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

Ha Noi, ngay thing nam 2019

THONG TU
Quy dinh vé quan ly thuoc thuy

Théng tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thudc thi y, cé hiéu
luc ké tir ngay 19/7/2016, duoc stra d6i bo sung bai:

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

Can cur Lugt thit y nam 2015,

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

Can cir Nghj dinh sé 89/2006/NP-CPngay 30/8/2006 cia Chinh phu quy
dinh vé nhan hang hoéa;

Can cir Nghi dinh so 132/2008/NP-CP ngay 31/12/2008 cuia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt chdt heong, san pham hang hoa;

Cén cir Nghi dinh sé 181/2013/NP-CP ngay 14/11/2013 cia Chinh phui
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt qudang cao;

Can cir Nghi dinh s6199/2013/ND-CPngay 26/11/2013 cia Chinh pha quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Bé Nong nghiép va
Phat trién ndng thon;

Can cir Nghj dinh $635/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phu quy
dinh chi tiét mét s¢ diéu cua Ludt thi y;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Thay,



Bé trueng B Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh Théng tw quy
dinh vé quan ly thuac tha y.t

Chuong I
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi tweng ap dung
1. Pham vi diéu chinh

Thong tw nay quy dinh vé dang ky luu hanh, khdo nghiém, san xuat, buon
ban, xuat khau, nhap khau, kiém nghiém, kiém tra chat lugng, thu héi, tiéu huy,
quang cao thudc tha y.

2. Béi tugng ap dung

Thong tu nay ap dung doi véi t6 chuce, ca nhén trong nudc, t6 chuc, ca nhan
nugc ngoai co hoat dong li€n quan den dang ky luu hanh, khdo nghiém, san
xuat, bubn ban, xuat khau, nhap khau, kiém nghiém, kiém tra chat luong, thu
hoi, tiéu hay, quang céo thuoc tha y tai Viét Nam.

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

1. San xuat thuoc thd y bao gom cac hinh thire san xuat, gia cng, san chia

dong goi thuoc tha y.

! Théng tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tht y ¢ cin cir ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh sé 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cua Chinh phui quy dinh chirc
ndng, nhiém vy quyén han va co cdu té chirc cua Bg Nong nghiép va Phat trién néng thon;

Can cur Lugt thi y nam 2015;

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

Can cit Nghj dinh sé 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cua Chinh phi quy dinh vé nhan
hang héa,;

Can cit Nghj dinh sé 74/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phui siza déi, bé sung
mét so diéu cia Nghi dinh sé 132/2008/NP-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phii guy dinh chi
tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt Chdt lirong san pham, hang héa;

Can cir Nghi dinh so 123/2018/NP-CP ngay 17/9/2018 cia Chinh phu sita déi, bé sung
mét sé Nghi dinh quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh viec ndng nghiép;

Can cir Nghi dinh sé 154/2018/NP-CP ngay 09/11/2018 cua Chinh phu sira doi, bo
sung, bai bé mét sé quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh vuc qudn 1y nha nuéc
cuia B Khoa hoc va Cong nghé va mét sé quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

Theo dé nghi cua Cuc trieong Cuc Thu'y,

Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trlen néng thén ban hanh Théng t sia doi, bo
sung, bai bé mét sé diéu cua Thong tu s6 13/2016/TT- BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo
trwéng B Nong nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé quan Iy thude thii y.”



2. Thudc méi 1a thude c6 cong thirc bao ché chaa hoat chat méi, thube co
su két hop mai cua céc hoat chat, thuoc c6 dang bao ché mai, thuoe co chi dinh
mai hoac thuoc ¢ duong dung mai.

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

4. Thude géc (thUOc phat minh) la thUOc dugc cap bang phat minh séng ché,
c6 quy trinh san xuat 6n dinh, da dugc cap gidy phép luu hanh.

5. Thuoc generic Ia loai thuoe dwoc san xuat giong nhur thudc goc vé cong
thirc, dang bao che, cong dung, chi dinh dieu trj, |ié}1 lugng su dung, thoi gian
ngung st dung thuoc sau khi bang phat minh hoac giay phép doc quyen hét han.

6. Tén biét duoc 13 tén thuong mai do co s san xuat thudc dit ra, khac voi
tén goc hoac tén chung quoc te.

7. Nhan thudc 12 ban in, ban vé cua chit, hinh v&, hinh anh, dau hiéu duoc
in, dap truc tiép trén bao bi thuong pham cua thuoc hoac dugc dan, dinh, gan
chac chan trén bao bi thuwong pham cua thuoc.

8. Ghi nhan thubc 1a viéc thé hién noi dung co ban, can thiét va cha yéu vé
thuoc 1én nhén thudc giup nguoi dung nhan biét, lya chon va sir dung ding thudc
va lam can cur d€ cac co quan chirc nang thuc hién kieém tra, kiém soat, quan ly.

9. Nhan gdc cua thudc 1a nhan thé hién lan dau dugc in hoic dan, dinh, gin
chac chan trén bao bi thwong pham cua thuoc sau khi hoan thanh thao tac dong
goi trong day chuyén san xuat.

10. Nhan phu Ia nhan thé hién nhiing noi dung bat budc dich tir nhan géc
bang tieng nudc ngoai ra tieng Viet va bo sung nhiing ndi dung bat budc bang
tieng Viét theo quy dinh ctia phap luat ma nhén goc caa thuoc con thicu.

11. Bao bi thuong pham cua thubc 1a bao bi chira dung thude, luu thong
cung vai thuoc, gom hai loai:

a) Bao bi tryc tiép 1a bao bi chtra dung tiép xuc truc tiép véi thudce;

b) Bao bi ngoai 1a bao bi ding dé bao géi mot hodc mot s don vi thudc
c6 bao bi tryc tiep.

12. Tén va dia chi cua t0 chiic, c& nhan chiu trach nhiém ve thudc Ia tén
va dia chi cua to chuc, ca nhan san xuat, xuat khau, nhap khau, uy thac xuat
nhap khau thuoc.

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

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

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



chai, dong g6i hoac cac hinh thirc khac dé hoan thién cong doan cudi cling cua
16 thudc.

16. Han st dung (hay han dung) cua thudc 1a mbe thoi gian duoc an dinh
cho mot 16 thudc ma sau thai han nay thude khong duoc phép si dung.

17. Xuét x@& cua thude 1a nuée hoic ving lanh thd noi san xuét ra toan bo
thudc hoic noi thuc hién céng doan ché bién co ban cudi cung d6i vai thude
trong truong hop co nhiéu nudc hodc vung lanh thé tham gia vao qua trinh san
Xuat thude do.

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

T huong dan su dung la tai li¢u di kem theo bao bi thuong pham cua
thuoc trong do6 ghi hudng dan sur dung va nhirng ndi dung khac theo quy dinh.

19. Kiém tra nha nudc vé chat lugng thudc thi y 1a viéc co quan nha nudc
xem xét, danh gia chat luong thuéc thi 'y, san xuat, nhap khau, luu hanh da duoc
ap dung cac bién phap quan ly chét luong cua cac to chuc, ca nhan san xuat,
kinh doanh.

20. Thubc dat chat luong la thudc dat tiéu Chuén Chét lugng da dang ky
theo tiéu Chuan Dugc dién, Quy chuan k¥ thuat quéc gia vé thude tha y, Tiéu
chuan qudc gia vé thudc thi Yy hoac tiéu chuan co s& cia nha san xuat va da duoc
co quan quan Iy c6 tham quyén phé duyét.

21. Thude khong dat chat luong la thude khong dat tiéu chuan chat lugng
da dang ky vdi co quan quan ly c6 tham quyeén.

22. L6 san xuat la mot lugng thudc thi y nhat dinh, dong nhat vé chat
luong dugc san xuat trong mot quy trinh don l¢ hoac mot loat cac quy trinh va
duoc ghi trén nhén bao goi bang cung mat ky hiéu cua I6.

23. L6 hang nhap khau 1a mot lugng nguyén liéu thude thi y, thube tha y
nhat dinh cia mot hoac nhiéu 16 san xuat caa mot loai san pham do cling mét co
&' san Xuat, cung maot to chirc nhap khau,dwoc nhap khau ciing mot chuyén hang
va c6 cling mot bo hd so nhap khau.

Chuwong 11

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

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

1. Bdi véi thude thil y moi dang duoc pham, héa chat, ché pham sinh hoc,
ho so dang ky gom:



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

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

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

d) Gidy chiing nhan GMP hogc gidy ching nhan h¢ thdng quan Iy chat
luong (ISO) ddi véi mot sb loai hoa chat théng dung, glay chirng nhan Ivu hanh do
co quan nha nudc ¢6 tham quyén ctia nudc san Xuat cap dbi véi thude nhap khau;

d) Quy trinh san XUAt:
e) Tiéu chuan chét luong va phuong phéap kiém nghiém;

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

h) Béo céo vé cac s6 ligu ching minh hiéu luc cua san pham bao gom ca
cac tai liéu nghién cuu ve dugc ly thuc nghiém; vé duoc luc hoc, dugc dong hoc
va sinh kha dung cua san pham;

i) Nhing nghién ciru ve ton du trong tat ca céc loai dong vat duoc chi
dinh dung thudc dé xac dinh thoi gian ngung st dung thuoc;

k) Tai liéu nghién ctu vé do 6n dinh va han sir dung cua thuéc;

) Tai liéu nghién cau vé liéu ding va liéu trinh diéu tri doi voi ting loai
dong vat duoc chi dinh;

m) Phiéu phan tich chat lwong san pham cua nha san xuét va phiéu phan
tich chat lugng san pham ctia co quan kiém nghiém thubc tha y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap;

n) Két qua khao nghiém;

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

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

2. Boi vei thuoc dang dugc pham, hda chat, ché pham sinh hoc dugc mién
khao nghiém tai Diéu 11 cua Thong tu nay, ho so dang ky gom:

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

b) Nhitng théng tin vé thudc géc, thubc Generic (tén san pham, tén nha san
xuat, cong thirc, dang bao che, cong dung, chi dinh dieu tri, chong chi dinh, licu
luong st dung, thoi gian ngung st dung thuoc, nhimg luu y doi véi dong vat dugc
chi dinh, véi nguoi stir dung va cac dac tinh ky thuat khac cua san pham).

3. Bdi véi vic xin, khang thé, hd so dang ky gom:



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

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

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

d) Glay chuang nhan GMP, glay phép luu hanh san pham do co quan nha
nudc cd tham quyén cua nudc san xuat cap déi vaoi san pham nhap khau;

d) Quy trinh san XUAt:
e) Tiéu chuan chét luong, phuong phap kiém nghiém vac xin, khang thé;
g) Béo céo vé cac so ligu chimg minh do an toan, hiéu luc cia san pham,
bao gom tai liéu nghién ctru v€ ham lugng khang the va d6 dai mién dich doi voi
vac xin, khang thé¢;
~h) Nhiing nghién ctru vé ton du trong tat cé céc loai dong vat duoc chi dinh
dé xac dinh thoi gian ngung st dung vac xin, khang the;

i) Tai liéu nghién ctu ve do on dinh, ho so tom tat san xuat ting 16 cua 3
16 lién tiep va dé xuat han st dung;

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

1) Phiéu phén tich chat lurong san pham cua nha san xuat, phiéu phan tich
chat lugng san pham cia co quan kiém nghiém thuoc tha y duoc chi dinh tai
Viét Nam;

m) Bao cao két qua khao nghiém vé hiéu luc, an toan caa san pham:;

n) Céc tai ligu lién quan bao gom: xuat xt, lich s va do on dinh cia
chung vi sinh vat goc dung dé ché vac xin, khang the; cac tai li¢u lién quan den
ban quyen va ap dung chiing chi san xuat vac xin, khang thé (néu co);

0) Cac thong tin ky thuat khéc nhu két qua khao nghiém trong pham vi
phong thi nghiém, so ligu vé viéc san pham da duoc luu hanh tai cac nude khac
trén thé giai (néu co);

p) Céc s6 liéu dich t& hoc chimng minh sy c6 mit cua tAc nhan gay bénh tai
Viét Nam (&p dung doi vai vac xin, khang thé moi).

4 Dbi vai ché pham sinh hoc dé chan doan (KIT xét nghiém), ho so ding
ky gom:

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

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

¢) Mau nhan san pham; to hudng dan st dung;



d) Giay ching nhan GMP hodc gidy chuing nhan hé théng quan Iy chat
lugng (ISO)hozc gidy chung nhan khéc tuvong duong, gidy phép Iuu hanh san
pham do co quan nha nudc cd tham quyén cua nudc san xuat cip déi véi san
pham nhap khau;

~d) Phiéu phan tich chat lwong ché pham sinh hoc cia co s& san xuat,
phicu phan tich chat luong che pham sinh hoc do co quan kiém nghiém thuoc
tha y duoc chi dinh tai Viét Nam cap;

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

g) Béo céo vé cac s6 lieu chiang minh tinh dic hiéu caa san pham:

h) Quy trinh san xuét;

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

k) Tai liéu nghién ctu vé do on dinh, hd so tom tat san xuat ting 16 cua 3
16 lién tiep va de xuat han st dung;

) Béo céo ket qua khao nghiém, bao gom ndi dung khao nghiém vé do
nhay phan tich, tinh dac hiéu caa san pham;

m) Céc tai liéu lién quan bao géom: xuat xu, lich sir cua chung vi sinh vat
goc dung dé san xuat ché pham sinh hoc; cac tai liéu lién quan dén ban quyén va
ap dung ching chi san xuat ché pham sinh hoc (néu co);

n) Cac thong tin ky thuat khac (néu cd).
5. Boi véi thude thi y tir dugc lidu, ho so dang ky gdom:

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

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

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

d) Gidy ching nhan GMP, giay chimg nhan luu hanh do co quan nha
nudc c6 tham quyen ctia nudc san xuat cap doi vai thuoc nhap khau;

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

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

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

K) Tai liéu nghién ctu vé liéu dung va lidu trinh diéu tri ddi véi ting loai
dong vat duoc chi dinh;

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



tich chat luong san pham cia co quan kiém nghiém thudc tha y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap;

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

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

6. Déi voi thude tha y da co gidy chang nhan luu hanh tai Viét Nam
san xuat gia cong, san chia, ho so dang ky gém:

a) Pon ding ky san xuat gia cong, san chia theo mau quy dinh tai Phy luc
X ban hanh kem theo Thong tu nay;

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

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

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

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

e) Hop dong san xuat gia cong, san chia thudc thl y giita co so dat gia
cong, san chia va co sé nhan gia cong, san chia;

g) Qui trinh san xuat cua bén dat gia cong, san chia;

h) Tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém nguyén, phu liéu
ban dau, ban thanh pham va thanh pham cua bén dit gia cong, san chia;

i) Phiéu phan tich chat luong san pham cua co sé nhan gia cdng, san chia;

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

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

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

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

d) Giay ching nhan GMP ctia co s san XUat;

d) Quy trinh san XUAL:

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

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

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



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

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

1. Chi dugc gia cdng, san chia thudc thi y c6 glay chirng nhan luu hanh
tai Viét Nam con hiéu luc hodc thude tha y chwa ¢ gidy chang nhan luu hanh
tai Viét Nam dé xuat khau.

2. Co s6 nhan gia cong, san chia 1a co s¢ san XUt dugc Cuc Thu'y cap
glay chting nhan thuc hanh tét san xuét thuéc (GMP) hoic gidy chiang nhan du
diéu kién san xuat phi hop véi thube tha y ding ky san xuét gia cong, san chia.

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

Hop d6ng san xuat gia cdng, san chia thuéc phai 1am thanh vin ban va
phai phu hop vai cac quy dinh hién hanh caa phép luat Viét Nam co lién quan,
ngoai ra phai co cac ndi dung sau day:

1. Thoa thuan viéc cung tng nguyén, phu liéu, viéc cung cap qui trinh san
Xuat, tiéu chuan ky thuat va phuong phap klem nghiém nguyén, phu li¢u ban
dau, ban thanh pham, thanh pham va céc gidy to khac lién quan dén viéc san
Xuat gia céng, san chia.

2. Quyén han va trach nhiém cta mdi bén vé viéc kiém tra chat luong
nguyén, phuy li¢u, ban thanh pham, thanh pham, qui trinh déng gbi, nhin cia san
pham va quy dinh r viéc ky phiéu kiém nghiém ting 16 thanh pham va phiéu
XUat xuang san pham.

3. Quyén han va trach nhiém cua mdi bén vé viéc luu giit cac ho so ghi
chép V€ san xuat, kiém tra chat luong, phan phoi, luu hanh thuéc, viée luu mau
thuoc, giai quyet cac van d¢ lién quan dén chat luong, khieu nai, thu hoi san
pham trén thi truong.

Pi¢u 6. Quy dinh vé ngdn ngir, hinh thirc hd so

1. Ngbn ngit st dung trong ho so dang ky

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

b Ho so dang ky thudc tha y san guét ¢ nudC ngoai phai dugc viét bang
tieng Viét hoac tieng Anh. Truong hop ho so viet bang tieng Anh, cac thdng tin
trong to hudng dan st dung thuoc, tom tat dac tinh san pham bat bugc phai viet
bang tieng Viét.

2. Hinh thuc ho so

a) Ho so dang ky thudc thi y phai dugc soan thao trén kho gidy A4, dong
chac chan. Ho so phai ¢6 trang bia va muc luc, duoc sip xép theo dung trinh tr
cua muc luc, c6 phan cach giita cac phan. Cac phan phan cach phai dugc danh
s6 thir ty dé dé tham khao; mdi thudc tha y phai ¢d hd so dang ky riéng;

b) Cac loai gidy ching nhan GMP, gidy chimg nhéan ISO, gidy ching
nhan du diéu kién san xuit thudc thd y, gidy chitng nhan da diéu kién nhap khau



thudc thu vy, phleu phan tich chat lugng san pham (CoA), gidy chung nhan luu
hanh san pham (CFS, CPP, MA), hop dong san xuat gia cong, san chia thudc
thu y kém trong hd so ding ky, co thé ndp ban chinh hoic ban sao c6 dong dau
xac nhan caa doanh nghiép dang ky.

Piéu 7. Pit tén thuéc tha y

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

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

a) Khdng ghi qua tac dung diéu trj caa thudc;
b) Khéng ghi sai tac dung diéu tri va tc dung duoc Iy cua thudc;
¢) Khdng vi pham thuan phong, my tuc, truyén théng caa Viét Nam;

d) Khong giy xung dot voi cac doi tugng so hitu tri tué cua ca nhan, to
chirc khac dang duoc bao ho;

d) Khong trang hodc twong tu véi tén thude di duoc cap s dang ky cua
co so khac;

) Khong duogc dat tén thudc giong nhau neu thude c6 thanh phan hoat
chat khac nhau;

g) Khong duoc dit tén thude khac nhau trong truong hop thude co cing
codng thirc bao ché, cung quy trinh san xuat caa cung mot nha san xuat.

biéu 8. Tham dinh ho so, cap giay chiing nhan lru hanh thudc tha y
va thoi han tra loi ho so
1. Tham dinh hd so, cip gidy ching nhan luu hanh thudc thd y

a) Cuc Thu y tiép nhan hd so ding ky luu hanh, tham dinh hd so, t6 chic
hop Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thuéc thd y, cip gidy chitng nhan luu
hanh thudc thl y theo mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Thong tu
nay, trinh Bo Néng nghiép va Phat trién nong thén cong nhan bo sung vao Danh
muc thudc tha y duoc phép luu hanh tai Viét Nam.

Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thubc thd y do Cuc truéng Cuc Thi y
quyét dinh thanh lap. Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh thudc thi y hop it nhat
mot lan trong ba thang dé danh gia két qua tham dinh ho so, két qua kiém
nghiém, khao nghiém va dé nghi Cuc truong Cuc Thi y cip gidy chiang nhan
lwru hanh thudc thd Y;

b) £)01 v6i thude tha y da c6 gidy ching nhan luu hanh tai Viét Nam dang
ky san xuat gia cong, san chia, Cuc Thu'y tham dinh hd so ding ky, cap giay
chang nhan luu hanh thudc tha y san xuét gia cong, san chia theo mau quy dinh
tai Phu luc XIII kém theo Thong tu nay; trinh B trudng Bo N6ng nghiép va Phat
trién néng thén céng nhan, bd sung vao Danh muc thudc thi y duge phép luu
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hanh tai Viét Nam. Di voi thudc thi y khéng c6 gidy ching nhan luu hanh tai
Viét Nam san xuat dé xuat khau, Cuc Tha y tham dinh hd so dang ky, cip gidy
chang nhan luu hanh thudce th y chi dé xuét khau theo mau quy dinh tai Phu luc
X1V ban hanh kém theo Thong tu nay hoic theo yéu cau cia nude nhap khau.

2. Hiéu lyc cua gidy ching nhan luu hanh thudc tha y

a) Glay chtrng nhan lwu hanh thubc tha y c6 gia tri trong thoi han 05 ndm
ké tir ngay cap;

b) Gidy chimg nhan lvu hanh thuoc thd y san xuét gia cong, san chia c6
hiéu luc bang thoi gian hiéu lyc cua Hop dong san xuat gia cong, san chia thuoc
thd y cong véi thoi han sir dung caa san pham va toi da 1a 05 nam ké tir ngay cap.

3. Thoi han tra loi

a) Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhan ho so ding ky, Cuc Thi'y ¢6
trach nhiém thong bao cho to chuc, ca nhén dang ky biet d€ hoan thién doi voi
nhiing treong hop ho so khong dat yéu cau;

b) Cuc Thi'y c6 trach nhiém tham dinh ho so va tra i ket qua trong
thoi han nhu sau: 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18 ddi véi ho so
dang ky san xuat dé xuat khau, san xuat gia cong, san chia; 40 hgay, ké tir
ngay nhan dugc ho so hop 18 dbi véi ho so dang ky thude dugc mién khao
nghiém, ché pham sinh hoc dé chan doan; 06 thang, ké tir ngay nhan duogc
ho so hop 18, doi véi ho so dang ky thubc méi, vac xin, khang thé, thuéc tir
duoc liéu.

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

1. Thay doi thanh phan, cdng thic, dang bao ché, duong dung, liéu
dung, chi dinh diéu tri caa thudc tha y; thay ddi phuong phép, quy trinh san
xuat ma 1am thay d6i chat luong san pham; danh gia lai Chat lugng, hiéu qua,
d6 an toan cua thudc thi y theo quy dinh. Ho so diang ky cap lai gidy chtng
nhan luwu hanh thuéc tha y dugc thyc hién theo quy dinh tai Diéu 3 caa Thong
tu nay.

2. Bi mat, sai sot, hu hong; thay d6i, b6 sung tén san pham; tén, dia
diém co so diang ky; tén, dia diém co so san Xuat; quy cach dong goi ciia san
pham; hinh thirc nhan thudc; han sir dung va thoi gian nging st dung thudc;
chbng chi dinh diéu tri; liéu trinh diéu tri; nhiing thay doi nhung khong anh
huong dén chat lugng, hiéu qua, do an toan cua thuéc tha y. H6 s0, bao gom:
Pon dé nghi cap lai gidy chang nhan luu hanh thubc thd y theo mau quy dinh
tai Phy luc IV ban hanh kém theo Thong tu nay; tai liéu chang minh noi dung
thay d6i; miu nhan cii, méi; giay chung nhan Iuu hanh thube tha y da dugc
cap (ban chinh hoic ban sao c6 dong dau xac nhan cua doanh nghiép ding
Ky) trir truong hop bi mat.

piéu 10. Ho so’ ding ky gia han gidy chieng nhan hru hanh thudc tha y

1. Pon gia han gidy chirng nhan Iuu hanh theo miu quy dinh tai Phuy luc V
ban hanh kém theo Thong tu nay.
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2. Ban saogidy chting nhan luu hanh thude tha y con hiéu luc.

3. Gidy chuang nhan GMP hoic gidy chimg nhan ISO hodc gidy chimng
nhan du diéu kién san xuat thudc tha y hoic gidy chiing nhan du diéu kién nhap
khau thudc tha y; glay ching nhan luu hanh do co quan nha nuéc €6 tham quyén
Clia nuGC san xuét cap ddi vai thude nhap khau.

4. Phiéu phan tich chit lugng san pham cua co sd san xuat hoic cua co
quan kiém nghiém thudc tht y duoc chi dinh tai Viét Nam cap trong thoi han 12
thang dbi véi duoc pham, hoa chat, ché pham sinh hoc; phiéu phan tich chat
lwong san pham cia co so san XUat Va cla co quan kiém nghiém thUOc tha y
dugc chi dinh tai Viét Nam cap trong thoi han 12 thang d6i véi vac xin,
khang thé.

5. Hop dong san xuét gia céng, san chia thudc thi y giira bén dat gia cong,
san chia va bén nhan gia cong, san chia doi véi thuoc san xuat gia cong, san chia.

6. Bao cdo theo ddi do 6n dinh san pham & diéu kién bao quan.

7. B4o c4o qua trinh luu hanh thudc theo mau quy dinh tai Phuy lyc VI ban
hanh kém theo Thong tu nay.

Muc 2
KHAONGHIEM THUOC THU Y
Picull. Cac trwong hop thudc thi y mién khao nghiém

1. Thudc thi y san xuat theo thudc goc, thube Generic doi voi thude duoc
pham, hoa chat, ché pham sinh hoc; thuoc thl y nhap khau trir vac xin,
khang thé da dugc phép Iuu hanh & My, Nhat Ban, Uc, Canada va chau Au.

2. Can cur kha nang san Xuat thudc thl y cta cac nude khac ngoai ddi tuong quy
dinh tai khodn 1 Dieu nay, Cuc Thd y xem xét trinh Bo truéng Bo Nong nghiép va
Phat trien ndng thon bo sung nudce cd thuoce tha y dugc mien khao nghiém.

Piéu 12. Yéu ciu ddi véi dong vat khao nghiém
1. C6 loai, tinh biét, ltra tudi, trong lwong phi hop véi chi dinh str dung thuée.
2. Khoe manh vé 1am sang doi véi vac xin, khang thé.

3. Khong c6 khang thé tuong ung voi loai vac xin, khang thé duoc khao
nghiém.

~ Dieu 13. Chi tiéu khao nghiém thuoc thi' y dang dwgc pham, héa chat,
che pham sinh hec (trir vac xin, khang the)

1. Chi tiéu an toan

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

b) Pdi v6i méi trudng nubi trong thity san: DO, pH, do trong;

¢) Chi tiéu du luong ddi VGi san pham dong vat: thoi gian ngung sir
dungthudc trude khi thu hoach, giét mé.
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2. Chi tiéu hiéu luc dbi véi cac loai dong vat dugc chi dinh sir dung thude

a) Thé trang cua dong vat sau khi khao nghiém: dong vat khdng con triéu
chung 1am sang cua bénh;

b) Ty 1€ @dong vat khoi bénh sau khi khao nghiém.
3. Céc chi tiéu k thuat khéc (néu trong hd so dang ky luu hanh).

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

1. Quy md khao nghiém

a) Doi véi dong vat trén can: Gia cam toi thiéu 300 con; lon toi thiu 40
con; trau, bo, dé, CurU, Ngua, chd, meéo tf)i thiéu 20 con; so luong vat nudi khac
do Cuc Tha y quyét dinh va ghi trong giay phep khao nghiém;

b) Doi voi dong vat thiy san: Tién hanh khao nghiém trong diéu kign
phong thi nghiém va tai vung nudi tir 3 ao, 1ong nubi tro Ién.

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

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

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

a) Ty lé dong vat c6 ham lugng khang thé dat ngudng bao ho sau khi tiém;
b) Ty 1€ bao ho.

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

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

1. Quy mo khao nghiém

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

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

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

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

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

1. Chi tiéu theo tiéu chuan co s& ciia nha san xuat cong b, bao gom:
a) Do nhay phén tich;
b) Tinh dac hidu.
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2. Quy md khao nghiém:Thuc hién trong phong thi nghiém, it nhat 30 phan
ttng cho moi loai san pham.

Dicul8. Ping ky cap, cap lai gidy phép khao nghiém thuéc tha y

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

2. B&o céo ket qua danh gia co s¢ du diéu kign khao nghiém theo quy dinh
tai khoan 2, Diéu 45 cua Thong tu nay.

3. Tai liéu k§ thuat cua tirng loai thudc khao nghiém bao gom:

a) TOom tat dac tinh cua san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Thong tu nay;

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

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

d) Phiéu phan tich chat lugng san pham cua nha san xuat (ban chinh hoac
ban sao c6 dong dau xac nhan cua co so dang ky);

d) Phiéu phén tich chat lugng san pham ciia co quan kiém nghiém thudc
tha y dugc chi dinh tai Viét Nam cap (ban chinh hoac ban sao c¢6 dong dau xac
nhan cua co so dang ky);

e) Pé cuong khao nghiém:

g) Hop dong khao nghiém gitra co s¢ dang ky va co s¢ khao nghiém (ban
chinh hoac ban sao c6 dong dau xac nhan cua co s dang ky).

‘Pieu 19. Gidy phép khiao nghiém va béao cdo két qua khiao nghiém
thuoc thay

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

2. Co s ding ky khao nghiém bao cdo Cuc Thi y ket qua khao nghigm
cham nhat sau 15 ngay, ké tu ngay ket thic qua trinh khao nghi¢ém. Bao cao
can ct vao d¢ cuong khao nghiém, bao gom nhiing ndi dung quy dinh tai Phu
luc XVIII ban hanh kém theo Thong tu nay va c6 xac nhan cua don vi giam
sat khao nghiém.

Muc 3
SAN XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
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Dleu 20. bang ky cap, gia han, cap lai gidy chirng nhin di diéu kién
san xuét thuoc thu y va phuwong thirc danh gia sw phu hop san pham
thudc tha y?

1. MAu don dang ky cép, gia han, cap lai gidy chimg nhan du diéu kién san
xuat thuoc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XIX, XXXI ban hanh kém theo
Thoéng tu nay.

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

3. Mau bién ban kiém tra dicu kién san xuat thuoc thi y va mau gidy chiing
nhan du dieéu kién san xuat thuoc thu y theo mau quy dinh tai Phu luc XXIII,
XXV ban hanh kem theo Thong tu nay.

4.M3u don dang ky cp, gia han, cap lai gidy chiing nhan thuc hanh tét san
xuat thudc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XXVIII, XXXI ban hanh kém
theo Thong tu nay; mau bién ban kiém tra thuc hanh tét san xut thuée tha y va
mau gidy chiing nhan thuc hanh tét san xuat thudc theo mau quy dinh tai Phy
luc XXIX, XXX ban hanh kém theo Thong tu nay.

53, Viéc danh gia sy phi hop cua san pham thudc th y san xuat trong
nudc duoc thuc hién theo phuong thic 2 hodac phuong thirc 5 quy dinh tai
Thong tu s& 28/2012/TT-BKHCN ngay 12/12/2012 cua B truong Bo Khoa
hoc va Cong nghé quy dinh vé cdng bo hop chuan, cong bd hop quy va
phuong thie danh gia sy phu hop véi tiéu chuan, quy chuan k§y thuat (sau day
viét tit 12 Thong tu so 28/2012/TT-BKHCN). Truong hop co s¢ san Xuat
thudc tha y da co6 gidy chang nhan thuc hanh tt san xuét thuéc (GMP) do
Cuc Thi y cép con hiéu lyc hodc cé gidy chiang nhan du didu kién san xuét
thudc thi y do Cuc Thi y cip con hiéu luc, khdng can phai danh gia qué trinh
San Xuat.

Piéu 21. Ping ky cap, gia han, cap lai gidy chieng nhan da diéu kién
budn ban, nhap khau thuéc thi y

1. Mau don diang ky cap, gia han, cap lai gidy chiing nhan du diéu kién
budn béan, nhap khau thudc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc XX, XXXI ban
hanh kém theo Thong tu nay.

2Cum tir “va phuong thirc danh gia su phd hop san pham thudc thu y” duoc bd sung
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 cua Thong tu sé 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018
cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon stra d6i, bd sung, bdi bo mot sé diéu
ciia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va
Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc thi y, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay
14/02/2019.

SKhoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 cua Thong tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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2. Ban thuyét minh chi tiét vé co so vat chat, ky thuat budn béan, nhap khau
thudc thu y theo mau quy dinh tai Phu luc XXII ban hanh kém theo Thong tu nay.

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

4*. Khi nhap khau thubc, nguyén liéu lam thubc thu y dé san xuat, kinh
doanh, co s& san xuat thudc thi y da co giay chung nhan thyc hanh tt san
Xuat thubc (GMP) hodc c6 giay chiang nhan du diéu kién san XUat thubc tha y
do Cyc Thu y cap con hi¢u luc khong phai lam thu tuc cap gidy chiing nhan
du diéu kién nhap khau thudc thu y ddi véi thube tha y cing loai dang duoc
phép san xuat.

Muc 4
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y

Piéu 22. Piang ky nhap khau thuéc tha y, nguyén liéu thudc tha y

1. Hé so nhap khau thudc thi y chua c6 gidy ching nhan luu hanh dé
phong, chong dich bénh dong vat khan cap, khac phuc hau qua thién tai, gom:

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

b) Ban sao gidy ching nhan ding ky kinh doanh hogc giay chimng nhan
dang ky doanh nghiép hodc giay phép dau tu cua doanh nghiép vdi nganh nghe
phu hop cua to chire, ca nhan dé nghi cap giay phép nhap khau thuoc tha y;

¢) Giay chimg nhan thuc hanh tot san xuat thudc (GMP) hoac gidy chimg
nhan h¢ thong quan ly chat luong (1SO) hoac giay ching nhan khac tuong
duong doi vai mot s6 hoa chat thdng dung;

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

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

2. H6 so nhép khau mau thube thu y dé kiém nghiém, khao nghiém, dang
ky luu hanh, gom:

*Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh taikhoan 2 Diéu 1 cia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira ddi, bd sung, badi bo mot sé diéu cia Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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a) Don ding ky nhap khau thuéc thi y theo mau quy dinh tai Phu luc
XXXII ban hanh kém theo Théng tu nay. Bong thoi gui qua thu dién tir (ban
word, excel);

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

C) quy chang nhan thyc hanh tt san xuat thqoc (GMP) hoic gidy chang
nhan h¢ thong quan ly chat luong (1SO) hodc giay chung nhan khéc tuwong
duong doi vai mot so hoa chat thong dung;

d) Gidy ching nhan lvu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc c6 tham quyen ctia nudc xuat khau cap;

@) Phiéu phan tich chat luong san pham (CoA) cia nha san Xuat;

e)® Tém tat dic tinh caa san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay.

3%. Ho so nhap khau thudc thi y dé tham gia trung bay tr‘ién I&m, hoi cho,
nghién ciu khoa hoc, phong, tri bénh cho dong vat quy hiém, gom:

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

b) Ban sao gidy ching nhan ding ky kinh doanh hodc gidy ching nhan
dang ky doanh nghiép hodc gidy phép dau tu cua t6 chirc, ca nhan dé nghi cap
giay phép nhap khau thuoc tha y doi véi to chac lan dau nhap khau;

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

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

d)” Tém tat dac tinh cua san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kem theo Thong tu nay;

SCum tir “Tém tit dic tinh san pham” dugc thay ddi boi cum tir  Tom tat dic tinh san
pham theo miu quy dinh tai phy luc VIII ban hanh kém theo Théng tur nay” theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truéng Bo
Nong nghiép va Phét trién ndng thdn sira d6i, bo sung, bai bo mot sé diéu ciia Thong tu sd
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién ndng
thon quy dinh vé quan Iy thuéc thi y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

6Tén khoan nay dugc sira d6i, bo sung theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thubc
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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e) Nhan san pham.

4. Ho so nhap khau thudc tha y dé chira bénh déi V6i dong vat tam nhap
tai xuat, qua canh lanh tho Viét Nam; tam nhap tai XUat gia cdng xuat khau theo
hop dong di ky vai to chire, c4 nhan nudc ngoai, gom:

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

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

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

d) Nhan san pham.

5. HO so nhap khau nguyén ligu, thudc thd y, vi sinh vt dé nghién cau
san xuat thuoc thu y, chan doan, xét nghiém, kiém nghiém veé tha y, gom:

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

b) Ban sao giay ching hhén déng ky kinh doanh hodc gidy ching nhan
dang ky doanh nghiép hoac gidy phép dau tu cta to chirc, ca nhan dé nghi cap
gidy phép nhap khau thudc thu y doi véi té chuc lan dau nhap khau;

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

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

d) Nhén san pham.

6. HO so nhdp khau thude tha y vién tro cua céc to chiic quoc té va cac
hinh thirc nhap khau phi mau dich khac, gom:

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

"Cum tir “Tém tat dac tinh san pham” dugc thay ddi bai cum tir “ Tom tat dic tinh san
pham theo mau quy dinh tai phy luc V11 ban hanh kém theo Théng tu nay” theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 1 cia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo
Nong nghiép va Phét trién ndng thdn sira d6i, bd sung, bai bo mot sb diéu cia Thong tu sb
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong
thon quy dinh v& quan ly thudc thi 'y, 6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

8Cum tir “Tom tat dac tinh san pham” dugc thay doi boi cum tir “Tom tit dic tinh san
pham theo mau quy dinh tai phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tu nay theo quy dinh tai
khoan 4 Diéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo
Nong nghiép va Phét trién ndng thdn sira dbi, bd sung, bai bo mot sb didu cia Thong tu sb
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong
thon quy dinh v& quan ly thude thi 'y, ¢é hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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b) Ban sao gidy chung nhan dang ky kinh doanh hoéc giay chiing nhan
dang ky doanh nghiép hogc gidy phép dau tu cua doanh nghi¢p véi nganh
nghé phl hop cua té chirc, ca nhan dé nghi cip gidy phép nhap khau thubc
tha y;

¢) Giay ching nhan thuc hanh ot san xuat thudc (GMP) hoac gidy chimg
nhan hé thong quan ly chat lugng (I1SO) hodc giay ching nhén khac tuong
duong doi vai mot s6 hoa chat thdng dung;

d) Glay chang nhan luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc c6 tham quyén cua nudc xuat khau cap:

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

e HO so nhap }(hrflu nguyén liéu lam thudc tha y (trir hd so nhap
khaunguyén li¢u lam thuoc thi y la dung mdi, t& dugc gom tai liéu quy dinh tai
diém a, diém d, diém d khoan nay), gom:

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

b) Gidy chiing nhan thyc hanh t6t san xuat thuoc (GMP) hodc giay chimg
nhan h¢ thong quan ly chat luong (1SO) hoac giay ching nhan khac tuong
duong doi vai mot so hoa chat thong dung;

C) Glay Chung nhan luu hanh san pham (CFS, CPP, MA) do co quan nha
nudc c6 tham quyén cua nudc xuit khau cap:

d) Phiéu phan tich chit luong san pham (CoA) cia nha san Xuat;

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

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

8. HO so nhap khau vac xin, vi sinh vat c6 tén trong Danh muc thuoc thi
yduoc phép Iuu hanh tai Viét Nam hoac da cé giay ching nhan luu hanh tai
Viét Nam gom:

Tén khoan nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 1 cua Thong tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién
ndng thon sira ddi, bd sung, bai bo mot sb diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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a) Pon dang ky nhap khau vic xin, vi sinh vat theo mau quy dinh taiPhu
luc XXXIII ban hanh kém theo Thong tu nay. Bong thoil guiri qua thu dién ti
(ban word, excel);

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

‘ 9. Cac loai gié\y chimg nhan GMP, ISO, CFS, CPP, MA,’COA kém trong
ho so dang ky c6 thé nop ban chinh hoac ban sao c¢6 dong dau x&c nhan cua
doanh nghiép dang ky.

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

Chuong 111
NHAN THUOC THU Y

biéu 23. Nhirng loai thudc tha y phai ghi nhan

1. Thudc luu thong trong nuéc; thudc xuat khau, nhap khau phai ghi nhan
theo quy dinh tai Thong tu nay, trir nhiing truong hop quy dinh tai khoan 2 cua
bicu nay.

2. Truong hop to chirc, ci nhan nudc ngoai nhap khau thuoc cua
Viét Nam yéu cau ghi nhan theo hop dong mua ban va chiu trach nhi¢m ve
yéu cau cua minh thi to chuc, ca nhan xuat khau thuoe dugc thuc hi¢n theo
hop dong véi dieu kién nhirng yéu cau nay khong lam sai 1éch ban chat cua
thuoc, khong vi pham phap luat Viét Nam va phap luat cua nudc nhap
khau.

Piéu 24. Trach nhiém vé ghi nhan thuéc tha y

1. Bdi voi thuéc thd y san Xuat tai Viét Nam QIé lru théng trong nudc, to
churc, ca nhan san xuat thuoc phai chiu trach nhiém veé viéc ghi nhan.

2. Boi vei thudc thi y san xuat tai Viet Nam dé xuét khau, to chuc, ca
nhan xuat khau thuoc phai chiu trach nhiém ve viéc ghi nhan.

3. Trong truong hop thudc thi y da c6 gidy ching nhan luu hanh tai
Viét Nam khong xuat khau duge ma dua tr¢ lai luu thong trong nugc thi to
chuc, ca nhan dua thuoc ra luu thong phai ghi nhan theo quy dinh tai Biéu 26
cua Thong tu nay.

4. Trong truong hop to chuc, ca nhan chiu trach nhigm ghi nhan thuéc
theo quy dinh tai bicu 9 Nghi dinh s6 43/2017/NDb-CP ngay ;4/4/2017 cua
Chinh phua quy dinh vé nh@n hang hoa (sau day goi la Nghi dinh s6 43/2017/ND-
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CP)!9 yéu cau to chue, ca nhan khéc thuc hién viéc ghi nhén thi té chic, ca nhan
do6 van phai chiu trach nhiém vé nhén thuoc cia minh.

5. Thudc nhap khau vao Viét Nam c6 nhan goc khdng phu hop véi quy
dinh cta Thong tu nay thi té chuc, ca nhan nhap khau phai ghi nhan phu theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu 26 cia Thong tu nay trudc khi dua ra luu théng va
phai gitt nguyén nhan gbc.

6. C4c to chuc, c& nhan san xuat, kinh doanh thudc phai tuan tha cac quy
dinh cua phap luat vé s hitu tri tué va chiu trach nhiém truéc phap luat vé van
dé so hitu tri tué d6i voi cac noi dung ghi trén nhan thudce.

Piéu 25. Vi tri, kich thwéc, mau sac cia chir, ky hiéu va hinh anh trén
nhan thuoc

1. Vi trf nhan thudc tha y

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

2. Kich thuéc nhan thudc tha y

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

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

Mau sic cta chir, chir s0, hinh v&, hinh anh, dau higu, ky hiéu, ghi trén
nhan thuoc phai rd rang. Doi vei nhitng noi dung bat budc theo quy dinh thi chi,
chir so phai c6 mau twong phan so v&i mau nén cua nhan theo quy dinh bicu 6
Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP.12

OCym tir “Piéu 10 cia Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 caa Chinh pha
quy dinh vé nhan hang héa (sau day goi la Nghi dinh 89/2006/ND-CP)” dugc thay doi boi
cum tr “Pidu 9 Nghi dinh s 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cia Chinh pha quy dinh vé
nhan hang hoa (sau day goi la Nghi dinh sé 43/2017/ND-CP)” theo quy dinh tai khoan 6
Diéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon sira doi, bd sung, bai bo mot sd diéu cia Thong tu sd
13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién ndng
thon quy dinh vé quan Iy thuéc thi y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

1Cym tir “khoan 1 Piéu 6 ciia Nghi dinh 89/2006/ND-CP” dugc thay doi boi cum tir
“piéu 4 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Piéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira ddi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thude
thi 'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

2Cum tir “Piéu 8 cua Nghi dinh 89/2006/ND-CP” duoc thay d6i bai cum tir “Diéu 6
Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoin 6 Diéu 1 cua Thong tu so
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua B truong Bo Néng nghiép va Phat trién néng
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Piéu 26. Ngon ngir trinh bay trén nhan thuéc

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

2. Thubc thu y dugc san xuit va luu théng trong nudc, ngodi viéc thuc
hién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, ndi dung thé hién trén nhan co thé duoc ghi
ddng thoi bang ngon ngit khac. Noi dung ghi bang ngbn ngit khac phai tuong
tng ndi dung tiéng Viét. Kich thuéc chix ghi bang ngbn ngtr khac khong dugc
|6n hon kich thuéc chix cua ndi dung ghi bang tiéng Viét.

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

4. Nhitng noi dung sau cé thé ghi bang cac ngdn ngit khac cé géc chir cai
La-tinh:

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

b) Tén chung qudc té hoac tén khoa hoc céc thanh phan, thanh phan dinh
lugng cua thuoc trong truong hop khdng dich duoc ra tieng Viét hoac dich duoc
ra tieng Viét nhung khong c6 nghia;

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

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

biéu 27. Ndi dung ghi trén nhan thuéc tha y

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

a) Tén thudc tha y;

b) Thanh phan hoat chat, thanh phan dinh luong cua hoat chat (ham lwong
hoac nong dg);

¢) Quy cach dong goi;

d) Chi dinh, cach dung, chong chi dinh; thoi gian ngimg str dung thuoc dé
khai thac triang, thit, sita doi vai tirng loai dong vat duoc chi dinh;

d) Dang bao ché, s6 dang ky luu hanh, sb 16 san xuat, ngay san xuat, han
st dung, cum tir "Chi dung trong tha y*;

thdn sira doi, bo sung, bai bo mot s6 diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh veé quan ly thuoc
tha y, ¢ hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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e) Cac dau higu can chi y: Doi voi thude thi y doc thuge bang A ghi thém
cum tur (chir mau den): "Khong dung qua lieu quy dinh"; doi véi thuoe thu y doc
thudc bang B ghi thém cum tir (chr mau do6): "Khdng dung qua liéu quy dinh™;

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

h) Xuat x& cua thude tha y: Ddi voi thude san xuit tai Viét Nam dé luu
thong trong nudce, da ghi dia chi ctia noi san xuat ra thuoc @6 thi khong bat bugc
phai ghi xuat xir;

i) Huéng dan sir dung thude, hudng dan bao quan

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

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

Ngoai nhitng noi dung bat budc quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu nay,
c6 thé ghi thém cac noi dung khac 18n nhan, vi du sb hiéu tiéu chuan chat luong.
Nhiing noi dung nay phai dam bao trung thuc, chinh xac, khong duoc lam hiéu sai
ban chat, cong dung cua thude, khong duoc lam hiéu sai noi dung khéc ciia nhan.

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

a) Tén nguyén liéu;

b) Ham luwong hodc nong do (néu co);

¢) Tiéu chuan cua nguyén liéu;

d) Khéi lwgng tinh hoic thé tich;

d) Sb 16 san xuit, ngay san xuat;

e) Han dung, diéu kién bao quan;

g) S6 dang ky lwu hanh (néu co);

h) Tén, dia chi co s¢ san Xuat;

i) Xuat xir ciia nguyén ligu (doi voi nguyén ligu san xuat tai Viét Nam dé
luu thong trong nude, da ghi dia chi cua noi san xuat thi khong bat buoc phai ghi
Xuat xu);

k) Tén, dia chi co s¢ nhap khau ddi véi nguyén liéu nhap khau;

) Cac dau hiéu can chay.

4. Nbi dung ghi trén nhan vi thudc thi y. Nhan trén vi thube thl y it nhat
phai cé nhitng ndi dung sau:

a) Tén thudc tha y;

b) Hoat chat, ham luong: thudc th y & dang phdi hop cé it hon hoidc bang
3 hoat chét thi phai ghi du hoat chat, ham lugng cua tirng hoat chat;
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c) Sb 16 san xuat, han ding, s6 dang ky luu hanh;

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

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

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

a) Nhan thudc tha y trén bao bi truc tiép co kich thudc nho, co thiét ké
hinh dang dic biét khong thé trinh bay du cac noi dung bat budc theo quy dinh
tai khoan 1 Piéu 27 Thong tu nay, thi toi thiéu phai co cac noi dung sau: tén
thudc thd y; hoat chat, ham luong: thudc thi y & dang phdi hop c¢6 it hon hoic
bang 3 hoat chat thi phai ghi da hoat chat, ham lugng cua ting hoat chat; thé
tich hoac khdi lugng; s6 16 san xuat, han dung, sé ding ky luu hanh; tén co s
san xuat co thé viét tit nhung phai dam bao nhan dién duoc;

b) Céc bao bi truc tiép chia dung cac loai thudc thl y trén phai duoc chira
trong bao bi ngoai ¢4 nhan thé hién day du noi dung quy dinh tai khoan 1
Diéu 27 Thong tu nay.

Piéu 28. Cach ghi nhan thudc thay

1. Tén thudc tha y

a) Tén thudc thi y do t6 chuc, ca nhan san xuat, kinh doanh thuéc tha y ty
dat. Tén thudc khong dwoc 1am hiéu sai léch vé ban chat va cong dung cua
thudc. Chir viét tén thudc trén nhan phai dam nét, ndi bat.

Truong hop biét duoc 1a don chat thi phai ghi tén goc hoic tén chung
qudc té ngay sau tén biét duoc;

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

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

a) Ghi thanh phan tat ca cac hoat chat va ta duoc dung dé san xuat va ton
tai trong thudc thanh pham ké ca truong hop hinh thic cac loai nguy@n liéu trén
d3 bi thay d6i trong qué trinh san xuat theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 16 Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP*;

b) Ghi tit ca hoat chat, ham lugng hodc néng do cua ting hoat chét cho
mét don vi chia liéu nho nhat hoac cho mét don vi dong goi nho nhat, khong bit
budc ghi thanh phan va ham luong cua td duoc. Tén hoat chat ghi theo tén gbc
hoic tén chung quéc té;

c¢) bon vi do luong

3Cum tir “khoan 1 Diéu 18 Nghi dinh 89/2006/NB-CP” duoc thay ddi boi cum tir
“khoan 1 Diéu 16 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cua Théng
tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 caa Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién
ndng thon sira ddi, bd sung, bai bo mot sb diéu cua Thong tu sb 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Ghi don vi do dinh luong trén nhan thudc thd y bang tén day du hodc ky
hiéu cua don vi do. Co thé sir dung cac don vi hoat luc theo quy dinh quoc té
cho mot so hoat chat dac biét.

3. Quy cach dong goi

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

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

¢) Cach ghi cu the ddi véi mot s6 loai, dang thude tha y nhu sau: thude thd
y dang vién: ghi so luong vién, ham lugng hoat chat cua vién; thuoc thu y dang
bot: ghi khoi lugng tinh;thuoc tht y dang long: ghi thé tich thuc; thuoc kich duc
cho dong vat va mot s6 hoat chat khac: ghi don vi Quoc té IU (hoac Ul);

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

4. Chi dinh, cach diing, chéng chi dinh va thoi gian nging sir dung thude

a) Chi dinh Qiéu tri cho tung loai dong vat ghi trén nhan phai phu hop vai
cong dung cua thuoc;

b) Cach dung phai ghi rd dudng ding, liéu ding, thoi gian ding thubc;

~c) Chong chi dinh thi phai ghi 1 cac truong hop khong duoc ding
thuoc. Truong hop khong co chong chi dinh thi ghi rd 1a khdng co;

d) Chi dinh, cach dung, chéng chi dinh cé thé ghi theo mét trong hai cach
nhu sau: ghi truc tiép trén bao bi thuwong pham cua thudc hoic trong truong hop
nhan trén bao bi ngoai khong du dién tich dé ghi ndi dung caa chi dinh, céach
ding, chéng chi dinh thi trén nhdn phai c6 dong chit “Chi dinh, cach dung,
chéng chi dinh: xin doc trong to hudéng dan st dung” va phai ¢d to hudng dan st
dung kém theo bao bi thuong pham cua thuéc;

d) Thoi gian ngung sir dung cua thudc: ghi chi tiét thoi gian ngimg st
dung thuoc doi vai timg loai dong vat dugc chi dinh sir dung thude. Truong hop

khong c6 thoi gian ngiing sir dung thudc thi ghi rd 1a khong co.

Thoi gian ngung st dung thudc phai tuong tng vai thoi gian ghi trong hd
so dang ky luu hanh.

5. Dang bao ché, s6 dang ky luu hanh, s6 10 san xuat, ngay san xuat, han
dung, dicu kién bao quan.

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

~ b) S6 déng ky luu hanh 1a ky hiéu duoc Cuc Thii y cap cho mét san pham
thuoc thu y dé chiing nhan thuoc d6 da dang ky luu hanh tai Viét Nam;
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c) S6 16 san xuat, ghi nhu sau: S6 16 san xuat hoac Sé 16 SX. Cau trlc cua
so 10 san xuat do co s& san xuat tu quy dinh;

d) Cach ghi ngay, thang, nam d6i vai ngay san xuét, han sir dung, han bao
quan Cu thé nhu sau: ngay san xuat, han sir dung trén nhin duoc ghi day du hoic
ghi tit bang chit in hoa 1a: NSX, HSD, theo thir tw ngay, thang, nim cua nim
duong lich. Mai sb chi ngay, chi thang, chi nam ghi bang hai chit s, dugc phép
ghi s6 chi ndm bang bdn chit sb. S6 chi ngay, thang, nim cuia mot méc thoi gian
phai ghi ciing mot dong; quy dinh cach ghi ngdy, thang, naim ddi véi ngay san
Xuat, han sir dung tai Biéu 14 Nghi dinh s6 43/2017/NB-CP*; truong hop khdng
ghi duoc chir "NSX", "HSD" cung véi chir s6 chi ngay, thang, nam thi phai
huéng din trén nhin; truong hop trén nhan ghi ngay san xuat, han ding bang
tiéng nudc ngoai thi trén nhan phu phai ghi: ngay san xuat, han ding hoic viét
tat bang chir in hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

d) Dieu kién bao quan 1a c4c yéu to vé khi hau dé khong lam bién doi chat
lugng thuoc. Phai ghi o diéu kién can thiét d¢ bao quan thuoc trén nhéan thuoc.
Vi du: Bao quan ¢ noi kho thoang, nhiét d khong quéa 30°C.

6. Cac dau hiéu can luu y

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

b) Thubc nhé mét, tra mét ghi dong chir “Thudc tra mét”;
¢) Thudc dung ngoai da ghi dong chir “Thubc dung ngoai”;
d) Thubc dong éng dé ubng ghi dong chir “Khong duoc tiém”;

d) DBdi véi mot sb loai hod chat dung trong thi y can chi y phai ghi cac
chi tiéu chat luong dic trung va néu 1a hoa chat dé chay, nd, doc hai, an mon
phai ghi thém nhitng canh bao twong ung, néu la hod chat chia trong binh
chijudp luc can ghi thém sb hiéu binh, dung luong nap, canh bao nguy hai;

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

g) Céach ghi céac dau hiéu luu ¥;

Cac chit, dau hiéu luu y phai duoc in 1d rang, ddm nét dé co thé nhan biét
duogc de dang; truong hop mot loai thuoc thu y ¢o nhicu dau hiéu can Iuu y, can
ohi diy du cac dau hiéu luu ¥ do.

7. Tén, dia chi té chuac, ca nhan san xuat chiju trach nhiém vé thubc

Y“Cum tir “Piéu 16 Nghi dinh 89/2006/NDP-CP” duoc thay doi bai cum tir “Pidu 14
Nghi dinh sb 43/2017/NB-CP” theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cia Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thubc
thi 'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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a) Tén va dia chi t6 chiic, ca nhan san xuét, chiu trach nhiém vé thudc
khong duoc vict tat;

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

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

d) Tén cua t6 chuc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc phai ghi tén day da
cta co s¢ duge ghi trong cac vin ban phap 1y lién quan dén viéc thanh lap co s do.
C6 thé ghi thém tén giao dich nhung kich thudc khong duoc 16n hon tén day du;

d) Dia chi co s¢ san xuit, co sé dong goi, co s& nhan nhuong quyén, co
s& nhan gia cdng, san chia: ghi sé nha, dudng phéd (thon, xom), xa (phuong, thi
tran), huyén (quan, thi x4, thanh phd thuoc tinh), tinh (thanh phé truc thudc
trung uong).

8. Xuat x&r cua thude tha y

a) Doi Voi thuég nhap Khéu: ghi “san Xuat tai” hodc “xuét xi” kém tén
nudc hay vung lanh tho san xuat ra thuoc do;

b) Béi voi thuéc san Xuat tai Viét Nam dé luu thong trong nudc da ghi dia
chi ctia noi san xuat ra thuoc do thi khong bat bugc ghi xuat xir cia thuac;

¢) Xuét xt cua thubc phai dugc ghi trén bao bi ngoai va bao bi tryc tiép
cua thuoc.

9. Huéng dan sir dung thudc tha y

a) Thudc ghi nhan theo quy dinh tai Thong tu nay phai ¢ to huéng dan
su dung bang tieng Viet, c6 the in ndi dung cua to hudng dan su dung thuoc 1én
bao bi dong gbi hoac nhén trung gian thay cho to hudng dan di kem.

Kich thudc, mau séq cua chir ghi trén to husng dan sir dung phai du lon,
10 rang dé de dang nhan bict c&c noi dung bang mat thuong;

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

10. Céch ghi nhan phu

Nhan phu phai duoc gan trén bao bi ngoai cua thuoc thi y va khong duoc
che khuat noi dung cua nhan goc. Noi dung ghi trén nhan phu khong duoc lam
hi€u sai léch noi dung cua nhan goc va to chuc, ca nhan ghi nhan phai chiu trach
nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac, trung thuc doi vai noi dung ghi thém.
Céch ghi nhan phu nhu sau:

a) Truong hop nhan phu ¢é dién tich du rong thi ghi toan bo ni dung bat
budc theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu nay;

b) Truong hop nhén phu c6 dién tich nho khong thé ghi day du nhirng noi
dung bat budc thi it nhat phai ghi cac noi dung sau: tén thuoc; hoat chat, ham
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luong hoic nong do; tén to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thuéc; so dang ky
lwu hanh; quy cach déng goi; ngay san xuat, han dung, s6 16 san xuat; xuat xu
caa thude.

Cac noi dung bat budc khac con thiéu phai ghi trong t& huéng dan s
dung. Khi d6 trén nhan phu phai ghi dong chit: “Cac thong tin khac dé nghi xem
trong to hudng dan sir dung kém theo” va coi phan ghi trén to hudng dan s
dung da duoc chi ra trén nhadn phu 12 mot phan cua nhan phu;

¢) Trudng hop nhan gbe st dung ngdn ngir ¢6 ngudn géc chir cai La-tinh
ma cé&c noi dung dudi day da c6 trén nhan gbc thi duoc phép khdng dich sang
tiéng Viét va khong can thé hién trén nhan phu: tén biét duoc, tén gbc hoic tén
chung quéc té caa thudc; tén chung qudc té hoic tén khoa hoc cua ting thanh
phan cua thuoc trong truong hop khang dich dugc ra tiéng Viét hodc dich dugc
ra tleng Viét nhung khong ¢6 nghia; t€n va dia chi doanh nghiép nudéc ngoai san
Xuat, nhuong quyén san xuat thudc.

Chuong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y
Piéu 29. Hé thong kiém nghiém thuéc thay

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

2. Co so lam dich vy kiém nghiém thudc.
Piéu 30. Hoat ddng cia co sé kiém nghiém thuéc tha y
1. Co sé kiém nghiém thuoc Cuc Tha y:

a)’® Kiém nghiém,danh gia chat lugng thubc san xuat, xuat khau, nhap
khau, lru hanh trén pham vi toan qudc;

b) Kiém nghiém chat luong thudc dang ky lwu hanh;

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

d) Thyc hién dich vu kiém nghiém;
d) Cac hoat dong khac theo quy dinh cta phéap luat co lién quan.
2. Cac co s6 lam dich vu kiém nghiém thuéc

Thuc hién dich vu kiém nghiém nguyén liéu 1am thudc, ban thanh pham
trong qua trinh san xuat, thuoc thanh pham cho cac co sé san xuat, kinh doanh
thuoc, phuc vu cho cbng tac quan ly, kiém tra nha nudc vé chat luwgng thuoc.

5piém nay dugc sira di, b6 sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 ctia Thong tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thubc
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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3. Cac co s kiém nghiém thudc tha y khi thuc hién hoat dongkiém
nghiém thuoc thd y phuc vu cong tac quan Iy nha nuéc phdi duge co quan c6
tham quyén chi dinh theo quy dinh cua phap luat.

4.1% Co so kiém nghiém thudc tha y 6 trach nhiém sau:

a) Tra két qua kicm nghiém chat luong thudc th y hoac két qua danh gia
su phu hop, trong thoi han 05 ngay lam viéc doi vei nguyén li¢u thuoc thu y,
duoc pham, hoa chat, ché pham sinh hoc kiém tra chi tiéu cam quan, vat ly, hoa
hoc; 14 ngay d6i voi nguyén liéu thude tha Y, dugc pham, héa chat, che pham
sinh hoc kiém tra chi tiéu do nhiém khuan, vo khuan; 21 ngay ddi véi vac xin,
khang thé kiém tra chi tiéu vo trung hodc thu;m khiét, an toan; 60 ngay cjol Voi
vac xin, khang thé kiém tra chi tiéu hiéu luc ké tir ngay tieép nhan mau thuoc;

b) Luu giit mau thudc thd y cua 16 thude thd y kiém nghiém chat luong
theo dieu kién bao quan trén nhan den khi thuoc tha y hét han sur dung.

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

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

2. Pbi véi thude thil y chua cd phuong phap kiém nghiém duogc ding ky,
chi dinh hoac chi dinh tam thoi, viéc danh gia chat luong dya vao thura nhan két
qua kiém nghiém chat luong cua co quan the}m quyén nudc xuat khau cap hodc
cua phong thir nghiém dugc cdng nhan boi to chire danh gia co tham gia ky ket
thoa thuan thura nhan lan nhau (MRA) trong khuon kho To chic Cong nhén
phong thi nghiém Chau A-Thai Binh Duong (APLAC); T6 chirc Cong nhan
phong thi nghiém quoc te (ILAC) hodc cua phong thu nghiém tham chicu cua
T6 chuc Tha y thé gidi (OIE).”

Chuong V
KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y
_ Diéu 32. Ciin cir xay dung tiéu chuan chat lgng thudc thi y va ciin cir
kiem tra chat lwong thuoc tha y
1. Can ct xay dung tiéu chuan chat lugng thudc tha y
a) Quy chuan k¥ thuat qudc gia vé thudc tha y;

Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién ndng
thon sta d6i, bd sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan ly thube
thi 'y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

Piéu nay duoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 1 caa Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thubc
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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b) Tiéu chuan quéc gia vé thubc tha y;

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

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

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

Piéu 33. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thudc tha y trong san xuat

1. Co quan kiém tra: Cuc Thi y

2. Can cu dé tién hanh kiém tra

@) Thong tin, canh bao vé thudc thi y xuat khau khang phi hop véi cac

dieu kién quy dinh tai Biéu 32 Luat Chat luwong san pham, hang hoa;

b) San pham luu thong trén thi trudng khong phi hop véi tiéu chuan cong
bd &p dung, quy chuan ky thuat twong (g thong qua viéc kiém tra, giam sat

chat luong san pham hoac khi c6 kién nghi cia co quan thAm quyén vé chat
luong san pham.

3. Hinh thac kiém tra; thuc hién dudi hinh thirc doan kiém tra.

4. Noi dung kiém tra:

@) Kiem tra viéc thuc hién cc yéu cau quy dinh trong thuc hanh tot san

xuat thuoc (GMP) va cac quy dinh phap luat khac co lién quan;

b) Kiém tra viéc thuc hién dang ky thudc, nghién ctru d6 on dinh san pham, ghi
nhan thudc tha y theo quy dinh;

¢) Truong hop lay mau: Trong qua trinh kiém tra tai co s¢ san xuat, khi
phat hign san pham c6 dau hiéu khong dam bao chat lugng hoac c6 dau higu
khong dam bao chat lugng khi luu thong trén thi truong thi lay mau san pham
kiém nghiém chat luong san pham. Mau san pham phai dugc gti dén co s¢ kiem
nghiém da duoc cdng nhéan hoac chi dinh d€ phan tich chat lugng san pham. Ket
qua kiém nghiém cua co s¢ kiém nghiém 1a can ctr phap 1y dé€ co quan kiém tra
Xt ly tiép trong qua trinh kiém tra.

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

8piém nay dwoc bd sung theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 cia Thong tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thubc
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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6. Xir ly két qua kiém tra: Thyc hién theo quy dinh tai Dieu 30 Luat chat
lwong san pham, hang hoéa.

Piéu 34. Kiém tra nha nwéc vé chit lweng thudc thd y nhap khau'®
1. Co quan kiém tra: Cuc Tha y.

2. Boi tuong kiém tra: Thudc thi y khi nhap khau vao Viét Nam phai kiem
tra chat luong tritruong hop quy dinh tai khoan 3 Bieu nay.

3. Cac trudng hop thude thd y nhap khau dugc mién kiém tra chat luong:

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

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

¢) Thuoc thi y nhap khaulam nguyén ligu dung trong chan doan, xét
nghiém, kiem nghiém ve tha y;

d) Nguyén liéu lam thudc tha y;

d) Cac truong hop dugc mién kiém tra chat luong khi nhap khau quy dinh
tai khoan 3 Diéu 1 Nghi dinh s6 74/2018/NB-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phu
stra d6i, bo sung Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu caa Luat chat luong san pham, hang hoa
(sau day viét tat 1a Nghi dinh s6 74/2018/ND-CP);

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

4. Hb so, trinh ty, ndi dung kiém tra nha nudc vé chat lugng thudc thl y
nhap khau:

a) Thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 1 Nghi dinh s6 74/2018/ND-
CP; khoan 1, khoan 3 Bicu 4 Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP;

b) Chitng chi chét luong 1a két qua danh gia su phd hop quy chuan Ky thuat
quéc gia, tidu chuan cong bo &p dung; chiing chi chat luong cuia nudc xuat khau
la gidy chiing nhan phan tich chat lugng thuoc thd y (CoA) cta nha san XUat
hoic cua co quan tham quyén nudc xuat khau cap. Trong truong hop chua cé to
chuc ching nhan dugc cdng nhan, chi dinh danh gia sy phu hop hoac san pham
chua cong bd hop quy thi ching chi chat luong cua 16 hang nhap khau 1a két qua
kiém nghiém chat lugng san pham caa phong thir nghiém duoc chi dinh theo

%pidu nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 1 cia Thong tu sd
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira ddi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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quy dinh cua phép luat hogc thira nhan két qua kiem nghiém chat luong ciia nha
san xuat khi chua c6 phuong phap kiém nghiém dugc chi dinh hoac thura nhan
ket qua kiem nghiém chat lugng theo khoan 2 Diéu 31 Thong tu nay;

¢) Béi vai ho so dang ky kiém tra chat luong 16 hang véc xin, khang thé thi
y nhap khau, nguoi nhap khau cd trach nhiém bo sung chung chi chat luong
trong thoi gian 60 ngay ké tir ngay dang ky.

5. Viéc danh gia sy phii hop cua san pham thuoc thi y nhap khau dugc
thuc hi¢n theo phuong thuae 2 quy dinh tai Thong tu s6 28/2012/TT-BKHCN,
Viéc danh gia su phu hop khong can phai danh gia qua trinh san xuat trong cac
truong hop sau:

~ a) Co s¢ san xuét thude tha y da c6 gidy chirng nhan thyuc hanh tot san xuat
thuoc (GMP) do co quan tham quyén nudc xuat khau cap con hiéu luc;

b) Co sd san Xuat thudc thi y da co gidy ching nhan hé thdng quan ly chét
lugng (ISO) hoac gidy chiing nhan khac twong dwong dbi vai mot sé hoa chat
thong dung.

6. Xu ly vi pham trong qua trinh kiém tra: thuc hién theo quy dinh tai
bicu 36 Luat Chat lugng san pham hang hoa.

bicu 35.2(dwoc bai bo)

Picu 36. Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thude tha y luu thong trén
thi truong

1. Co quan kiém tra:

a) Cuc Thu y thuc hién kiém tra chat luong thudc tha y trén toan qudc;

b) Co quan quan ly chuyén nganh thl y cap tinh thuc hién kiém tra chat
lwong tai cac cira hang, dai ly buén ban thuoc thu y trén dia ban quan ly.

2.2 Noi dung, trinh ty this tuc tién hanh kiem tra chét luong thudc thi y luu
thong trén thi truong thuc hién theo quy dinh tai Thong tu so 26/2012/TT-
BKHCN ngay 12/12/2012cua B¢ truong Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh
viéc kiém tra vé chat lugng hang héa luu thong trén thi truong va Thong tu so

12/2017/TT-BKHCN ngay 28/9/2017 cua B¢ truong Bo Khoa hoc va Cong
nghé stra doi, bd sung mot so dieu cua Thong tu s6 26/2012/TT-BKHCN ngay

2°Piéu nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 12 Piéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018 cuia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira doi,
bd sung, bdi bo mot sé diéu caa Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y, ¢6 hiéu luc
thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

21Khoan nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 13 Biéu 1 cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh vé quan Iy thube
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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12/12/2012 cua B¢ truong Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh viéc kiém tra
Nha nudc ve chat lugng hang hoa luu thong trén thi truong.

Piéu 37. Kiém tra co sé san xuit thudc thi y tai nwéc xuéat khau

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

2. Kinh phi thuc hién kiém tra: do ngan sach nha nudc bd tri hang n.am
theo quy dinh hién hanh va nguon kinh phi khac theo quy dinh ctaa phap luat.

Piéu 38. Kiém tra nha nwéc vé chat lweng thudc tha y xuat khau
1. Co quan kiém tra: Cuc Tha y.
2. Béi tugng kiém tra va noi dung kiém tra

) Thudc tht y truéc khi xuat khau do co so xuat khau dang ky: theo yéu
cau cua co so dang ky;

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

3. Can cu kiém tra: Tiéu Chuan cong b ap dung; quy dinh cua nuéc nhap
khau, hop dong hoic diéu udc qudc té, théa thuan qUOC té thira nhan 1an nhau vé
két qua danh gia su phd hop véi nude, vang 1anh tho.

4. Ho so dang ky kiém tra chat lugng san pham xuat khau theo yéu cau cua
co sO gom:

a) Gidy ding ky kiém tra chat luong thudc thi y xuat khau theo mau quy
dinh tai Phu luc XL ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Tiéu chuan cdng bd ap dung, cé4c chi tiéu yéu cau kiém tra;

¢) Phiéu phan tich chat luong san phiam cuia co quan kiém nghiém thuoc
tha y duoc chi dinh tai Viét’Nam doi vai cac chi tiéu yéu cau kiem tra (ban
chinh hoac ban sao c6 dong dau xac nhan cua doanh nghiép).

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

) Co s6 np tryc tiép hodc giri bang dwong buu dién 01 bo ho so ding ky
kiém tra chat Iuwgng san pham xuat khau vé Cuc Thu y;

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

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

Piéu 39. Trinh tw thu hdi thudc thay
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1. Co quan nha nudc ¢6 tham quyén khi phat hién thudc tha y thuoc dién
phai thu hdi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 105 va khoan 1 Diéu 106 cua Luat
tha y thi phai tién hanh niém phong ngay va kién nghi co quan thi y c6 tham
quyén ra quyét dinh thu hoi.

2. Viéc thu hoi doi véi thudc thi y qua kiém tra khong bao dam chat
luong theo quy chuan k§ thuat twong g, tiéu chuan ap dung da dang ky, cong
bo duoc thuc hién nhu sau:

~a) Bdi véi truong hop mau thude tha y dugc lay tai co s¢ san xuat hoac
xuat khau, nhap khau (sau day goi chung la co sé)

Trong thoi han 10 ngay doi vai duoc pham, héa chat, ché pham sinh hoc
va 60 ngay ddi voi vac xin, khang thé ké tir ngay lay mau Cuc Thay thdng béo
cho co s biét két qua kiém tra mau thudc thd y va yéu cau co sé tu thu hdi ngay
16 thudc thu y khong dat chat luong. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tur
ngay nhan dugc thong béo cia Cuc Thu y, co sé ¢d quyén khiéu nai véi Cuc
Thi y vé két qua kiém tra mau thubc tha y. Hét thoi han ndy néu co s khong co
khiéu nai, Cuc Thua y ra quyét dinh thu héi 16 thudc thu y khong dat chéat lugng
trén toan quac.

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

b) DGi vai truong hop mau thude tha y duoc ldy tai cic co so budn ban
trén dia ban tinh, thanh pho truc thudc trung wong:

Trong thoi han 10 ngay ddi voi duge pham, hda chat, ché pham sinh hoc
va 60 ngay ddi véi vac xin, khang thé ké tir khi 1dy miu, co quan 1y mau théng
bao cho co s& budn ban, san xuat, nhap khau 16 thudc thi y d6 biét va tién hanh
niém phong ngay 16 thudc thu y khéng dat chat lwong. Trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhan duoc thong béo, co s c6 quyén khiéu nai véi co quan
lday mau vé két qua kiém tra mau thubc. Hét thoi han nay néu co so khdng co
khiéu nai hodc két qua kiém tra lai khong dat chat luong, co quan 1dy mau ra
quyét dinh thu hoi trén toan dia ban tinh, thanh phd, déng thoi théng bao cho
Cuc Thii y va cho co s san xuat hodc nhap khau 16 thudc do biét.

Cuc Tha y khi nhan duoc théng béo 16 thude thi y khong dat chat luong
cta co quan 1y mau, tién hanh Idy mau ngay tai co s¢ san xuat, nhap khau dé
kiém tra lai. Néu két qua kiém tra lai khong dat chat luong tién hanh niém phong
16 thudc tai co sé san xuat, nhap khau. Trong thoi han 05 ngay lam vigc, ké tur
ngay nhan dugc thong bao, co s¢ €O quyen khiéu nai voi Cuc Tha y vé két qua
kiém tra mau thudc. Hét thoi han nay néu co sé khong cé khiéu nai, Cuc Thay
ra quyét dinh thu hoi trén toan quéc.

3. Co s¢ san xuat, nhap khau, budn ban c6 thuoc bi thu hoi ¢6 trach nhiém
tu thu hoi theo quyet dinh thu hoi cua co quan c6 tham quyen. Sau khi thyc hién
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xong viéc thu hdi, co sé phai bao cdo co quan ra quyét dinh thu héi vé két qua
viéc thu hoi thuoc.

4. Dbi vai thube tha y phai thu hdi trén toan qudc, Cuc Thi y ra quyét
dinh thu hdi va trong vong 24 gid phai thong bao trén trang tin dién tr cia don
vi. Co quan quan ly chuyén nganh tha y cép tinh c6 trach nhiém giam sét viéc
thu hoi trén dia ban quan 1y.

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

Piéu 40. Xir ly thudc tha y bj thu hoi

1. Thubc tha y c6 gidy chitng nhan luu hanh tai Viét Nam nhung c6 nhan
khong dung quy dinh ctia phap luat hodc khong dat tiéu chuan chat luong da
dang ky, co so chiu trach nhiém vé thudc thu y tién hanh ngay viéc thu hoi, xir
1y nhu sau:

a) Thu hoi, tiéu huy dbi v6i thube thi y vi pham chat luong & mac 1,
bao gom: hoat chat khong ding theo dang ky; thudc bi bién doi vé hinh thic
(von cuc, van duc, bién doi mau, lang can, phan I6p, blen dang); thuc khong
c6 hoat chat hoac thiéu hoat chat chinh ghi trén nhan; vic xin khong dam bao
1 trong 3 tiéu chudn: v trung hoic thuan khiét, an toan, hiéu luc; thubc bi thu
hoi khan cap theo quyét dinh cua cic co quan quan 1y nudc ngoai ddi Voi
thubc nhap khau;

b) Thu h01 tai ché, tai xuat dbi véi thude tha y vi pham chét lugng &
mtc 2 bao gom: Thubc khong dat mot trong cac chi tiéu vé tiéu chuan chat
lugng dd dang ky (vé cam quan; 1y hoa; d6 nhidm khuan, do vd khuan; ham
lugng thudc ngoai muc gidi han cho phép +10% so voi ham luong ghi trén
nhan, d6i va&i san pham thubc thi y ¢ chira men vi sinh, ham luong men vi
sinh thap hon 90% so v&i ham luong ghi trén nhan; khoi luong tinh hodc thé
tich thuc ngoai muc gidi han cho phép theo Duoc dién Viét Nam hién hanh);

¢) Thu hoi, khac phuc 13i ghi nhan d6i vei thudc thi y c6 nhan khong
dung quy dinh ctaa phap luat vé nhén hang hoa;

~d) Truong hop thudc tha y theo quy dinh tai diém b khoan nay ma khéng
thé tai ché, tai xuat thi phai tiéu hay.

3. Co so ¢ thude thi y budc tiéu huy phai thuc hién viéc tiéu hay theo
quy dinh quan ly chat thai nguy hai caa phap luat vé bao vé méi truong va chiu
moi chi phi.

4. Co quan nha nudc €O tham quyén quyét dinh tiéu huy thudc thu y va
ban hanh quyét dinh thanh I1ap hoi déng tiéu hay thubc tha y. Hoi ddng bao gom
co quan chu tri tiéu huy, dai dién co quan quan 1y chuyén nganh tha y, dai dién
co quan tai nguyén va moi trudong.
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Chuong VII
QUANG CAO THUOC THU Y

Piéu 41. Ndi dung quang céo thudc thay

1. Quang céo thuoc thi y bat buoc phai c6 cdc ni dung sau trir truong
hop quy dinh tai khoan 2 Diéu nay:

a) Tén thuong pham, cng thirc bao ché cua thube tha y;

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

¢) Tén, dia chi cua t6 chirc, c4 nhan ding ky, phan phdi.

2. Noi dung quéng céo thudc thi y trén bang, bin, pand, ké gia ké hang,
cac vat dung ‘khéc,’vat thé trén khong, dudi nudc, vat thé di dong, thiéet bi dién
tu, thiet bi dau cuoi va cac thiet bi vién thong khac, phuong tién giao thong,
ngudi chuyen tai san pham quang cao khong nhat thiet phai chira day du cac néi
dung bat budc.

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

Piéu 42. Tham quyén cap gidy xac nhin ndi dung quang cio thudc thu y

1. Cyc Thi'y cap gidy xac nhan ndi dung quang cdo thudc tha y doi véi
bao chi, trang thong tin dién tu, thiét bi dién tir, thiet bi dau Cuéirvé cac thiet bi
vien thong khac, cac san pham in, ban ghi am, ghi hinh va cac thiet bi cong ngh¢
khac cta Trung wong, phat hanh toan quoc.

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

) Bao chi, trang thong tin dién tir, thiét bi dién tir, thiét bj dau cuoi va cac
thiet bi vien théng khac, cac san pham in, ban ghi &m, ghi hinh va cac thiét bi
céng nghé khac cua dia phuong;

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

¢) Phuong tién giao thong;

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

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

¢) Cac phuong tién quang cao khac theo quy dinh cta phap luat.

Piéu 43. Ho so, trinh tw, thi tuc cap gidy xac nhan ndi dung quang
cao thuoc thuy

1. Nop hd so

a) T6 chic, ca nhan nop. hd so truc tiép hoac gui qua duong buu dién dén
co quan nha nudc ¢ tham quyén theo quy dinh tai Diéu 42 cua Théng tu nay;
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b) S6 lugng hd so: 01 bo.
2. Ho so

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

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

c) San pham quang cao (no| dung, hinh thuc quang céo dugc thé hién
bang hinh anh, &m thanh, tiéng néi, chit viét, biéu twong, mau sic, anh sang va
cac hinh thirc tuong tu);

d) Danh sach bao céo vién ghi day du thdng tin vé bang cip chuyén mén
hoic chuc danh khoa hoc cua bao cdo vién déi véi truong hop hdi cho, hoi thao,
hoi nghi, té chac sy kién, trién 1dm, chuong trinh vin hoa, thé thao (dong dau
xac nhan caa Doanh nghiép).

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

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so dang ky xac
nhan noi dung quang céo thudc tha y, co quan nha nudc cd tham quyén quy dinh
tai Piéu 42 cta Thong tu ndy co trach nhiém thdng béo cho t6 chic, c4 nhan ding
ky biét & hoan thién d6i véi nhiing truong hop ho so khong dat yéu cau;

b) Trong thoi han 10 ngay ké tir khi nhan day da ho so hop 1€, co quan
nha nudc co tham quyén quy dinh tai biéu 42 cia Thong tu nay cap gidy xac
nhan noi dung quang céo thubc thi y theo mau quy dinh tai Phy luc XLIII ban
hanh kém theo Théng tu nay. Truong hop khdng cap gidy xac nhan ndi dung
quang cdo co quan nha nudc c6 tham quyén phai tra loi bang vin ban va néu rd
ly do khéng cép.

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

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

2. Thém dinh ho so, danh gia va cong nhan co s du diéu kién san xuat,
nhap khau thuoc thay.,

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

4. Tham dinh hé so, cap giay chiing nhan luu hanh thudc tha y.

5. T6 chirc thanh tra, kiém tra chét luong thudc thd y, trach nhiém va quyétn
han cua cac co quan thugc Cuc Thu y, co quan quan Iy chuyén nganh tha y cap
tinh trong viéc quan ly thuoc thi y. Lap ke hoach hang ndm ki€m tra chat luong
thudc tht y luu thong trén thi truong.
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~ 6. Hang ndm, 1ap ké hoach quan ly, gidm sat nguyén liéu khang sinh nhap
khau dé san xuat thuoc tha y trinh Bd N6ng nghiép va Phat trién néng thén phé
duyét.

7. Tiép nhan va tham dinh noi dung quang céo thUOc thi y thugc tham
quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu 42 cua Thong tu ndy; cip gidy Xac nhan noi
dung quang cao.

Piéu 45. Cac co quan thudc Cuc Thiy
1. Thuc hién kiém tra chét lwong thudc thi y nhap khau, luu hanh.

222 Panh gia didu kién co s& khao nghiém thudc thi y theo quy dinh
tai Diéu 88 Luat thu y, Diéu 20 Nghi dinh s 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
theo yéu cau cua Cuc Thd y va khoan 5 Diéu 2 Nghj dinh s6 123/2018/ND-CP
ngay 17/9/2018 cua Chinh phu stra ddi, bé sung mot sé Nghi dinh quy dinh vé
diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vuc ndng nghiép (sau day viét tat 1a Nghi
dinh s6 123/2018/ND-CP).

3. Giam sat qué trinh khao nghiém thuoc thi y theo gidy phép khao nghiém
thuoc tha y; xac nhan bao cao két qua khao nghiém thuoc tha y.

Picu 46. Co quan quan ly chuyén nganh tha y cap tinh

1. Thuc hién kiém tra chat lugng thudc thi y trén dia ban quan ly theo
quy dinh.

2. T6 chuc tap huan, pho bién cac quy dinh cua phap luat vé san xuat, budn
ban, sir dung thudc thi y cho cac t6 chirc, ca nhan c6 lién quan.

3. Giam sét qué trinh khao nghiém thudc tha y (trir vac xin, khang thé) theo
glay phép khao nghiém thudc thd y; xac nhan bao céo két qua khao nghiém
thudc tha y.

4, Tham, dinh hé so dang ky, danh gid va cong nhan co sé du diéu kién
budn ban thuoc tha y.

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

6. Tong hop bao cao tinh hinh budn ban, kiém tra chat luong, sir dung, két
qua thanh tra, kiém tra va xitr Iy vi pham thudc thé y trén dia ban quan 1y vé Cuc
Thu y dinh ky 6 thang va béo céo tong hop hing nim hoic dot xuat theo yéu cau
ciaa Cuc Thay.

22Khoan nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai khoan 14 Biéu 1 cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thubc
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

38



Piéu 47. Co sé ding ky khio nghiém thuéc thi y

1. Xay dung dé cuong khao nghiém;

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

Diéu 48. Co sé diing ky lwu hanh thudc thi y

1. Chju trach nhiém trudc phéap luat va nguoi tiéu diing vé chat luong thuée
thi y do co s& san xuat, Iuu thong va phan phoi.

2. Chiu sy kiém tra, thanh tra caa cac co quan nha nudc c6 tham quyén.

3. Bao c4o vé tinh hinh san xuat, kinh doanh thudc tha y cho co' quan quan
ly khi co yéu cau.

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

5. Puoc chuyen nhuong két qua nghién cau; két qua khao nghiém, chuyén
nhuong ban quyén san pham theo cac quy dinh phap luat vé sé hitu tri tué va cac
van ban phéap luat khac cd lién quan.

Picu 49. Co sé san xuat, bubn ban, nhap khau thudc tha y?

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

2.Co s¢ budn ban phai dam bao cic Piéu kién quy dinh tai Bieu 92,
khoan 2 DPiéu 93 cua Lgét thu y, Diéu 1’7 Nghi dinh so0 35/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 va khoan 2 Diéu 2 Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP.

3. Co s nhép khau

a) Dam bio cac diéu kién quy dinh tai Dicu 94, khodn 2 Piéu 95 ctia Ludt
thd y, Diéu 18 Nghj dinh s6 35/2016/ND-CP ngady 15/5/2016 va khoan 3 Piéu 2
Nghi dinh s6 123/2018/ND-CP;

b) Chi dugc ban nguyén liéu thudc thi y cho cac co s du diéu kién kinh
doanh nguyén liéu thudc tha y, co s¢ du diéu kién san xuat thude thi y, khong
duoc ban nguyén li¢u thude tha y cho céac dai ly, cura hang bu6n ban thube tha Y,
nguoi dan hodc cac co sd chan nudi, nudi trong thuy san dé st dung.”

2%pjiéu nay dugc stra ddi, bo sung theo quy dinh tai khoan 15 Piéu 1 cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira doi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan Iy thubc
tha'y, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Chwong IX
TO CHUC THUC HIEN%
Diéu 50. Biéu khoan thi hanh
1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 19 thang 7 nam 2016.
2. Thong tu nay bai bd cac quy dinh sau:

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

b) Piéu 1, Piéu 2 Thong tu s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cua
Bo Nong nghiép va Phét trién nong thdn vé viéc bo sung mot s diéu quy dinh
vé tha tuc hanh chlnh cia Quyét dinh sé 71/2007/Qb-BNN ngay 06/8/2007;
Quyét dinh sb 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh s
118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/2/2010;

¢) Pidu 1 Thong tu sé 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 cua Bo
Nong nghiép va Phaét trién ndng thon sira do6i, bo sung, bai boé mot s6 quy dinh
vé thil tuc hanh chinh trong linh vuc thi y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay
15/10/2010;

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

d) biéu 2 Théng tu s6 10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 cia Bo
NOng nghiép va Phat trién ndng thén vé viéc ban hanh Danh muc thuoc tha y

?*Pidu 2 va Piéu 3 cua Thong tu s 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo
truong Bo Nong nghi¢p va Phat trien ndng thon swa doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua
Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghi¢p va Phat
trién néng thon quy dinh vé quan ly thuoctha y, ¢ hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/20109,
quy dinh nhu sau:

“Pidu 2. Higu luc thi hanh

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

Diéu 3. Trach nhigm té chiec thuc hign

1. Chénh Van phong Bé, Cuc trieong Cuc Tha'y, Thai truedng cde don vi, té chitc, ¢ nhan
cd lién quan chju trach nhiém thi hanh Thong tw nay.

2. Trong qua trinh thyc hién, néu cé virdng meachodc can sira doi, bé sung, dé nghi cac
co quan, t6 chic, ca nhan phan anh kip thoi vé B4 Nong nghiép va Phat trién nong thon (Cuc
Thit y) dé xem xét, giai quyet.”
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dugc phép luu hanh, cam sir dung ¢ Viét Nam, cdng bo ma HS doi vai thudc
thd y nhap khau dugc phép luu hanh tai Viét Nam.

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

a) Théng tu s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 caa Bo Nong nghiép va
Phét trién ndong thon hudng dan tha tuc thu hoi va xu ly thuoc tha ;

b) Thong tw s 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cia Bd Nong nghiép va
Phét trién ndong thon quy dinh vé ghi nhan thuoc tha y;

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

d) Quyet dinh sb 98/2007/Qb-BNN ngay 03/12/2007 cua Bo Nong nghiép

va Phat trién néng thon bo sung, sira d6i Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007;

d) quét dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua B Nong nghiép
va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh vé kiém tra chat luwong thuoc tha vy;

e) Quyét dinh s6 100/2007/QDB-BNN ngay 03/12/2007 cua Bd Nong nghiép

va Phat trién ndng thon bo sung, sira d6i Quyét dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007.

g) Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh tha tuc dang ky san xuat, nhap khau,
lwu hanh thude thd y, nguyén liéu 1am thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh
vat, hoa chit dung trong thl y;

h) Quyét dinh s6 99/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ciia Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thén stra doi, bo sung Quyet dinh s6 10/2006/QDB-BNN ngay
10/02/2006;

1) Thong tu $651/2009/TT- BNNPTNTngay21/8/2009 cua Bo Nong nghlep
va Phat trién nong thon quy dinh kiém tra, chitng nhan du diéu kién san xuat,
kinh doanh thuéc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong
tha y, tha y thuy san;

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

1) Thong tu:qsé 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cua Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh tha tuc dang ky san xuat gia cong thuoc
tha y;

m) Thong tu s6 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 cua B§ Nong
nghiép va Phat trien nong thdn ban hanh quy chuan ky thuat Quoc gia dieu kién
V¢ sinh tha y co s¢ Kinh doanh thude tht y va di€u kién v¢ sinh tha y doi véi co
so thur nghiém, khao nghiém thuoc thu y.
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Piéu 51. Quy dinh chuyén tiép

1. H6 so dang ky thir nghiém, khao nghiém, san Xuat gia cdng, luu hanh
thude tha y nop trude ngay Thong tw nay co hiu lyc giai quyét theo quy dinh tai
Quyet dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua Bo Nong nghi¢p va Phat
trién nong thon ban hanh quy dinh thu tuc déng ky san xuat, nhap khau, luu
hanh thudc tha y, nguyén liéu 1am thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat,
hoa chat ding trong tha y; Quyét dinh s 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua
Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon ban hanh quy dinh trinh ty, tha tuc thir
nghiém, khao nghiém thubc thi y; Thong tu sé 08/2012/TT-BNNPTNT ngay
13/02/2012 cua Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh tha tuc dang
ky san xuat gia céng thudc thi y va cac Quyét dinh stra d6i, bd sung.

2. Quan ly ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat, khoang chat ding
trong nudi trong thuy san theo quy dinh tai Thong tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT
ngay 22/6/2015 cua Bo Néng nghiép va Phat trién néng thon vé quan ly san
pham xur ly, cai tao mdi trudng dung trong chin nudi, nudi trong thuy san duoc
thuc hién nhu sau:

a) Boi véi hd so nop trudc ngay 01/7/2016 thyc hién theo quy dinh cua
Théng tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 cia B Néng nghiép va
Phat trién néng thon vé quan ly san pham xir ly, cai tao méi truong ding trong
chan nubi, nudi trong thay san;

b) Cécrsén pham da duoc phép luu hanh tiép tuc duoc Iuu hanh dén hét
thoi han da cap hodc thoi han 05 ndm ké tir ngay duoc cap phép (doi v6i van ban
cap phép khong ghi?th(‘)’i han luu hanh). Viéc dang ky lai hoac gia han thuc hién
theo quy dinh tai diém ¢ hoac diém d khoan 2 Bicu nay.

¢) San pham c6 cdng dung sat triing, khir tring, tiéu doc va co thanh phan
hoat chat tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tu ndy thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu nay ké tir ngay Thong tu nay c¢6 hiéu luc;

d) San pham khdng thudc diém ¢ khoan nay c6 cong dung phan huy chat
hitu co, tao thirc n ty nhién, on dinh moi trudng nudi, bo sung khoang chat thyc
hién theo quy dinh vé quan ly thirc an chan nudi ké tir ngay Thong tu nay co
hiéu luc.

3. Pbi véi san pham quy dinh tai phan C Phu luc IC Thong tu )
10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 cua Bo Nong nghiép va Phat trién ndng
thdn ve viéc ban hanh Danh muc thuoc thu y duge phép luu hanh, cam su dung
¢ Viét Nam, cong bo ma HS do6i vai thuoc tha y nhap khau dugce phép luu hanh
tai Viét Nam:

a) San pham c6 cdng dung sat triing, khir tring, tiéu doc va ¢ thanh phan
hoat chat tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tu nay tiép tuc thuc hién
theo quy dinh cua Luat tha y va Thong tu nay.
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b) San pham khong thude diém a khoan nay duoc phép luu hanh dén hét
thoi han ghi trong gidy ching nhan duoc phép luu hanh, sau d6 thuc hién theo
quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay.

4. Co s& san xuat, kinh doanh san pham c6 thanh phan hoat chét theo quy
dinh tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tw nay n€u chua duoc cap giay
chuing nhan du diéu kién san xuat, kinh doanh thudc tha y hoic gidy ching nhan
GMP, trong thoi han 12 thang ké tir ngay Thong tu nay c6 hi¢u luc, co s¢ thuc
hién viéc dang ky cap gidy chung nhan du diéu kién san xuat, kinh doanh thudc
thu y theo quy dinh cta Luat thu y va Thong tu nay.

5.25 C4c san pham thudc tha y da dugc Cuc Tha y cip gidy ching nhan
luu hanh trude ngay Thong tu nay cd hiéu luc, chua cong bd hop quy dugc
tiép tuc luu hanh va phai thuc hién ra soat, hoan thanh thu tuc cong bé hop
quy theo quy dinh caia phap luat trong thoi han 02 nam, ké tir ngdy Thong tu
nay co hiéu luc;

6.2 Cac ho so ding ky luu hanh thubc thi y da nop dén Cuc Thu y trudc
ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, tiép tuc duoc Cuc Tha y tham dinh cap giay
chtng nhan luu hanh va phai thuc hién ra soat, hoan thanh thu tuc cong bd hop
quy theo khoan 5 Diéu nay;

7.27 Pbi véi thude thd y nhap khau da nop ho so dang ky kiém tra chat
luong dén co quan kiém tra trude ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, viéc kiém tra
chat lugng tiép tuc duoc thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sé 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thonquy dinh vé quan ly thudc tha y.

25Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 1 cia cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira ddi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly
thudcthd y, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

26Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 1 cua cua Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién ndng
thon sta d6i, bd sung, bai bo mot sé diéu cua Thong tu s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo NOng nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly
thudcthd y, ¢6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

2"Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 21 Diéu 1 cia cua Thong tu s6
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira ddi, bd sung, bdi bo mot s diéu cia Thong tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay
02/6/2016 cua Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly
thudcthd y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Piéu 52. T6 chirc thuc hién

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 vuéng méc hoic can sta d6i, bd sung,
dé nghi cac co quan, t6 chac, ca nhan phan anh kip thoi vé B Nong nghiép va
Phét trien ndong thon dé xem xét, giai quyet./.

~ BONONGNGHIEP ~  yAc THUC VAN BAN HOP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON ; ;

S6: 06 /VBHN-BNNPTNT

Noi nhgn: , Ha Ngi, ngay 23thang 7 nam 2019
- Van phong Chinh phu (d¢ dang Cong bao
va dang tai trén Cong TTDT Chinh phu);

- Trung tdm Tin hoc va Thdng ké cua Bo (dé KT.BOQ TRUONG
ding 1én Trang thong tin dién ti); THU TRUONG
T Ky boi: Bo Nong nghiép va Phat

-Luu: VT, TY, PC.

trién ndng thon
Co quan: Bo Nong nghiép va Phat

trién péng thon
hof gian ky: 23/07/2019 14:42:26

Ha Cong Tuan
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