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THONG TU

Quy dinh vé quan 1y thube tha 'y

Céin cit Ludt thi y ndm 2015;

Cén cir Ludt chdt heong sém phdm, hang hod ndm 2007;

Cén cir Nghi dinh-s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh phu quy
dinh vé nhin hang héa,

Can cte Nghz dinh 56 1 32/2008/NB—CP ngay 31/12/2008 ctia Chinh phu
quy dinh chi 16t thi hamhmt so dieu-chia Luag:}faﬁéfmg Erphim héanghoa;

Cén cu Nghz dinh 56 JSJ/ZOB/NB CP ngay 14/11/2013 ctia Chinh phu :
quy dink chi ti8t thi hamh mét s6 diéu cia Ludt quéng cbo; '

Can cir Nghi dinh 56 J99/20]3/V£) CP ngay 26/]]/20]3 cua Chinh phu
- quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Bé Néng
nghzep va Phdt trién néng thén;

_ - Can cu’ Nghi dznh 56 35/20]6/ND—CP ngdy 15/5/2016 ciia Chinh pht quy
dinh chi tiét mot s6 S diéy cria Ludt thil y;

Theo dé nghi ctia Cuc trudng Cyc Thil y,

B§ trieomg Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén ban himh Thing tw quy
dinh vé quan Iy thudc thity,

Chwongl
QUY PINH CHUNG
Pidu 1. Pham vi didu chinh va abi tqu'ng--ép dung
1. Pham vi diéu chinh -

Thong tu nay quy dinh vé dang k¥ luu hanh, khao nghiém, san xufit, budn
ban, xuht khau, nhip khau, kiém nghiém, kidm tra chét luong, thu hdi, tidu hy,
quéng cao thude thil y.

2. Péi tuong 4p dung

Thoéng t nay ap dung b1 vi td chire, ¢4 nhéan trong nurde, t0 chire, ¢4 nhan
nuéde ngodi cd hoat dong lién quan dén dang ky hru hanh, khao nghiém, san Xudt,

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM_ '




budn ban, xuit khau, nhap khau, kiém nghiém, kiém tra chét luong, thu hdi, tiéu
hity, quang cdo thude thi y tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngit
Trong quy dinh niy, nhitng tir ngft dudi day dugce hidu nhu sau:

1. San xuét thude thi y bao gdm cac hinh thirc san xuit, gia cOng, san chia
déng goi thude tha y.

2. Thube méi 13 thude ¢ cong thirc bao ché chia hoat chit méi, thude c6
su két hop méi cia cic hoat chit, thudc ¢ dang bio ché mdi, thubc ¢6 chi dinh
méi hodc thube cé dudmg ding méi.

3. Hoat chit méi 13 hoat chét 1an ddu dang ky Iuu hanh tai Viét Nam.

4. Thubc gbc (thude phat minh) 1a thudce dugc cép bing phat minh sang ché,
c6 quy trinh san xuét 6n dinh, 43 duoc clp gidy phép luu hanh.

5. Thubc generic 14 loai thude duoc san xuét gidng nhu thube gbe vé cdng
thirc, dang bao ché, cong dung, chi dinh diéu tri, lidu lwong st dung, thdi gian
nglmg st dung thudc sau khi bang phét minh hodc gidy phép doc quyén hét han.

6. Tén biét dugc 14 tén thuong mai do co s& san xuat thude dit ra, khac véi
tén goc hodc tén chung quoc te.

7. Nhin thudc 13 ban in, ban v& cla chit, hinh v&, hinh anh, ddu hidu duoc
in, dap tryc tiép trén bao bi thwong phdm cia thude hodc duge dén, dinh, gan
chéc chén trén bao bi thuong phim cta thubc.

8. Ghi nhan thubc 13 viéc thé hién néi dung co ban, cin thiét va chi yéu vé
thudc 1én nhin thubc gitp ngudi ding nhan biét, lwa chon va st dung ding
thudc va lam can ctt d& cée co quan chitc ning thuc hién kidm tra, kidm soat,
quan ly.

9. Nh#in gbc ctia thude 12 nhin thé hign 14n dAu duge in hodc dén, dinh, gin
chic chdn trén bao bi thuong phim ctia thude sau khi hoan thanh thao téc déng
gdi trong day chuyén san xuét.

10. Nhén phy 13 nhéin thé hién nhitng ndi dung bét budc dich tir nhan gbe
bing tiéng nudc ngodi ra tiéng Viét va bd sung nhiing ndi dung bét bude bing
tiéng Viét theo quy dinh ctia phép luit ma nhén gde cta thude con thidu,

11. Bao bi thuong pham ctia thude 13 bao bi chia dyng thude, luu théng
cting véi thude, gdm hai loai:

a) Bao bi tryc tiép 12 bao bi chira dung tiép xtc true tip véi thude:
b) Bao bi ngoai 13 bao bi ding dé bao g6 mdt hodc mdt sé don vi thude
c6 bao bi truc tiép.




12. Tén va dia chi ctia to chirc, ca nhin chiu trach nhiém vé thude 13 tén
va dia chi cua t0 chirc, c4 nhin san xuat, xuat khiu, nhdp khiu, uy thac xuit
nhép khau thudc.,

13. Quy céch dong gdi ciia thude 14 tugng thude duge thé hién bing khéi
lugng tinh, thé tich thyc hay sé luong theo sb d@ém trong mét don vi déng gdi.

14. 86 16 san xuét 13 k¥ hiéu bing sé hodc bing chit, hoic két hop ca sb
va chit nhdm nhan biét 16 thudc va cho phép truy xét todn bd lai lich cia mdt 16
thubc bao gdm tit ca cdc cOng doan cla qua trinh san xuét, kiém tra chit lugng
va phan phébi 16 thudc d6.

15. Ngay san xuat 12 méc thoi gian hoan thanh san xudt, ché bién, déng
chai, déng g6i hodc cac hinh thirc khac @& hoan thién cong doan cubi clng cia
16 thuoc.

16. Han st dung (hay han ding) ctia thudc 1a mbc thoi gian dugc 4n dinh
cho mét 16 thudc ma sau thoi han ndy thube khéng dugc phép st dung.

17. Xuét x@ ctia thude 13 nude hodc ving 1anh thd noi san xuét ra toan bd
thubc hodc noi thuc hién cong doan ché bién co bén cubi cing dbi véi thude
trong trudng hop ¢é nhiéu nude hodc ving 1&nh thd tham gla vao qua trinh san
xuat thude do.

18. Hudng dén st dyung 13 thong tin lién quan dén cach st dung, cac didu
kién can thiét d& st dung, bao quan hang hoé; canh bdo nguy hai; céch xit Iy khi
x&y ra su ¢d nguy hai d& huéng dan cho ngudi ding st dung thude hiéu qua an
toan, hop 1y.

T huéng dan st dyng 1a tai lidu di kém theo bao bi thuong phdm cua
thudc trong d6 ghi huéng din st dung va nhitng ndi dung khac theo quy dinh.

19. Kiém tra nha nudc vé chét lugng thude tha y 13 viée co quan nha nuéc
xem xét, danh gia chét lugng thube thi y, san xuit, nhap khéu, luu hanh d& dugc
4p dung céc bién phép quan 1y chét lvong ciia cdc td chic, c4 nhan san Xuét,
kinh doanh.

20. Thudc dat chét luong 13 thude dat tidu chudn chét luong dd dang ky
theo tiéu chudn Duoc dién, Quy chuén k¥ thuat quéc gia v& thube tha y, Tiéu
chuan quéc gia v& thudc thit y hoic tiéu chudn co sé ctia nha san xuét va di duge
co quan quan 1y ¢6 thdm quyén phé duyét.

21. Thubc khéng dat chit luong 14 thube khong dat tidu chun chit luong
d3 dang ky véi co quan quan 1y cé thdm quyén.

22. Lo san xudt 1a mét lugng thube thi y nhat dinh, ddng nhét vé chét
legng duge san xuét trong mot quy trinh don 1& hodc mot loat cac quy trinh va
duoc ghi trén nhéin bao goi bing cung mét ky hiéu coa 1.




23. L6 hang nhap khau 1a mot lugng nguyén lidu thudc thy v, thube thi v
nhét dinh cta mot hodic nhidu 16 san xuét cla mot loai san phém do cung mdot co
sO san xuét, cling mdt td chic nhép khiu, duoc nhip khau cung mét chuyén
hang va ¢6 cling mot bd hd so nhap khiu.

Chwong 11 |
DANG KY LUU HANH, KHAO NGHIEM, SAN XUAT, BUON BAN,
NHAP KHAU THUOC THU Y
Muec 1
PANG KY LUU HANH THUOC THU Y

Didu 3. Hd so diing k¥ luu hanh thude tha y

1. Béi véi thude thti y méi dang duge phdm, héa chét, ché phim sinh hoc,
hd so ding ky gdm:

a) Pon dang ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phy luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tém tit dic tinh clia san pham theo miu quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kem theo Théng tu nay;

¢) Mau nhin san phém, t& huéng dan s dung;

d) Gidy chimg nhan GMP hoic gidy ching nhin ha théng quan 1y chat
lwrong (ISO) dbi véi modt sb loai hod chét thdng dung, gidy chimg nhan lvu hanh
do co quan nha nude ¢6 tham quydn ciia nude sén xuét cap dbi voi thude nhép
khéu;

d) Quy trinh san xuét;

e) Tiéu chudn chit lwgng va phuong phép kidm nghiém;

g) Béo céo v& cac sb lidu chimg minh do an toan bao gdm c4 tai lidu
nghién ctru vé& doc tinh (ddc tinh cép, doc tinh ban trudmg didn, truomg didn, doc
tinh t& bao, kha ning gy ung thu);

h) Béo cdo vé cac o liéu chimng minh hiéu luc cla sén pham bao gom ca
cac tai liéu nghién clru vé duge 1y thye nghiém; vé duge lyc hoe, dugc dong hoc
va sinh kha dung clia sén pham;
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i) Nhimg nghién ctru vé ton du trong tit ca céac loai dong vt duoc chi
dinh dung thuoc de x4c dinh thai gian ngling st dung thudc;

k) Tai liéu nghién ctru vé d6 6n dinh va han st dung ctia thubc;

1) Tai ligu nghién cira vé lieu dung va liéu trinh diéu tri d6i véi timg loai
dong vat duoc chi dinh;




m) Phiéu phan tich chit lwong san phdm cta nha san xudt va phiéu phan
tich chit luong sdn phim cua co quan kiém nghiém thubc tha y duge chi dinh tai
Viét Nam cip;

n) Két qua khao nghiém;

0) Ban cam két khéng vi pham cdc qui dinh cta ludt s hitu trf tué theo
mAu quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thoéng tu nay;

p) Céc thong tin k thuat khic (néu cb).

2. Déi vé&i thube dang duoc phém, héa chét, ché phém sinh hoc dugc mién
khao nghiém tai Piéu 11 cta Théng tu nay, hd so dang ky gbm:

a) Céc ndi dung quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, 4, e, k, m, 0, p khoan 1
Piéu nay;

b) Nhitng théng tin vé thudc gbc, thudc Generic (tén san pham, tén nha
san xudt, cong thic, dang bao ché, cong dung, chi dinh didu tri, chéng chi dinh,
lidu lugng st dung, thoi gian nglng st dung thube, nhimg leu ¥ déi véi dong
vat dugc chi dinh, véi nguoi st dyng va cde dic tinh k§ thuét khac cia san
pham).

3. Déi v&i véc xin, khang thé, hd so dang ky goém:

a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phu Tuc IT ban hanh kém
theo Thong tu nay; :

b) Tém tit dic tinh ctia san phdm theo miu quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Théng tw nay;

¢) MAu nh#n san pham, t& hudng dén sir dung;

d) Gidy chimg nhan GMP, gidy phép lru hanh san phédm do co quan nha
nude ¢6 thdm quyén cia nude san xubt cép dbi véi sén phdm nhép khéu;

@) Quy trinh san xuét;

€) Tiéu chuén chét lwong, phuong phép kiém nghiém véc xin, khang thé;

g) Béo céo vé cdc s6 lidu chimg minh d6 an todn, hiéu luc cta san phém,
bao gdm tai lidu nghién ctra vé ham luong khéng thé va d6 dai midn dich dbi voi
véc xin, khang thé;

h) Nhimg nghién ctru v& tén du trong tat ¢4 cc loai dong vat duoc chi dinh
dé x4c dinh thoi gian ngimg st dung vic xin, khéng thé;

i) Tai liéu nghién ctu vé @6 n dinh, hd so tém tht san xudt timg 16 ctia 3
16 lién tiép v d8 xuét han st dung;

k) Phuong phép xdc dinh lidu ding va ligu trinh sir dung dbi véi timg loai
dong vat duoce chi dinh;




1) Phiéu phén tich chét luong san phdm cua nha san xuit, phidu phan tich
chét luong san pham cla co quan kiém nghiém thuébe tha y duge chi dinh tai
Viét Nam;

m) Béo cdo két qua khao nghiém v& hiéu luc, an toan cia san phim;

n) Céc tai liéu lién quan bao gdm: xuét xu, lich st va dd dn dinh cla
chiing vi sinh vét goc ding dé ché véc xin, khang thé; cic tai lidu lidn quan dén
ban quyén va 4p dung chang chi sén xuit vic xin, khang thé (néu cb);

0) Céc thong tin k¥ thuat khdc nhu két qua khao nghiém trong pham vi
phong thi nghiém, sb liéu v& viée san phém da duge luu hanh tai cdc nude khac
trén thé gi6i (néu cb);

p) Céc s6 lidu dich t& hoc chiing minh sy ¢6 mit clia tac nhan gay bénh tai
Viét Nam (4p dung dbi véi véc xin, khang thé méi).

4. Déi véi ché pham sinh hoc dé chén dodn (KIT xét nghiém), hd so dang
ky gdm:

a) Pon ding ky luu hanh theo miu quy dinh tai Phu luc 111 ban hanh kém
theo Thong tu nay;

b) Tém tit dic tinh clia san pham theo mAu quy dinh tai Phy lue VIIT ban
hanh kém theo Thong tu nay;

c) MAu nhén sin phém; t& huéng dén sir dyung;

d) Giéy ching nhan GMP hogc gidy ching nhan hé théng quan 1Y chat
lwong (ISO) hoic gidy chimg nhén khac tuong dwong, gidy phép luu hanh san
phim do co quan nhi nude cé thdm quyén cla nwde san xudt cap dbi voi san
phim nhép khéu;

d) Phiéu phan tich chét lugng ché phém sinh hoc cla co s& san xuit,
phiéu phéan tich chit lugng ché phim sinh hoc do co quan kiém nghiém thudc
tht y duoc chi dinh tai Viét Nam cép;

e) Bao cdo vé cac sb lidu chimg minh d nhay phén tich;

g) Béo céo vé cac sb lidu chirng minh tinh dic hidu cua san phm;

h) Quy trinh san xuét;

i) Tiéu chudn chét lugng, phuong phép kiém nghiém ché phdm sinh hoc;

k) Tai lidu nghién cru vé 6 6n dinh, hd so tém tét san xudt timg 16 ca 3
16 lién tiép va d& xudt han sir dyng;

[) Béo céo két qua khao nghidm, bao gbm ndi dung khdo nghiém vé o
nhay phén tich, tinh dic higu ctia san phim;




m) Céc tai lidu lién quan bao gom: xuét xit, lich st cta chiing vi sinh vat
goc dung dé san xuat ché pham sinh hoc; céc tai liéu 1ién quan den ban quyén va
ap dung chiing chi san xuat ché pham sinh hoc (néu ¢d);

n) Céc thong tin k§ thuét khac (néu co).
5. D&i véi thube tha y tir duoc lidu, hd so dang ki gdm:

a) Don diang ky luu hanh theo mu quy dinh tai Phy lyc T ban hanh kém
theo Théng tu nay;

b) Tém tit d3c tinh ctia san phdm theo m&u quy dinh tai Phu luc VIIT ban
hanh kém theo Théng tur nay;

¢) MA&u nhan san pham, t& huéng din st dung;

d) Gidy ching nhin GMP, gidy ching nhén luu hanh do co quan nha
nuée c6 tham quydn cta nude san xult cap dbi voi thude nhap khiu;

&) Quy trinh san xuét;

e) Tiéu chudn chat lwong va phuong phép kiém nghiém;

g) Béo céo vé cac sb lidu chimg minh dd an toan va hiéu qua cda san
phém;

h) Nhimg nghién ctru v& ton du trong tit ca céc loai dong vat duoc chi
dinh dung thubc dé xac dinh thot gian ngimg st dung thudc;

i) Tai lidu nghién ctru vé do ‘én dinh va han st dung clia thubc;

k) Tai liéu nghién ctu vé lidu ding va lidu trinh didu tri ddi v6i timg loi
ddng vét duge chi dinh;

1) Phiéu phan tich chit luong san phdm cia nha san xuét va phiéu phan
tich chét lvgng san phdm cta co quan kiém nghiém thude tha y dugc chi dinh tai
Viét Nam cép;

m) Ban cam két khong vi pham céc qui dinh cta luat s& hru trf tué theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Théng tu nay;

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

6. D6i véi thube thi y d8 ¢6 gidy chimg nhén Iuu hanh tai Viét Nam
san xuét gia cdng, san chia, hd so dang ky gdm:

a) Don ding k¥ san xuft gia cdng, san chia theo miu quy dinh tai Phy luc
X ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Tém tat théng tin san phédm (ién, thanh phin, dang bao ché, quy céch
dong géi, cdng dung, cach dung, han st dung);

¢) MAu nhan san pham, t& hudng dén st dung (nhin d3 ding ky, nhin gia
cong, san chia);




d) Gidy chirng nhdn GMP hodc gidy chitng nhin d0 diéu kién san xuit cta
co 80 nhén san xuat gia céng, san chia;

d) Gidy chiing nhan luu hanh san phim ctia bén dit gia cong, san chia do
Cuc Tha y cép;

¢) Hop dong san xuat gia cdng, san chia thudc thl y giita co so dit gia
cdng, san chia va co s& nhin gia cdng, san chia;

g) Qui trinh san xuat clia bén dat gia cdng, san chia;

h) Tiéu chuén chét lugng va phuong phép kiém nghiém nguyén, phu lidu
ban d4u, ban thanh phdm va thanh phim cta bén dit gia cong, san chia;

i) Phiéu phén tich chat lugng san pham cla co sé nhin gia céng, san chia;

7. Dbi véi thube thi y khéng c6 gidy chimg nhan luu hanh tai Viét Nam
san xult dé xuat khéu, hd so ding ky gdm:

a) Pon ding k¥ sén xut dé xuit khdu theo miu quy dmh tai Phy luc X1
ban hanh kém theo Théng tu nay;

b) Tom tit d3ic tinh cda san phém theo miu quy dinh tai Phu lyc VIII ban
hanh kem theo Théng tu nay;

c¢) Mau nhin san pham, to hudng dan st dung;

d) Gidy chtng nhin GMP clia co s& san xuét;

@) Quy trinh san xuét;

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

g) Phiéu phan tich chdt lwong san phidm clia co s¢ san xuét, phiéu phan
tich chit lugng san phim clia co quan kidm nghiém thudc thi y dwoc chi dinh tai
Viét Nam cép;

h) Ban cam két thube san xut dé xuit khiy khéng tiéu thu & Viét Nam;

i) Ban cam két khéng vi pham cic qui dinh cta ludt s& hiru tri tué theo
méu quy dinh tai Phu luc XIT ban hanh kém theo Théng tu ndy.

Piéu 4. Yéu cAu vé san xudt gia cdng, san chia thubc thi y

I. Chi duoc gia cdng, san chia thudc tha y ¢6 gidy chimg nhén luu hanh
tai Viét Nam con hi¢u Iyc hodc thube thd y chua c6 gidy chitng nhén luu hanh
tai Viét Nam dé xuét khau,

2. Co s& nhan gia cdng, san chia 13 co s& san xuat drge Cuc Tha v clp
gidy chimg nhan thyc hanh t5t san xudt thubc (GMP) holic gidy chimg nhan d
didu kién san xult phi hop véi thube tht y ding ky san xuat gia cong, san chia.




Piéu 5. Hop ddng san xuét gia cong, san chia thude thi y

Hop ddng san xudt gia cOng, san chia thudc phai lam thanh vin ban va
phai phu hop vdi cdc quy dinh hién hanh ctia phip luét Viét Nam ¢6 lién quan,
ngoai ra phai ¢6 cac ndi dung sau day:

1. Thoa thuan viéc cung tmg nguyén, phu lidu, vide cung cp qui trinh san
xuét, tiéu chudn k§ thuat va phuong phép kidm nghiém nguyén, phu liéu ban dau,
ban thanh pham, thanh phim va céc gidy t& khéc lién quan dén vide san xuét gia
cbng, san chia. .

2. Quyén han va trach nhiém cta mdi bén vé vide kidm tra chét lugng
nguyén, phu liéu, ban thanh pham, thanh phdm, qui trinh déng gbi, nhan cia san
phdm v& quy dinh 13 vide ky phiéu kiém nghiém timg 16 thanh phdm v phiéu
xudt xudng san phim.

3. Quyén han va trach nhiém ctia mdi bén v& viée luu gilt céc hd so ghi
chép vé san xudt, kiém tra chét luong, phan phdi, luu hanh thude, viée luu mau
thude, gidi quyét cac vAn dé 1ién quan dén chét lwong, khiéu nai, thu hdi san
phém trén thj truong.

Piéu 6. Quy dinh v& ngdn ngit, hinh thire hd so

1. Ngdn ngfy sir dung trong hd so ding ky

a) Ho so ding ky thubc thd y san xuét trong nudc phai viét bing tiéng
Viét;

b) Hb so ding k¥ thudc thi v san xuit & nude ngodi phai duoc viét bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh. Trudng hop hd so viét bing tiéng Anh, céc thong tin
trong t& hwéng din st dung thude, tém tht ddc tinh san phim bit bude phai viét
bing tiéng Viét.

2. Hinh thirc hd so

a) Hé so ding ky thude tht y phai duge soan thio trén khd gidy A4, déng
chéc chén. Ho so phai ¢6 trang bia va muc luc, duge sép xép theo dang trinh tu
ctia muc luc, c6 phan cich gitta cic phén. Cac phin phén cach phai duoc danh
s6 thir ty dé d& tham khao; mdi thude thd y phai ¢6 hd so ding ky riéng;

b) Céc loai gidy ching nhdn GMP, gidy chimg nhén ISO, gify ching
nhén dii didu kién san xudt thudc thi y, gidy chimg nhan du diéu kién nhap khiu
thude tht y, phidu phan tich chit lwong sén phdm (CoA), gify chimg nhén luu
hanh san phdm (CFS, CPP, MA), hop ddng san xuét gia codng, san chia thudc
thi y kém trong hd so ddng ky, ¢6 thé ndp ban chinh hojc ban sao c6 déng diu
xdc nhéan cua doanh nghiép dang k.

Piéu 7. Pit tén thube tha y

1. B4 Nong nghiép va Phét trién nong thon khuyén khich céc co sé dang
ky st dung tén thudc theo tén chung québc t& (INN).




2. Trudng hop khong dat tén thube theo tén INN, co sé ding ky thubc
thl y ¢6 thé dit tén thuong phdm cho thudc. Tén thwong pham cta thude thd y
phai bao dam nguyén tic sau day:

a) Khong ghi qué tac dung diéu tri cua thude:

b) Khéng ghi sai tAc dung diéu tri va tac dung duoc 1y ca thube;

¢) Khong vi pham thudn phong, m§ tuc, truyén thdng cta Viét Nam;

d) Khéng gay xung dot voi cdc dbi tuong so hitu trf tué cla c4 nhan, tb
churc khac dang dugce bdo hd;

d) Khong tring hodic twong ty véi tén thude da duoc clp sb ding ky cua
co s¢ khac:

e) Khéng dugc dit tén thube gidng nhau néu thudc c6 thanh phin hoat
chét khac nhau;

2) Khéng duogc dit tén thude khéc nhau trong trudng hop thude ¢d cling
cong thire bao ché, cling quy trinh san xuét cia cing mdt nha san xuét.

Piéu 8. Thim dinh hd so, cap gidy ching nhan Iwu hanh thubc tha y
va thoi han tra 181 ho so

1. Thdm djnh hd so, cép gidy ching nhén luu hanh thudc th y

a) Cuc Thu y tiép nhén hd so ding ky luu hanh, thdm dinh hd so, t6 chiic
hop Hbi ddng khoa hoc chuyén nganh thude tha y, cp gifly ching nhén luu
hanh thudc thi y theo mAu quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Thong tu
nay, trinh B6 Noog nghiép va Phat trién ndng thén cong nhén bd sung vao Danh
muc thude thi y duge phép luu hanh tai Vit Nam.

H4i dong khoa hoc chuyén nganh thude tha y do Cue trwéng Cuc Thi y
quyét dinh thanh 1ap. Héi déng khoa hoc chuyén nganh thudc tha y hop it nhét
mot 1an trong ba thing d& d4nh gia két qua thdm dinh hd so, két qua kiém
nghiém, khdo nghiém va d& nghi Cuc trwéng Cuc Tha y cép gidy ching nhin
luu hanh thude thi y;

b) Déi véi thude thi y d3 c6 giby chimg nhén lwu hanh tai Viét Nam dang
ky san XuAt gia cobng, san chia, Cuc Thy y tham dinh hd so dang ky, cép giéy
chiing nhan lwu hanh thude thi y san xudt gia cdng, san chia theo miu quy dinh
tai Phu lyc XIII kém theo Théng tu nay; trinh B trudng B6 Nong nghiép va
Phét trién ndng thén cong nhan, bd sung vao Danh muc thude thi y duoc phép
luu hanh tai Viét Nam. Déi véi thude thd y khong cé gidy chimg nhan luu hanh
tai Viét Nam san xuét dé xuvat khau, Cuc Thi y thdm dinh hd so ding ky, cép
gidy chiing nhan luu hanh thude thi v chi dé xudt khiu theo miu quy dinh tai
Phy luc XIV ban hanh kém theo Thong tu nay hodc theo yéu ciu cia nudc
nhap khiu.
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2. Hiéu lyc clia gidy chimg nhan luu hanh thube tha v

a) Gidly chung nhén luu hanh thubc thi y ¢6 gié trj trong thoi han 05 nim
ké tir ngdy cp;

b) Gidy chiing nhan luu hanh thudc thi y san xut gia cong, san chia co
hidu Iyc bang thoi gian hidu luc cla Hop ddng san xudt gia cong, san chia thudc
thl y cdng véi thoi han st dung clia sin phdm va tdi da 14 05 nam k& tir ngay
cép.

3. Thoi han tra 101

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngdy nhén hd so ding ky, Cyc Thi y ¢é
trach nhiém théng béo cho tb chirc, ¢4 nhan ding ky biét d& hoan thién ddi véi
nhing trudng hop hd so khéng dat yéu clu;

b) Cuc Thil y ¢6 trach nhiém thdm dinh hd so va tra 151 két qua trong thoi
han nhu sau: 20 ngay, ké tir ngay nhin duge hd so hop 18 dbi vi hd so dang ky
san xuét dé& xuét khau, san xuit gia cdng, san chia; 40 ngay, ké tir ngdy nhén
duge hd so hop 18 dbi véi hd so dang ky thude duoc midn khéo nghiém,
ché pham sinh hoc @& chin dodn; 06 thang, ké tir ngay nhin dugc hd so hop 18,
d6i véi hd so ding ky thude mdi, véce xin, khang thé, thude tir duge liéu.

Pidu 9. H) so dang ky cip lai gidy chitrng nhin lwu hanh thube thi y

1. Thay dbi thanh phan cong thire, dang bio ché, dudng ding, lidu dung,
chi dinh diéu tri caa thude tha s thay d6i phuorng phép, quy trinh san xudt ma
lam thay d6i chat lugng san pham danh gia lai chat luong, hiéu qua, d an toan
ctia thube tha y theo quy dinh. Hd so dang ky cap lai gidy chtmng nhéan luu hanh
thubc thl y dugc thye hién theo quy dinh tai Didu 3 cua Thong tu nay.

2. Bi mét, sai sét, hu hong; thay ddi, bd sung tén san phim; tén, dia diém
co s& ding ky; tén, dia diém co s& san xult; quy cach déng go6i clia san pham;
hinh thtrc nhin thudc; han st dung va thei gian ngimg s dung thudc; chong chi
dinh diéu tri; lidu trinh didu tri; nhing thay di nhung khéng anh huong dén chit
lugng, hidu qua, d6 an toan cla thudc thu y. Hd so, bao gdm: Pon & nghi cép
lai gidy ching nhan luu hanh thude th y theo mau quy dinh tai Phu luc TV ban
hanh kém theo Théng tu ndy; tai liéu ching minh ndi dung thay déi; miu nhin
cli, mdi; giéy chimg nhan luu hanh thude thi y da dugc cé‘ip {ban chinh hoac ban
sao c6 d6ng du xédc nhan ctia doanh nghiép ding ky) trir trwdng hop bi mat.

Piéu 10. HO so ding ky gia han gidy chirng nhin lwu hinh thude tha y

1. Pon gia han gidy ching nhan luu hanh theo mau quy dinh tai Phu luc V ban
hanh keém theo Théng tu nay.

2. Ban sao gidy chimg nhan luu hanh thude thu y con hiéu lye.

3. Gidy chimg nhan GMP hogc gidy chimg nhan ISO hodc gidy chimg
nhén du didu kién san xudt thube tha v hoic gidy ching nhén du didu kién nhap

11




khéu thude thu y; gidy chimg nhan luu hanh do co quan nha nuéc cé tham quyén
clia nuéc san xuat cdp d6i véi thude nhap khéu,

4. Phiéu phén tich chét luong san phAm cta co s& san xudt hodc cia co
quan kiém nghiém thudc tha y duge chi dinh tai Vit Nam cAp trong thoi han 12
thang d6i véi duge phim, héa chit, ché phdm sinh hoc; phiéu phan tich chét
lugng san pham ctia co s& san xuat va cla co quan kiém nghiém thude tha y
duge chi dinh tai Viét Nam cap trong thdi han 12 thang d6i véi vic xin,
khang thé.

5. Hop ddng san xuét gia cong, san chia thudc tha y gilta bén dat gia cong,
san chia va bén nhan gia cdng, san chia ddi véi thude san xuét gia cOng, san chia.

6. Béo c4o theo ddi d6 dn dinh san phdm & didu kién bao quén,

7. Bdo cao qud trinh luu hanh thudc theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban
hanh kém theo Théng tu nay.

Muc 2
KHAOQ NGHIEM THUOC THU Y

Ditu 11. Cic trudng hop thube thi y mién khéo nghiém

1. Thubc thd y san xuét theo thude gbe, thubc Generic ddi véi thube dugc
phim, hod chét, ché pham sinh hoc; thubc thd y nhép khiu trir véc Xin,
khéng thé da duoc phép Iuu hanh & M¥, Nhat Ban, Uc, Canada va chau Au.

2. Cén ctr kha nang §§m xuit thudc thi y clia cic nude khic ngodi dbi tugng
quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, Cuc Thi y xem xét trinh B& truédng Bd Nong
nghiép v Phét trién nbng thon bd sung nude ¢o thube tha y dugc midn khao
nghiém.

Pidu 12. Yéu ciu d6i véi dong vat kKhao nghiém

1. C6 loai, tinh biét, Itra tudi, trong lugng phu hep voi chi dinh st dung
thude.

2, Khée manh v8& 1am sang dbi vé6i vic xin, khang thé.

3. Khéng ¢6 khang thé tuong Ung véi loal véc xin, khéng thé duoc khio
nghiém,

Piéu 13. Chi tiéu khao nghiém thuf)c_ tha y dang dwgc phim, hoa chit,
ché pham sinh hoc (trir vic xin, khang thé)

1. Chi tiéu an toan

a) D6i vai chc lodi dong vét duoc chi dinh st dung thudc: dong vit khéng
chét va phat trién binh thudng;

b) Déi véi mdi trudmg nudi trong thiy san: DO, pH, do trong;

¢) Chi tiéu du luong d6i voi san phdm dong vét: thoi gian ngimg st dung
thude trude khi thu hoach, giét mé.
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2. Chi tiéu hiéu lyc d6i v6i céce loai dong vat duoc chi dinh st dung thubc

a) Thé trang ctia dong vat sau khi khao nghiém: dong vt khong con triéu
ching 1am sang cia bénh;

b) Ty 1¢ dong vat khéi bénh sau khi khao nghiém.,

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

Piéu 14. Quy md va thdi gian khio nghiém thude thi y dang dwoc
pham, héa chit, ché phdm sinh hoc (trir vic xin, khang thé)

1. Quy md khao nghiém

a) Pbi voi déng vat trén can: Gia cAm t61 thiéu 300 con; lon téi thidu 40
con; trdu, bd, dé, ciru, ngya, chd, méo tdi thidu 20 con; sb Iwgng vat nudi khac
do Cuc Thi y quyét dinh va ghi trong gidy phép khao nghiém; ,

b) Dbi véi dong vat thiy san: Tién hanh khao nghiém trong didu kién
phong thi nghiém va tai viing nudi tir 3 ao, 16ng nudi tré 1én.
| 2. Thoi gian khao nghiém dugce xdc dinh dwa trén ligu trinh didu tri coa
thube.

Didu 15. Chi tiéu khdo nghiém vic xin, khang thé

1. Chi tiéu an toan déi véi céc loai dong vat duoc chi dinh st dung theo hd
so k¥ thuat ctia thude.

2. Chi tiéu hidu luc d6i véi céc loai dong vat dugc chi dinh st dung.

a) Ty 18 dong vAt ¢ ham lugng khéng thé dat ngudng bao hd sau khi tiém;

b) T 18 bao ho. '

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

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

1. Quy mé khdo nghiém

a) Gia cm t&i thidu 300 con; lon t6i thidu 40 con; trdu, bd, dé, clru, ngua,
cho, méo tdi thidu 20 con; c4 toi thibu 1000 con;

b) Trong truong hop déc biét, viée xac dinh ) luong doéng vat khao nghiém
duoc qui dinh cu thé trong gidy phép khéo nghiém;

¢) Viée xé4c dinh sb lwong miu huyét thanh 14y kiém tra khéng thé phai dam
béo két qua tin cay vé théng ké sinh hoc.

2. Thoi gian khdo nghiém duge x4c dinh ddi véi timg loai véc xin, khang thé.

Piéu 17. Chi tidu, quy mé khio nghiém ché phim sinh hoc @& chin
doan (KIT xét nghiém)

1. Chi tiéu theo tiéu chuén co s& clia nha san xudt cong bd, bao gom:

a) D nhay phén tich;

b} Tinh dic hiéu.
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2. Quy md khdo nghiér{l: Thue hién trong phong thi nghiém, it nhét 30
phan tng cho moi loai san pham.

Picu 18. Ping ky cip, cap lai giay phép khio nghiém thudc thi y

1. MAu don ding ky cép, cép lai gidy phép khao nghiém thubc tha y theo
mau quy dinh tai Phu luc XV, XVII ban hanh kém theo Thong tu ndy.

2. Béo céo két qua danh gid co sé dt diéu kién khao nghiém theo quy dinh
tai khoan 2, Pidu 45 caa Thong tu nay.

3. Téi lidu k§ thudt clia timg loai thudc khao nghiém bao gdm:

a) Tém tit dic tinh cta san phdm theo mAu quy dinh tai Phu lue VIII
ban hanh kém theo Théng tur ndy;

b) Théng tin k¥ thuat v& chét luong cia san phém;

c) Théng tin k§ thudt v& d6 an toan va hidu lyc cla san phém;

d) Phiéu phan tich chét luong san phdm cia nha san xuét (ban chinh hodc
ban sao ¢6 dong dau xac nhén cua co s& dang ky);

@) Phiéu phan tich chét lugng san phim ciia co quan kidm nghiém thubc
thG y duge chi dinh tai Viét Nam cép (ban chinh hodc ban sao ¢é déng déu xéc
nhédn ctia co s& dang ky);

e) Bé cuong khéo nghiém;

g) Hop dbng khéao nghié,m gilta co' s§ dang ky va co s khdo nghi¢m (ban
chinh hodc ban sao ¢6 dong dau x4c nhén cla co s6 dang ky).

Pidu 19. Gidy phép khio nghidm vi bio cdo két qui khdo nghiém
thube tha y

1. Mau gidy phép khao nghiém thude thd v theo miu quy dinh tai Phy lyc
XVI ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Co s¢ dang ky khao nghiém bdo cdo Cuc Thi y két qua khao nghiém
chim nhat sau 15 ngdy, ké tir ngdly két thiic qué trinh khio nghiém. Béo céo cin
cr vao dé cuong khao nghiém, bao gébm nhitng ndi dung quy dinh tai Phu luc
XVIII ban hanh kém theo Thong tu nay va c6 xac nhan cta don vi gidm sat khao
nghiém.

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

]?iéu 20. Ping ky cdp, gia han, cip lai gidy chitng nhin da diéu kién
san xuat thuoce thu y

1. MAu don dang k¥ cép, gia han, cip lai gidy chimg nhan dt didu kién san
xuét thube tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XIX, XXXI ban hanh kém theo
Thong tu nay.
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2. Ban thuyét minh chi tiét v& co s& vat chét, k¥ thuét san xuat thube tha y
theo mau quy dinh tai Phy lyc XXI ban hanh kém theo Thong tu nay.

3. Méu bién ban kiém tra diéu kién san xuét thudc thi y va miu gidy ching
nhén du diéu kién sin xudt thudc thi y theo mAu quy dinh tai Phu luc XXIII,
XXV ban hanh kém theo Thong tu nay.

4. MAu don ding ky cap, gia han, cip lai gidy chimg nhan thuc hanh tét san
xuét thube thi y theo mAu quy dinh tai Phy luc XXVIII, XXXI ban hinh kém
theo Théng tu ndy; miu bién ban kidm tra thyc hanh tét san xuit thude tha y va
mAu gidy chiing nhin thyc hanh t6t san xuét thubc theo mAu quy dinh tai Phu
lye XXIX, XXX ban hanh kém theo Théng tu nay.

Piéu 21. Ping ky cap, gia han, cap lai gidy chitng nhin dd didu kién
budn ban, nhip khiu thude tha y

1. Mau don ding ky cap, gia han, cip lai gidy chimg nhén do didu kién
budn ban, nhép khéu thude thu y theo mau quy dinh tai Phu luc XX, XXXI ban
hanh kem theo Thong tu nay,

2. Ban thuyét minh chi tiét v& co sé vt chét, k§ thuat budn ban, nhap khau
thuée thl y theo miu quy dinh tai Phu lyc XXII ban hanh kém theo Thong tu
nay.

3. Mau bién ban kiém tra didu kién budn ban, nbap khéu thude th y theo
miu quy dinh tai Phy luc XXIV ban hianh kém theo Thong tw nay va miu gidy
chimg nhan @i diéu kién budn ban, nhép khiu thude thé y theo miu quy dinh tai
Phu Iuc XX VI, XXVII ban hanh kém theo Théng tu nay.

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

1. H& so nhép khéu thube tht y chua ¢6 gidy ching nhan luu hanh &
phong, chdng dich bénh ddng vét khan cdp, khic phuc hau qua thién tai, gdm:

a) Don ding ky nhip khau thudc thi y theo mAu quy dinh tai Phy luc
XXXII ban hanh kém theo Thong tu niy. Pdng thoi giri qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy chimg nhén ding ky kinh doanh hoic gidy chimg nhin
ding ky doanh nghiép hodc gidy phép diu tu cua doanh nghiép v&i nganh nghdé
phit hop cua td chirc, ¢4 nhan dé nghi cép gifly phép nhap khau thudc tha Y;

¢) Gidy ching nhan thic hanh 8t san xuét thudc (GMP) hoic gidy chimng
nhan hé thdng quan 1y chét lugng (ISO) hoic gidly ching nhan khéc twong
dwong d6i v6i mot s6 hoa chét théng dung;
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d) Gidy chirng nhén lru hanh san phdm (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nude cb thim quyén ciia nude xuét khau cép;

@) Phiéu phan tich chét luong sén phdm (CoA) ctia nha san xut;

¢) Nhan san pham.

2. Hb so nhgp khéu mau thube thi y d8 kiém nghiém, khao nghiém, ding
ky luu hanh, gdm:

a) Don ding ky nhép khau thudc thi y theo mAu quy dinh tai Phyu luc
XXXII ban hanh kém theo Thong tw nay. Dong thdi gii qua thu dién t& (ban
word, excel);

b) Béan sao giéy ching nhéin ding ky kinh doanh hoic gidy ching nhén
dang ky doanh nghiép hoidc gidy phép dAu tu cia t§ chic, ¢4 nhin d& nghi cp
gidy phép nhap khéu thube thi y dbi véi tb chirc 14n du nhap khiu;

¢) Gidy chimg nhan thuc hanh t6t san xuét thubc (GMP) hodc gidy chimg
nhén hé théng quan 1y chét luong (ISO) hoic gidy ching nhan khac tuong
dwong d6i véi mot sb6 hoa chét thong dung;

d) Gidy chimg nhén hru hanh san phdm (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nude ¢6 tham quyén ctia nude xuét khiu cip;

&) Phiéu phan tich chat luong san phim (CoA) ctia nha san xut;
e) Tém tat dic tinh san phim.

3. H6 so nhdp khiu thube thi y @& tham gia trung bay trién 13m, hdi cho,
nghién ctru khoa hoc, gom:

a) Don ding ky nhap khéu thudc thi y theo mAu quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu nay. Pdng thdi gii qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc gidy ching nhin
dang ky doanh nghiép hodc gidy phép diu tu cla td chic, c4 nhin dé nghi cip
gidy phép nhap khdu thude thd y d6i véi td chire 1an diu nhap khéu;

c) Ban sao tai liéu chitng minh muc dfch nhap khéu thube tha y;
d) Phiéu phéan tich chét lugng san phim (CoA) ctia nha san xuAt;
d) Tém t&t dic tinh san pham;

e) Nhan san pham.

4. H) 3o nhap khéau thubc thi y dé chita bénh 601 vé1 dong Vat tam nhép
tA1 xuét, qua canh lanh thd Viét Nam; tam nhép tai Xuat gia cong xuét khdu theo
hop ddng d3 k¥ vai td chire, ¢4 nhan nude ngodi, gom:
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a) Pon ding k¥ nhdp khu thubc thi y theo mAu quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tr nay. Pdng thdi gui qua thu dién t (ban

~ word, excel);

b) Phidu phan tich chét luong san phim (CoA) clia nha san xuét;
c) Ban sao tai liéu ching minh muc dich nhap khau thudc tha y;
d) Nhén san phém.

5 Hb so nhép khéu nguyén liéu, thubc tha y, Vi smh vt dé nghién ctu
san xuét thube tha y, chén dodn, xét nghiém, kidm nghiém vé tht y

a) Don diang ky nhép khau thubc thi y theo mAu quy dinh tai Phy luc
XXXII ban hanh kem theo Théng tu ndy. Dong thoi gl qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Ban sao gidy ching nhan dang ky kinh doanh hoidc gidy chung nhan
dang ky doanh nghlep hoic gidy phep dau tu clia t6 chiic, c& nhin d& nghi cép
gidy phép nhap khéu thude tha vy dbi véi td chire 1in diu nhap khéu;

c) Phiéu phan tich chét lwong san phim (CoA) ctia nhd sén xuét:
d) Tom tét ddc tinh san phim;
&) Nhin san phdm.

6. Hb so nhap khau thubc tha y vién trg cla céc td chic qudc té va céc
hinh thirc nhap khéu phi méu dich khéc.

a) Pon ding ky nhip khiu thudc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tw nay. Pong thdi gii qua thu dién tir (ban
word, excel);

b) Béan sao gidy ching nhan dang ky kinh doanh ho#c gidy ching nhén

dang ky doanh nghiép hoac glay phép dau tw clia doanh ngh1ep v&i nganh nghd
phtl hop cta t6 chure, cd nhén & nghj cép giby phép nhap khau thube thi y;

c) Glay chting nhan thyc hanh t6t san xuét thuoc (GMP) hoic gidy chimg
nhin hé théng quan 1 chét lwong (ISO) hodc gidy chung nhan khac tuong
duong d6i v6i mot sb hoa chét théng dung;

d) Glay chimg nhén luu hanh sén pham (CES, CPP, MA) do co quan nha
nude c6 thdm quyén clia nude xuft khiu cap;

@) Phiéu phan tich chét luong san phdm (CoA) clia nha san xudt;
e) Nhin san pham.
7. T4 so nhap khiu nguyén liéu 1am thudc thi y gdm:

a) Pon diang ky nhdp khau thude thi y theo miu quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu nay. DPong thoi gti qua thu dién ti (ban
word, excel);
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b) Giéy chiing nhan thyc hanh tét san xuét thuéc (GMP) hodc gidy ching
nhan hé thong quan Iy chat luong (ISO) hoic gidy chiing nhén khéc twong
duong d6i v6i mot sb hoa chét thong dung;

¢) Gidy chimg nhan luu hanh san phdm (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nuée ¢6 tham quyén cia nude xubt khiu clp;
d) Phiéu phan tich chat lvong san phdm (CoA) clia nha san xuét;
d) Ban sao gidy chung nhan di diéu kien nhap khau thudc tha y cua co sd

d8& nghi cdp phep nhép khau do Cuc Thu y ¢lp dbi véi co s& nhap khau nguyén
lidu 1am thubc tha y 14n ddu nhap khiu;

e) Bao céo sb lugng, myc dich sir dung nguyén liéu khang sinh, dia chi co
s& mua nguyén li¢u khang sinh ctia 16 nguyén liéu khang sinh nhép khau lan
trucc khi nép hé so c’[ang ky nhép khau nguyén liéu khing sinh 16 hang tiép theo

vé& Cuc Thu vy theo miu quy dinh tai Phy luc XXXIV ban hanh kém theo Thoéng
tu nay.

8. Hd so nhap khéu véc xin, vi sinh vat ¢ tén  trong Danh myc thudc thu y
duge phép lu’u hanh tai Viét Nam hodc dd cé gidy chu’ng nhén luu hanh tai
Viét Nam gdm:

a) Don ding ky nhap khéu véc xin, vi sinh vét theo miu quy dinh tai
Phy tyc XXXIII ban hanh kém theo Théng tur nay. Pdng thoi g qua thur dién ti
(ban word, excel);

b) Ban 530 chup gidy chung nhan du diéu kién nhap khau thuoc thi y cda
co s& @ nghi cip phép nhip khdu do Cuc Thu y cap dbi v6i td chue 1an dau
nhép khiu,

9. Cac loal glay ching nhan GMP, ISO, CFS, CPP, MA, CoA kém trong
hd so ding ki ¢6 thé ndp ban chinh ho#ic ban sao c6 déng diu xac nhan cia
doanh nghiép dang ky.

10. Giy phép nhap khau thudc, nguyén lidu lam thude thi y c6 gid tri téi
dala 01 ndm ké & ngay cap.

Chuong III
NHAN THUOC THU Y
Pidu 23. Nhitng loai thubc thi y phai ghi nhén

1. Thube luu théng trong nude; thude xubt khau, nhap khiu phai ghi nhan
theo quy dinh tai Thong tu nay, trir nhiing truong hop quy dinh tai khoan 2 cla
Piéu nay.

2. Truong hop td chirc, ¢4 nhin nudc ngodi nhap khiu thudc cua
Viét Nam yéu cdu ghi nhin theo hop ddng mua ban va chiu trdch nhiém vé yéu
ciu chia minh thi to chie, ca nhan xudt khdu thudc dwoc thuc hign theo hop dong
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v6i dicu kién nhing yéu ciu nay khong 1am sai 1éch ban chét clia thubc, khéng
vi pham phép ludt Viét Nam va phép luét ciia nuéc nhap khau.

Diéu 24. Trich nhi¢m vé ghi nhan thudc thi y

1. Béi véi thube thu y san xuét tai Viét Nam dé luu théng trong nude, 0
chic, ¢4 nhén san xuét thudc phai chiu trach nhiém v& viée ghi nhin.

2. Déi véi thube thi y san xuét tai Viét Nam @& xuét khau, t& chic, cé
nhan xuat khiu thubc phéi chiu trich nhiém v& viéc ghi nhan.

3. Trong trudng hop thube thi y dd ¢ gify chitng nhan luvu hanh tai
Viét Nam khéng xuét khdu duge ma dua tré lai luu théng trong nude thi t chuc,
cé nhan dua thude ra luu théng phai ghi nhan theo quy dinh tai Pidu 26 cta
Thong tu nay.

4. Trong traomg hop tb chic, ¢4 nhén chju trach nhidm ghi nhén thubc
theo quy dinh tai Diéu 10 ctia Nghi dinh s§ 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia
Chinh pht quy dinh v& nhin hang héa (sau day goi 12 Nghi dinh 89/2006/ND-
CP) yéu cau td chic, c4 nhan khac thye hién viée ghi nhan thi t& chirc, c4 nhan
d6 van phai chiu trach nhidm v& nhan thude cia minh.

5. Thudc nhap khiu vio Viét Nam c6 nhan gbc khéng phil hop véi quy
dinh cua Théng tu ndy thi t chirc, c4 nhén nhép khiu phai ghi nhéin phu theo
quy dinh tai khoan 3 Didu 26 cta Théng tw ndy trude khi dua ra luu théng va
phai gift nguyén nhin gdc.

. 6. Céc to chire, ¢4 nhdn san xuét, kinh doanh thuédc phéi tudn thu cac quy
dinh ctia phap luft vé s& hitu trf tué va chiu trdch nhiém trude phép ludt vé vin
d8 s hitu tri tué déi voi cac ndi dung ghi trén nhin thube.

Didu 25. Vi tri, kich thwéc, mau sic ciia chi, ky hiéu va hinh 4dnh trén
nhén thude |

1. Vi tri nhin thudc tha y

Nhin thudc tht y phai duge thé hién (in, dan, dinh, gn) trén bao bi
thuong phdm cta thube & vi tri khi quan sat co thé nhan bidt duge da dang, diy
dii cdc ndi dung quy dinh clia nhin ma khong phai thio rdi cde chi tiét, cac phin
ctia thudc, theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 6 cta Nghi dinh 89/2006/ND-CP.

2. Kich thudc nhin thube thu y

T4 chuc, ¢4 nhan ¢6 trach nhidm ghi nhin thude tu xdc dinh kich thuéc
cla nhin nhung phai bao dam ghi day dt ndi dung bét budec theo quy dinh tai
Diéu 27 ciia Théng tu nay va nhan bibt d& dang bang mét thudng.

3. Mau sdc cta chir, ky hiu va hinh 4nh trén nhin thuoc

Mau séc ca chit, chit s6, hinh v&, hinh anh, ddu hidu, ky hiéu, ghi trén
nhin thude phai & rang. D3i voi nhiing ndi dung bit budc theo quy dinh thi chi,
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chit s6 phai c6 mau twong phan so v6i mau nén cta nhén theo quy dinh tai
Piéu 8 ctia Nghij dinh 89/2006/ND-CP.

Piéu 26. Ngbn ngit trinh bay trén nhén thude

1. Nhitng ni dung bat budc thé hién trén nhin thube thi y phai duoc ghi
bang tiéng Viét, trix trudng hop quy dinh tai khoan 4 Didu nay.

2. Thude thd y dwoc san xudt va luu thong trong nude, ngodi vise thue
hi&n quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, ndi dung thé hién trén nhén c6 thé duoc ghi
ddng thoi bing ngdn ngit khac. Noi dung ghi bang ngdn ngit khac phai tuong
g ndi dung tiéng Viét. Kich thude chit ghi bing ngdn ngit khac khéng duoc
16n hon kich thuéc chit ctia ndi dung ghi bang tiéng Viét.

3. Thube tha y nhap khiu vao Viét Nam ma trén nhin géc chua thé hién
hoic thé hién chua di nhiing néi dung bit budc bing tiéng Viet thi phii c6 nhan
phy thé hién nhitng ndi dung bét budc bing tiéng Viét va gifr nguyén nhin gdc
cta thubc.

4. Nhitng ndi dung sau cé thé ghi bang cic ngdn ngit khac ¢ gdc chit cai
La-tinh:

a) Tén biét dugc, tén géc hodc tén chung quéc t& cla thube:

b) Tén chung quéc t& hodc tén khoa hoc c4c thinh phén, thanh phan dinh
lwong cia thube trong trudng hop khéng dich duge ra tiéng Viét hodc dich duoc
ra tiéng Viét nhung khéng c¢é nghia;

c) Tén va dia chi doanh nghiép nudc ngoai san xuét, nhwong quyén san
xudt thude.

5. N6i dung ghi trén nhin thudc thi y k& ¢4 nhin phu va t huéng din s
dung phéi ddm bao trung thue, rd rang, chinh x4c, phan 4nh ding ban chét cta
thube.

Pidu 27. Ni dung ghi trén nhiin thuc tha y

1. Noi dung bit budc phai thé hién trén nhén thudc thd y. Nhin thube
th( y phai ghi ddy du nhiing ndi dung sau:

a) Tén thudc tha y;

b) Thanh phan hoat chét, thanh phﬁn dinh luong ctia hoat chit (ham luong
hodic ndng d9);

c) Quy cach dong goi;

d) Chi dinh, c4ch dung, chéng chi dinh; thoi gian nglmg st dyng thudc dé
khai thac tring, thit, stta déi véi ting loai dong vét duoc chi dinh;
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&) Dang bao ché, s6 dang ky luu hanh, sb 16 san xuit, ngdy san xuit, han
sir dung, cum tit "Chi duing trong tha y";

e) Céc déu hiéu cén chu v: Déi v6i thude thi y dgc thude bang A ghi thém
cum tlt (cht mau den): "Khéng ding qua lidu quy dinh"; d6i voi thude thi y déc
thude bang B ghi thém cym tir (chit mau dd): "Khong dung qua lidu quy dinh";

g) Tén va dia chi ca t& chitc, ¢4 nhin chiu trdch nhiém vé thude tha y;

h) Xuét xt ctia thude thi y: DSi v6i thude san xuét tai Viét Nam dé luu
théng trong nuéc, da ghi dia chi ctia noi san xuét ra thubce d6 thi khong bat bude
phai ghi xuft x;

i) Huéng din sit dung thube, huéng din bao quan

Trong trudng hop khong thé hién duoc tht ca ndi dung néu trén thi trén
nhin thudc phai ghi cic ndi dung néu tai cdc cdc didm a, b, c, d, e, g, hcua
khoan ndy. Nhitng noi dung bat budc khic phai dugc ghi trong nhan phu hodc
trong to huéng din st dung thudc va trén nhan thudc phai chi ra noi ghi céc noi
dung do.

2. Cac ndi dung khac thé hién trén nhin thube thu y

Ngoai nhitng ndi dung bit budc quy dinh tai khoan 1 Didu 27 Thong tu
nay, ¢ thé ghi thém cac ndi dung khéc 1én nhan, vi du s8 hidu tiéu chudn chit
lugng. Nhitng ndi dung nay phai ddm bao trung thuc, chinh xéc, khéng duge
1am hiéu sai ban chét, cong dung cla thudc, khéng duoc 1am hiu sai ndi dung
khac ctia nhan.

3. Noi dung ghi trén nhn nguyén liéu Iam thude thi y. Nhin nguyén lLidu
1am thudc thi y phai c6 nhimg ndi dung sau:

a) Tén nguyén liéu;

b) Hém hwong hodc ndng d6 (néu cd);
c) Tiéu chudn cta nguyén liéu;

d) Khéi luong tinh hofc thé tich;

&) S 16 san xudt, ngdy san xuat;

e) Han dung, didu kién bao quan;

g) 86 dang kg luu hanh (néu co);

h) Tén, dia chi co s& san xuét;

i) Xuét x{t clia nguyén lidu (d6i véi nguyén liéu san xuét tai Vit Nam dé
Iiru thong trong nude, da ghi dia chi clia noi san xuat thi khong bt budc phai ghi
xuat xur);
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k) Tén, dia chi co s& nhap khau d6i v6i nguyén lidu nhap khau;

1) Cac dau hiéu can chi ¥.

4. N&i dung ghi trén nhén vi thudc tha y. Nhén trén vi thudc tha v {t nhét
phai ¢ nhitng ndi dung sau:

a) Tén thube tha v;

b) Hoat chat, ham lyong: thudc thi v & dang phéi hop ¢ it hon hodc béng
3 hoat chét thi phai ghi di hoat chét, ham Iwong cla ting hoat chit;

¢) S6 16 san xuét, han ding, s6 ding ky Iuu hanh;

d) Tén co s& san xuét. Tén co s& san xuét co thd viét tit nhung phai bao
dam nhén dién duoc tén co s& san xudt,

Vi thudc phai duge chira trong bao bi ngoai ¢6 nhén thé hién diy du noi
dung quy dinh tai khoan 1 Piéu 27 Théng tw nay.

5. Nbi dung ghi nhan trén bao bi truc tiép ¢ kich thude nhé

a) Nhan thubc tha y trén bao bi truc tiép ¢ kich thudc nhd, cé thiét ké
hinh dang dic biét khong thé trinh bay du céc ndi dung bit budc theo quy dinh
tai khoan 1 Diéu 27 Théng tw ndy, thi t&i thidu phai c¢6 cdc ndi dung sau: tén
thudc tht y; hoat chét, ham lugng: thude th y & dang phéi hop ¢6 it hon hoic
bing 3 hoat chét thi phai ghi du hoat chét, ham lugng cta timg hoat chat; thé
tich hodc khéi luong; sb 16 san xudt, han dung, sb ding k¢ lwu hanh; tén co s&
sén xudit c6 thé viét tét nhung phai dam bao nhéan dién duoc;

b) Céc bao bi true tiép chira dyng cac loai thube tha y trén phéi dugce chira
trong bao bi ngodi ¢ nhin thé hién ddy du ndi dung quy dinh tai khoan 1 Didu
27 Théng tu nay.

Pidu 28. Céch ghi nhén thubc tha y
1. Tén thuéc tha y

a) Tén thude thi y do td chiic, ¢4 nhan san xut, kinh doanh thudc thi y tu
d3t. Tén thude khong dugc 1am hidu sai 18ch vé ban chét va cong dung clia thudc.
Chir viét tén thubc trén nhin phai dAm nét, ndi bat.

Trudng hop biét duge 12 don chét thi phai ghi tén gbe hodc tén chung
quéc té ngay sau tén biét duoc;

b) Tén thude b thé dugc dat theo: tén gde; tén chung qubc té (tén INN);
tén biét duoc.

2. Thanh phan hoat chit, ham lwong hodic ndng do

a) Ghi thanh phan tit c cac hoat chdt va t4 duoc dung dé san xuét va ton
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tai trong thudc thanh pham ké ca truong hop hinh thie cac loai nguyén liéu trén
d4 bi thay dbi trong qua trinh san xudt theo quy dinh tai khoan 1 Pidu 18 Nghi
dinh 89/2006/ND-CP;

b) Ghi tét c4 hoat chit, ham lwong hodic ndng d6 cua ting hoat chit cho
mét don vi chia lidu nhd nhét hodic cho mét don vi déng géi nhé nhit, khong bt
budc ghi thanh phin va ham lugng cia t4 duoc. Tén hoat chat ghi theo tén gbc
hoic tén chung qudc té;

c) Bon vi do [uong

Ghi don vi do dinh lugng trén nhéin thudc thi y bing tén ddy da hoac ky
hiéu ctia don vi do. C6 thé st dung cdc don vi hoat lyc theo quy dinh quéc té
cho mét sd hoat chat dic biét,

3. Quy céch déng gbi

a) Ghi quy cach déng géi cia thudc 1a ghi sb luong, khdi lugng tinh, thé
tich thuc ctia thudc chira dung trong bao bi thwong pham ciia thubc;

b) Quy cach dong géi ctia thube phai ghi theo s6 dém ty nhién;

c) Cach ghi cu thé di véi mot sb loai, dang thubc tha y nhu sau: thudc
thli y dang vién: ghi s6 luong vién, ham lugng hoat chét cta vién; thudc thi y
dang bdt: ghi khbi Iwong tinh; thube thi y dang long: ghi thé tich thuc; thudc
kich duc cho ddng vat va mot sé hoat chét khac: ghi don vi Quéc té TU (hodc
U,

d) Truong hop trong mdt bao bi thwong phim cta thube cé nhidu don vi
déng goi thi phai ghi dinh luong cla timg don vi dong goi va sb luong don vi
déng goi.

4. Chi dinh, cach dung, chdng chi dinh v thoi gian nglmg st dung thube

a) Chi dinh diéu tri cho timg loai dong vat ghi trén nhan phai pht hop vl
cdng dung ctia thudc;

b) Céch ding phéi ghi r§ dudng ding, lidu ding, thoi gian ding thube;

c) Chéng chi dinh thi phai ghi rd céc trudng hop khéng duoc ding thude.
Truomg hep khong cé chéng chi dinh thi ghi 8 14 khong ¢6;

d) Chi dinh, cich dung, chéng chi dinh c6 thé ghi theo mdt trong hai cich
nhu sau: ghi truc tiép trén bao bi thuong phdm cta thudc hodc trong truong hop
nhan trén bao bi ngoai khong du dién tich d& ghi ndi dung cta chi dinh, cich
ding, chéng chi dinh thi trén nhin phéi cé dong chit “Chi dinh, céch dung,
chéng chi dinh: xin dgc trong t& huéng dén st dung” va phai c6 t&r huéng din st
dyung kém theo bao bi thwong phim cia thude;

d) Thoi gian ngimg st dung cla thubc: ghi chi tiét thoi gian nglng st
dung thubc ddi véi tiing loai dong vat duge chi dinh st dung thuée. Trudng hop
khong c6 thoi gian nging st dung thude thi ghi 16 13 khéng cé.
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Thoi gian ngimg st dung thubc phai twong Gng véi thoi gian ghi trong hd
so dang ky luu hanh,

5. Dang bdo ché, sé dang ky luu hanh, sé 16 san xudt, ngay san xudt, han
dung, didu kién bao quan

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

b) S6 déng ky luu hanh 13 k¥ hiéu dwoc Cyc Thé y cAp cho mét sin phim
thudc thl y dé& ching nhén thuée d6 ¢ dang ky luu hanh tai Viét Nam;

c) 50 16 san xuét, ghi nhu sau: $6 16 san xuat hodc S& 16 SX. Chu tric cla
$0 16 san xuat do co $¢ san xuat tu quy dinh;

d) Céch ghi ngay, thang, nam déi v6i ngay san xuét, han st dung, han bao
quén cy thé nhu sau: ngdy san xuét, han st dung trén nhan dugc ghi day du hodc
ghi tit bing chit in hoa 13: NSX, HSD, theo thi ty ngay, thang, ndm cta nam
duong lich. Mdi s6 chi ngdy, chi thang, chi nim ghi bing hai chit s6, dugc phép
ghi 86 chi ndm bing bén chit s6. S5 chi ngay, thang, nim ctia mdt mde théi gian
phai ghi cing mdt dong; quy dinh cach ghi ngay, thang, nim ddi vdi ngdy san
xuét, han st dung tai Didu 16 Nghi dinh 89/2006/ND-CP; trudng hop khong ghi
dugce chit "NSX", "HSD" cling véi chit s6 chi ngdy, thang, nim thi phai huéng
dan trén nhan; trudng hop trén nhén ghi ngdy san xuit, han ding bing tiéng
nudc ngoai thi trén nhin phu phai ghi: ngly san xuét, han ding hodc viét tit
bing chit in hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

d) Piéu kién bao quan 14 cac yéu tb v& khi hau dé khong 1am bién ddi chét

Tuong thudc. Phai ghi 1o didu kidn cAn thidt d8 bao quan thudc trén nhan thube,

Vi du: Bdo quan & noi khé thodng, nhiét d6 khong qud 30°C.

6. Cac déu hidu can luu ¥

a) Thudc tiém, thudc bt pha tiém ghi 16 duong ding cia thude. Dudng
dung cua thube c6 thé viét tit: tidm bép (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach
(tm);

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

¢) Thudc ding ngoai da ghi dong chit “Thubc ding ngoai”;

d) Thubc dong bng dé ubng ghi dong chit “Khoéng duge tiém”;

) B{Si véi mét sd loai hod cpét ding trong th y cin chii ¥ phai ghi cac
chi tiéu chét luong dic trung va néu 1a hOEil chat dé ch’éy, nd, ddc hai, dn mon
phai ghi‘thém nhiing c,:énh béo tuong tng, néu 13 hod chat chira trong binh chiu
ap lyc can ghi thém 86 higu binh, dung lugng nap, canh bao nguy hai;
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e) Trén nhén thudc thd y phai ghi nhitng canh béo (néu ¢b) nhdm dam bao
sur an toan cho ngudi khi str dung dé didu tri bénh cho dong vat;

g) Céch ghi céc dau higu luu ¥

Céc chit, ddu higu leu ¥ phéi duoc in rd ring, ddm nét dé c6 thé nhan biét
dugc d& dang; trudong hop mot loal thube thu y ¢6 nhidu diu hiéu cin luu ¥, cin
ghi day du cac dau hiéu luu y 6.

7. Tén, dia chi t6 chic, cd nhin san xuét chiu trach nhiém vé thudc

a) Tén va dia chi to chirc, c4 nhin san xut, chiu trich nhidm v& thudc
khéng dugc viét tat;

b) Cach ghi tén va dia chi cua t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém v thube
theo quy dinh tai Phy Iyc XXXV ban hanh kém theo Théng tr nay;

¢) Trudng hop trén nh#n ¢6 ghi tén, dia chi co s& phan phdi thi tén, dia chi
ctia co s& phin phdi phai ghi & cling mét chd véi tén, dia chi cla co s& san xuit
va ¢6 kich thude khong duge 16n hon tén ciia co sé san xudt;

d) Tén cta t6 chirc, c4 nhan chiu trdch nhiém v& thudc phai ghi tén diy da
cla co 8¢ duge ghi trong cac vin ban phép 1y lién quan dén viée thanh 14p co s&
6. C6 thé ghi thém tén giao dich nhung kich thude khong dugc 16n hon tén day
du;

d) Dia chi co s6 san xult, co s& déng goi, co s& nhan nhugng quyén, co
s6 nhén gia cong, san chia: ghi s6 nha, dudng phd (thon, x6m), x& (phudng, thi
trén), huyén (quén, thi x3, thanh phd thude tinh), tinh (thanh phé truc thude
trung wong).

8. Xuét x clia thude thi y

a) Ddi véi thude nhap khiu: ghi “san xudt tai” hodc “xudt x” kém tén
nude hay ving l&nh thé san xuét ra thude dé;

b) D6i véi thube san xudt tai Vit Nam d¢& luu théng trong nuée di ghi dia
chi ctia noi san xuét ra thube d6 thi khéng bit budc ghi xudt x cta thudc;

¢) Xuét xt clia thudc phai dugce ghi trén bao bi ngodi va bao bi truc tidp
ctia thude.

9. Hudng dan st dung thude thi y

a) Thubc ghi nhén theo quy dinh tai Théng tu ndy phéi 6 t& huéng din
st dyng bang tiéng Viét, c6 thé in ndi dung clia to hudng dan st dung thudc 16n
bao bi déng géi hodc nhan trung gian thay cho t& hudng dan di kém.

Kich thudc, mau sic ctia chit ghi trén t& hudng dan st dung phai di 16m,
rd rang dé dé dang nhan biét c4c ndi dung bing mét thuomg;
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b) Noi dung t& huéng dan sir dung thubc theo quy dinh tai Phu luc
XXXVI ban hanh kém theo Thong tu nay.

10. Céch ghi nhan phu

Nhin phu phai dugc gin trén bao bl ngodi cta thude thu y va khong duge
che khuat ndi dung ctia nhin gbc. Noi dung ghi trén nhin phu khong duge lam
hiéu sai 1&¢h ndi dung ctia nhan géc va t6 chitc, c4 nhan ghi nhan phai chiu trach
nhiém truéc phap lut vé tinh chinh x4c, trung thyc d6i v6i ndi dung ghi thém.
Cach ghi nhan phu nhu sau:

a) Truong hop nhén phy c6 dién tich da rong thi ghi toan bd ndi dung bt
budc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu nay; _

b) Trudong hop nhin phu ¢6 di¢n tich nhé khong thé ghi diy d@ nhitng noi
dung bit budc thi it nhét phai ghi c4c ndi dung sau: tén thube; hoat chit, ham
lugng hodc néng d6; tén td chirc, ¢4 nhan chiu trach nhiém vé thubc; sb dang ky
luu hénh; quy cach déng géi; ngay san xudt, han ding, sb 16 san xudt: xuit x@
ctia thube.

Céc ndi dung bat bude khdc con thidu phai ghi trong & hudng din sir
dung. Khi d6 trén nhin phy phai ghi dong chir: “Cac thong tin khac d& nghj xem
trong t& huéng dan st dung kém theo” vi coi phan ghi trén t& huéng din st
dung d& dugc chi ra trén nhin phy 14 mét phan cla nhin phuy;

¢) Trudmg hop nhan gbe st dung ngdn ngilr co _nguén gbc chit cai La-tinh
ma cac ndi dung dudi ddy da cd trén nhin gbe thi dugc phép khong dich sang
tiéng Viét va khéng cin thé hién trén nhin phu: tén biét duoc, tén gbc hodc tén
chung qudc t& cua thude; tén chung quéc té hoiic tén khoa hoc cua tung thanh
phén cta thudc trong trudng hop khong dich duge ra tiéng Viét hodc dich duoc
ra tiéng Viét nhung khéng 6 nghia; tén va dia chi doanh nghiép nuwéc ngoai san
xudt, nhuong quyén san xuét thube.

Chuwong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y
Dicu 29. H§ théng kiém nghiém thube thi y

1. Co s& kiém nghiém thude Cuc Thi y: Trung tdm Kiém nghiém thudc
thé y Trung wong I va Trung tAm Kiém nghiém thubc thi y Trung uong I1.

2. Co s& 1am dich vu kiém nghiém thude.

Pidu 30. Hoat ddng clia co’ sé kiém nghiém thudc thiy

1. Co so kiém nghiém thudc Cuc Thi i

a) Kidm nghiém, d4nh gia chit luong thude trén pham vi toan quéc;

b) Kiém nghiém chét luong thude ding ky luu hanh;
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c) Tham dinh tidu chudn chét luong thude va cic san pham khéc theo yéu
cAu cua Bo Noéng nghiép va Phat trién néng thon,

d) Thyc hién dich vu kiém nghiém;
d) Cac hoat dong khéc theo quy dinh cla phép ludt c6 lién quan.
2. Céc co sé 1am dich vy kidm nghiém thube

Thyc hién dich vy kiém nghiém nguyén lidu lam thudc, ban thanh phém
trong qua trinh san xuat, thudc thanh phim cho céc co s& san xuét, kinh doanh
thube, phuc vu cho cong tac quan 1y, kidm tra nha nude vé chét lwong thubc.

3. Céc co sé kidm nghiém thudc thu y khi thyc hién hoat déng kiém
nghiém thude thi y phuc vy céng tac quan 1y nha nudc phai dugc co quan c6
tham quyén chi dinh theo quy dinh cta phap luat.

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

1. Viéc kiém nghiém thubc phai tién hanh theo phuong phép kiém nghiém
dugce chi dinh, pht hop véi phuong phéap kiém nghiém chét luong thude cva co
s& san xut, co s& nhap khau da dang ky luu hanh.

Truong hop &p dung phuong phép khéc khong theo phuong phép trong
tiéu chudn d3 ding ky thi phai dwoc su chdp thuan ctia Cuc Thu y.

2. Trudmg hop c6 nghi ngd vé thanh phén hodc chét luong thube, co s
kiém nghiém thudc Cuc Thu y dugc 4p dung cac phuong phap khic véi cac
phuong phép trong tiéu chudn da dang ky d& kidm tra va dua ra két qua kiém
nghiém chét luong thude.

Chwong V
KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y

Piéu 32. Cin ot x4y dung tiéu chuén chét lwgng thube thi y va cin ci
kiém tra chit Ivgng thube tha y

1. C#n ctr xy dung tiéu chudn chét luong thube tha y
a) Quy chuin k¥ thuat qudc gia v& thube thy V;
b) Tiéu chuan qudc gia v& thude tha y;

¢) Tiéu chuédn trong Duoc dién Viét Nam hoic ap dung tidu chuan qubc té:
Chau Au (EU), Anh, M§, Nhat Ban. Viéc &p dung phai bao gbm toan bé cac quy
dinh v tiéu chi chit luong, mirc chit lugng va phuong phdp tht quy dinh tai
Duoc dién do.

2. Cin ctt kiém tra chét luong thude tht y theo quy dinh tai khoan 1 Didu
ndy va tiéu chudn co s& clia nha san xudt cong bd, ap dung.
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Pidu 33. Kidm tra nha nuée vé chét lwgng thudce thi y trong sin xuit

1. Co quan kiém tra: Cuc Tha y

2. Can ¢t dé tién hanh kiém tra

a) Thong tin, canh bao vé thube thi y xudt khéu khong phd hop véi cée
didu kién quy dinh tai Pidu 32 Luat Chét luong san phém, hang héa;

b) Sén phém luu théng trén thi trrdng khdng phl hop véi tidu chuin cong
bd 4p dung, quy chuén k¢ thuit tuong ‘mg thong qua vide kidm tra, gidm sét
chét luong san phim hodc khi c¢6 kién nghi cta co quan thdm quyén vé chit
lwong san phim.

3. Hinh thirc kiém tra: thyc hién duéi hinh thire doan kidm tra.

4, Noi dung kiém tra

a) Kidm tra viéc thyc hién cac yéu céu quy dinh trong thuc hanh tdt san
xuét thubc (GMP) va céc quy dinh phép luat khac c6 lién quan;

b) Kiém tra viéc thyc hién ding ky thude, nghién ctru d6 dn dinh sén phém, ghi
nhén thudc tha y theo quy dinh;

¢) Trudng hop 14y miu: Trong qud trinh kiém tra tai co s& san xuét, khi
phét hién sin phim cé déu hiéu khong dam bao chit lwong hodc ¢ déu hitu
khéng dam bao chét lugng khi lwu thong trén thi trromg thi 14y mAu san phdm
kiém nghiém chat luvgng san pham. MAu san phim phai duge giti dén co s kiém
nghiém d% duge cdng nhén hodc chi dinh dé phan tich chit lwong san phim. Két
quéa kiém nghiém ctia co s& kiém nghiém 13 cin ctr phép I @& co quan kiém tra
X1t Iy tiép trong qua trinh kiém tra.

5. Trinh tir va thu tuc kiém tra thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 29
Luat chét lvong san phdm, hang héa.

6. Xtr 1y két qua kiém tra: Thyc hién theo quy dinh tai Pidu 30 Luat chit
lugng san phédm, hang hoéa.

Pi¢u 34. Kiém tra nha nuée vé chét Iwgng thude thi y nhap khiu

1. Co quan kiém tra: Cuc Tha y.

2. Déi tugng kiém tra

a) Thude thi y khi nhap khdu vio Viét Nam phai kiém tra chat luong trix
truong hop khong phai kiém tra theo quy dinh tai diém b khoan nay;

b) Céc trudng hop thube tht y nhip khéu khong phai kiém tra chit luong:
méu kidm nghiém, khdo nghiém, ding ky luu hanh, tham gia trung bay trién 13m,
hdi cho, nghién ciru khoa hoc; chita bénh d6i vai déng vat tam nhép tai Xuét,
qua canh 13nh thd Viét Nam; tam nhap tai xudt, gia cong xuat khdu theo hop
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-dong 44 ky véi nude ngoai; nguyén liéu dung trong chan dodn, xét nghiém, kiém
nghiém v€ thu y; vién trg clia cdc t6 chiic qudc té va céc hinh thirc nhap khau
phi méu dich khéc.

3. Chi tiéu kiém tra chét luong

a) Dinh tinh, dinh lwong d6i véi nguyén lidu thudc tha y, thube duge phém,
hoéa chét, ché phdm sinh hoc;

b) V6 tring hogic thuan khiét, an toan va hidu luc d6i véi véc xin, khing thé.
4. Noi dung kiém tra
a) Kiém tra hé so;

b) Kiém tra sy phil hop clia ndi dung phidu phén tich chit lugng coa 16
hang nhép khau so v&i yéu ciu quy chudn k¥ thuat, tidu chuln cong bb 4p dung
va cac quy dinh hién hanh;

- ¢) Kiém tra mAu nhén thubc thd y: Kiém tra cac ni dung bét budc ghi trén
nhin (va nhdn phy) theo quy dinh tai Chuong IIT Théng tu ndy vé& nhin thudc
thd y d6i véi thube thii y thanh phém; sy phil hop cta miu nhin véi bo hd so
nhap khéu 16 hang.

5. L4y méu phan tich chét lugng

Viéc 1Ay mau thudc dé kiém tra chét lwong theo quy dinh tai Quy chuén k¥
thudit QCVN 01-03: 2009/BNNPTNT ban hanh kém theo Théng tu sb
66/2009/TT-BNNPTNT ngay 13/10/2009 cia B& Néng nghiép va Phat trién
ndng thon.

6. Tan suét 14y mau

a) Déi v6i nguyén ligu thude thi y va thube thi y thanh phdm (trir véc xin,
khang thé ding trong tha y).

LAy mAu ctia 02 16 hang nhap khau lién tiép dé kidm tra chét lugng.

Truong hop két qua dat chit luong, tAn sudt JAy mAu gigm xudng con 05 16
hang nhép khau ké tiép s& 1dy mAu 1 16 hang nhép khau d8 kiém tra chét luong.

Khi phat hién 16 hang khéng dat chit luong, co quan kidm tra s& 14y mau
clia 03 16 hang nhap khéu lién tiép a8 kidm tra, ndu két qua cua 03 16 hang nay
dat chat lugng, 4p dung tan suét 05 16 hang nhap khau s& 14y mAu ctia 01 16 hang
@8 kiém tra chit luong;

b) Déi véi véc xin, khing th ding trong tha .

Lay mau fat ¢4 cic 16 hing véc xin nhip khéu ¢é kidm tra chét luong v chi tidu
vo trimg hodc thuan khiét va an toan; chi tiéu hiéu lyc s& dugc kidm tra véi tAn xuét
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05 16 hang nhap khau lién tiép do cling co s& san xuAt va ctng don vi nhap khéu s&
l4y mAu ctia 01 16 hang nhép khiu dé kidm tra.

Khi phét hién 16 hang ¢6 chi tidu hiéu luc khong dat chit luong, co quan kiém
tra s& lay mAu 02 18 hang nhap khiu lién tiép dé kiém tra, néu két qua cta 02 16
hang nay dat chét lugng, 4p dung tAn xuét 05 16 hang nhap khdu lién tiép do clng
co s& san xudt va cing don vi nhép khiu s& 14y mAu cua 01 16 hang nhép khéu d8
kiém tra chi tidu hiéu lyc.

Riéng d6i v6i véc xin Céim gia cdm, Lé mdm long méng, Tai xanh tin xudt liy
mau 100% céc 16 hing nhap khdu d& kiém tra chit Tuong v& céc chi tiéu vo tring
hodc thuan khiét, an toan va hiéu luc;

c) K&t qua giam sat hodc kiém tra chit lwong thube tht y nhép khéu luu
théng trén thi trudng khong dat chat luong & 4p dung hinh thirc 14y miu phan
tich kiém tra chét lugng tAt c& céc 16 hang nhap khau, cho dén khi ¢6 02 16 hang
lién tiép c6 két qua dat yéu cu thi tAn sudt lay mau giam xudng con 05 16 hang
nhap khau ké tiép s& ldy miu 116 hang d phan tich kiém tra chit lugng;

d) Khi ¢6 yéu ciu clia Cyc Thé y thi tién hanh 14y mau kidm tra chét hrong.

Pi¢u 35. Hb so, trinh tw kiém tra nha nudc vé& chit lwgng thude thi y
nhap khiu

1. Hb so

a) Pon ding ky kiém tra chét lugng thudc tha y nhép khau theo miu quy
dinh tai Phy luc XXXVII ban hanh kém theo Thong tu nay (02 ban);

b) Hop ddng mua ban (Contract), Danh muc san phim, $6 lugng kém theo
(Packing list), Hoa don mua ban (Invoice), Van don hang ho4 (bill of lading);

¢) Van ban ddng ¥ nhap khéu nguyén lidu thude tha y, vic xin, vi sinh vét,
thude tht y do Cuc Thi y cép hodc gidy ching nhan luu hanh thudc tht v trix
vic xin, vi sinh vat;

d) Phiéu phén tich chét luong san phm clia nha san xuét cp;

d) MAu nhén thudc thi y nhép khau va nhin phy khi nhén chinh chua da
nd1 dung theo quy dinh.

Céc loai gifly t& kém trong hd so ding ky c6 thd ndp ban chinh hoic ban
sa0 c6 déng dau xac nhan ciia co s& nhép khu.

2. Trinh ty thyc hién

a) Co s& nhip khau thude tha y 1ap 01 bd hd so dang ky kidm tra chét
lugng gt qua dudng Buu dién hodc truc tiép dén co quan kiém tra;
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b) Trong thdi han 01 ngay 1am viée, co quan kiém tra x4c nhin don ding
ky kiém tra d& 1am thu tuc hai quan hogic ¢6 vin bén tra 10i néu hd so ding ky
chua diy du, hop 18. Truong hop khdng yéu cu lay miu kiém tra chit luong, co
s& nhap khéu thube thu y lam tha tyc thdng quan tai hai quan ctra khéu.

Truong hop phai 14y mAu kidm tra chét lugng, co s& nhép khéu thube thd y
dugce phép chuyén hang vé& dia diém ghi trong don ding ky kiém tra, gilt nguyén
hién trang hang hoa, khong dugc san xudt, kinh doanh, sit dung, chd két qua
kiém tra chit lwong theo quy dinh;

c) Péi véi 16 hang thube thi v phéi ldy mau phan tich chét luvong thude déi
tugng theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 34 Thong tu nay, trong théi han 02 ngay
1am viéc, khi nhan dugce hd so hop 18, co quan kiém tra c6 tréch nhiém kidm tra
cdm quan, ngoai quan theo mau quy dinh tai Phu luc XXXVIII ban hinh kém
theo Thong tur nay, kiém tra hd so theo quy dinh tai khoan 4 Didu 34 Thong tu
nay va 14y méu kidm tra chit luong.

Trong thdi han 035 ngly 1am viée d6i véi nguyén 1idu thubc thi y, duge phim,
héa chét, ché pham sinh hoc va 14 ngay dbi véi véc xin, khang thé kidm tra chi tiéu
vo tring hodc thun khiét, an toan; 60 ngay ddi véi vic xin, khang thé kiém tra chi
tiéu hiéu luc sau khi 14y mau kiém tra chit lugng, co quan kiém tra thong bao két
qua kiém tra chat lugng san phim nhap khiu theo miu quy dinh tai Phy luc
XXXIX ban hanh kém theo Thong tu ndy t6i co sé nhap khau, co quan I1ai quan
d& cin cir lam thi tuc théng quan cho 16 hing,

Trong trudng hop két qua kiém tra khong dat yéu ciu, co quan kidm tra
théng béo két qua kidm tra cho co s¢ nhép khau. Trong thdi han 05 ngdy lam
viée, ké tir ngay duoc thong bdo, néu co s& nhap khiu khong c6 khiu nai vé két
qué kiém tra, Co quan kiém tra kién nghi cac co quan chic ning xr 1y theo quy
dinh.

3. Xu 1y vi pham trong qué trinh kiém tra: Thyc hién theo quy dinh tai Pidu
36 Luat chdt lugng san phim, hang héa.

Piéu 36. Kiém tra nha nwée vé chat lrong thude thi y lwu thong trén
thi treong

1. Co quan kiém tra

a) Cuc Thu y thuc hién kiém tra chét luong thude thd v trén todn quéc;

b) Co quan quan 1y chuyén nganh thi y cép tinh thyc hién kidm tra chét
luong tai cac clra hang, dai 1y budn ban thude tha y trén dia ban quén 1y.

2. Ndi dung, trinh ty tha tyc tién hanh kiém tra chét lrong thube th y luu
thong trén thi trudng thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s& 26/2012/TT-
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BKHCN ngay 12 thang 12 n&m 2012 ctia B6 Khoa hoc va Cong nghé quy dinh
viée kiém tra vé chit lugng hang héa luu thong trén thi trudng.

s A . 2, 2 A A - . v A A
Picu 37. Kiém tra co s& san xuit thude thi 'y tai nwéc xuat khaun

1. Cin cir theo didu uéc qubc t& hodic thoa thuén, hop tac vé& thude tha y véi
co quan quan 1y thi y clia cac nuée, Cuc Thi y quyét dinh viée thanh 1ap doan,
ké hoach va noi dung kiém tra thyc t& co s& san xuét thube thi y tai nudc xuét
khau vio Vit Nam,

2. Kinh phi thyc hién kiém tra: do ngan séch nha nuée b6 trf hang ndm theo
quy dinh hién hanh va ngudn kinh phi kh4c theo quy dinh ciia phép luat.

Piéu 38. Kiém tra nha nuée v& chit lwgng thude thi y xuat khau

1. Co quan kiém tra: Cuc Thy y.

2. Bbi twong kiém tra va ndi dung kiém tra

a) Thudc tha y trwde khi xudt khiu do co sé xuét khdu ding k¥ theo yéu
cau clia co so dang ky;

b) Thudc thi y xuét khdu khong dam bao chét lwong b trd v&: theo quy
dinh tai khoan 4, 5, 6 Pidu 33 Théng tr nay.

3. C#n ctr kidm tra: Tiéu chudn cong bd ap dung; quy dinh cfia nuéc nhap
khéu, hop ddéng hosc didu udc qubc té, thoa thudn qudc t thira nhan 13n nhau vé
két qua d4nh gia sy phi hop v6i nude, ving 13nh thé.

4. Hb so ding ky kiém tra chét lwong san phim xudt khiu theo yéu ciu cua
co 5 gom:

a) Gidy dang ky kiém tra chét lrong thudc tht y xuét khau theo miu quy
dinh tai Phu lyc X1 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tiéu chuin céng bd 4p dung, céc chi tiéu yéu ciu kiém tra;

¢) Phiéu phéan tich chét luong sén pham cta co quan kidm nghiém thudc
tht y dugc chi dinh tai Vist Nam dbi véi cac chi tiéu yéu cdu kiém tra (ban
chinh hodc ban sao c¢6 dong dau xac nhén cta doanh nghiép).

5. Trinh ty kidm tra chét lwong san phbdm xuét khau

a) Co s& ndp truc tiép hodc giri bing duong buu dién 01 b hd so ding ky
kiém tra chét luong san phdm xuét khdu v& Cuc Thé V;

b) Trong thdi gian 05 ngay 1am vige tr khi nhén duoc hd so hop 18, Cuc
Thi y ¢6 trach nhiém tham dinh hd so, thong bao két qua theo mAu quy dinh tai
Phu luc XLI ban hanh kém theo Théng tu nay.
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Chwong VI
TRINH TU, THU TUC THU HOI, TIEU HUY THUOC THU Y
Pidu 39, Trink ty thu hdi thude thi y

1. Co quan nha nuée c6 thim quyén khi phét hién thude tha y thude dién
phai thu hdi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 105 v& khoan 1 Pidu 106 cia Luat
thi y thi phai tién hanh niém phong ngay va kién nghi co quan thi y c¢6 thdm
quyén ra quyét dinh thu hdi.

2. Viéc thu hdi dbi v6i thudc tht v qua kiém tra khong bao dam chét
luong theo quy chudn k¥ thuat tuong tng, tiéu chuén 4p dung 43 ding k¥, cong
bd duge thue hién nhu sau:

a) D61 v6i trudng hop miu thude thi v duoc 1Ay tai co s& san xudt hodc
xuét khéu, nhép khiu (sau day goi chung 13 co $0)

Trong thdi han 10 ngay d6i v6i duoc phim, hoa chat, ché phim sinh hoc
va 60 ngay d6i véi vic xin, khang thé ké tir ngay 14y mau, Cuc Thu y thong bio
cho co 56 biét két qua kiém tra mu thude tha y v yéu cdu co s& tu thu hdi ngay
16 thude thu y khong dat chit luong. Trong théi han 05 ngdy 1am viée, k& tix
ngly nhan dugc thong bdo ctia Cuc Thil y, co s& cd quydn khidu nai véi Cuc
Thi y v& két qua kiém tra mAu thudc thd y. Hét thoi han ndy néu co s& khong ¢b
khiéu nai, Cuc Thd y ra quyét dinh thu héi 16 thudc tht y khong dat chit luong
trén toan quée.

Trong trudng hop ¢6 khiéu nai, Cuc Tha y ldy méu thube tha y kidm tra
lai va néu két qua kiém tra lai vAn khong dat chét lugng, Cuyc Tha y ra quyét
dinh thu hoi 16 thube thi y khéng dat chit luong trén toan qudc; néu két qua
kiém tra lai két ludn thube thu y dat chét lwong thi 16 thude thu y duoc tiép tuc
luu thdng trén thi trudng;

b) Pbi véi truong hop mau thude thi y duge 14y tai cdc co sd budn ban
trén dia ban tinh, thanh phé truc thudc trung wong:

Trong thoi han 10 ngay ddi véi duge phdm, héa chét, ché phdm sinh hoc
va 60 ngay dbi véi vic xin, khang thé ké tir khi 14y mAu, co quan 14y mAu thong
bao cho co s& budn ban, san xuét, nhap khau 16 thude thd y d6 biét va tién hanh
niém phong ngay 16 thube thi y khéng dat chit luong. Trong thoi han 05 ngay
1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc thong bdo, co s ¢d quyan khibu hai véi co quan
1Ay méu v& két qua kiém tra miu thudc. Hét thoi han niy néu co sé khong cé
khiéu nai hodc két qua kiém tra lai khong dat chét luong, co quan liy mu ra
quyét dinh thy hdi trén toan dia ban tinh, thanh phd, déng thoi théng bao cho
Cuc Thd y va cho co s& san xuit hodc nhap khau 16 thudc d6 biét.
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Cuc Thu y khi nhén duge thong bao 16 thude thi y khong dat chit luong
ctia co quan lay mAu, tién hanh 14y miu ngay tai co s& san xudt, nhap khiu dé
kiém tra lai. Néu két qua kiém tra lai khong dat chét luong tién hanh niém phong
16 thudc tai co ¢ san xuét, nhap khiu. Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngdy nhén dugc thong bdo, co s& ¢d quyén khidu nai voi Cuc Thi y vé két qua
kiém tra mau thudc. Hét thoi han ndy néu co s& khong cé khidu nai, Cuc Thi y
ra quyét dinh thu hoi trén toan qudc.

3. Co sé san xudt, nhap khiu, budn ban c6 thudc bi thu hdi ¢é trach nhiém
tw thu hdi theo quyét dinh thu hdi ciia co quan ¢6 thAm quyén. Sau khi thue hién
xong viée thu hdi, co s& phai bdo cdo co quan ra quyét dinh thu hdi v& két qua
viée thu hdi thube.

4. D61 v6i thude thi v phai thu hdi trén toan qudc, Cuc Thi y ra quiét
dinh thu hdi va trong vong 24 gidy phai thong béo trén trang tin dién tu cla don
vi. Co quan quan 1y chuyén nganh tha y cdp tinh ¢6 trach nhiém gidm sét viéc
thu hdi trén dia ban quén 1y.

5. Déi véi thube thi y phai thu hdi trén dia ban tinh, thanh phd, co quan
quan ly chuyén nganh thu y cap tinh ra quyét dinh thu héi va trong vong 24 gid
phéi thong béo trén trang tin dién tr ctia don vi déng thai ¢6 trich nhiém gidm
sat vigc thu hoi trén dia ban quan 1y.

Pidu 40. Xir Iy thudc tha y bi thu hdi

1. Thubc thi y c6 gidy chiing nhan lru hanh tai Viét Nam nhung ¢6 nhan
khong ding quy dinh ctia phap luat hodc khdng dat tiéu chuén chét luong dd
dang ky, co s& chiu trach nhiém vé thude th y tién hanh ngay viée thu hdi, xi
Iy nhu sau:

a) Thu hdi, tiéu hity d6i véi thude tha v vi pham chét lwong & mic 1, bao
gdm: hoat chat khong ding theo ding ky; thudc bi bién dbi v& hinh thue (von
cuc, van duc, bién d6i mau, ling cin, phan 16p, bién dang); thude khong c6 hoat
chét hodic thiéu hoat chét chinh ghi trén nhin; vic xin khéng dam bao 1 trong 3
tidu chudn: v6 tring hodc thuan khiét, an toan, hiéu lic; thude bi thu hdi khén
clp theo quyét dinh clia cée co quan quan 1y nuée ngoai dbi vai thude nhap khéu;

b) Thu héi, tai ché, tai xudt dbi véi thube thi y vi pham chét lwong & mic
2 bao gdm: Thubc khong dat mét trong cac chi tiéu vé tiéu chudn chét luong da
dang ky (Vé cam quan; 1y héa; ¢ nhidm khudn, d6 vd khudn; ham luong thude
ngoai mirc gidi han cho phép £10% so véi ham lugng ghi trén nhin, ddi véi san
phém thude thd y ¢6 chira men vi sinh, ham lwong men vi sinh thip hon 90% so
véi ham lugng ghi trén nhén; khéi lugng tinh hodic thé tich thyc ngoai mic gidi
han cho phép theo Duogc dién Vidt Nam hién hanh);

c) Thu hdi, khic phuc 13i ghi nhin dbi v6i thude tha v c¢6 nhén khong
dung quy dinh ctia phap ludt vé nhan hang hoa;
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d) Truong hop thude thi y theo quy dinh tai diém b khoan nay ma khong
the tai che, tai xuat thi phai tiéu huy.

3. Co s ¢ thude thd y budc tidu hiy phai thyc hién viéc tiéu hiy theo
quy dinh quan ly chat thai nguy hai cGa phap ludt vé bao vé mdi trudng va chiu
moi chi phi.

4. Co quan nha nuée cé thdm quyén quyét dinh tiéu huy thudc tha y va
ban hanh quyét dinh thanh 18p hoi dong tiéu hiy thuoc thi y. Hoi dong bao gom
co quan chu tri tiéu huy, dai dién co quan quan 1y chuyén nganh thl y, dai dién
cO quan tai nguyén va moi truong,

- Chuong VII
QUANG CAO THUOC THU Y

Pidu 41. Noi dung quéng cdo thude tha y

1. Quang céo thubc thti y bat budc phéi ¢6 céc ndi dung sau trir trudng
hop quy dinh tai khoan 2 Piéu nay:

a) Tén thuong pham, cong thirc bao ché caa thude tha v;

b) Cong dung va nhirng diéu luu ¥ khi sir dung, bao quan thubc tha v;

c) Tén, dia chi ctia t& chirc, c4 nhan ding kY, phan phdi.

2. Noi dung quang cdo thudc thu y trén bang, bién, pand, ké gi4 ké hang,
céc vét dung khéc, vat thé trén khong, duéi nude, vt the di dong, thiét bi dién tu,
thiét bi dau cudi va céc thiét bi vién thong khéc, phuong tién giao théng, ngudi
chuyen tai san pham quang céo khong nhat thiét phai chira day du cic ndi dung
bat bube.

3. Noi dung quang cdo thude thi y phai duoc co quan ¢6 thim quyén quy
dinh tai Diéu 42 ctia Thoéng tir nay x4c nhén.

Pitu 42. Thim quyén clp gidy x4c nhén ndi dung quing cdo thube
thay

1. Cuc Thi y cép gidy x4c nhén ndi dung quéang cdo thudc thu y 61 véi
bao chi, trang thong tin dién tir, thiét bi dién t, thiét bi ddu cudi va céc thiét bi
vién théng khac, cdc san phim in, ban ghi 4m, ghi hinh v c4c thiét b cong nghé
khac ctia Trung wong, phat hinh toan qubc.

2. Co quan quan 1y chuyén nganh thi y cdp tinh cép gidy xéc nhan ndi
dung quang cdo thudc tha y dbi véi cée trudmg hop quéng cdo trén cac phuong
tién:

a) Béo chi, trang thong tin dién tt, thiét bi dién tir, thidt bi ddu cudi va cac
thiét bi vién thong khac, cic san phim in, ban ghi 4m, ghi hinh va céc thiét bi
cdng nghg khac cta dia phuong;
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b) Bang quang céo, bing-r6n, bién hiéu, hop dén, man hinh chuyén quéng
cao;

c¢) Phuong ti¢én giao théng;

d) Hoi che, hoi thao, hdi nghi, t6 chic su kién, tridn 8m, chuong trinh
vin hod, thé thao;

&) Nguoi chuyén tai san phim quéng céo, vét thé quang c4o;
e) Cac phuong tién quang cdo khac theo quy dinh ctia phap luét.

Piéu 43. Ho so, trinh tw, thi tuc cAp gidy xdc nhin néi dung quing
cho thubce thi y

1. Nép hod so

a) T6 chiic, c4 nhan ndp hd so tryc tiép hoiic giri qua dudng buu dién dén
co quan nha nuée ¢6 thim quyén theo quy dinh tai Bidu 42 cia Thoéng tu nay;

b) S6 lwong hd so: 01 bb.
2. Hd so |

a) Don d& nghi xdc nhan ndi dung quang co thude thi y theo mau quy
dinh tai Phu Iuc XLI ban hanh kém theo Thong tur nay;

b) Ban sao chup gidy chitng nhan ding ky thude tha y; -

¢) San phdm quang cdo (ndi dung, hinh thérc quang céo duoc thé hién
béng hinh anh, am thanh, tiéng néi, chit viét, bidu tuong, mau séc, anh sang va
cac hinh thirc tuong tw);

d) Danh sach bdo céo vién ghi ddy da thong tin v& bang ¢dp chuyén mén
hoic chirc danh khoa hoc ciia bdo céo vién ddi véi truong hop hdi che, hoi thao,
héi nghi, tb chirc sy kién, trién 13m, chuong trinh van hod, thé thao (déng dau
xac nhan cia Doanh nghiép).

3. Tham dinh hd so va cép gidy xéc nhan néi dung quéang céo thude tha y

a) Trong thdi han 05 ngdy lam viée, k& tir ngay tiép nhan hd so dang ky
x4c nhén noi dung quang céo thubc thi y, co quan nha nude ¢ thdm quyén quy
dinh tai Diéu 42 cta Théng tu ndy cé trach nhiém thdng béo cho td chirc, ca
nhén dang ky biét dé hoan thién dbi v6i nhiing truedomg hop hd so khong dat yéu
cau;

b) Trong thoi han 10 ngay ké tir khi nhan diy di hd so hop 18, co quan
nha nude ¢ thim quyén quy dinh tai Didu 42 cia Théng tu nay cip gidy xac
nhén ndi dung quang cdo thudc thl y theo mau quy dinh tai Phu luc XLII ban
hanh kém theo Thong tu ndy. Trudng hop khong cip gidy xac nhan ndi dung
quang cdo co quan nha nuéc co thim quyén phai tra 11 bing vin ban va néu 13
1y do khéng cAp.
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Chuong VIII
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN
Piéu 44. Cuc Tha y

1. Chi dao, hudng din chuyén mon, nghiép vu lién quan ¢én quén 1y thudc
tha y; kiém tra chét lwong thudc thd y tai co s& san xuét, xuit nhép khéu, kinh
doanh, luu thong trén thi truong.

2. Thém dinh ho so, dénh gid va cong nhén co s& dt didu kién san xudt,
nhép khau thuoc thi v.

3. Tham dinh hé so, cip gidy phép khéo nghiém thude tha v.

4. Tham dinh hd so, cip gidy ching nhén luu hanh thudc thi .

5. T chirc thanh tra, kidm tra chét lugng thudc tha v, tréch nhiém va quyé:m
han cua cac co quan thudc ’Cuc Thuy, co quan quép ly chuyér% nganh t}%ﬁ y cap
tinh trong viéc quan ly thude tht y. Lap ké hoach hang ndm kiém tra chét lugng
thubc thil y lvu thong trén thi trudng.

6 wHéng nim, 1gp ké hoach quan 1y, gidm sat nguyén liéu khéng sinh nhfp
khau d¢ san xuét thuoc tha y trinh B Néng nghiép va Phat trién ndng thdn phé
duyét.

\7. Tiép nhan v& thim di,n]j ndi dung quang céo thu(f)c th}i y thude tham
quyen quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 cta Thong tu nay; cap gidy xac nhin ndi
dung quang céo.

Pidu 45, Cac co’ quan thude Cuc Thu y

1. Thuc hién kieém tra chét lvong thube tha y nhép khau, luu hanh.

2. Dénh gi4 diéu kién co s& khao nghiém thude tha y theo quy dinh tai Pidu
88 Ludt thu y V‘E‘i Pidu 20 Nghi dinh sb 35/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim
2016 theo yéu cau cia Cuc Tha v.

, 3. Giam sat qua trinh khao ,nghiém thudc tha y thef) gidy phép khao nghiém
thudc thu y; xac nhéin bao cao két qua khéo nghiém thuoc thi y.

Pitu 46. Co’ quan quén Iy chuyén nganh thi y cip tinh

1. Thue hién kism tra chét luong thudc tha v trén dia ban quan 1y theo quy
dinh.

2. Tb chie t?p hudn, phd biér} cac quy dinh ctia phép luat v& san xuét, budn
bén, sir dung thude tha y cho cac t6 chirc, ¢4 nhin ¢6 lién quan.

3. Gidm st qué trinh khao nghiém thubc thu v (trir vic xin, khéng thé) theo
glay phép khio nghiém thudc thd y; x4c nhan bao cdo két qua khao nghiém
thudc thi v.
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4. Thim dinh hd so ding k¥, dénh gid va cong nhin co sé dd didu kién
budn ban thudce tha y.

5. Tidp nhan va thdm dinh ndi dung quang cdo thudc thi y thude tham
quyén quy dinh tai khoan 2 Diéu 42 cta Thong tu ndy; cép gidy x4c nhin noi
dung quang cao.

6. Téng hop bao céo tinh hinh budn ban, kiém tra chit luong, st dung, két
qud thanh tra, kiém tra va xi 1y vi pham thuoc thd y trén dia ban quan 1y vé Cuc
Thu y dinh ky 6 thdng va bdo céo téng hop hang ndm hodc d6t xuit theo yéu cau
ctia Cyc Thu y.

Diéu 47. Co sé dang ky khao nghiém thude tha y

1. Xay dung d& cuong khao nghiém;

2. Ky hop ddng khéo nghiém thubc thd y véi co s¢ khao nghiém va thuc
hién day du nhiing dieu khoan ctia hop dong d3 ky.

Ditu 48. Co s& ding ky luu hanh thude thi y

1. Chju trach nhiém truéc phap [uit va ngudi tiéu ding v& chét luong thudce
thuy do co sd& san xuét, luu thdng va phin phoi.

2. Chiu sy kiém tra, thanh tra cta céc co quan nha nude c6 thim quyén.

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

4. Thong béo cho co quan quan 1y thd y trong truomg hop giai thé hoic
khong san xuat san pham da dang k.

5. Puoc chuyén nhuong két qua nghién ctru; két qua khéo nghiém, chuyén
nhuong ban quyen san pham theo cac quy dinh phap luit vé s& hiru tri tué va cac
van ban phap luét khéc c6 lién quan.

Piéu 49. Co s& sin xuit, budn ban, nhap khiu thube thi y

1. Co s& san xudt phai dam bao cdc didu kién quy dinh tai Didu 90, khoan
2 Dicu 91 cua Lugt tha y va Diéu 12, Diéu 13 Nghi dinh so 35/2016/ND-CP
ngay 15 thang 5 ndm 2016.

2. Co s& budn ban phai dam bao cac diéu kién quy dinh tai bidu 92,
khoan 2 Piéu 93 cia Luat thi y va Piéu 17 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay
15 thang 5 ndm 2016.

3. Co s& nhap khéu

a) Dam bao céc didu kién quy dinh tai Didu 94, khoan 2 Diéu 95 cta Luat
thu y va Diéu 18 Nghi dinh 86 35/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016;

b) Chi duge ban nguyén lidu thude tha v cho cde co s& du didu kién kinh
doanh nguyén li¢u thuoc tht y, co s¢ du di€u kién san xuét thuoc th y, khong
duge ban nguyén liéu thudc thu y cho cac dai 1y, cira hang budn ban thube tht Y,
ngudi dan hodc céc co s& chin nudi, nudi trdng thiy san dé st dung.
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Chwong IX
TO CHUC THU'C HIEN

Piéu 50. Piéu khodn thi hanh

1. Théng trr ndy ¢6 hiéu lue thi hanh tir ngay 19 thang 7 nim 2016.

2. Thong tw nay bai boé cac quy dinh sau:

a) Céc ndi dung v& thir nghiém, khao nghiém thubc tht v quy dinh tai
Quyét dinh s6 18/2002/QP-BTS ngay 03/6/2002 ban hanh Quy ché khio
nghiém giéng thuy san, thic n, thudc, hoa chit va ché phdm sinh hoc ding
trong nudi trong thuy san;

b) Piéu 1, Pidu 2 Théng tu s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 clia
B Nong nghiép va Phét trién néng thon vé viée bd sung mot sé didu quy dinh
vé thli tuc hanh chinh ctia Quyét dinh sb 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007;
Quyét dinh s§ 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh sb
118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Théng tu sb 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/2/2010;

c) Piéu 1 Thong tu s§ 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla Bé
Nong nghiép va Phét trién nong thén stra dbi, bd sung, bai bé mét sé quy dinh
vé& thi tuc hanh chinh trong linh vyc thi y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay
15/10/2010;

d) Piéu 19, Pidu 20 va Pidu 21 Théng tu sb 04/2015/TT-BNNPTNT ngay
12/02/2015 clia B6 Néng nghidp va Phat trién ndng thén huéng dan thwe hién
mdt 86 nbi dung ctia Nghi dinh s& 187/2013/ND-CP ngay 20/11/2013 cua Chinh
phli quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t thuong mai vé& hoat déng mua ban hang hoa
qudc té va céc hoat dong dai 1y, mua, ban, gia cong va qua canh hing hod véi
nude ngoal trong 1inh vire ndng nghiép, 1am nghiép va thay san;

d) Diéu 2 Théng tu s6 10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 cua Bo
Néng nghiép va Phat trién nong thon vé& vide ban hanh Danh muc thude tha y
dugc phép luu hanh, cdm stt dung & Viét Nam, cng bd ma HS dbi véi thube
tht v nhép khdu duoc phép luu hanh tai Viét Nam.

3. Théng tu nay thay thé céc vin ban sau:

a) Thong tu s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cia Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thdn huéng din thi tuc thu hdi va xt 1y thube th y:

b) Théng tu s& 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 ctia Bo Nong nghiép va
Phét trién néng thdn quy dinh v& ghi nhin thude tha v;

¢) Quyét dinh s 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cia Bo Nong nghiép
va Phét trién ndéng thén ban hanh quy dinh trinh tw, thi tuc thit nghiém, khao
nghiém thude tha y;
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d) Quyet dinh s6 98/2007/QD BNN ngay 03/ 12/2007 cua Bo Nong nghiép
va Phat trién ndéng thon bd sung, sira ddi Quyét dinh sb 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007;

d) Quyet dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua B Nong nghiép
va Phat trién néng thén ban hanh quy dinh v& kiém tra chit lugng thubc thi v;

e) Quyét dinh s6 100/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cta Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thén bd sung, sira dbi Quyét dinh sb 72/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007.

g) Quyet dinh s6 10/2006/QB-BNN ngay 10/02/2006 ctia B& ‘Néng nghlep
va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh thd tuc dang k¥ san xudt, nhap khu,
luu hanh thube tha y, nguyén lidu lam thude tha y, ché phdm sinh hoc, vi sinh
vat, hoa chét ding trong thu y;

h) Quyet dinh s6 99/2007/QD BNN ngay 03/ 12/2007 cta Bd Nong nghiép
va Phét trién ndéng thon stra d6i, bd sung Quyét dinh s& 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006;

i) Théng tu s6 51/2009/TT-BNNPINT ngay 21/8/2009 cia B6 Nong
ngh1ep va Phét trién nong thén quy dinh kiém tra, chirng nhan da didu kién san
xuét, kinh doanh thube thu Y, ché pham sinh hoc, vi sinh vét, hod chét dung
trong thi y, thi y thuf/ san;

k) Thong tu s6 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cia Bd Néng
nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh thi tuc dang ky, kiém tra, chimg nhén
co s& san xuat thubc th y dat tiéu chuln thuc hanh tdt san xuét thude (GMP);

1) Thong tu sb 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cua Bo Nong
nghi&p va Phét trién néng thén quy dinh thi tuc dang ky san xuét gia cong thubc
thi y;

m) Thong twr sé 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 cta Bo Nong
nghiép va Phét trién néng thén ban hanh quy chuén k¥ thuit Quéc gia didu kien
vé sinh thl y co s& kinh doanh thudc tha y va didu kién vé sinh tha y d6i véi co
s& thtr nghiém, khao nghiém thube th y.

Piéu 51. Quy dinh chuyén tiép

1. Hb so ding ky thir nghiém, khao nghiém, san xuit gla cong, lru hanh
thude tha y nop truée ngdy Thong tu ndy c6 hidu luc giai quyét theo quy dinh tai
Quyet dinh s& 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon ban hanh quy dinh thi tuc dang ky sén xuét, nhip khéu, luu
hanh thubc tha vy, nguyén lidu lam thuoc thii y, ché phdm sinh hoc, vi sinh vat,
hoa chét dung trong thi y; Quyét dinh sb 71/2007/QB-BNN ngay 06/8/2007 cla
Bo Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh quy dinh trinh ty, thi tuc thi
nghidm, khao nghiém thuéc tha y; Thong tu sé 08/2012/TT-BNNPTNT ngay
13/02/2012 cua Bo Nong nghiép va Phét trién ndng thon quy dinh tha tuc ding
k¥ san xuét gia cong thudc tht v va cac Quyét dinh stra ddi, bd sung,
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2. Quan 1y ché phdm sinh hoc, vi sinh v4t, hoa chét, khoang chét dung
trong nudi tréng thity san theo quy dinh tai Théng tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT
ngay 22/6/2015 ctia B6 Néng nghiép va Phat trién noéng thén v& quan 1y san
phim xir 1y, céi tao méi trudng ding trong chin nudi, nudi trong thiy san duoc
thyc hién nhu sau:

a) D61 voi hd so ndp trude ngay 01/7/2016 thue hién theo quy dinh cua
Théng tu sb 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 cia Bd Nong nghiép va
Phat trién néng thén v& quan 1y san pham xit 1§, cai tao mdi trudmg ding trong
chin nuéi, nubi tréng thiy san;

b) Céc san pham dd dwoc phép luu hanh tiép tuc dugc luu hanh dén hét
thoi han d8 cap hodc thoi han 05 nim ké tir ngdy dugc cAp phép (381 véi vin ban
cap phép khong ghi thoi han luu hanh). Vide ding ki lai hodc gia han thyc hién
theo quy dinh tai diém ¢ hodc diém d khoan 2 Didu nay. |

c) San phém cé cdng dung sat tring, khir tring, tiéu doc va 6 thanh phin
hoat chit tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thoéng tu nay thyc hién theo quy
dinh tai Thong tu ndy ké tir ngdy Théng tu ndy c6 hiéu lyc;

d) San phim khong thudc diém ¢ khoan niy c6 cong dung phan hiy chit
hfru co, tao thic &n tw nhién, 6n dinh méi trudmg nudi, bd sung khoang chét thuc
hién theo quy dinh vé& quan 1y thic n chin nudi ké tir ngdy Thong tu nay cb
hiéu luc.

3. Pi véi san phidm quy dinh tai phin C Phu luc IC Théng tu sb
10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 ctia B6 Nong nghiép va Phat trién ndng
thén v& viéc ban hanh Danh myc thube thi y duge phép luu hanh, cdm st dung
& Viét Nam, cong bo mi HS d6i véi thube thd y nhép khiu dwoc phép luu hanh
tai Viét Nam:

a) San phim c6 cdng dung st tring, khir tring, tiéu déc va cb thanh phan
hoat chét tai Phu luc XL.IV ban hanh kém theo Théng tu nay tiép tuc thue hién
theo quy dinh cua Ludt th(t y va Thong tu nay.

b) San pham khéng thudc diém a khoan nay duge phép luu hanh dén hét
thdi han ghi trong gidy chimg nhan duge phép luu hanh, sau d6 thyc hién theo
quy dinh tai diém d khoan 2 Pidu nay.

4. Co s& san xuét, kinh doanh san phdm c6 thanh phan hoat chét theo quy
dinh tai Phy lyc XLIV ban hanh kém theo Thong tur nay néu chua dugc cép gidy
chimg nhén ¢ diéu kién san xut, kinh doanh thude thu y hoic gidy ching nhan
GMP, trong thoi han 12 théng ké tir ngay Théng tw nay ¢6 hiéu lue, co s& thyc
hién viéc dang ky cdp gidy ching nhén da didu kién san xuét, kinh doanh thude
th v theo quy dinh cua [Luat thu y va Thong tu nay.
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Diéu 52. Té chite thire hién

Trong qua trinh thyc hién, néu cé vuéng méc hodc can stra d6i, bd sung,
d& nghi cac co quan, to chirc, c4 nhén phan &nh kip thoi vé Bo Néng nghiép
va Phat trién nong thon dé xem xét, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Thu tuéng Chinh ph;

- Céc Phé Thi twdng Chinh phu;

- Viin phong Trung wong Piéng;

- Vin phong Chinh phi;

- Cong bao Chinh phii, Website Chinh phu;

- Linh dao B§ Nong nghiép va PTNT;

- Cic B§, Co quan ngang Bg;

- UBND céc tinh, thanh phé tryc thugc Trung wong;
- Cac don vi thugc B Nong nghiép va PTNT . :

- Cuc Kiém tra vin ban QPPL (B6 Tu phép); VII Van Tam
- Cuc Thi y, céc don vi thuéc Cuc Thi y;

- Vu Phép ché-Bo Nong nghiép va PTNT;

- S& Néng nghiép va P’I‘NT CO quan quan ly chuyén nganh

thi y cc tinh, thinh phd truc thude Trung wong

-Lwu: VT, TY.
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