cho méi chi tiéu va thoi han co s& phai khac phuc sai
16i d6. DGi voi chi tiéu khdng danh gia can ghi rd ly do trong cét “Dién gidi sai 16i va khac phuc”.

C. Cac nhém chi tiéu va phwong phap kiém tra:

1. DANH GIA CHUNG VE CO SO SAN XUAT

1.1. Chi tiéu 1: Dja Diém san xuét

1.1.1. Yéu cau: Vi tri xay dwng co s& san xuéat phai phu hop véi quy hoach st dung dat cia dia
phuwong va cach biét v&i khu dan cw, céng trinh céng céng.

1.1.2. Phuong phap: Xem xét gidy chirng nhan quyén s& htru dét, gidy cap dat, hop dong thué dat,
ho so quy hoach dwoc cap co thérn guyén phé duyét hoac van ban cho phép hoat ddong do co quan
c6 thdm quyén cép, kiém tra thuc té dé xac dinh co sé:

- Khéng bi 6 nhiém tlr méi truéng bén ngoai;

- Khéng gay anh hwéng xau téi méi trwdng xung quanh;

- CAch biét v&i khu dan cuw, trvdng hoc, céng s&, bénh vién, co s& chan doan, xét nghiém bénh;
- Giao théng thuan lgi, c6 ngudn nwéc va ngudn dién ddm bao cho cac hoat déng cla co sé.
1.1.3. Banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 1.1.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.1.1 danh gia 16i nang.

1.2. Chi tiéu 2: Nha xwéng san xuét

1.2.1. Yéu cau: Bé tri san xuét theo day chuyen 1 chiéu, thiét ké va bd tri cac khu ve phu ho’p, han
ché t&i mirc thap nhat sy nhadm 1an ho&c nhiém chéo trong san xuét; co day da cac khu vuc san xuét;
thuan loi cho kiém tra giam sat; ddm bao Diéu kién vé sinh mai trwdng; dé vé sinh khi trung, tiéu doc;
chéng bui, xam nhap cta déng vat gay hai.



1.2.2. Phwong phap:
Xem hd so thiét ké va kiém tra trén thyc té va phdng van (khi can thiét) dé xac dinh:

- Nha xwéng xay dwng kién cé, virng chac, phi hop voi tmh chét va quy mé san xuét, tranh dwoc anh
hwéng xau cla thién nhién nhw thei Tiét, ngap lut, thAm dm va sy xam nhap cla cén tring hay cac
dong vat khac;

- Nén nha virng chéc, cao réo, nhan, khong tron; cé kha ndng chiu dwoc strc ép clia may mac khi
hoat déng;

- Twong va tran dwoc [am bang vat liéu bén, chéc;

- San khéng ran nit, khéng ngdm hodc & dong nwéc, dé vé sinh, chiu dwoc héa chat khir tring tiéu
doéc;

- C6 hé théng chiéu sang day du;

- Quy hoach xay dwng hop ly, pht hop véi tinh chét va quy md san xuét;

- Tirng khu viee phai dam bao dat cac chi tiéu vé sinh thu y theo quy dinh.

1.2.3. Banh gia:

- Phu hop véi 1.2.1. danh gia la dat.

- Khéng b6 tri san xuat theo day chuyén 1 chiéu hodc khong dam bao Biéu kién vé sinh méi truong
danh gia la 16i nang.

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

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

1.3.1. Yéu cau: S6 lwgng, chling loai, cong suat thiét bi phi hop vai tirng day chuyén san xuat, thuan
tién cho cac thao tac, vé sinh, kh(r triing, bdo dwéng, thiét bi, dung cu, lam bang vat liéu phu hop va
c6 quy dinh vé van hanh, Diéu chinh, kiém tra, bdo dwéng.

1.3.2. Phwong phap:

Xem danh Muc trang thiét bi, hd so tai liéu va kiém tra trén thyc té va phdng van (khi can) dé xac
dinh:

- S6 lwgng, chiing loai trang thiét bi, dung cu lam bang vat liéu phu hop véi tirng day chuyén san xuét
dé lam vé sinh va bao tri.

- C6 quy trinh vé sinh dam bao khéng gay nhiém hodc nhiém chéo gitra cac san pham.

- C6 quy dinh vé van hanh, Diéu chinh, kiém tra, bdo duéng.

1.3.3. banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 1.3.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop vé sé lwong, ching loai trang thiét bj véi tisng day chuyén san xuét danh gia 16i nang
- Khéng phil hop véi mét trong cac yéu cau con lai cda 1.3.1 danh gia 16i nhe.

1.4. Chi tiéu 4: Hé thdng kho

1.4.1. Yéu cau: Vat liéu, két ciu phu hop, cdng suét kho thich hop véi quy mé san xuét; cé du thiét b,
phwong tién can thiét d& dam bao chat lwong hang phu hop véi yéu cau Diéu kién bao quan; cé thiét
bi kiém tra cac chi tiéu ky thuat (Nhiét do, dd am.,...); c6 sd sach theo déi, cé quy dinh vé sép xép,
kiém tra nguyén liéu, san pham trong bao quan; theo ddi quan ly bang sé sach hodc may tinh.

1.4.2. Phwong phéap: Kiém tra trén thwc té va phdng van (néu can) dé xac dinh:

- C6 kho hoéc khu vuece riéng biét dé nguyén liéu, phu liéu, bao bi, thanh pham; c6 kho riéng bén ngoai
bao quan cac loai dung mdi va cac nguyén liéu de gay chay, no, co noi biét trir cac nguyeén liéu, ban
thanh pham va thanh pham bj loai bé.

- Cong suét kho thich hop v&i quy md san xuét.

- C6 du thiét bj, phwong tién can thiét d& dam bao chét lwong hang phu hop véi yéu ciu bdo quan, cu
thé:

- Bdo quan & Diéu kién binh thwdng: nhiét d6 tr 15-30 °C, dm dd khoéng quéa 70%:
- Bdo quan mat: nhiét d6 tir 8-15°C;

- Bao quan lanh: nhiét d6 twr 2-8°C;

- Bdo quan doéng lanh: nhiét d6 <-10°C;

- Tranh &nh sang tryc tiép, 6 nhiém tlr mai trwdng bén ngoai:



- C6 van ban clia co s& quy dinh sw sap xép, bao quan hang, ché d6 kiém tra dinh ky, phat hién va xc
ly kip thoi nhirng sw ¢ trong qua trinh bao quan;

- C6 du thiét bj kiém tra cac chi tiéu vé bao quan, c6 ché dd ghi chép thwdng xuyén cac théng sb ki
thuat.

1.4.3. Banh gia:

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

- Khong phti hop vé cong suét kho va vat liéu két cau kho dé& dam bao chét lvong thude hozc khong
€O du thiét bi, phwong tién can thiet dé dam bao chat lwvgng san pham phu hop voi yéu cau bieu kién
bdo quan danh gia 16i nang.

- Khéng pht hop vé&i mot trong cac yéu ciu con lai cta 1.4.1 danh gia 16i nhe.

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

1.5.1. Yéu cau: C6 khu vurc riéng xt Iy bao bi, dung cu; vat liéu, két cau phii hop; c6 thiét bi, dung cu,
héa chat day du, phu hgp; cé quy dinh vé x ly tiét trung.

1.5.2. Phwong phap:
Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thyc té, phdng van (néu can) dé xac dinh:

- C6 noi xtr Iy vé sinh co hoc, hda hoc dbi voi bao bi dong goi truc tiép: vé ong, vo lo, chai, nit; dung
cy, thiét bi phuc vu pha ché, do bdo ho lao dong. Mat san noi Xt ly vé sinh co’ hoc phai cé do doc
Khoang 1,5° vé phia réanh thoat nwéc va cd do ma sat dé tranh tron trwot;

- Say, hap tiét tring, chai lo, 6ng, ndt, dung cu, bao ho lao dong dap (ng theo yéu cau clia tirng cong
doan san xuat;

- C6 du céc trang thiét bi, dung cu, hoa chat phu hop véi quy trinh x@ ly tiét tring;

- C6 van ban quy dinh ché do vé sinh, x( ly tiét trung déi véi cac loai bao bi tryc tiép, dung cu dung
trong san xuat, bao hg lao déng.

1.5.3. Banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 1.5.1: danh gia |a dat.

- Khéng cé van ban quy dinh vé xt ly tiét trung danh gia 16i nhe.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau con lai ctia 1.5.1 danh gia 16i ndng.
1.6. Chi tiéu 6: Khu vwc can, cap phat nguyén liéu

1.6.1. Y&u cau: C6 khu vuc can, cap phat nguyén liéu riéng, cé bién phap dam bao khéng nhiém chéo
gilra cac loai nguyén liéu.

1.6.2. Phwong phéap: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té dé xac dinh:

- C6 phong can nguyeén ligu riéng biét. Trweong hop khdng co phong can nguyén liéu riéng biét phai co
bién phap ddm bao khdng nhiém chéo gilra cac loai nguyén liéu;

- C6 du can, dung cu phuc vu viéc can va dwgc vé sinh, gilr sach sé sau khi str dung.
1.6.3. Banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 1.6.1: danh gia |a dat.

- Khéng phil hop véi yéu cau tai 1.6.1 danh gia 16i nghiém trong.

1.7. Chi tiéu 7: Khu vic pha ché, san chia, bdo quén ban thanh phidm

1.7.1. Yéu cau: Vat liéu, két ciu phu hop; thiét bi, dung cu day dd, phu hop; Diéu kién ddm bao vé vé
sinh.

1.7.2. Phwong phéap: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té, phdng van (néu can) dé xac dinh:

- Twong va tran nha phai cé d6 béng cao, noi tiép giap gitra chan twéng véi mat san va gitra twong
véi tran nha phai la géc tu;

- Bbi va&i day chuyén san xuét thuée bét: cé thiét bi hat am;

- C6 khu biét tri¥ ban thanh pham néu chwa san chia, phan liéu ngay.

1.7.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.7.1: danh gia 1a dat.

- Khoéng pht hop vé&i moét trong cac yéu cau tai 1.7.1 danh gia 16i nang.

1.8. Chi tiéu 8: Khu vic hoan thién san pham



1.8.1. Yéu cau: Vat liéu, két ciu phi hop; thiét bi, dung cu day dd, phu hop
1.8.2. Phwong phap: Kiém tra hd so thiét ké va thyc té, phdéng van (néu can) dé xac dinh:

- Buoc bb tri lién ké véi khu vue san chia, phan liéu dé viéc tiép nhan san pham che déng goi duoc
thuan tién;

- C6 ddi cac trang thiét bi, dung cu phi hop véi viéc dong goi, dan nhan, van chuyén san pham téi kho
thanh pham.

1.8.3. banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.8.1: danh gia 1a dat.

- Khéng pht hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.8.1 danh gia 16i nhe.
1.9. Chi tiéu 9: Khu vuwec vé sinh

1.9.1. Yéu cau: Vat liéu, két ciu, bb tri phi hop; du céc trang thiét bi can thiét cho viéc vé sinh ca
nhan.

1.9.2. Phwong phap: Kiém tra thwc té va phéng van (néu can) dé xac dinh:
- C6 khu vuc riéng, vat liéu, két cau phu hop;

- CO thiét bj can thiét.

1.9.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 1.9.1: danh gia 1a dat.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.9.1 danh gia 16i nhe.
1.10. Chi tiéu 10: Hé théng thu gom va x& ly nwéc thai, chat thai

1.10.1. Yéu cau: C6 hé thdng thu gom va xt Iy nwoc thai dadm bao yéu cau; c¢o quy dinh vé kiém tra
nwéc thai; cé quy dinh vé thu gom va x& ly rac thai.

1.10.2. Phwong phap: Kiém tra hd so va thyc té dé xac dinh:

- Hé thdng xtr Iy nwoc thai phai dwoc thiét ké phi hop véi nha xwdng, quy mo san xuét, dam bao thu
gom nuwé&c thai tr moi ngudn thoat tiéu, khéng gay 6 nhiém cho khu virc nha xwéng san xuat va xung
quanh.

- M&i khu vire trong co s& phai cé thung chira rac thai phu hop, dé van chuyén. Nwéc thai phai dwoc
Xt ly dat tiéu chuén trwdc khi thai ra méi trwdng.

- C6 quy dinh vé kiém tra nwéc thai; thu gom va x@& ly rac thai.

1.10.3. Banh gia:

- Phu hgp véi 1.10.1: danh gia la dat.

- Khéng c6 hé théng xt ly nwée thai hodc cd nhung khéng phu hop danh gia I16i nang.
- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.10.1 danh gia 16i nhe

1.11. Chitiéu 11: Bao bi

1.11.1. Yéu cau: Vat liéu phu hop, x& ly, bdo quén ding cach

1.11.2. Phwong phap: Kiém tra thwc té dé xac dinh:

- Céc loai bao bi truc tiép khong dwoc anh hudng téi chét lwgng thude, tranh dwoc cac tac dong xau
tr bén ngoai nhw anh sang, dd 4m, vi sinh vat trong suét qua trinh bao quan;

- Bao bi thdy tinh d&m bao chéc, bén phi hop véi viéc xt ly tiét tring, van chuyén, bao quan.

1.11.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.11.1: danh gia 1a dat.

- Khéng phi hop vé vat liéu danh gia 16i nang.

- Xt ly bdo quan khéng dang cach danh gia 16i nhe.

1.12. Chi tiéu 12: Ghi nhan

1.12.1. Yéu cau: Bang v&i nhan dang ky lwu hanh da dwoc duyét; ghi day da ndi dung theo quy dinh.
1.12.2. Phwong phap: Kiém tra thuc té.

1.12.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.12.1: danh gia 1a dat.



- Khéng phi hop yéu cau tai 1.12.1 danh gia 16i nang.
1.13. Chi tiéu 13: Kht trung tiéu doc

1.13.1. Yéu cau: C6 quy dinh cu thé vé ché do khir trung tiéu doc nha xwang, trang thiét bi, dung cu,
trang phuc bdo hé lao dong; phwong tién, dung cu, héa chat phu hgp; co bién phap phan biét dung cu
da tiét trung.

1.13.2. Phwong phap: Kiém tra hd so tai liéu va kiém tra thwc t&, phéng van (néu can).
1.13.3. banh gia:

- Phu hop véi 1.13.1: danh gia la dat.

- Khong c6 van ban quy dinh vé ché d6 khi triing, tiéu ddc danh gia 16i nhe.

- Khoéng pht hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.13.1 danh gia 16i ndng.

1.14. Chi tiéu 14: Nhan sy tham gia s&n xuét

1.14.1. Yéu cau: Nguoi truc tiép quén ly san xuat c6 chuyén mén phu hop, co ching chi hanh nghé;
nguwdi kiém nghiém thudc cé chirng chi hanh nghé; ngudi truc tiép san xuét cé gidy chirng nhan sirc
khée; dwgc dao tao thwdng xuyén va dinh ky.

1.14.2. Phwong phap: Kiém tra hd so tai liéu va phéng van (néu can).
1.14.3. banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 1.14.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.14.1 danh gia 16i nhe.
1.15. Chi tiéu 15: Vé sinh ca nhan

1.15.1. Yéu cau: Cé quy dinh vé sinh c& nhan trong san xuét; thwc hién vé sinh ctia ca nhan dung
cach.

1.15.2. Phuwong phap: Kiém tra hd so va thuc t&, phéng van (néu can) dé xac dinh:
Nguwoi 1am viéc trong co s& san xuét thube thi y phai ddm bao nhivng yéu cau sau:
- C6 du stre khde theo quy dinh ctia Bo Y té, dwoc kham sirc khée dinh ky;

- Puoc dao tao vé chuyén moén nghiép vu, vé sinh ca nhan, vé sinh céng nghiép trong sén xuét thubc
thay;

- Nguoi lam viéc trong co s& san xuét thude tha' y phai thie hién dung cac quy dinh vé vé sinh thi y
trong khu virc san xuat.

1.15.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 1.15.1: danh gia la dat.

- Khéng c6 van ban quy dinh vé vé sinh ca nhan trong san xuét danh gia I6i nhe.
- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu ciu con lai tai 1.15.1 danh gia 16i néng.
1.16. Chi tiéu 16: Vé sinh phong ho lao dong

1.16.1. Yéu cau: C6 quy dinh vé ché d6 cap phat, si dung trang bi bao hé lao dong; thay va tiét triing
trang bi bao hd sau moéi ca san xuat; c6 thiét bi thong gié, hat bui, phong chay, chira chay phu hop.

1.16.2. Phwong phap: Kiém tra hd so va thyc té, phéng van (néu can) dé xac dinh:
- Phai cé trang bi phong hé lao déng cho tirng ca nhan phu hop véi cong viéc duoc giao;
- Phai c6 van ban quy dinh vé ché do cap phat, st dung trang bi, trang phuc lam viéc;

- Phai c6 thiét bi phong chay chira chay, khtr mui, thdng gid, hut bui véi cong suét phu hop; C6 trang
bi an toan cho ngwi str dung cac thiét bi nhiét, dién, co khi, khi nén;

- Phai c6 van ban quy dinh vé phong hé lao dong, c6 bién phap cha déng va phwong tién ¢é dé phong
va gidi quyét nhanh chéng nhirng sw c6 c6 kha nang xay ra.

1.16.3. Banh gia.

- Phu hop v&i yéu cau tai 1.16.1: danh gia la dat.

- Khéng c6 van ban quy dinh vé& ché d6 cap phéat siv dung bdo ho lao ddng danh gia I8i nhe.
- Khéng pht hop véi moét trong cac yéu cau con lai tai 1.16.1 danh gia 16i ndng.

1.17. Chitiéu 17: Nwdc str dung trong co s&

1.17.1. Yéu cau: C6 di nwéc sach phuc vu cho nhu cau san xuét, vé sinh; cé kiém tra mau nwéc theo



quy dinh.

1.17.2. Phwong phap: Kiém tra hd so va thuc té dé xac dinh:

- Hé théng cung c&p nwéc dadm bao chét lwgng dat tiéu chudn an toan vé sinh;
- Nwéce dung cho s&n xuét phai dam bao dd theo yéu cau san xuat;

- Buong 6ng, bé chira dwoc thiét ké phu hop, khong ro ri, khdng doc hai, d& lam vé sinh va phai dwoc
day kin;

- Kiém tra hoat dong ldy mau va cac két qua phan tich nwéc.

1.17.3. Banh, gia:

- Phu hop véi yéu cau 1.17.1: danh gia |a dat.

- Nwée phuc vu san xuét khong dam bao vé sinh theo quy dinh: danh gia 16i nang.
- Khéng phil hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.17.1 danh gia 16i nhe.
2. Thyc hién quy dinh vé hé so’ 16

2.1. Chi tiéu 1: Lap hd so 16 cho tirng san pham

2.1.1. Yéu cau: Mbi 16 san pham déu c6 hd so riéng.

2.1.2. Phuong phéap: Kiém tra hé so tai liéu.

2.1.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 2.1.1: danh gia 1a dat.

- Khéng phi hop véi yéu cau tai 2.1.1 danh gia 16i ndng.

2.2. Chi tiéu 2: C6 du loai chirng tir, phiéu theo ddi

2.2.1. Yéu cau: Mbi ho so' 16 phai c6 da chirng tir theo ddi tat ca cac cong doan tiv khi c6 Lénh san
xuat cho dén khi xuat ban san pham cho khach hang.

2.2.2. Phuong phap: Kiém tra hé so tai liéu va phdng van (néu can).

2.2.3. Panh gia:

- Phu hop vé&i yéu cau tai 2.2.1: danh gia |a dat.

- Khéng phil hop véi mét trong cac yéu cau tai 2.2.1 danh gia 16i nhe.

2.3. Chi tiéu 3: C6 phiéu kiém nghiém cla tirng 16

2.3.1. Yéu cau: Méi 16 san pham phai c6 phiéu kiém nghiém ban thanh pham va thanh pham.
2.3.2. Phuwong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

2.3.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 2.3.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 2.3.1 danh gia 16i nang.

3. Thwe hién quan ly chat lwong (KCS)

3.1. Chitiéu 1: C6 phong KCS

3.1.1. Yéu cdu: C6 phong KCS hop céch.

3.1.2. Phwong phap: Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thuc té dé xac dinh:

- Phong KCS phai dwoc tach biét véi khu ve san xuét. Nhirng khu vire tién hanh phép thd sinh hoc,
vi sinh phai cach biét nhau;

- Can c6 du dién tich dé tranh nhiém chéo va dé bao quan mau, chat chuan
3.1.3. banh gia.

- Phu hop véi yéu cau tai 3.1.1: danh gia |a dat.

- Khéng phi hop véi yéu cau tai 3.1.1 danh gia 16i néng.

- Khéng c6 phong KCS: danh gia I16i nghiém trong.

3.2. Chi tiéu 2: Ngwoi phu trach KCS

3.2.1. Yéu cAu: ¢6 du trinh d6 va c6 ching chi hanh nghé

3.2.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu, phéng van (néu can).

3.2.3. Danh gia:



- Phu hop vé&i yéu cau tai 3.2.1: danh gia la dat.

- Nguwoi phu trach KCS khéng du trinh, d6 danh gia 16i nang.

- Nguoi phu trach KCS ¢é du trinh dd nhwng khéng ¢6 chirng chi hanh nghé danh gia 16i nhe.
3.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bj

3.3.1. Yéu cau: C6 day du trang thiét bi pht hop dé phuc vu cong tac kiém tra chat lwong san pham.
3.3.2. Phuwong phap: Kiém tra danh Muc trang thiét bj va thuc t& dé xac dinh:

- May quang phd t& ngoai kha kién, may séc ky 16ng hiéu nang cao (HPLC),...;

- Cén phan tich;

- May do d6 am;

- Cén ky thuat;

- May cét nwéc 2 lan;

- T4 sy (50-250°C);

- TG &4m

- TG cy vo trung;

- Kinh hién vi quang hoc;

- May do pH;

- May dém khuén lac;

- N6i hép tiét trung;

- Dung cu thay tinh va céc thiét bj phuc vu kiém nghiém.

3.3.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 3.3.1: danh gia 1a dat.

- Béi v&i co s& san xuat khong cé may phu hop dé phan tich chat lwong sédn phdm: danh gia 16i nang.
- Khéng phil hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 3.3.1 danh gia 16i nhe.

3.4. Chi tiéu 4: Kiém tra nguyén liéu

3.4.1. Yéu cau: Tat ca nguyeén liéu dau vao co s& déu phai dwoc Iy mau kiém tra hodc c6 phiéu phan
tich ctia nha cung cap.

3.4.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

3.4.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 3.4.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop véi yéu cau tai 3.4.1 danh gia 16i néng.

3.5. Chi tiéu 5: Kiém tra ban thanh pham

3.5.1. Yéu cau: Méi 16 ban thanh phdm déu phai dwoc 1ay mau kiém tra.
3.5.2. Phwong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

3.5.3. Banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 3.5.1: danh gia |a dat.

- Khéng phil hop véi yéu cau tai 3.5.1 danh gia 16i nhe.

3.6. Chi tiéu 6: Kiém tra thanh pham

3.6.1. Yéu cau: Méi 6 thanh pham san xuét xong trwdc khi nhap kho déu phai dwoc lay mau kiém tra.
3.6.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

3.6.3. Banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 3.6.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop véi yéu cau tai 3.6.1 danh gia 16i nang.

3.7. Chi tiéu 7: Lwu mau va kiém tra mau lwu theo quy dinh

3.7.1. Yéu ciu: Méi 16 san pham san xuét trwdc khi nhap kho phai dwoc 1y mau lwu va kiém tra mau
Iy theo quy dinh.



3.7.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu va thyc té dé xac dinh:

- C6 van ban quy dinh vé viéc lwu mau va kiém tra mau lwu;

- C6 lwu méu va kiém tra mau lwu theo quy dinh.

3.7.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 3.7.1: danh gia 1a dat;

- Khong c6 van ban quy dinh vé viéc lwu mau va kiém tra mau lwu danh gia 16i nhe;

- Khong lwu mau va kiém tra mau lwu danh gia I18i nang.
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. Thanh phan doan kiém tra:

7 SRRSO
Il. NHOM CHI TIEU DANH GIA:

Két qua kiém tra

Dién giai
Khéng dat R sai l6i va
Tong | theihan

bat ié b
' Nhe | Nang Nghiém | hep i hsc phuc
trong

TT Chi tiéu kiém tra

| Co s vat chéat ky thuat

1 [Xay dwng va thiét ké

1.1 Pia Piém cb dinh, riéng biét [ ] [ ]

Bé tri noi cao rao, thoang mat,

1.2 N . A
an toan, cach xa nguon 6 nhiém




1.3

Xay dung bang vat liéu chac
chan

[ ]

14

Tran nha c6 chbng bui

[ ]

15

Twong va tran nha phang, dé vé
sinh lau r&ra

[ ]

Dién tich phu hgp vé&i quy mo
kinh doanh

[ ]

C6 khu vue trwng bay thudc

C6 khu vue bdo quan thubc

C6 khu vuce riéng dé bao quan
va bay ban thirc an chan nudi

Trang thiét bj

Thiét bi bdo quan thudc tranh
dwoc anh hwéng bét lgi ctia anh
sang, nhiét do, d6 am, sy 6
nhiém, sw xam nhap cla con
trang

1.1

C6 du ti quay bdo quan thudc

1.2

Ta, quay, gia ké dé vé sinh, dam
bao thAm my

1.3

C6 nhiét ké, &m ké va ghi chép
theo ddi

14

Co s& co thiét bi & dam bao
noi bdo quan va ban thuéc
thdng thoéng

15

Noi ban thubc c6 di anh sang
dé dam bao cac thao géc dién ra
thuan lgi va khéng nham lan

Co s& co thiét bi bao quan dé
dap wng v&i yéu cau bao quan
ghi trén nhén

[ ]

Noi ban thudc cé duy tri & nhiét
dé ph(‘)ng (nhiét d6 dwéi 30°C,
dd Am bang hodc dudi 75%)

Ho so’ s6 sach

Hb so phap ly

1.1

C6 gidy chirng nhan déng ky
kinh doanh

[ ]

1.2

C6 chirng chi hanh nghé kinh
doanh thudc tha y

1.3

C6 hd so nhan vién

[ ]

HG so s6 sach lién quan dén
hoat déng kinh doanh thuéc

[ ]

21

Theo ddi xuét, nhap tirng loai
thudc tha y

[ ]

2.2

Theo ddi s6 16, han dung thuéc

[ ]

Nguén thuéc va thuc hién
Quy che chuyén mén

T4t ca thudc mua vao duorc,
phép Iwu hanh hop phap (cé sb
dang ky, co tén trong Danh Muc
dwoc phép lwu hanh tai Viét
Nam hoac gidy chirng nhan lwu
hanh hoac gidy phép nhap

[ ]




khau)

C6 Danh Muc cac mat hang

2 thuéc kinh doanh [ ] []
C6 khu vyre riéng hodc tu riéng

3 dé thubc, hoa chét diét con [] [ ]
trang

4 Thubc cé nhan theo quy dinh [ ] [ ]

Nhan, huéng dan s dung thuéc
5 vathudc dwng bén trong dung [ ] [ ]
va khép véi nhau

6 S&p xép gon gang, dé lay, tranh
nham lan [ ] [ ]
S&p xép theo Diéu kién bao
. Sapxép iéu kién ba [ [

guan ghi trén nhén

l1II. NHOM CHIi TIEU KHONG DANH GIA VA LY DO:

IV. LAY MAU (néu c6) VA CHI BINH CHI TIEU PHAN TICH (kém theo Bién ban ldy m&u):
1. Théng tin vé mau lay (loai mau; sé lweng mau; tinh trang bao goi, bdo quan mau...),

2. Chi dinh chi tiéu phan tich:

V.Y KIEN CUA DOAN KIEM TRA:

1. Nhan xét ctia doan kiém tra:

2. D& xuét xép loai co s&':

VI. Y KIEN CUA BAI DIEN CO' SO

......... , ngay ... thang ...nam ....... e, NQAY .. thang ...nam ...
PAI DIEN CO' SO DUQC KIEM TRA TRUONG DOAN KIEM TRA
(Ky tén, déng dau) (Ky tén)
HUONG DAN

KIEM TRA BIEUKIEN
CO SO’ BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. HUONG DAN PHAN LOAI
1. Dinh nghia mdrc 16i

- L6i nghiém trong (Se): La sai léch so vai quy chuan ky thuat, gay anh hwdng chét lvgng san
pham, anh hwéng t¢i strc khde ngudi tiéu dung.

- L&i nang (Ma): La sai léch, so v&i quy chuan ky thuat, néu kéo dai s& gay anh huéng chat lvong
san pham nhwng chwa t&i mc nghiém trong.

- L&i nhe (Mi): La sai léch so vai quy chudn ky thuat, ¢ thé anh hwdng dén chét lwgng san pham
ho&c gay tré ngai cho viéc kiém soat vé sinh, nhwng chwa dén mirc néng.

2. Bang xép loai:

) Murc L6i
Xeép loai - - -
L6i nhe L6i ndng L6i nghiém trong

Loai A <2 0 0
Loai B Ma = 1 va tbng Mi + Ma < 3 0

- 22 0
Loai C

- - 1

Ghi cha: (-) Khéng tinh dén
3. Dién giai:

3.1. Co’ sé& du Piéu kién kinh doanh dam bao chét lweng thudc thi y, héa chét, ché pham sinh




hoc, vi sinh vat dung trong tha y, tha y thay san: Khi co sé xép loai A hoic B

3.1.1. Corsé& dwoc xép loai A khi dat cac DPiéu kién sau:

- Khéng c6 16i nghiém trong, 16i nang va téng sé sai 16i nhe khdng qua 2 nhém chi tiéu.

3.1.2. Co'sé xép loai B khi théa man céc Diéu kién sau:

- Khéng c6 I6i Nghiém trong va sé 16i Ndng béng 1 va tdng sé 16i Nhe + Nang khdng qua 3 nhém chi
tiéu.

3.2. Co'sé chuwa du Diéu kién kinh doanh dam bao chéat lwgng lweng thuéc thi y, hoa chét, ché
pham sinh hoc, vi sinh vat dung trong tha y, tha y thay san: Khi co s& xep loai C

3.2.1. Cors& xép loai C khi vwréng vao mét trong cac Diéu kién sau:

- C6 16i Nghiém trong hodc c6 sbé 16i Nang tlr 2 nhém chi tiéu tré [én

Il. PHWONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

- Ghi day da théng tin theo quy dinh trong mau bién ban;

- Th&m tra va ghi théng tin chinh xac;

- Néu stra chiva trén bién ban, phai c6 chi ky xac nhan cla trwdng doan kiém tra.

B. Nguyén tac danh gia:

- Khong dwoc bd sung hodc bd bét ndi dung, mire danh gia da dwoc quy dinh trong méi nhém chi
tiéu.

- V&i méi chi tiéu, chi xac dinh mdc sai 16i tai cac cot ¢ ky hiéu [ ], khéng dwoc xac dinh mure sai 16i
vao cot khdng co ky hiéu [ ].

—_DUng ky hiéu x hodc v danh diu vao céac vi tri mérc danh gia da dwoc xac dinh déi véi méi nhém chi
tiéu.

- Két qua danh gia tdng hop chung clia mét nhém chi tiéu [a mirc danh gia cao nhét ctia chi tiéu trong

nhém, théng nhat ghi nhw sau: Ac (dat), Mi (16i mrc nhe), Ma (I6i mirc nang), Se (16i mirc nghiém
trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 16i da dwoc xac dinh cho méi chi tiéu va thoi han co s& phai khac phuc sai
16i d6. Boi v6i chi tiéu khdng danh gia can ghi rd ly do trong cét “Dien gidi sai 16i va khac phuc”.

C. Cac nhém chi tiéu va phwong phéap kiém tra:

1. Chitiéu 1: Co s& vat chat

1.1. Yéu cau: bia Biém cb dinh, riéng biét; bd tri noi cao réo, thoang mat, an toan, cach xa ngudn 6
nhiém; xay dwng bang vat liéu chac chan; tran nha c6 chéng bui; twdng va tran nha phang, dé vé sinh
lau riva; dién tich phi hop véi quy mé kinh doanh; c6 khu vue trung bay; ¢ khu vire bao quan thubc;
¢6 khu vie riéng dé bay ban thirc an chan nubi.

1.2. Phuong phap: Xem xét gidy chirng nhan quyén s& hivu dat nha, hop dong thué dat nha, kiém tra
thwe té dé xac dinh:

- C6 dia chi cb dinh, c6 bién hiéu ghi tén cira hang, co s& hoac tén doanh nghiép, ma sé kinh doanh
dwoc cap; bang niém yét dang ky kinh doanh.

- Dién tich ctra hang tdi thiéu 10m2

- B6 tri noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6 nhiém

- Xay dung béng vat liéu chac chan; trdn nha c6 chéng bui; twdng va trdn nha phéng, dé vé sinh lau
rira

- C6 khu vuc tring bay; ¢ khu vire bao quan thuéc; cé khu v riéng dé bay ban thirc &n chan nubi.
1.1.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.1: danh gia 1a dat

- Khéng cé dia Diém cb dinh riéng biét hoac khu vie riéng trung bay, bao quén thube danh gia 16i
nang

- Khéng pht hop véi moét trong cac yéu cau con lai tai 1.1 danh gia 16i nhe
2. Chitiéu 2: Trang thiét bi

2.1. Yéu cau: c6 du trang thiét bj bao quan thudc tranh dwoc anh hu’o’ng bét loi ctia 4nh sang, nhiét
do, dd &m, sy 6 nhiém, sw xam nhap cla cén trung; c6 thiét bi bdo quan dé dap rng véi yéu cau bao



quan ghi trén nhan.

2.2. Phuong phap: Kiém tra danh Muc thiét bj va kiém tra thyc té dé xac dinh:

- C6 d ta quay bao quan thubc

- T0, quay, gia ké dé vé sinh, ddm bao thdm my

- C6 nhiét k&, 4m ké va ghi chép theo dbi

- Co s& c6 thiét bi d& dam bao noi bdo quén va ban thuéc théng thoang

- Noi ban thubc cé dd anh sang dé dam bao céc thao tac dién ra thuan loi va khéng nham l1an.
- C6 du thiét bj d& bao quan thubc theo dung hwdng dan cdia nha san xuét ghi trén nhan.

- Co's6 kinh doanh vac xin phai c6 thiét bi bao quan lanh va c6 phwong tién dw phong dé bao quan
vac xin, ché pham sinh hoc khi xay ra sw c6 mat dién; cé nhiét ké theo d&i nhiét dd va ghi chép hang
ngay.

- B6i v6i co s& nhap khau véc xin thi y phai cé phuong tién van chuyén chuyén dung dam bao yéu
cau bao quan khi van chuyén, phan phéi dén noi tiéu thuy.

2.3. Banh gia:
- Phu hop v&i yéu cau tai 2.1: danh gia 1a dat.

- Khong c6é du thiét bj d& bao quan thudc theo ding hwéng dan clia nha san xuét: danh gia 16i nghiém
trong.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 2.1 danh gia 16i nang.
3. Chitiéu 3: H6 so s6 sach

3.1. Yéu cau: Co s& phai cé C6 gidy chirng minh dang ky kinh doanh; c6 ching chi hanh nghé kinh
doanh thudc thi y; ¢ ho so nhan vién; ho so so sach lién quan dén hoat dong kinh doanh thudc; theo
ddi xuat, nhap tirng loai thudc tha y va theo ddi so 16, han dung thuoc.

3.2. Phwong phap: Kiém tra ho so tai liéu va phéng van (néu can)

3.3. Banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 3.1: danh gia 1a dat.

- Khéng pht hop véi mét trong cac yéu cau tai 3.1 danh gia 16i nhe ho&c nang.
4. Chi tiéu 4: Nguén thuéc

4.1. Yéu cau: Tat ca thude kinh doanh tai co s& phai c6 ngudn goc hop phap va co di nhan theo quy
dinh; c6 danh Muc cac mat hang thu6c kinh doanh; sap xép theo Diéu kién bdo quan ghi trén nhan.

4.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu va kiém tra thyc té dé xac dinh:
- Danh Muc cac mat hang thubc kinh doanh

- Trng s&n phadm c6 nhan ghi dang theo quy dinh

- C6 khu vuc riéng ho&c ta riéng dé thube, héa chét diét con tring

- C6 sép xép theo Diéu kién bao quan ghi trén nhan.

4.3. Panh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 4.1: danh gia 1a dat

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 4.1 danh gia 16i nang.

- Khéng sép xép sén pham theo Diéu kién bao quan ghi trén nhan: danh gia 16i nghiém trong.
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~ BONONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péc 1ap - Tw do - Hanh phuic
CycTHUY

__ GIAY CHI’NG NHAN
DU BIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y

S6: ... IGCN-KDT
LIC1 a0 T O ST P PP
13 1= T T
S6 dién thoailTel: «o.vveveeiieeen SO FAXIFAX. NO: ettt ettt e e
(O [ oo X Yo L PSR PRR
Blia Chi thONG Tl ..ttt ettt e e sab e e s rte et e e snaeeeneeas

Puoc cdng nhan da Diéu kién nhap khau thube tha y dbi vei: ©

....... ,hgay ....thang .... nam....
CUC TRUONG

Ghi chu: (*) ghi rd loai san phadm dwoc phép nhap khiu nhw vac xin, dwgc phdm, héa chét,....

PHU LUC XXVIII

MAU DON DANG KY, GIA HAN BANG KY KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truéng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOQOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc
SO: ... /BK-CT (Dia danh), ngay ...... thang ...... nam .....

DON DANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
Kinh gtvi: Cuc Thay

Can cr Thong tw §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cla Bo trwéng B6 Nong
nghiép va Phat trien ndng thén quy dinh vé quan ly thudc tha y

1. Tén co s6:
2. Dia chi nha may:
3. Dién thoai: Fax: E.mail:

Dé nghi Cuc Tha y tién hanh kiém tra, tai kiém tra, cap gidy chirng nhan thuc hanh tét san xuét thude
theo GMP-WHO (ASEAN) cho co s& ching toi doi véi cac day chuyén san xuat thuéc tha y sau:

- Thuébc dung dich ubng



- Thubc bét tiém, dung dich tiém, hén dich tiém...
(Ghi r6: non-beta lactam-hodc beta-lactam)

Hb so gli kém gom:

- (Gidy dang ky kinh doanh);

DAIDIEN TO CHUC
(Ky, ghi ré ho, tén va déng dau)

PHU LUC XXIX

'MAU BIEN BAN KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trudng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP VA PTNT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCTHUY Doc lap - Tw do - Hanh phuc

Cén ctr Quyét dinh s ......... /QD-TY-QLT ngay ...... thang ...... nam ........ cta Cuc trwéng Cuc Tha
y V& viéc thanh 1ap doan kiém tra GMP tai CO' S& ........vvvvieeiiiiieee e,

Thanh phan doan kiém tra gbm:

1o, - Trwdng doan.
2 - Thw ky

B - Uy vién

B i - Uy vién

TEN CO SO

- Dia chi:

- Nguwoi chiju trdch nhiém:

- Ban dang ky kiém tra dé ngay ............ ClUA e,
- Ngay tién hanh kiémtra: ...............................

- N&i dung kiém tra:

- Pai dién co so:

I/'Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

Sau khi tham dinh ho so, nghe bdo cdo clia co' s& va tién hanh kiém tra thuc té, Doan kiém tra co6 mot
sO y kién sau:

A. Uu Diém:

1. Té cht)c vanhan sy: ............

. Pao tao: ....

. Nha xwéng: ...

. Thiétbi: .......

. Vé sinh va Dbiéu kién vé sinh: ......
. Thdm dinh: ........

. Ho so, tai liéu: ......

~N OO o B~ WwDN



8
9

. Khiéu nai va thu héi: .......

. Tw thanh tra: ...

10. Kiém tra chét lwong: ...
11. Kho: ...

B. Tén tai:

1.

T chirc va nhan su: ...

2. Pao tao: ....

3. Nha xwéng: ...
4. Thiét bi: ........
5.
6
7
8
9

Vé sinh va Diéu kién vé sinh: .....

. Thadm dinh: ......

. H6 so, tai liéu: .......

. Khiéu nai va thu hdi: .....
. Tw thanh tra....

10. Kiém tra chat lwong: ...
11. Kho: ...

[/ Két luan cta Doan kiém tra:

Bién ban nay dwgc lam thanh 03 (ba) ban. Co sé gilr 01 ban, Cuc Tha y gil» 02 ban.

DAIDIEN CO SO DOAN KIEM TRA

DUQCKIEMTRA (Ky, ghi ré ho, tén )
(Ky, ghi rd ho, tén va dong dau) 1. Trrdng doan
2. Thw ky

3. Céac Uy vién

PHU LUC XXX

'MAU GIAY CHUNG NHAN GMP
(Ban hanh kém theo Thong tw s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truéng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)
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PHU LUC XXXI

MAU DON DE NGH| CAP LAI GIAY CHU’NG NHAN GMP, GIAY CHU’NG NHAN DU BIEU KIEN SAN
XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B truéng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
——————— DPoc lap - Tw do - Hanh phuc



DON DE NGHI CAP LAI

Giay chirng nhan GMP, gidy chirng nhan da Diéu kién san xuét, buén ban, nhap khau thuéc
thay

Kinh giriz® ...

Can clr Thong tw §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwéng Bo Nong
nghiép va Phat trien néng thon quy dinh vé quan ly thudc thu y.

TO CHU'C, CA NHAN DANG KY:

DA CNT: e
SO BN 0T . eeeee et SO FAX: eveeeeeeeeeeeeee e

Chung t6i dé nghi duoc cép lai chirng nhan GMP, gidy chirng nhan da Diéu kién san xuét, budn ban,
nhap khau thuéc tha y: S6.....ngay.....thang.....nam .......

Ly do dé nghi cép lai:

- Bi MAt, SAI SOt MU NONG ..ottt n et s st n e tessneeaeas
- Thay ddi théng tin ¢6 lién quan dén td chirc déng ky.

Ho so gvi kéem:

a) CAc tai lidu lién quan dén sw thay ddi, bd sung (néu cé);

b) Gidy chirng nhan GMP, gidy chirng nhan da dién kién san xut, budn ban, nhap khau thuéc tha y
da dwoc cap, trtv treedng hop bi mat.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)

Ghi chu: (1) Gl Cuc Thi y néu co s& dé nghi cap lai gidy chirng nhan GMP, gidy chirng nhan du
Dieu kién san xuat, nhap khau thuéc tha y; gtvi co quan quan ly chuyén nganh tha y cap tinh néu co
deé nghi cap lai giay chirng nhan du biéu kién budn ban thuéc tha y.

PHU LUC XXXII

MAU DON BANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y NGOAI 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 ndm 2016 cta Bo truéng
B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)
TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- DPoc lap - Tw do - Hanh phuc

1o HT DKNK (Pia danh), ngay .....thang ..... ndm ...
Tel:

Fax:

Email:

Dia chi:

DON BDANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y

Kinh gtvi: Cuc Thay

Can ct nhu cau nhap khau thuée tha y, nguyén liéu lam thudc thi y, vac xin, ché pham sinh hoc, vi
sinh vat, héa chat dung trong thi y ngoai Danh Muc thuoc thd y dwgc phép lwu hanh tai Viét Nam,
cho Muc dich:

o St dung o Qua biéu, tang

o Kinh doanh o Tham dy hoi cho trién 1&m

o Kiém nghiém o Hang mau

o Khao nghiém o Dung cho vat nuéi nhap khau

o Khac



Chung t6i d& nghi nhap khau cac loai thubc, nguyén liéu lam thubc tha y sau day:

S6 16 SX dbi . s . . sé .
T Tén san pham véi nguyén Nha san | Nuwéc san | Bon vi lwong Thanh
S Xuat xuat tinh N tién
liéu nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TENg gid tri AN hANG (BANG CHIE): ...ttt n et
CUPA KNAU NNAP: ..ttt ettt ettt et s et ettt st e e e teeean

Thoi gian NAP KNAU AU KIEN: ..ottt en e n s

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)

PHU LUC XXXIII

MAU DON BANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT DA CO TEN TRONG DANH MUC
THUOC THU Y BU'OC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thédng 6 ndm 2016 ctia BO truéng
B N6ng nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sb: . DBKNK (Dia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Tel:
Fax:
Email:
Pia chi:

PON DANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT
Kinh gtvi: Cuc Thay

Can c& nhu cau nhap khau véc xin, vi sinh vat dung trong tha y da cé tén trong Danh Muc thubc tha y
dwoc phép Iwu hanh tai Viét Nam, cho Muc dich:

o S& dung 0 Qua biéu, téng
o Kinh doanh o Tham dy hoi cho trién 1am
o Kiém nghiém o Hang mau
o Khao nghiém o Dung cho vat nubi nhap khau
o Khac
Chung t6i d& nghi nhap khau céc loai vac xin, vi sinh vat dung trong thl y sau day:
2 ; Nwéc < Don vi S6 Thanh
TT Tén san pham Nha san xuat | . %, | SODKLH - | lwong X
san xuat tinh N tien
nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TENG gid tri AoN hANG (BANG CNIE): ...vveeeeeeeeeeeeeetee e n ettt n e n s
(O = AT LI A 2T TR

Thoi gian NhAP KNAU AW KIEN: ...ttt n et en e n s

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi r6 ho tén va déng dau)




PHU LUC XXXIV

MAU BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH, DANH SACH CO SO MUA
NGUYEN LIEU KHANG SINH
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia B truéng
B& Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN CONG TY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb ... Tel.......... Fax:........... (Pia danh), ngay .....thang ..... ném
Email:
Pia chi:
I. BAO CAO KINH DOANH, SIF DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH
. Iw?)?"n S6 Tén Tén
Tén Sé16 Nha | Nwéc | A9 | jwong < N9 | kho
A - A tén kho A Tong | soxuéat e
TT nguyén (Batch san san kv nhép % cuoi
A P £ y N SO trong N
liéu No) xuat xuat . trong ky N ky
truéc (Kg) ky (KQg) (Kg)
(Kg)
1.
2.
3.
GIAM BOC
(Ky tén, déng dau)
TEN CONG TY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6 ... (Pia danh), ngay .....thang ..... ndm
Tel: .......... Fax:...........
Email
Dia chi
Il. DANH SACH CO' SO’ MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
NP Dia ] . Muc
98Y | Ten | chi sé Tén Sé16 Nha | Nwéc sé ;
ban, A « X X dich
TT - co dién nguyén (Batch san san lwong A
sw 5 . A Py Py sw
so thoai liéu No) xuat xuat (Kg)
dung N dung
lién hé
1.
2.
3.
4,
GIAM bOC

(Ky tén, dong déu)




PHU LUC XXXV

CACH GHI TEN VA B|A CHI CUA TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trudng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)
CACH GHI TEN VA BPIA CHi CUA TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y
1. Thubc tha y dwoc san xuét trong nwéc thi ghi tén, dia chi clia co s& san xuét thube do.

2. Thube tha y nhap khau dé Ivu hanh tai Viét Nam ghi: tén, dia chi cla té chirc, ca nhan san xuét,
nwéc san xuat va tén, dia chi cha td chirc, ca nhan nhap khau. Tén cla co s& san xuét khéong duoc
nhd hon tén cta co s& nhap khau.

3. Thubc thd y dugc dong goi tr ban thanh phdm clia nha san xuat khac thi ghi tén, dia chi co s&
dong goi va tén co sG san xuat ban thanh pham. Tén cua co s& dong goi phai ghi & cung mét cho va
c6 kich thwéc bang voi tén co s& san xuat ban thanh pham.

4. Thubc tha y dugc san xuét nhuong quyén hodc cho phép ctia mét td chire, c& nhan khéac thi phai
ghi: “San xuét theo nhwong quyen cua: (ghi tén co s& nhwong quyen) tai: (ghi tén co s& nhan
nhwong quyén)” va dia chi cla co s& nhan nhwong quyen. Tén cla co s& nhan nhwong quyén khong
dwoc nhé hon tén cla co s& nhwong quyén.

5. Thudc thl y san xuét gia céng, san chia thi ghi: “San xuét tai: (ghi tén bén nhan gia cong, san chia)
theo hgp déng vai: (ghi tén bén dat gia cong, san chia)” va dia chi ciia bén nhan gia cong, san chia.
Tén cla bén nhan gia cong, san chia khong dwgc nhd hon tén clia bén dat gia céng, san chia.

6. Thuéc thu y dwoc san xuét ngay tai noi dang ky kinh doanh thi trén nhan ghi tén va dia chi co s&
san xuat theo dang ky kinh doanh.

7. Thudc thu y dwoc san xuét tai cac dia Diém khac ngoai noi déng ky kinh doanh nhwng mang cuing
thwong hiéu do cac co s& nay san xuét thi trén nhan ghi dia chi co s& san xuét ra san phdm dé hoac
ghi tén va dia chi ctia td chtrc, ca nhan dirng tén déng ky san pham nhwng phai bao dam viéc truy
xuét nguén gbc.

8. Thudc thd y do hai hay nhiéu t6 chirc, ca nhan cung san xuét thi ghi tén, dia chi cda té chirc, ca
nhan thiyc hién cong doan cudi cung dé hoan thién san pham trwéc khi dwa vao Iwu thong.

9. Trwong hop trén nhan san phdm ghi thém tén, dia chi ctia té chirc, ca nhan khac nham quang ba
cho s&n pham ctia minh thi phai ghi méi lién quan gitra té chirc, ca nhan ghi thém véi san pham do.

PHU LUC XXXVI

NOI DUNG TO HPONG DAN SU’ DUNG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cda B¢ truong
B¢ Nong nghiép va Phat trién néng thon)

NOI DUNG TO HWONG DAN S DUNG THUOC THU Y
1. Tén thudc tha y.

2. Thanh phan, cong thirc cho mét don vi chia liéu nhé nhat hoac cho mét don vi dong goi nhé nhét.
Trong cong thirc phai ghi tat ca hoat chét va ta dwoc bang tén gbc hoac tén chung quoc té. Ghi rd
ham lwong hodc néng do cla tirng hoat chét, khong bat budc ghi ham lwong hodc ndng dé cua ta
dwoc, khdng bét budc ghi tén thanh phan ta dwoc bay hoi hodc mét di trong qua trinh san xuét (dbi
v&i nhirng nguyén liéu lam thudc tha y nhap khiu khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi tén nguyén liéu, theo
nwéc xuat khau va tén La-tinh).

3. Dang bao ché cta thuéc.
4. Quy cach déng goi.
5. Chi dinh.

6. Liéu dung, cach ding, dwong dung (ghi ré lweng thude cho mét 1an dwa vao co thé dong vat duoc
chi dinh hay lwgng thuéc dung trong mét ngay).

7. Ghi rd liéu dung cho tirng loai, tirng Itra tudi ctia déng vat dwoc chi dinh dung thubc.
8. Ghi rd dweng dung, thdi Biém dung thube, cach dung thudc dé dat hiéu qua cao nhét.

9. Chéng chi dinh (néu co): phai ghi rd cac truong hop khong dugc ding thube déi vai tirng loai, tirng
ItPa tudi dong vat.

10. Than trong khi dung thudc tha y: phai ghi rd cac phong ngtra, than trong khi st dung thuéc.

11. Céac khuyén céo d&c biét ddi véi méi trwong, ngudi siv dung thube va déng vat dwoc chi dinh dung



thudc.

12. Twong tac cta thudc véi cac thude khéc va cac loai twong tac khac (néu c6) co thé anh hudng
dén tac dung cla thudc.

13. Tac dung khong mong muén (néu c6): phai ghi rd cac tac dung khong mong muén cé thé gap phai
khi st dung thudc. Ghi ré cac trwong hop phai nglrng st dung thude, cac trwdng hop phai thong bao
cho bac sy tha y.

14. Tém tat d&c tinh dwoc lwc hoc, dwoc dong hoc sinh kha du (ddi véi thudc mai va biét dwoc).

15. Qua liéu va cach x tri (néu c6): cac biéu hién khi st dung thube qua liéu va phuong phap khac
phuc, cap ctru.

16. Cac d4u hiéu lwu y va khuyén céo: phai ghi cac dau hiéu lwu y theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 28
Théng tw nay.

17. Diéu kién bdo quan: ghi rd Diéu kién can thiét dé bao quan thubc.

18. Han dung cua thuég: ghi nhw quy dinh tg;\i Khoan 5 Diéu 28 Théng tw nay hoac ghi la Khoépg thoi
gian ké ter ngay §én xuat va han st dung doi Vi tredng hop thude co han dung sau khi m& nap bao
bi trwc tiép lan dau hoac han dung sau khi phéi tron thubc dé st dung (néu co).

19. Tén, dia chi cda td chirc, ca nhan chiju trach nhiém vé thubc.

PHU LUC XXXVII

MAU DON DANG KY KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truéng
B Noéng nghiép va Phét trién néng thén )

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Twdo - Hanh phuc

DON DANG KY KIEM TRA CHAT LUQONG THUOC THU Y NHAP KHAU

Sé: . PP ] Sé tiép nhan dang ky kiém tra:
(Danh cho t6 chtre, cd nhan dang ky kiém tra ghi)

(Danh cho co quan kiém tra ghi)

Kinh g@i: Cuc Thi y (Trung tam Kiém nghiém thudc thi y Trung wong | hodc Trung tam Kiém nghiém
thuoc thu y Trung wong II)

. Bén ban hang (tén cbng ty, nworc):.

. Dia chi, Pién thoai, Fax.:

. Noi xuét hang:

. Bén mua hang:

. Dia chi, Pién thoai, Fax:

. Clra khdu nhéap hang:

~N (o (01 | W N

. Thoi gian nhap khau du kién:

MO TA HANG HOA

[ee]

. Tén hang héda: Sé 16 SX:

9. Sb dang ky lwu hanh/Van ban déng y nhap khdu: Sé ............. ngay ..........

10. Co s& san xuat, nwdc san xuét:

11. Sé lwgng, khdi lwong:

12. Pia Diém tap két hang:

13. Ngay dang ky |4y mau kiém tra:

14. Pia Diém dang ky ldy mau kiém tra:

15. Thong tin ngwdi lién hé (Ho va tén, sé dién thoai):

16. Hop ddng mua ban: S6 ............. NGAY ..............

17. Phiéu phan tich chat lwong: Sé ........... ngay .........




DANH CHO CO QUAN KIEM TRA

18. Yéu cau lay mau kiém tra chat lvong: Coé o Khéng o

a) Treong hop co yéu cau lay mau kiém tra chat lvong, gidy nay co gia tri lam thd tuc hai quan

dé dwa hang ve kho cta Doanh nghiép. Yéu cau giir nguyén hién trang hang hda, khéng dugc

san xuét, kinh doanh, s dung, ch® kiém tra chat lwong theo quy dinh.

b) Truong hop khong yéu cau lay mau kiém tra chat lwong, gidy nay co gia tri lam tha tuc théng
guan tai hai quan clra khau.

19. Chi tiéu kiém tra

20. Thoi gian kiém tra

R ([ )4 N ([ =)
Dai dién t6 chirc, ca nhan Dai dién co’ quan kiém tra
(ky tén, déng dau) (ky tén, dong dau)

PHU LUC XXXVIII
MAU PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B truéng

B N6ng nghiép va Phat trién néng thon )

(Tén co quan chd quan) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN KIEM TRA Doc lap - Tw do - Hanh phuc

PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y

S6:  /20...........
1. Co s& nhap khau:
Pia chi:
bién thoai/ Fax:
2. Gidy dang ky kiém tra sé:
3. H6 so kiém tra:
4. Tén hang hoa: 5. S6 lwong / Khdi lwong:
6. Ngay lay mau: 7. Dia Diém lady mau:
Két luan vé viéc kiém tra cdm quan, ngoai quan:
vy NQAy/. .
Pai dién co s& nhap khau Ngwoi kiém tra Dai dién cta té chirc kiém tra
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi rd ho tén) (Ky tén, déng dau)
MAU BANG KET QUA KIEM TRA
b I e e M gy S o, M
phdm | 595X | X ding bao goi lwong phdm | 3% | pham lugn

PHU LUC XXXIX
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y NHAP KHAU

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia B truéng




B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)

(Tén co quan chid quan) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN KIEM TRA Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: (Pia danh), ngay ... thang ... ndm .....

_THONG BAO KET QUAKIEM TRA
CHAT LUQNG THUOC THU Y NHAP KHAU

Sé tiép nhan dang ky kiém tra:

1. Bén mua hang:

2. Pia chi, Dién thoai, Fax;

MO TA HANG HOA

. Tén hang héa: Sé 16 SX:

. S6 lwvgng, khéi lwong:

. S6 dang ky lvu hanh (néu cé):

. Clra khdu nhap hang:

. Thoi gian nhap khau:

3
4
5
6. Co s& san xuét, nwéc san xuét:
7
8
9

.Hop ddng mua ban: Sé .............. ngay ..........
10. Két qua kiém tra cdm quan, ngoai quan so .......... ngay ....... , Phiéu phan tich chat lwong
cta TT Kiém nghiém thubc thGy TW.........s6 ........... ngay ........

KET QUA KIEM TRA
L6 hang (Tén/ sb lwong)

Dap ung yéu cdu chat lvong hang héa nhép khau /hodc Khoéng déap umg yéu cdu chét luong hang héa
nhap khéu thi néu ly do hoac cac yéu cdu khac néu co.

CO QUAN KIEM TRA

Noi nhén: (Ky tén va dong dau)

- Co s& nhap khéq;
- Hai quan ctra khau;
- Lwu VT: Co quan kiém tra.

PHU LUC XL

MAU BANG KY KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kem theo Théng tws6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda B truong
B Noéng nghiép va Phét trién néng thon )

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

STo HNN (Pia danh), ngay....... thang .....ndm .......

DANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y XUAT KHAU

Kinh gtvi: Cuc Thay
O SO XUAL KNAU: .ottt et et ettt e ettt e et e e et e e e et et e e e et eee e eeeenans
L 31 = T o] o TR

Piénthoai: ... [ r 3 G



Dang ky kiém tra chét lwong 16 hang sau:

Tén san Thanh Nhasadn | Sédangky | Khbilwong/ | Cira khdu Thoi gian
TT 2 PN X by X X X 2
pham phan xuat Iy hanh sO luvgng xuat xuat khau
1
2
3

Hb so kém theo gdm c6 cac ban sao sau day:
- Tiéu chuén céng bd ap dung, cac chi tiéu yéu cau kiém tra.

- Phiéu kiém nghiém san pham ctia co quan kiém nghiém thuéc tha y dwoc chi dinh tai Viét Nam doi
véi cac chi tiéu yéu cau kiém tra (ban chinh hodc ban sao cé déng dau xac nhan cda doanh nghiép
dang ky).

Chung tdi xin cam doan va chiu trach nhiém vé chat lwong 16 hang hoa xuét khau néu trén.

CO SO XUAT KHAU
(Ky tén, déng dau)

PHU LUC XLI

MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kem theo Thong tws6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cda B truong
B Nong nghiép va Phét trién néng thén )

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

- BONONGNGHIEP
VA PHAT TRIEN NONG THON

CUCTHUY
S6:  /TB-TY-QLT Ha N6i, ngay .....thang .... ndm .....
'"THONG BAO KET QUA KIEM TRA

CHAT LUONG THUOC THU Y XUAT KHAU
1. TeNSAnpham: ..., SO0 o
2. THANN PRAN ..ottt e e s s sttt
3. Gidy ch®ng NhAN IWU QANN SO: ...t
A, Tieu Chuan cONG DO AP AUNG: «..ovveeeeeeeee ettt
5. Phiéu phan tich chat lwong (ghi ré tén don vi CAp, NQAY CAP): we.voveveeeeveeeeeeeeeeeeereeereneinns
B. KNOT IWONG/SO IPOMNG: ..t ee et en et en et eseen e ae e s teeeas
7. NNA SAN XUAL ..ottt a s e e s s st ettt et et et et et seaeseais
8. CUPA KNAU XUAL: ....ovivieieieieiecceeeeeee ettt s ettt ettt ettt seaeaeans
9. TROH GIAN XUAL KNAU: .....cvoeeevecececceeeeeee et n et en et es e s st enn e seeeas
10. CO SO XUAL KNAU: <ottt en s

KET QUA KIEM TRA
L6 hang (Tén /sé lwong)
Pap umg yéu cdu chat long hang hoa xuét khdu

(hodic khdéng dap tmg yéu cau chét luong hang hoa xuét khau thi néu ly do hogc cac yéu cau khac
néu co).

CUC TRUONG
Noi nhan: (Ky tén, déng déau)
- Co s& xuét khau;
- Lwu VT:




PHU LUC XLII

MAU DON DE NGH| XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trudng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

DON DE NGHI XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y

Kinh gi: @
Tén t chirc, ca nhan dé nghi xac nhan nNdi dUNg QUANG CAO: .......cuevevcecereeeeeeeeeeeeeeeveeeie e
31T W o 11RO
Sé dién thoai: .....coevvnveveneeee. FaX: e E-Mail: wovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee,
SO GIAY PREP NOGE AONG: ..vveeeceeee ettt ettt es ettt e et ee s teeeas

Ho tén va sé dién thoai ngudi chiu tradch nhiém dang Ky hd SO ....cvcveeviveecceececeeeeeeeeee e

Kinh dé nghi ......... xem xét va xac nhan ndi dung quéng céo dbi véi thube tha y sau:
T Tén thuéc tha y Giay chirng nhan dang ky Phwong tién quang céo
1
2

CAc tai lieu gtvi kem:

Chung tdi cam két sé quang cdo ding nodi dung dwoc xac nhan, tuan tha cac quy dinh cua van ban
quy pham phap luat trén va cac quy dinh khac cta phap luat vé quang céo. Néu quang céo sai noi
dung duwgc xac nhan chung téi sé chju tradch nhiém trwdc phép luat.

Dai dién t6 chirc, ca nhan

(ky tén va dong dau néu co)
Ghi chu: (1) Gl co quan quan ly chuyen nganh thay cap tinh néu dang ky quéng céo tai dia
phwong; g&i Cuc Thi y néu dang ky quang céo toan quéc.

PHU LUC XLIII

MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truong
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN XAC NHAN Déc lap - Tw do - Hanh phuc
NOIDUNG QUANGCAO

THUOC THU Y

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

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y

sé: 120... IXNQC-ky hiéu viét tit clia co quan c6 thdm quyén
(Tén co quan c6 thdm quyén)................. xac nhan:

Tén té chire, ca nhan dé nghi xa4c Nhan NGi duNg QUANG CAO: .......c.euvveeeeeeeeeeeeee e




£ 3 1= o] o | PO RPRURRPRRPPPRPPRIRt
S6 dién thoai: .....ccoevvveeeeieeieee FaX: woveeeeeieeeeee e, E-mail: woveeeeeeeeeeeeeeeeeeee,

C6 néi dung quang cao @ céc thuéc thu y trong bang dwéi day phu hop véi quy dinh hién
hanh.

TT Tén thuéc tha y Giay chirng nhan Iwu hanh Phwong tién quang céo

1

2

T& chtre, ca nhan c6 trach nhiém quang céo thudc tha y ding nédi dung da duwoc xac nhan.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, déng dau)

Ghi chi: (1). N&i dung quéng céo dwoc dinh kém Gidy x4c nhan nay.

PHU LUC XLIV

DANH MUC CAC HOAT CHAT CO CONG DUNG SAT TRUNG, KHU TRUNG, TIEU BOC
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truéng
B Nbéng nghiép va Phét trién néng thén )

TT Tén hoat chat

1. Calcium Hypochlorite (Chlorin, Chlorine dioxide)

Benzalkonium Chloride - BKC (Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Chloride, N-Dimethyl Alkyl
Benzyl Ammonium Chloride)

Cac hop chéat lodine

Glutaraldehyde (1,5-Pentanedial)

Formaldehyde

Chloramine T (N-chloro para-toluenesulfonylamide)

Trichloisocyanuric axit- TCCA (CsH3N303Cl3)

Sodium dichloroisocyanurate (NaDCC)

© |® N o g I~ W

Potassium permanganate (KMnQOa4)

10. Sodium chlorite - NaClO2

11. | Dibromohydantoin-DBDMH (CsHeO2N2Br2)

12. Sodium dodecylbenzene sulphonate (C1sH20NaOsS)

13. | Potassium monopersulfate (KHSOs)

14. Saponin tir bét hat tra

15. Rotenon




