PHU LUC |

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

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

DON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y
Kinh gtvi: Cuc Thay

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

TO CHU'C, CA NHAN BDANG KY LUU HANH:
LIC=] o PR
11 F= ol o | OO

SO dieN thoai: «..evveeeee e, S0 FBX vttt ettt ettt ettt

CAC Chi NNANN (NBU CO): .ttt ettt ettt sttt s en s
CO SO SAN XUAT

DA O o
SO didN thoai: «.vvveeeee e S FAX ettt
e 0 SRS
Chung t6i d&ng ky lwu hanh san phdm thuéc thu y sau day:

1. Tén thwong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat chét, ham lwong hoat chét:

Khi dwoc phép Iwu hanh, chung t6i cam doan chép hanh ding cac quy dinh cta phap luat Viét Nam
vé thubc thd y va cac Diéu luat khac co lién quan.

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



PHU LUC II
MAU BDON DANG KY LU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia B truéng

B& Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

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

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

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

11 F= ol o | RO USSR

S dién thoai: .....covvveeeeeeeeeee SO FAX -ttt ettt ettt

CAC Chi NNANN (NBU CO): .ottt sttt ettt e eeeeare e
CO SO SAN XUAT

DA Ol e
SO didN thoai: «.vvveeeee e S FAX ettt ettt
e 0 | SRR
Chung t6i d&ng ky lwu hanh san phdm véc xin, khang thé sau day:

1. Tén thwong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat chét, ham lwong hoat chét:

Khi dwoc phép lwu hanh, ching t6i cam doan ch&p hanh ding cac quy dinh ctia phap luat Viét Nam

vé thubc tha y va cac Diéu luat khac cé lién quan.

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



PHU LUC Il

MAU DON DANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HOC BE CHAN DOAN
(Ban hanh kem theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trudng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thdn)

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

DON DANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC BPE CHAN DOAN
Kinh gtri: Cuc Thay

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

TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH:

=T o ST

0 0= 11 S TR
CAC Chi NNANN (MEU CO): ...ttt e ettt eaeaees
CO SO SAN XUAT

LI F= o] o SO

Khi dwoc phép Iwu hanh, ching t6i cam doan chép hanh ding cac quy dinh cta phap luat Viét Nam
vé thubc thd y va cac Diéu luat khac co lién quan.

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



PHU LUC IV

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

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

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

Kinh gti: Cuc Thay

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

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

31T W o 11RO

SO didN thoai: «.vvveveeeeeeeieeeeaan S FAX ettt ettt

CAC Chi NNANN (NBU CO): .ottt sttt n ettt te s aseeare e
CO SO SAN XUAT

3 TE= Yo o | PR TTTRPRRRPRTRRRIN
S dién thoai: ....oovvveeeeeeeeeee SO FAX ettt ettt
0 0= 11 SRR

Chung t6i d& nghi cp lai gidy chirng nhan lwu hanh thubc tha y sau day:

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

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

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




PHU LUC V

MAU DON GIA HAN GIAY CHUPNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda B¢ truéng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

DON GIA HAN GIAY CHI’PNG NHAN LWU HANH THUOC THU Y
Kinh gtvi: Cuc Thay

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

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH (PAT GIA CONG, SAN CHIA):
=] o SR
31T Mo o 11RO

S dién thoai: .....covvveeeeieeeeeee, SO FAX .ttt ettt

CAC Chi NNANN (NBU CO): .ottt sttt e et e e e e e ate e
CO SO SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA):

LI PP PUPRUPROTI
3 1= Yo o | TR TRRPRRTRRR
SO didN thoai: «.vvveveeeeeeeieeeeaan S FAX ettt ettt
e 0 | SRR

Chuing tdi d&ng ky gia han lwu hanh cac san phadm thudc thi y sau day:

S6 GCN Iwu hanh, ngay, thang,

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

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




PHU LUC VI

MAU BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Thong tw s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trudng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y

(T khi dwoc cap gidy chirng nhan lwu hanh dén khi ding ky gia han)
1. Tén t6 chirc, ca nhan dang ky lwu hanh:
Dia chi:
S6 dién thoai:
Sé Fax:
2. Tén san pham, sb dang ky da dwoc cap:
3. Dang bao ché cla san pham:
4. Hoat chét, ham lwong hoat chét:

5. Lwu hanh trén thj trwong:

Co Khéng

Vi pham chét lwong

Cé Khéng

Néu co thi ghi rd:
S6 lan sai pham:
Loai vi pham:

6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén d&ng ky lwu hanh thubc tha y

Cé Khéng

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

7. Thay déi trong thei gian gidy phép lwu hanh con hiéu lwc

Co Khéng

Néu cé thay ddi thi phai glri kém theo ban sao cdng van cho phép

8. Thay dbi khi dang ky lai (gidy phép lwu hanh gan hét hodc hét hiéu luc)

Cé Khéng

Néu cé thay ddi thi phai ghi ré nodi dung thay déi so véi hd so déng ky da dwoc duyét:

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

9. Nhirng y kién khéc tir khach hang vé san pham thubc tha y khi lwu hanh trén thi truong:

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



PHU LUC VII

MAU GIAY CAM KET DANG KY LUU HANH
(Ban hanh kem theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trudng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

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

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

Can clr Thong tw §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cla Bo trwdng BO Nong
nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan ly thuoc tha vy.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

LI PP PUPRUPROTI
3 1= Yo o | PR TTRRPRTRRTN
SO dIEN thoai: «..evveeeee e, S0 FBX vttt ettt ettt
[ 1= 1 ST PO OPPRPTPPPIN
CAC Chi NNANN (NEU CO): ... n sttt
CO SO SAN XUAT

3]t o oL

SO didN thoai: «.vvveveeeeeeeieeeeeen S FAX ettt

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

Tén san pham Thanh phan Céng dung

Chung ti xin hoan toan chiu trach nhiém trwéc phap luat Viét Nam va quéc té néu vi pham vé quyén
s& hiru tri tué.

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




PHU LUC VIII

MAU TOM TAT DAC TiNH CUA SAN PHAM
(Ban hanh kem theo Thong tws6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda B truong
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

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

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

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

7. Liéu lwong s dung, cach dung va dwéng ding

8. Nhirng canh bao khi str dung

a) Lwu y khi str dung;

b) Twong tac véi thude khac, cac dang twong tac khac;

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

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

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

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

10. Thei gian ngirng siv dung thube

11. Nhirng théng tin vé s dung thubc

a) Han st dung (trwdc khi mé san phdm lan dau; sau 1an ddu mé san pham);

b) Piéu kién bdo quan san pham;

c) Tinh chét va dung lwgng cla bao bi déng géi san pham;

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

12. Tén va dja chi cdia nha san xuét.

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



PHU LUC IX

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

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

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

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

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

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

Dang bao ché /Dosage form: .........

Quy cach déng goi/Packing Size: .....

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

Tén co s& dang ky Iwu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:

Dia chi/Address:
S6 dién thoailTel: S6 Fax/Fax. No:

Tén co s& san xuat /Name of Manufacturer:
Dia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chirng nhan lwu hanh nay cé hiéu lwc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha Ngi, ngay thadng nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL



PHU LUC X

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

TEN CO SO DAT GIA CONG, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SAN CHIA Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé:........ /PK-CT (Pja danh), ngay ....thang .... ndm ....

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

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

CO SO DAT GIA CONG, SAN CHIA:

31T Mo o 11RO

S dién thoai: .....covvveeeeieeeeeee, SO FAX .ttt ettt

=T o ST

.......... (tén san phadm)................,S6 AAng Ky: ..................
Cé4c codng doan san xuét gia cong: .........

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

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



PHU LUC X

MAU DON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kem theo Thong tw s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B trudng
B NOng nghiép va Phét trién néng thon)

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

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

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

TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH:

=T o ST

[l 0 = 1] TP
CO SO SAN XUAT

LI F= o] o SRR
S dien thoai: .....oovvveeeeeeeeeee SO FAX ettt ettt
EMAUL oottt — e —etet—ttt—t——————————————————————————————————————————————————.

Chung t6i d&ng ky san xuét thubc thu y dé xuét khau sau day:

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

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



PHU LUC XII

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

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé:........ /PK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... ndm ....

GIAY CAM KET
Kinh gvi: Cuc Thay
Can cr Luat s& hiru tri tué;

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

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

L IEZ] o AT

3 1= Yo o | TR TTRPRRTRRRIN
S dién thoai: ....oovvveeeeeeeeeee SO FAX ettt
0 0= 11 SRR

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

Tén thwong mai Thanh phan Céng dung

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

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




PHU LUC XIII

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

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

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

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

Tén san pham /Name of product: ...

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

Dang bao ché /Dosage form: .........

Quy cach déng goi/Packing Size: .....

Han dung /Shelf-life: ....

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

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

Gidy chirng nhan lwvu hanh nay cé hiéu lwc dén:

This marketing authorisation is valid until

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



PHU LUC XIV

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

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

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

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

Tén san pham /Name of product: ...

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

Quy cach dong géi/Packing Size: .....

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

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

Gidy chirng nhan lwu hanh nay cé hiéu lyc dén:

This marketing authorisation is valid until

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



PHU LUC XV

MAU GIAY CHU'NG NHAN LUU HANH THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda B truong
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

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

S6: ........ /DK-KN (Pia danh), ngay .... thang .... nam ...

PON DANG KY KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Kinh gti: Cuc Thay

Co s& dang ky Khdo NGhI@M thUSC thll Y ....c.ecveeeieieieeceeeee ettt
Pia chi:
S6 dién thoai:
Co 56 KhA0 NGNIEM thUBC thU Vi ..veeeeieees ettt
Pia chi:
S6 dién thoai:
Dé nghj dwoc khao nghiém thubc (véc xin...) sau day:

Céac chi tiéu, ndi dung dang ky

khao nghiém Ghi cht

TT | Ténthubc Thanh phan Puong dung

1.

2.

3.

a) Thoi gian dy kién bat dau:
b) Thei gian dw kién két thic:
c) bia Diém:

Chung t6i cam két chap hanh dung cac quy dinh cta Nha nwéc vé khao nghiém thube tha y.

H6 so kém theo: DAIDIEN CO' SO
- Hop dong khao nghiém; (Ky va déng dau)
- Bé cwong khao nghiém;

- HO so ky thuat clia san pham.




PHU LUC XVI

MAU GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thédng 6 ndm 2016 cua B truéng

B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)

~ BONONGNGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Déc 1ap - Ty do - Hanh phuc
CYyctHuYy

GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Sb: ... /QLT-KN
Tén thubc dwoc phép khao nghiém:
Thanh phan hoat chét:
Dang bao ché:
Puwong dung:
Tén, dia chi co s& san xuét:
Tén, dia chi co s& dang ky khao nghiém:
Tén co sé& khao nghiém:
Dia Diém tién hanh khao nghiém:
Tén co s& gidm sat khao nghiém:
Loai dong vat khao nghiém:
Quy md khao nghiém:

Cac chi tiéu khao nghiém:

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

Ha Ngi, ngay .... thang .... nam....

nam.....

CUC TRUONG



PHU LUC XVII

MAU BON BE NGH| CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda B¢ triéng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

) DON BE NGHI CAP LAI
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THUY

Kinh gtri: Cuc Tha y

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

TO CHU'C, CA NHAN PANG KY:

11 F= ol o | RO USSR
SO FIBN thOAI: «eveeee e S8 FAX wee et
Chung téi d& nghi dwoc cép lai gidy phép khao nghiém thubc tha y:

Tén san pham: .......... gidy phép khao nghiém sb: ......... QLT-KN ngay ...... thang .... nam ....
Ly do dé nghj cép lai:

- Bi MAt, 58I SOt, N NONG ...ttt ettt sttt e et eeneeeees

- Thay dbi tén thubc thi y, théng tin cha td chirc, ca nhan dang ky khao nghiém thubc tha y.

Hb so gri kém:

a) CAc tai liéu lién quan dén su thay ddi, bé sung (néu co);

b) Gidy phép kh&o nghiém thubc thi y da dwoc cép, trir trwérng hop bi mét.

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



PHU LUC XVIII

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

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

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

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

1. Tén don vi sén xuét thudc khao nghiém

2. Tén don vj dang ky khao nghiém

3. Tén don vj khdo nghiém

4. Tén don vj giam sat khdo nghiém

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

a) Thoi gian bat dau

b) Thoi gian két thac

c) Dia biém

7. Muc dich, n6i dung khdo nghiém.

a) Muc dich

b) N6i dung khao nghiém.

8. Nguyén vat liéu:

a) Tén san pham

b) Thanh phan

c) Céc cong dung cta san pham

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

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

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

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

11. Qua trinh khao nghiém

a) Lich dung thuéc khao nghiém trén dong vat

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

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

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

e) Thoi gian va s6 lan lay mau dong vat khao nghiém dé xac dinh hiéu gia khang thé trong huyét
thanh hoac so lvgng ddng vat dé cong cwong ddc doi vei khao nghiém vac xin, khang the

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



a) Chi tiéu an toan: Tinh hinh strc khoe, dich bénh chung ctia cac nhom dong vat tham gia khao
nghiém, s6 6m, chét

b) Chi tiéu hiéu lwc (Cac cong dung ctia thube da duoc khao nghiém, sé dong vat khéi bénh, két qua
kiém tra huyét thanh, ty 1é bao hg, ....)

c) Céac két qua khac néu trong dé cwong va hd so dang ky
d) Nhirng thay déi (néu c6) trong qua trinh khdo nghiém
13. Két luan

14. Y kién, dé& nghi cia cac bén tham gia khdo nghiém

15. Xac nhan clia don vj giam sat

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

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

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



PHU LUC XIX

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

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

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

Kinh gtvi: Cuc Thay

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

Tén co so:

Pia chi co so:

S6 dién thoai: Fax:

Chu co s6:

BDia chi thwong tra:

CA4c loai san pham dang ky san xuét Iwu hanh:

o Thubc dwoc liéu o Ché pham sinh hoc

o Héa chat o Cac loai khac

Dé nghi quy Cuc tién hanh kiém tra cap gidy chirng nhan dd Diéu kién san xuét thuéc tha y cho co sé&
chung toi.

Hb so glri kém (déi véi dang ky kiém tra lan dau):

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

b) Ban thuyét minh vé co s& vat chét, k§ thuat san xuét thudc tha y;
c) Danh Muc céc loai thubc tha y, nguyén liéu san xuat;

d) Gidy chirng nhan dang ky doanh nghiép (ban chinh hodc ban sao c6 déng d4u xac nhan cta doanh
nghiép dang ky);

d) Chieng chi hanh nghé san xuét thubc tha y (ban chinh hodc ban sao cé déng d4u xac nhan cda
doanh nghiép dang ky).

....... ,hgay ...thang .... nam .....
Dai dién co s&
(ky tén va dong dau néu co)



PHU LUC XX

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

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

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

Kinh gi:

Can clr Thong tw §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 ctia B trwéng Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan ly thuoc tha vy.

Tén co so:

Pia chi co so:

S6 dién thoai: Fax:

Cha co s6:

Dia chi thwong tra:

Cé4c loai san pham kinh doanh:

o Thubc dwoc phadm o Vé&c xin, ché pham sinh hoc
o Hoa chét o Céc loai khac

Dé nghi quy don vi tién hanh kiém tra cap gidy chirng nhan da Diéu kién buén ban, nhap khau thubc
tha y cho co sé chidng toi.

HO so gl kém (déi véi dang ky kiém tra lan dau):
a) Bon dang ky kiém tra Diéu kién budn ban, nhap khau thuéc thu y;
b) Ban thuyét minh vé co s& vat chét, k§ thuat budn ban, nhap khau thuéc tha y;

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

d) Ching chi hanh nghé buén ban, nhap khau thubc thi y (ban chinh hodc ban sao c6 déng dau xac
nhan cta doanh nghiép dang ky).

....... ,hgay ...thang .... ndm .....
bai dién co s
(ky tén va dong dau néu co)

Ghi cha: (1) Gii co quan quan ly chuyén nganh thii y cép tinh néu co s¢ dang ky kiém tra la co s&
bubn ban thuéc thu y; gt Cuc Tha y néu co sé& dang ky kiém tra la co' s& nhap khau thuéc tha y.



PHU LUC XXI

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

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

BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT SAN XUAT THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thay

TEN CO S& AANG KY KIEBM AT ..ottt ettt n et eneeaeas
31T W o 11RO
SO dién thoai: .....oeveeeeeeeeeeeeeee Fax: ....ccoveeuneeannn. EMAL v
Loai s&n phdm d&ng ky san xuét:
o Thude dworc liéu o Ché pham sinh hoc
o Héa chéat o Céc loai khac
Xin giai trinh Diéu kién san xuét thubc tha y, cu thé nhw sau:

. Dia Diém san xuét

. Nha xwéng san xuét

. Trang thiét bi, dung cu dung trong san xuét

. Hé théng kho

1

2

3

4

5. Khu vie xt ly tiét trung
6. Khu vwc can, cap phat nguyén liéu

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

9. Khu vuec vé sinh

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

12. Ghi nhé@n

13. Kht trung, tiéu déc

14. Nhan sw tham gia san xuat

15. Vé sinh ca nhan

16. Vé sinh phong ho lao déng

17. Nwéce st dung trong co s&

18. Thuc hién quy dinh vé hé so 16

19. Thyc hién quan ly chat lwong:

- Phong kiém nghiém

- Can bd nhan vién phong kiém nghiém

- Trang thiét bi

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

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



PHU LUC XXII

MAU BAN THUYET MINH CHI TIET VE CO SO VAT CHAT, KY THUAT BUON BAN, NHAP KHAU
THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia B truéng
B& Nong nghiép va Phat trién néng thon)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc Lap - Twdo - Hanh phuc

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

Kinh glri: @ ...
TEN CO SO AANG KY KIBM TTA: ...oeiiiieeeeieeeeeee ettt eaeaeens
31T W o 11RO
S6 dién thoai: .....ccoeveeee... Fax: ..c.ccovveenn.. EMAIL oo
Loai hinh dang Ky Kinh doanh: ..........c..ooiiiii e
Xin giai trinh Diéu kién buén ban, nhap khau thubc tha y, cu thé nhw sau:

1. Co s& vat chat: (md t& két cAu, dién tich quy mé co s&, cac khu v trwng bay/bay ban)

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

3. Hd so s6 sach: (GCN dang ky kinh doanh, chirng chi hanh nghé, sé sach theo ddi mua ban
hang,...)

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

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

Ghi ch: (1) Gi Cuc Tha y néu co s& dang ky kiém tra la co s& nhap khau thudc tha y; glri co quan
quan ly chuyén nganh tha y cap tinh, néu co s& dang ky kiém tra la co’ s& budn ban thudc tha vy.



PHU LUC XXIII

MAU BIEN BAN KIEM TRA DIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truong
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

(TEN CO’ QUAN KIEM TRA)

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

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

BIEN BAN KIEM TRA

DIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

2)

1
2
3
4
5.
6
7
8
9

........................... n

noi cap

B =10 I oo KT PP OP R PUPROTRTRURO
B O IT- o o1 SO P URRRRRP PP
gay cép....
SO AIBN thOQI: ... Sb Fax (Néu CO): ..cocvvveveecececereene,

ME SO (NBU CO): vttt s et ettt ettt ettt ettt s s es s eensn e s e e

. Thanh phan doan kiém tra:

II. NHOM CHi TIEU DANH GIA:

 MBENANG SAN XUAL ..ottt ettt et e sttt e e et et et e et et et eteseeen e
CINGAY KIEBIM BT ettt ettt et e et ettt s et st e e e e e e et et e e et e eeen e s

HIN ENEPC KIEM BT oottt ettt ettt et et e e e et et e e et et e e et eaeeeeete et et eeeeeenen

Két qua kiém tra

Khéng dat

Dién giai
sai loi va

TT Chi tiéu kiem tra Pat Nahiem Téng th&i han
" | Nhe | Ning 9 hop | khic phuc
trong
1. Pia Piém san xuét
1.1. Céach biét v&i khu dan cw, cong [] []
trinh c6ng céng
1.2. Khéng gay anh hwéng xau t&i moi [ [ ]
trwd'ng xung quanh
2. Nha xwdng san xuat
2.1. DAy dl cac khu virc sdn xuét [1 1]
2.2. Thiét ké',va b6 tri cac khu vue phi
hqp, hgn ché t&i mNL'vc thap nhat sy [] []
nham lan hoac nhiém chéo trong san
xuat
2.3. B6 tri san xuét theo day chuyén [ [
mot chiéu
2.4. Thuan lgi cho kiém tra giam sat [ 1 1]
2.5. Dam bao Diéu kién vé sinh moi [] []
trwdng
2.6. D& vé sinh khir tring, tiéu doc [1 1]




2.7. Chbng bui, xam nhap cla dong vat
gay hai

Trang tpiét bi, dung cu dung trong
san xuat

3.1. S6 lwong, chiing loai, cong suét
thiét bi phu hop voi tirng day chuyen
san xuat

[ ]

3.2. Thuan tién cho céac thao tac, vé
sinh, khiy trung, bdo dwéng

3.3. Thiét bi, dung cu, lam bang vat liéu
phu hop

3.4. C6 quy dinh vé van hanh, Diéu
chinh, kiém tra, bdo dwéng

Hé théng kho

4.1. Vat liéu, két ciu phu hop

[ ]

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

4.3. Co du thiét bi duy tri bao quan chéat
lwong sén pham

4.4. Thiét bi kiém tra cc chi tiéu ky
thuat (Nhiét do, dé am,...), s6 sach theo
dai

4.5. C6 quy dinh vé sap xép, kiém tra
nguyén liéu, sdn pham trong bao quan

4.6. Theo ddi quan ly:

- Bang s6 sach

- Bang may tinh

Khu vwc xtr ly tiét trung

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

5.2. Vat lieu, két cdu phu hop

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

5.4. C6 quy dinh vé x ly tiét tring

Khu vwe can, cap phat nguyén liéu

[ ]

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

7.1. Vat liéu, két cAu phu hop

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

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

Khu vwe hoan thién san pham

8.1. Vat liéu, két cdu phu hop

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

Khu vwc vé sinh

9.1. Vat lieu, két clu, bd tri phu hop

9.2. Pu céc trang thiét bj can thiét cho
viéc vé sinh ca nhan

10.

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




10.1. C6 hé théng thu gom va xd Iy
nwéc thai ddm bao yéu cau

10.2. C6 quy dinh v& kiém tra nwéc thai

10.3. C6 quy dinh v& thu gom va xt ly
rac thai

11.

Bao bi

11.1. Vat liéu phu hop

11.2. X ly, bdo quén dung cach

12.

Ghi nhan

12.1. Bdng v&i nhan dang ky Iwu hanh
da duoc duyét

12.2. Ghi day da ndi dung theo quy
dinh

13.

Khtp trung, tiéu déc

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

13.2. Phwong tién, dung cu, héa chéat
phu hop

13.3. C6 bién phap phén biét dung cu
da tiét trung

14.

Nhan sw tham gia san xuét

14.1. Nguoi tryc tiép quan Iy san xuat
co chuyén mén phu hgp, cd chieng chi
hanh nghé

14.2. Nguoi kiém nghiém thude co
chirng chi hanh nghé

14.3. Nguwoi truc tiép san xuét co gidy
chirng nhan sirc khoée

14.4. Bugc dao tao thwdng xuyén va
dinh ky

15.

Vé sinh ca nhan

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

15.2. Thwc hién vé sinh cla ca nhan
dung cach

16.

Vé sinh phong ho lao ddéng

16.1. C6 quy dinh vé ché do cap phat,
st dung trang bi bao h lao déng

16.2. Thay va tiét trung trang bi bao h¢
sau moOi ca san xuat

16.3. Thiét bj théng gio, hat bui, phong
chay, chira chay phu hop

17.

Nwéc str dung trong co s&

17.1. Qé du nu@c sach phuc vu cho
nhu cau san xuat, vé sinh

17.2. C6 kiém tra mau nwéc theo quy
dinh.

Phan

2. Thwe hién quy dinh vé hé so 16

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Dat

Khéng dat

Téng

Dién dat
l6i va




Nhe

Nang

Nghiem | "oP
trong

khac
phuc

1

Lap hd so cho trng san pham

[]

2

C6 du céac loai chirng tir, phiéu theo ddi

[]

3

C6 phiéu kiém nghiém cia tirng 16

[]

Phan 3. Thwc hién quan ly chat lwong (KCS)

TT

Chi tiéu kiém tra

Két qua kiém tra

Khéng dat

Nhe

Nang

Téng
Nghiém | hop
trong )

Dién dat
16i va
khac
phuc

C6 phong KCS hgp cach

[]

[]

Nguwoi phu trach KCS, nhén vién da
trinh d9, c6 chirng chi hanh nghée

[ ]

[ ]

Trang thiét bj:

- May phan tich dwoc chét lwong san
phdm dang ky sén xuét (May quang phd
tlr ngoai kha kién hodc may sac ky 16ng
hiéu nang cao (HPLC),...

[ ]

- Cén phan tich

- May do d6 m

- Can ky thuat

- My cét nwéc 2 1an

- TG sy (50-250°C)

- TG &m

- TG céy vé tring

- Kinh hién vi quang hoc

- May do pH

- May dém khuén lac

- Nbi hap tiét trung

— — —_,— e —_ e e

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

Kiém tra nguyén liéu

Kiém tra ban thanh pham

4
5
6

Kiém tra thanh pham

7

Lwu mau va kiém tra mau theo quy dinh

[
[
[
[

[]

I1l. NHOM CHi TIEU KHONG DANH GIA VA LY DO:

IV. LAY MAU (néu c6) VA CHI BINH CHI TIEU PHAN TIiCH (kém theo Bién ban |4y méu):

1. Théng tin vé mau lay (loai mau; sé lwgng mau; tinh trang bao goi, bdo quan mau...)
2. Chi dinh chi tiéu phan tich:
V.Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

1. Nhan xét cGia doan kiém tra:

2. Dé xuét xép loai co s&:
VI. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO’

.......... ,hgay thang nam

DAI DIEN CO SO PUQ'C KIEM TRA

(Ky tén, déng dau)

, ngay

thang ndm

TRUONG DOAN KIEM TRA
(Ky tén)




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

- L6i nghiém trong (Se): La sai léch so véi tiéu chuén, quy dinh, gay anh hwédng chat lwong san
pham, anh huéng téi stiec khde ngwdi tiéu dung.

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

- L&i nhe (Mi): La sai léch so vai tiéu chun, quy dinh, c6 thé anh hudng dén chét lvong san pham
hoac gay tré ngai cho viéc kiém soat vé sinh, nhwng chwa dén muc nang.

2. Bang xép loai:

: Mdc L6i
Xép loai - B B
L6i nhe L6i nang L6i nghiém trong
Loai A <9 0 0
Twr 10 dén 15 0 0
Loai B
Ma < 10 va téng Mi + Ma < 15 0
Ma < 11 va tbng Mi + Ma >15 0
Loai C - 211 0
- - =1

Ghi cha: (-) Khéng tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co’ s& du Diéu kién san xuat dam bao chat lwong thuébc tha y. Khi co sé xép loai A hoac B
3.1.1. Cor sé& dwot xép loai A khi dat cac Diéu kién sau:

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

3.1.2. Co'sé xép loai B khi théa man céc Diéu kién sau:

- Khéng c6 16i nghiém trong va

- Mét trong 2 trwong hop sau:

+ Khéng c6 16i n&ng, sb 16i nhe tlr 10 dén 15 nhom chi tiéu; hodc

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

3.2. Co s& chwa da Diéu kién san xuat dam bao chat lweng thuéc thi y. Khi co sé xép loai C
3.2.1. Corsé& xép loai C khi vréng vao mét trong cac Diéu kién sau:

- C6 16i nghiém trong hoac

- Mét trong 2 trwdng hop sau:

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

+ C6 dwdi 11 nhém chi tiéu 16i nang va tbng sé 16i nhe va 16i nang I&n hon 15 nhém chi tiéu.

Il. PHWONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

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

- Tham tra va ghi théng tin chinh xac.

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

B. Nguyén tac danh gia:

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

- V&i méi chi tiéu, chi xac dinh mirc sai 16i tai cac cot c6 ky hiéu [ ], khong dwoe xac dinh mie sai 16i




vao cot khdéng co ky hiéu [ 1.

- DuNng ky hiéu x ho&c v danh dau vao céc vi tri mérc danh gia da duoc xac dinh ddi véi méi nhém chi
tiéu.

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

nhém, théng nhéat ghi nhw sau: Ac (dat), Mi (16i mirc nhe), Ma (I6i mtrc ndng), Se (16i mirc nghiém
trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 16i da dwoc xéc dinh cho mdi chi tiéu va thoi han co s& phai khac phuc sai
16i do. BOi v6i chi tiéu khdng danh gia can ghi rd ly do trong c6t “Dien giai sai 16i va khac phuc”.

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

1. DANH GIA CHUNG VE CO SO SAN XUAT

1.1. Chi tiéu 1: Dia Diém san xuét

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

1.1.2. Phwong phap: Xem xét gidy chirng nhan quyén s& hivu dét, gidy cap dét, hop dong thué dét,
ho so quy hoach dugc cap co tham quyen phé duyét hoac van ban cho phép hoat dong do co quan
c6 tham guyén cap, kiém tra thyc té dé xac dinh co sé:

- Khéng bi 6 nhiém tlr méi trwdrng bén ngoai;

- Khéng gay anh huéng xau téi moi tredng xung quanh;

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

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

- Khéng phil hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.1.1 danh gia I16i nang.

1.2. Chi tiéu 2: Nha xwéng san xuat

1.2.1. Yéu cau: Bb tri san xuét theo day chuyén 1 chiéu, thiét ké va bé tri cac khu vwe phi hop, han
ché t&i mire thap nhéat sy nham 1an hodc nhiém chéo trong san xuét; cé day da cac khu vuc san xuét;
thuan lgi cho kiém tra giam sat; ddm bao Diéu kién vé sinh méi trwdng; dé vé sinh khi trung, tiéu doc;
chdng bui, xam nhap cta déng vat gay hai.

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

- Nha xwéng xay dwng kién cé, virng chac, phi hop véi tlnh chat va quy mé san xuét, tranh dwoc anh
hwdng xau cla thién nhién nhw théi Tiét, ngap lut, thAm am va sy xam nhap cla con tring hay cac
dong vat khac;

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

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

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

- C6 hé théng chiéu sang day du;

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

- Tirng khu vire phai ddm bao dat cac chi tiéu vé sinh tha y theo quy dinh.

1.2.3. Banh gia:

- Phu hop véi 1.2.1. danh gia 1a dat.

- Khong b tri san xuét theo day chuyén 1 chiéu hoac khong dam bao Diéu kién vé sinh mai trong
danh gia la 16i nang.

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

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

1.3.1. Yéu cau: S6 lwgng, ching loai, cong suét thiét bi phti hop v&i tirng day chuyén san xuét, thuan
tién cho cac thao tac, vé sinh, khtr trl‘mg,, bao dwdng, thiét bi, dung cuy, lam bang vat liéu phu hgp va
c6 quy dinh vé van hanh, biéu chinh, kiém tra, bao duwdng.



1.3.2. Phwong phap:

Xem danh Muc trang thiét bi, hd so tai liéu va kiém tra trén thwc té va phdng van (khi can) dé xac
dinh:

- S6 lvgng, chiing loai trang thiét bi, dung cu lam béng vat liéu phu hop voi tirng day chuyén san xuét
dé lam vé sinh va bao tri.

- C6 quy trinh vé sinh ddm bao khdng gay nhiém hoac nhiém chéo gitra cAc san pham.

- C6 quy dinh vé& van hanh, Diéu chinh, kiém tra, bdo duéng.

1.3.3. banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.3.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop vé sé lwgng, chang loai trang thiét bj véi tieng day chuyén san xuét danh gia 16i ndng
- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau con lai cia 1.3.1 danh gia 16i nhe.

1.4. Chi tiéu 4: Hé thdng kho

1.4.1. Yéu cau: Vat liéu, két ciu phu hop, cong suét kho thich hop véi quy mé san xuét; cé du thiét b,
phwong tién can thiét d& dam bao chat lwong hang phil hop véi yéu cau Didu kién bao quan; cé thiét
bi kiém tra cac chi tiéu ky thuat (Nhiét do, dd am.,...); c6 sd sach theo dbi, cé quy dinh vé sap xép,
kiém tra nguyén liéu, san pham trong bao quan; theo ddi quan Iy bang sb sach hodc may tinh.

1.4.2. Phwong phap: Kiém tra trén thuc té va phéng van (néu can) dé xac dinh:

- C6 kho hoéc khu vuc riéng biét dé nguyén liéu, phu liéu, bao bi, thanh phdm; c6 kho riéng bén ngoai
bao quan céc loai dung mdi va cac nguyén liéu dé gay chay, nd, cé noi biét trir cAc nguyén liéu, ban
thanh phadm va thanh pham bi loai bé.

- Cong suét kho thich hop véi quy mo san xuat.

- C6 du thiét bi, phuong tién can thiét ¢&& dam bao chat lvgng hang phi hop véi yéu cau bao quan, cu
the:

- Bao quan & Diéu kién binh thwdng: nhiét do tr 15-30 °C, dm dd khoéng quéa 70%:
- Bao quan mat: nhiét d6 tir 8-15°C;

- Bao quan lanh: nhiét do tr 2-8°C;

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

- Tranh &nh sang truc tiép, 6 nhiém tlr méi tredng bén ngoai;

- C6 van ban clia co s& quy dinh sw sap xép, bao quan hang, ché do kiém tra dinh ky, phat hién va xc
ly kip thei nhirng sw ¢ trong qua trinh bao quan;

- C6 du thiét bj kiém tra cac chi tiéu vé bao quan, c6 ché do ghi chép thwdng xuyén cac théng sb kj
thuat.

1.4.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.4.1: danh gia |a dat.

- Khong phu hop vé cong suat kho va vat liéu két cau kho dé dam bao chat lwong thude hoac khong
co du thiet bi, phwong tién can thiét dé dam bao chat lwong san pham phu hop voi yéu cau Dieu kién
bao quan danh gia 16i nang.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau con lai cta 1.4.1 danh gia 16i nhe.

1.5. Chi tiéu 5: Khu vwc xtr ly tiét trung

1.5.1. Yéu cau: C6 khu virc riéng xt Iy bao bi, dung cy; vat liéu, két cau phii hop; c6 thiét bi, dung cy,
héa chat day dd, phu hop; cé quy dinh vé x ly tiét trang.

1.5.2. Phwong phap:
Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thwc té, phdng van (néu can) dé xac dinh:

- C6 noi xt¥ Iy vé sinh co' hoc, hda hoc dbi véi bao bi dong goi trure tiép: vé éng, Vo lo, chai, nat; dung
cy, thiét bi phuc vu pha ché, do bao ho lao dong. Mat san noi xt ly vé sinh co hoc phai cé do déc
Khoang 1,5° vé phia rénh thoat nwéc va cd d6 ma sat dé tranh tron truot;

- Say, hép tiét tring, chai lo, 6ng, nat, dung cu, bao hé lao dong dap (ng theo yéu cau clia tirng cong
doan san xuét;

- C6 du céc trang thiét bi, dung cu, héa chat phu hop véi quy trinh xa ly tiét trang;

- C6 van ban quy dinh ché do vé sinh, x( ly tiét trung ddi véi cac loai bao bi tryc tiép, dung cu dung
trong san xuat, bao hg lao dong.



1.5.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.5.1: danh gia |a dat.

- Khéng c6 van ban quy dinh vé& xt ly tiét trang danh gia 16i nhe.

- Khoéng pht hop véi mét trong cac yéu ciu con lai cta 1.5.1 danh gia 16i ndng.
1.6. Chi tiéu 6: Khu vwc can, cap phat nguyén liéu

1.6.1. Yéu cau: C6 khu vic can, cip phat nguyén liéu riéng, cé bién phap ddm bao khdng nhiém chéo
gilva cac loai nguyén liéu.

1.6.2. Phwong phéap: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té dé xac dinh:

- C6 phong can nguyén ligu riéng biét. Tredng hop khdng co phong can nguyén liéu riéng biét phai co
bién phap dadm bao khéng nhiém chéo gilra cac loai nguyén liéu;

- C6 du can, dung cu phuc vu viéc can va dwgc vé sinh, gilr sach sé sau khi str dung.
1.6.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.6.1: danh gia la dat.

- Khéng phu hop véi yéu cau tai 1.6.1 danh gia 16i nghiém trong.

1.7. Chi tiéu 7: Khu vic pha ché, san chia, bdo quén ban thanh pham

1.7.1. Yéu cau: Vat lieu, két cAu phu hop; thiét bi, dung cu day da, phu hop; Piéu kién ddm béo vé vé
sinh.

1.7.2. Phwong phéap: Kiém tra hd so thiét ké va thuc té, phdng van (néu can) dé xac dinh:
- Tuwong va tran nha phai cé d6 béng cao, noi tiép giap gitra chan twéng véi mat san va gitra twong
v&i tran nha phai la goc tu;

- Béi v&i day chuyén san xuét thudc bot: cé thiét bi hat &m;

- C6 khu biét trir ban thanh phdm néu chwa san chia, phan liéu ngay.

1.7.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 1.7.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.7.1 danh gia 16i nang.

1.8. Chi tiéu 8: Khu vic hoan thién san pham

1.8.1. Yéu cau: Vat liéu, két ciu phu hop; thiét bi, dung cu day dd, phu hop

1.8.2. Phwong phép: Kiém tra ho so thiét ké va thuc té, phéng van (néu can) dé xac dinh:

- Puoc bb tri lién ké véi khu vie san chia, phan liéu dé viéc tiép nhan san phadm che déng géi dwoc
thuan tién;

- C6 du céc trang thiét bi, dung cu phu hop véi viec déng goi, dan nhan, van chuyén san pham téi kho
thanh pham.

1.8.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.8.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.8.1 danh gia 16i nhe.
1.9. Chi tiéu 9: Khu vwec vé sinh

1.9.1. Yéu cau: Vat liéu, két ciu, bd tri phi hop; du céc trang thiét bi can thiét cho viéc vé sinh ca
nhan.

1.9.2. Phwong phéap: Kiém tra thuc té va phéng van (néu can) dé xac dinh:
- C6 khu vuc riéng, vat liéu, két cAu phu hop;

- C6 thiét bj can thiét.

1.9.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.9.1: danh gia 1a dat.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 1.9.1 danh gia 16i nhe.
1.10. Chi tiéu 10: Hé théng thu gom va x{& ly nwédc thai, chat thai

1.10.1. Yéu cau: C6 hé thong thu gom va xi ly nwoc thai dam bao yéu cau; co quy dinh vé kiém tra
nwéc thai; cé quy dinh vé thu gom va x& ly rac thai.



1.10.2. Phwong phap: Kiém tra hd so va thuc t& dé xac dinh:

- Hé thdng xtr Iy nwoc thai phai dwoc thiét ké phi hop voi nha xwdng, quy mo san xuét, dam bao thu
gom nuwdc thai tr moi nguén thoat tiéu, khdng gay 6 nhiém cho khu vic nha xwéng san xuat va xung
quanh.

- Méi khu v trong co s& phai cé thung chira rac thai phu hop, dé van chuyén. Nwéc thai phai dwoc
Xt ly dat tiéu chuén trwée khi thai ra méi treong.

- C6 quy dinh vé kiém tra nwéc thai; thu gom va x ly rac thai.

1.10.3. Banh gia:

- Phu hgp v&i 1.10.1: danh gia la dat.

- Khéng c6 hé théng xt ly nwéc thai hodc cd nhwng khéng phu hop danh gia 16i nang.
- Khéng phil hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.10.1 danh gia 16i nhe

1.11. Chi tiéu 11: Bao bi

1.11.1. Yéu cau: Vat liéu pht hop, x& ly, bdo quén ding cach

1.11.2. Phwong phap: Kiém tra thwc té dé xac dinh:

- C4c loai bao bi truc tiép khéng dwoc anh hudng toi chat lwong thudc, tranh dwoc cac tac déng xau
tlr bén ngoai nhw anh sang, dé am, vi sinh vat trong suét qua trinh bao quan;

- Bao bi thay tinh dadm bao chéc, bén phi hop véi viéc xt ly tiét tring, van chuyén, bao quan.
1.11.3. Banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 1.11.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop vé vat liéu danh gia 16i néng.

- X ly bdo quan khéng dung cach danh gia 16i nhe.

1.12. Chi tiéu 12: Ghi nhén

1.12.1. Yéu cau: Bung v&i nhan dang ky lwu hanh da dwoc duyét; ghi day dd néi dung theo quy dinh.
1.12.2. Phwong phép: Kiém tra thyc té.

1.12.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 1.12.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop yéu cau tai 1.12.1 danh gia 16i nang.

1.13. Chi tiéu 13: Khtr trung tiéu déc

1.13.1. Yéu cau: C6 quy dinh cu thé vé ché d6 khtr tring tiéu doc nha xwéng, trang thiét bi, dung cu,
trang phuc bdo hé lao déng; phwong tién, dung cu, héa chat phu hop; c6 bién phap phan biét dung cu
da tiét trung.

1.13.2. Phuwong phap: Kiém tra hd so tai liéu va kiém tra thyc té, phdng van (néu can).
1.13.3. Banh gia:

- Phu hop véi 1.13.1: danh gia la dat.

- Khéng c6 van ban quy dinh vé ché d6 khir trung, tiéu déc danh gia 16i nhe.

- Khéng phi hop vé&i mét trong cac yéu cau con lai tai 1.13.1 danh gia 16i néng.

1.14. Chi tiéu 14: Nhan sy tham gia san xuét

1.14.1. Yéu cau: Nguoi truc tiép quan ly san xuat c6 chuyén mon phu hop, co chirng chi hanh nghé;
ngudi kiém nghiém thudc cé ching chi hanh nghé; ngui tryc tiép san xuét cé gidy chirng nhan stc
khée; dwgc dao tao thwong xuyén va dinh ky.

1.14.2. Phwong phap: Kiém tra hd so tai liéu va phdng van (néu can).
1.14.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.14.1: danh gia 1a dat.

- Khoéng pht hop vé&i mét trong cac yéu cau tai 1.14.1 danh gia 18i nhe.
1.15. Chi tiéu 15: Vé sinh ca nhan

1.15.1. Yéu cau: C6 quy dinh vé sinh c& nhan trong san xuét; thwc hién vé sinh ctia ca nhan dang
céach.

1.15.2. Phwong phap: Kiém tra hd so va thyc té, phdéng van (néu can) dé xac dinh:



Nguwoi 1am viéc trong co s& san xuét thude thi y phai ddm bao nhivng yéu cau sau:
- C6 du stre khde theo quy dinh ctia Bo Y té, dwoc kham sire khée dinh ky;

- Puoc dao tao vé chuyén mon nghiép vu, vé sinh ca nhan, vé sinh céng nghiép trong san xuét thudc
thay;

- Nguoi lam viéc trong co s& san xuét thude thi' y phai thic hién dung cac quy dinh vé vé sinh tha y
trong khu virc san xuat.

1.15.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 1.15.1: danh gia la dat.

- Khéng cé van ban quy dinh vé vé sinh ca nhan trong san xuét danh gia I6i nhe.
- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.15.1 danh gia 16i nang.
1.16. Chi tiéu 16: Vé sinh phong hé lao déng

1.16.1. Yéu cau: Co quy dinh vé che ao cap phat, st dung trang bi bao ho lao dong; thay va tiét trung
trang bi bdo hd sau méi ca san xuét; cé thiét bj thong gi6, hat bui, phong chay, chira chay phu hop.

1.16.2. Phwong phap: Kiém tra hd so va thyc té, phéng van (néu can) dé xac dinh:
- Phai c6 trang bi phong hé lao dong cho tirng ca nhan pha hop véi cong viéc dwoc giao;
- Phai c6 van ban quy dinh vé ché dd cap phat, st dung trang bi, trang phuc lam viéc;

- Phai c6 thiét bi phong chay chira chay, khir mui, thdng gid, hat bui vai cong suét phu hop; C6 trang
bi an toan cho ngu&i st dung cac thiét bi nhiét, dién, co khi, khi nén;

- Phai c6 van ban quy dinh vé phong hd lao dong, c6 bién phap cha dong va phwong tién ¢é dé phong
va giai quyét nhanh chdng nhirng sw co c6 kha nang xay ra.

1.16.3. Banh gia.

- Phu hop v&i yéu cau tai 1.16.1: danh gia la dat.

- Khéng c6 van ban quy dinh vé ché do cap phat st dung bao hd lao déng danh gia 16i nhe.
- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu ciu con lai tai 1.16.1 danh gia 16i néng.

1.17. Chitiéu 17: Nwdc str dung trong co s&

1.17.1. Yéu cau: Cé du nwéc sach phuc vu cho nhu cau san xuét, vé sinh; cé kiém tra mau nwéc theo
quy dinh.

1.17.2. Phwong phép: Kiém tra hd so va thuc té dé xac dinh:
- Hé théng cung c&p nwéc ddm bao chét lwong dat tiéu chudn an toan vé sinh;
- Nwée dung cho s&n xuat phai dam bao dd theo yéu cau san xuat;

- Puong 6ng, bé chira dwoc thiét ké phu hop, khong ro ri, khong doc hai, dé& 1am vé sinh va phai dwoc
day kin;

- Kiém tra hoat dong ldy mau va cac két qua phan tich nwéc.

1.17.3. Banh, gia:

- Phu hop véi yéu cau 1.17.1: danh gia |a dat.

- Nwéc phuc vu san xuét khéng ddm bao vé sinh theo quy dinh: danh gia 16i nang.
- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.17.1 danh gia 16i nhe.
2. Thwc hién quy dinh vé hé so’ 16

2.1. Chi tiéu 1: Lap hd so 16 cho tirng san phadm

2.1.1. Yéu ciu: M6i 16 san pham déu c6 hd so riéng.

2.1.2. Phuong phéap: Kiém tra ho so tai liéu.

2.1.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 2.1.1: danh gia |a dat.

- Khéng pht hop v&i yéu cau tai 2.1.1 danh gia 16i ndng.

2.2. Chi tiéu 2: C6 du loai chirng tir, phiéu theo dbi

2.2.1. Yéu péu: Mbi ,hf“) so 16 phai c6 di chirng tir theo doi tat ca cac cdng doan tr khi cé Lénh san
xuat cho dén khi xuat ban san pham cho khach hang.



2.2.2. Phwong phap: Kiém tra hd so tai liéu va phdng van (néu can).

2.2.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 2.2.1: danh gia |a dat.

- Khoéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 2.2.1 danh gia 16i nhe.

2.3. Chi tiéu 3: C6 phiéu kiém nghiém cua ting 16

2.3.1. Yéu cau: Méi 16 san pham phai c6 phiéu kiém nghiém ban thanh phdm va thanh pham.
2.3.2. Phuwong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

2.3.3. banh gié:

- Phu hop véi yéu cau tai 2.3.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 2.3.1 danh gia 16i nang.

3. Thwe hién quan ly chat lwong (KCS)

3.1. Chi tiéu 1: C6 phong KCS

3.1.1. Yéu cau: C6 phong KCS hop céach.

3.1.2. Phwong phap: Kiém tra hd so thiét ké va kiém tra thuc té dé xac dinh:

- Phong KCS phai dwoc tach biét véi khu viee sén xuét. Nhivng khu vwe tién hanh phép thir sinh hoc,
vi sinh phai cach biét nhau;

- Can ¢6 du dién tich dé tranh nhiém chéo va dé bao quan mau, chat chuan
3.1.3. Banh gia.

- Phu hop v&i yéu cau tai 3.1.1: danh gia |a dat.

- Khéng phi hop véi yéu cau tai 3.1.1 danh gia 16i nang.

- Khéng c6 phong KCS: danh gia I16i nghiém trong.

3.2. Chi tiéu 2: Nguwoi phu tradch KCS

3.2.1. Yéu cau: cé du trinh d6 va cé chirng chi hanh nghé

3.2.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu, phéng van (néu can).

3.2.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 3.2.1: danh gia la dat.

- Ngwoi phu trach KCS khéng du trinh, dd danh gia 16i nang.

- Nguwoi phu trach KCS ¢é da trinh dd nhwng khéng c6 ching chi hanh nghé danh gia 16i nhe.
3.3. Chi tiéu 3: Trang thiét bi

3.3.1. Yéu ciu: C6 day du trang thiét bi pht hop dé phuc vu cong tac kiém tra chat lwong san pham.
3.3.2. Phuong phap: Kiém tra danh Muc trang thiét bj va thuc t& dé xac dinh:

- May quang phd tt ngoai kha kién, may séc ky 16ng hiéu nang cao (HPLC),...;
- Cén phan tich;

- May do d6 am;

- Can ky thuat;

- May cét nwéc 2 lan;

- Tu séy (50-250°C);

- TG &m

- T4 céy vo trung;

- Kinh hién vi quang hoc;

- May do pH;

- May dém khuén lac;

- N&i hap tiét trung;

- Dung cu thay tinh va cac thiét bi phuc vu kiém nghiém.

3.3.3. Banh gia:



- Phu hop véi yéu cau tai 3.3.1: danh gia |a dat.

- Béi v&i co s& san xuét khong cé may phu hop dé phan tich chat lwong sén phdm: danh gia 16i nang.
- Khéng pht hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 3.3.1 danh gia 16i nhe.

3.4. Chi tiéu 4: Kiém tra nguyén liéu

3.4.1. Yéu cau: T4t ca nguyén liéu dau vao co s& déu phai dwoc Iy mau kiém tra hoc c6 phiéu phan
tich cta nha cung cap.

3.4.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

3.4.3. Banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 3.4.1: danh gia la dat.

- Khéng phi hop véi yéu cau tai 3.4.1 danh gia 16i nang.

3.5. Chi tiéu 5: Kiém tra ban thanh pham

3.5.1. Yéu cau: Mdi 16 ban thanh phdm déu phai dwoc 1dy mau kiém tra.
3.5.2. Phwong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

3.5.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 3.5.1: danh gia 1a dat.

- Khéng phu hop véi yéu cau tai 3.5.1 danh gia 16i nhe.

3.6. Chi tiéu 6: Kiém tra thanh pham

3.6.1. Yéu cau: Méi I6 thanh pham san xuét xong trwdc khi nhap kho déu phai dwoc 1y mau kiém tra.
3.6.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu.

3.6.3. Danh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 3.6.1: danh gia |a dat.

- Khéng phi hop véi yéu cau tai 3.6.1 danh gia 16i nang.

3.7. Chi tiéu 7: Lwu mau va kiém tra mau lwu theo quy dinh

3.7.1. Yéu cau: Mbi 16 san pham san xuét trwéc khi nhap kho phai dwoc 1dy mau lwu va kiém tra mau
Iwu theo quy dinh.

3.7.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu va thyc té dé xac dinh:

- C6 van ban quy dinh vé viéc lwu mau va kiém tra mau lwu;

- C6 lwu méu va kiém tra mau lwu theo quy dinh.

3.7.3. Banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 3.7.1: danh gia la dat;

- Khéng c6 van ban quy dinh vé viéc lwu mau va kiém tra mau lwu danh gia 16i nhe;

- Khéng lwu mau va kiém tra mau lwu danh gia 16i ndng.

PHU LUC XXIV

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

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

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

BIEN BAN KIEM TRA
PIEU KIEN BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. THONG TIN CHUNG:

I =Y o T 0 =T TR
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3. Gidy dang ky kinh doanh sé (néu cé): ................. ngay cap

SO BN thO@I: .. eve e, S Fax (NEU CO): v,

M SE (MU COY: oottt ettt ettt

CNGAY KIBIM TFA: ettt e ettt ettt s ettt ea e e e e
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4
5
6. Mat hang Kinh dOanh: ..........ooiiiii et
7
8
9

. Thanh phan doan kiém tra:

72 NSO

Il. NHOM CHi TIEU DANH GIA:

Két qua kiém tra

Khoéng dat

Dién giai
sai loi va

TT Chi tiéu kiém tra b T8ng | théi han
at A oi ha
i Nhe | Nang Nghiém | hop |knsc phuc
trong
| |Co sé vat chat ky thuat
1 Xay dwng va thiét ké
1.1 Pia Piém cb dinh, riéng biét [ ] [ ]
Bb tri noi cao rao, thoang mat,
12 oic ang mat [ ] [ ]
an toan, cach xa nguon 6 nhiém
Xay dwng bang vat liéu chac
1.3 Chéyn Y g g 7 Y [ ] [ ]
1.4 [Tran nha cé chéng bui [ ] [ ]
Twdng va tran nha phéng, dé vé
15 sinh Izgu rtka Prang ' [ ] []
5 Dién tich phu hop vé&i quy mo [] []
kinh doanh
C6 khu vue trwng bay thube [ ] [ ]
C6 khu vie bdo quan thubc [ ] [ ]
5 6 khu vy riéng dé bao quan [ [
va bay ban thirc an chan nudi
Il [Trang thiét bi
Thiét bi bao quan thudc tranh
dwoc anh hwdng bat lgi ciia anh
1 séng, nhiét d6, do &m, sy 6
nhiém, sy xam nhap cla cén
trang
1.1 (C6 du ta quay béo quan thubc [ ] [ ]
1o TG, quay, gia ké dé vé sinh, dam [ [
"~ bado tham my
C6 nhiét ké, &m ké va ghi chép
13 theo dai [] []
Co s& co thiét bj d& dam béo
14 ' [] []

noi bdo quan va ban thuéc




théng thoang

Noi ban thubc co di anh sang
1.5 dé dam bao cac thao tac dién ra [ 1 [ 1
thuan lgi va khdng nham lan

Co s& co thiét bj bao quan dé
2 dap ng v&i yéu cau bao quan [ 1 [ 1 [ ]
ghi trén nhén

Noi ban thudc cé duy tri & nhiét
3 (6 phong (nhiét d6 dudi 30°C, [ ] [ ]
dd &m bang hodc dudi 75%)

Il Hb6 so sbé sach

1 |Hbso phéply

C6 gidy chirng nhan dang ky

11 kinh doanh [] []

C6 chirng chi hanh nghé kinh

L2 joanh thube tha y

1.3 (C6 hd so nhan vién [ ] [ ]

H& so s6 sach lién quan dén
hoat dong kinh doanh thudc

Theo dbi xuat, nhap trng loai

21 huée tha y

2.2 Theo dbi sb 16, han dung thubc [ ] [ ]

Nguén thuéc va thyc hién
Quy ché chuyén mén

T4t ca thubc mua vao dwoc,
phép Iwu hanh hop phap (c6 sb
dang ky, c6 tén trong Danh Muc
1 dwoc phép lwu hanh tai Viét [] []
Nam hoac gidy chirng nhan lwu
hanh hoéc gidy phép nhap
khau)

C6 Danh Muc cac mat hang

2 thuéc kinh doanh [ ] [ ]
Cg’) khu vire riéng hodc td riéng

3 @ thubc, hoa chat diét con [] []
trang

4 Thubc c6 nhan theo quy dinh [ ] [ ]

Nhan, huéng dan s dung thuéc
5 vathudc dwng bén trong dung [ ] [ ]
va khép voi nhau

Sap xép gon gang, dé I4y, tranh
nham lan

S&p xép theo Diéu kién bao

! guan ghi trén nhén [] [ ]

l1l. NHOM CHi TIEU KHONG DANH GIA VA LY DO:

IV. LAY MAU (néu c6) VA CHIi BINH CHI TIEU PHAN TIiCH (kém theo Bién ban |dy m&u):
1. Théng tin vé mau lay (loai mau; sé lwgng mau; tinh trang bao goi, bdo quan mau...),

2. Chi dinh chi tiéu phan tich:

V.Y KIEN CUA DOAN KIEM TRA:

1. Nhan xét clia doan kiém tra:

2. Dé xuét xép loai co s&:

VI. Y KIEN CUA PAI DIEN CO SO’



......... , ngay ...thang ... nam ....... v, NQAY .. thang ...nam ...
DAI DIEN CO' SO BUQC KIEM TRA TRUONG DOAN KIEM TRA
(Ky tén, déng dau) (Ky tén)

HUONG DAN

_ KIEM TRA BIEU KIEN
CO SO BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y

I. HWUONG DAN PHAN LOAI
1. Dinh nghia murc 16i

- L6i nghiém trong (Se): La sai léch so véi quy chuan ky thuat, gay anh hwéng chéat lwong san
pham, anh huéng téi strc khde ngwdi tiéu dung.

- L6i nang (Ma): La sai léch, so v&i quy chuén ky thuat, néu kéo dai sé gay anh hwdng chét lvong
san pham nhwng chwa t&i mirc nghiém trong.

- L6i nhe (Mi): La sai léch so v&i quy chun ky thuat, c6 thé anh hudng dén chat lvgng san pham
hodc gay tré ngai cho viéc kiém soat vé sinh, nhwng chwa dén mirc nang.

2. Bang xép loai:

) Murc L&i
Xep loai - B B
L6i nhe L6i nang L6i nghiém trong

Loai A <2 0 0
Loai B Ma = 1 va tbng Mi + Ma < 3 0

- >2 0
Loai C

- - 1

Ghi cht: (-) Khéng tinh dén

3. Dién giai:

3.1. Co s& du Piéu kién kinh doanh dam bao chét lwgng thuéc thi y, hoa chét, ché pham sinh
hoc, vi sinh vat dung trong tha y, tha y thay san: Khi co’ s& xép loai A hoac B

3.1.1. Corsé dwot xép loai A khi dat cac Diéu kién sau:

- Khéng c¢6 16i nghiém trong, 16i ndng va téng sé sai 16i nhe khéng qué 2 nhém chi tiéu.

3.1.2. Corsé xép loai B khi théa man cac Piéu kién sau:

- Khong c6 I6i Nghiém trong va sé 16i Nang bang 1 va téng s6 16i Nhe + N&ng khéng quéa 3 nhém chi
tiéu.

3.2. Co s& chwa du Diéu kién kinh doanh dam bao chat lwgng lweng thudc tha y, hda chat, ché
pham sinh hoc, vi sinh vat dung trong tha y, thd y thay san: Khi co sé& xép loai C

3.2.1. Cos& xép loai C khi vwréng vao mét trong cac Diéu kién sau:

- C6 16i Nghiém trong hodc c6 sbé 16i Nang tlr 2 nhém chi tiéu tré 1én

Il. PHWONG PHAP KIEM TRA:

A. Ghi bién ban kiém tra:

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

- Tham tra va ghi théng tin chinh xac;

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

B. Nguyén tac danh gia:

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

- V&i méi chi tiéu, chi xac dinh mirc sai 16i tai cac cot c6 ky hiéu [ ], khong dwoc xac dinh mirc sai 16i
vao cot khdong co ky hiéu [ ].

- DuNng ky hiéu x hodc v danh d4u vao céac vi tri mirc danh gia da dwoc xac dinh déi véi mdi nhom chi
tiéu.




- Két qua danh gia téng hop chung ctia mét nhom chi tiéu la mirc danh gia cao nhét cda chi tiéu trong
nhém, théng nhat ghi nhw sau: Ac (dat), Mi (16i mc nhe), Ma (I16i mirc nang), Se (I6i mrc nghiém
trong).

- Phai dién giai chi Tiét sai 16i da dwoc xac dinh cho méi chi tiéu va thoi han co s& phai khac phuc sai
I6i do. D6i véi chi tiéu khéng danh gia can ghi ré ly do trong cot “Dién gidi sai 16i va khac phuc”.

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

1. Chi tiéu 1: Co’ s& vat chéat

1.1. Yéu cau: Dia Diém cb dinh, riéng biét; b tri noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6
nhiém; xay dwng bang vat liéu chac chan; trAn nha c6 chéng bui; twong va tran nha phang, dé vé sinh
lau rra; dién tich pht hop v&i quy mé kinh doanh; c6 khu vie treng bay; cé khu viee bao quan thuébc;
c6 khu vic riéng dé bay ban thirc an chan nubi.

1.2. Phuong phap: Xem xét gidy chirng nhan quyén s& htru dat nha, hop dong thué dat nha, kiém tra
thwc té dé xac dinh:

- C6 dia chi cb dinh, c6 bién hiéu ghi tén cira hang, co s& hoac tén doanh nghiép, ma sé kinh doanh
dwoc cap; bang niém yét dang ky kinh doanh.

- Dién tich ctra hang téi thiéu 10m?

- Bé tri noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguén & nhiém

- Xay dyng bang vat liéu chac chan; tran nha c6 chdng bui; twdng va tran nha phéng, dé vé sinh lau
riea

- C6 khu vuce trng bay; ¢ khu vre bao quan thuéc; cé khu vie riéng dé bay ban thirc &n chan nubi.
1.1.3. banh gia:

- Phu hop v&i yéu cau tai 1.1: danh gia la dat

- Khéng c6 dia Diém cb dinh riéng biét hodc khu vwe riéng trwng bay, bao quan thubc danh gia 16i
nang

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 1.1 danh gia 16i nhe
2. Chitiéu 2: Trang thiét bi

2.1. Yéu cau: co di trang thiét bj bao quan thudc tranh dwoc anh hwéng bat loi ctia anh sang, nhiét
do, dé am, sw 6 nhiém, s xam nhéap cla con trung; c6 thiét bi bao quan dé dap ng v&i yéu cau bao
guan ghi trén nhan.

2.2. Phuong phap: Kiém tra danh Muc thiét bj va kiém tra thyc té dé xac dinh:

- C6 di t quay bao quan thudc

- T, quay, gia ké dé vé sinh, dm bao thdm my

- C6 nhiét ké, dm ké va ghi chép theo dbi

- Co s& c6 thiét bj & dam bao noi bao quan va ban thubc thdng thoang

- Noi ban thubc cé da anh sang dé dam bao céc thao tac dién ra thuan loi va khéng nham l1an.
- C6 du thiét bj d& bao quan thubc theo dung hwéng dan cdia nha san xuét ghi trén nhan.

- Co s& kinh doanh véc xin phai c6 thiét bi bao quan lanh va cé phwong tién du phong dé bao quan
vac xin, ché pham sinh hoc khi xay ra s ¢ mat dién; c6 nhiét ké theo d&i nhiét do va ghi chép hang
ngay.

- D6i v6i co s& nhap khau véc xin thi y phai cé phuong tién van chuyén chuyén dung dam bao yéu
cau bao quan khi van chuyén, phan phdi dén noi tiéu thu.

2.3. Banh gia:
- Phu hop v&i yéu cau tai 2.1: danh gia 1a dat.

- Khong c6é du thiét bi d& bao quan thudc theo ding huwéng dan clia nha san xuét: danh gia 16i nghiém
trong.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau con lai tai 2.1 danh gia 16i nang.
3. Chi tiéu 3: Hé so’ s6 sach

3.1. Yéu cau: Co s& phai cé C6 gidy chirng minh dang ky kinh doanh; c6 ching chi hanh nghé kinh
doanh thuoc tha y; c6 ho so nhan vién; ho so sO sach lién quan den hoat déng kinh doanh thudc; theo
ddi xuat, nhap tirng loai thudc tha y va theo ddi s6 16, han dung thudc.

3.2. Phwong phap: Kiém tra ho so tai liéu va phéng van (néu can)



3.3. Banh gia:

- Phu hop véi yéu cau tai 3.1: danh gia 1a dat.

- Khéng phi hop véi mét trong cac yéu cau tai 3.1 danh gia 16i nhe hodc nang.
4. Chi tiéu 4: Nguén thuéc

4.1. Yéu cau: T4t ca thudc kinh doanh tai co s& phai c6 nguén géc hop phap va co di nhan theo quy
dinh; c6 danh Muc cac mat hang thu6c kinh doanh; sap xép theo Diéu kién bao quan ghi trén nhan.

4.2. Phuong phap: Kiém tra hd so tai liéu va kiém tra thyc té dé xac dinh:
- Danh Muc cac mét hang thuéc kinh doanh

- Tlrng san pham c6 nhan ghi dang theo quy dinh

- C6 khu vuc riéng ho&c ta riéng dé thube, héa chét diét con triing

- C6 sép xép theo Diéu kién bao quan ghi trén nhan.

4.3. Banh gia:

- Phi hop véi yéu cau tai 4.1: danh gia la dat

- Khéng phu hop véi mét trong cac yéu cau tai 4.1 danh gia 16i nang.

- Khong sap xé&p san pham theo Diéu kién bdo quan ghi trén nhan: danh gia 16i nghiém trong.



PHU LUC XXV

MAU GIAY CHU’NG NHAN DU BIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam

2016 cia Bé truréng Bé Nong nghiép va Phét trién ndng thon)

- BONONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Béc 1ap - Ty do - Hanh phuc
CUCTHUY e

__ GIAY CHUNG NHAN
DU DIEU KIEN SAN XUAT THUOC THU Y

S6: ... IGCN-SXT
1= 0 (o]0 T
31T Mo o 11RO
SO dien thoai/Tel: ..oove e, SO FaX/FAX. NO: vt

Puwoc cong nhan da Piéu kién san xuét thubc tha y déi véi:®

Gidy chirng nhan da Diéu kién nay cé hiéu lyc dén: ngay .... thang....nam....

Ha N¢i, ngay .... thé’ng .... hdm....
CUC TRUONG

Ghi chu: (*) ghi r6 day chuyén san xuét san pham nhw day chuyén san xuét thuéc dwoc ligu, hda
chat, ché pham sinh hoc,...



PHU LUC XXVI

MAU GIAY CHU'NG NHAN BU BIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Théng tw s 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trudng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

SO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Poc lap - Tw do - Hanh phic
TINH e s
CHICUC ............

__ GIAY CHONG NHAN
DU PIEU KIEN BUON BAN THUOC THU Y
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Puoc cdng nhan da Diéu kién bubn ban thuéc tha y déi véi: ©

....... , Ngay ....thang .... nam....
CHI CUC TRUONG

Ghi cha: (*) ghi rd loai san phadm dwoc phép budn ban nhw véc xin, dwoc phdm, héa chét,....



PHU LUC XXVII

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

- BONONGNGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Bdc 13p - Ty do - Hanh phuc
CYUcTHOY e

__ GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN NHAP KHAU THUOC THU Y
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(03 U oo Yo L RS
1= W ol g TR (U o o R (U SO RRPR

Puoc cong nhan du Didu kién nhap khau thudc tha y déi véi: ©

....... ,hgay ....thang .... nam....
CUC TRUONG

Ghi ch: (*) ghi r6 loai san phdm dwoc phép nhap khau nhu vac xin, dwoc phadm, hda chét,....



PHU LUC XXVIII

MAU DON DANG KY, GIA HAN DANG KY KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trudng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
——————— Doc lap - Tw do - Hanh phuc

DON PANG KY, GIA HAN PANG KY KIEM TRA GMP
Kinh gtvi: Cuc Thay

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

1. Tén co sb:
2. Bia chi nha may:
3. bién thoai: Fax: E.mail:

Dé nghi Cuc Tha y tién hanh kiém tra, tai kiém tra, cap gidy chiing nhan thyc hanh tbt san xuét thuée
theo GMP-WHO (ASEAN) cho co s& chung t6i doi véi cac day chuyén san xuat thuoc thi y sau:

- Thudc dung dich ubng

- Thudc bét tiém, dung dich tiém, hén dich tiém...
(Ghi r&: non-beta lactam-hodc beta-lactam)

Hb so glri kém gbém:

- (Gidy dang ky kinh doanh);

DAIDIEN TO CHUC
(Ky, ghi ré ho, tén va déng dau)



PHU LUC XXIX

'MAU BIEN BAN KIEM TRA GMP
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truéng
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP VA PTNT CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCTHUY Doc lap - Tw do - Hanh phuc
(Dia danh), ngay ...... thang ...... nam

Cén ctr Quyét dinh s6 ......... /QD-TY-QLT ngay ...... thang ...... nam ........ ctia Cuc trwéng Cuc Tha
y V& viéc thanh 1ap doan kiém tra GMP tai CO' S& .........uvveeeeiiiieeeeeeeee e

Thanh phan doan kiém tra gom:

1o - Trwéng doan.

2 - Thu ky
S - Uy vién

B i - Uy vién

TEN CO SO

- Pia chi:

- Nguwdi chju trach nhiém:

- Ban dang ky kiém tra dé ngay ............ ClUA oo,
- Ngay tién hanh kiém tra: ...........ccoeeeveeeeninnn..

- N&i dung kiém tra:

- Pai dién co s&:

I/'Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:

Sau khi thdm dinh ho so, nghe bao cdo clia co' s& va tién hanh kiém tra thuc té, Doan kiém tra c6 mot
sO y kién sau:

A. Uu Diém:

1. Té chtrc vanhan s ............
2. Paotao: ....

3. Nha xuwéng: ...

4. Thiétbi: .......

5. Vé sinh va Diéu kién vé sinh: ......
6. Tham dinh: ........

7. Hd so, tai liéu: ......

8. Khiéu nai va thu hdi: .......

9. Tw thanh tra: ...

10. Kiém tra chét lwong: ...

11. Kho: ...

B. Tén tai:

1. T chirc va nhan su: ........



2. Pao tao: ....

3. Nha xuwéng: ...

4. Thiét bi: ........

5. Vé sinh va Diéu kién vé sinh: .....
6. Thadm dinh: ......

7. Hb so, tai liéu: .......

8. Khiéu nai va thu héi: .....

9. Tw thanh tra:...

10. Kiém tra chét lwong: ...

11. Kho: ...

I/ Két luan cta Doan kiém tra:

Bién ban nay dwgc lam thanh 03 (ba) ban. Co sé gilr 01 ban, Cuc Thua y gilr 02 ban.

DAI DIEN CO' SO DOAN KIEM TRA

DUQCKIEMTRA (Ky, ghi ré ho, tén )
(Ky, ghi rd ho, tén va déng dau) 1. Trrdng doan
2. Thu ky

3. Céac Uy vién



PHU LUC XXX

‘ 'MAU GIAY CHUNG NHAN GMP
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda B¢ triéng
B6 Nbéng nghiép va Phat trién ndng thén)

3
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PHU LUC XXXI

MAU DON BE NGH| CAP LAI GIAY CHU’NG NHAN GMP, GIAY CHU’NG NHAN DU BIEU KIEN SAN
XUAT, BUON BAN, NHAP KHAU THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia B truéng
B& Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

DON DE NGHI CAP LAI

Gidy chirng nhan GMP, gidy chirng nhan da Diéu kién san xuéat, budn ban, nhap khau thuéc
thay

Kinh giriz® ...

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

TO CHU'C, CA NHAN PANG KY:

3 1= Yo o | PR TRTTRPPRTRTRN
SO FIBN thOBI: et SO FAX: ettt

Chung toi dé nghi dwoc cap lai chirng nhan GMP, gidy chirng nhan da Biéu kién san xuat, bun ban,
nhap khau thudc tha y: S6.....ngay.....thang.....nam .......

Ly do dé nghj cép lai:

- Bi MAt, SAI SOt MU NONG ..ottt ettt e et e sttt s e et neeaeas
- Thay ddi théng tin c6 lién quan dén td chirc déng ky.

Hb so gri kém:

a) CAc tai liéu lién quan dén su thay ddi, bé sung (néu co);

b) Gidy chirng nhan GMP, gidy chirng nhan du dién kién san xuét, budn ban, nhap khau thuéc thi'y
da duwoc cap, trir tredng hop bi mat.

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ré ho tén va déng dau)
Ghi cha: (1) G&i Cuc Tha y néu co sé& dé nghi cap lai gidy chirng nhan GMP, gidy chirng nhan dd

Diéu kién san xuét, nhap khau thudc tha y; gl co quan quan Iy chuyén nganh thi y cép tinh néu co
deé nghi cap lai giay chirng nhan du biéu kién budn ban thuéc tha y.



PHU LUC XXXII

MAU BON BDANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y NGOAI DANH MUC THUOC THU Y BUQC
PHEP LU'U HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cta Bo truéng
B6 Néng nghiép va Phat trién néng thon)
TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc

S&: DKNK (Pia danh), ngay .....thang ..... ndm ...
Tel:

Fax:

Email:

Pia chi:

DON DANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y

Kinh gti: Cuc Thuy

Can ctr nhu cau nhap khau thuée tha y, nguyén liéu lam thude thi y, vac xin, ché pham sinh hoc, vi
sinh vat, héa chat dung trong thd y ngoai Danh Muc thuoc thu y dwgc phép lwu hanh tai Viét Nam,
cho Muc dich:

o S& dung o Qua biéu, tang

o Kinh doanh o Tham dw hoi cho trién 1am

o Kiém nghiém o Hang mau

o Khdo nghiém o Dung cho vat nubi nhap khau
o Khac

Chung t6i d& nghi nhap khau céc loai thubc, nguyén liéu lam thubc tha y sau day:

S6 16 SX doi sSé

TT Tén san pham v&i nguyén Nha san | Nuéc san | Bon vi lwon Thanh
P .9 y Xuat xuat tinh i 9 tién
lieu nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TONG Gid tri AoN hANG (BANG CNIE): ..vveeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt n et n s
CUA KNAU NNAP: ...ttt s e e s sttt et et e e anananes

Thei gian NhAP KNAU AW KIEN: .......ooovieieiiiceeeeee e

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




PHU LUC XXXIII

MAU DON BANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT DA CO TEN TRONG DANH MUC
THUOC THU Y BUQC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia B truéng
B& Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

SO i DKNK (Pia danh), ngay .....thang ..... ndm ...
Tel:

Fax:

Email:

Dia chi:

PON DANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT
Kinh gti: Cuc Thay

Can c nhu ciu nhap khau vac xin, vi sinh vat dung trong thu y da cé tén trong Danh Muc thubc tha y
dwoc phép lwu hanh tai Viét Nam, cho Muc dich:

o St dung o Qua biéu, tang

o Kinh doanh o Tham dw hoi cho trién 1am

o Kiém nghiém o Hang mau

o Khdo nghiém o Dung cho vat nubi nhap khau
o Khac

Chung t6i d& nghi nhap khau céc loai vac xin, vi sinh vat dung trong thl y sau day:

S6

T Tén san pham Nha san xudt | _NYOC | sgpkiH | Ponv lwong Thanh
san xuat tinh A tién
nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TONG Gid tri AoN hANG (BANG CNIE): ...vveeeeeeeeeeeeeeeee ettt n s
CA KNAU NNAP: .ottt ettt ettt ettt et s e et e e st e st et e e et e s ete s eeneneee e

Thoi gian NhAP KNAU AW KIEN: ...ttt n et n e e e

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




PHU LUC XXXIV

MAU BAO CAO KINH DOANH, S’ DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH, DANH SACH CO SO MUA
NGUYEN LIEU KHANG SINH
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cia B truéng
B& Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN CONG TY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb...0Tel: .......... Fax:......... (Pja danh), ngay .....thang ..... ndm ...
Email:
Pia chi:

. BAO CAO KINH DOANH, SU? DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH

Sé £ A
< Iwong S6 Téng Ton
Tén So |6 Nha Nuworc to).n'kho Iu’gﬂg Té’n 36’ Xué't kho
TT | nguyén (Batch san san kv nhép 9 cubi
A £ £ y N SO trong N
liéu No) Xuat Xuat . trong ky N ky
trwoc (Kg) ky (Kg) (Kg)
(Kg)
1.
2.
3.
GIAM BOC
(Ky tén, dong dau)
TEN CONG TY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doéc lap - Tw do - Hanh phic
Sé ... (Pia danh), ngay ..... thang ..... ndm
Tel: .......... Fax:...........
Email
Dia chi
Il. DANH SACH CO' SO’ MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
Nga bra | < < Muc
98y | Ten | chi, sé Tén Sé16 Nha | Nwéc Sé :
ban, i o - A dich
TT > co dién nguyeén (Batch san san lwong S
sw > . . A s £ SWw
so thoai liéu No) xuat xuat (Kg)
dung A dung
lién hé
1.
2.
3.
4.
GIAM BbOC

(Ky tén, dong déu)



PHU LUC XXXV

CACH GHI TEN VA BIA CHI CUA TO CHU'C, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truong
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

CACH GHI TEN VA BIA CHi CUA TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM VE THUOC THU Y
1. Thubc tha y dwoc s&n xuét trong nwée thi ghi tén, dia chi clia co s& sén xuét thubce do.

2. Thudc thi y nhap khau dé lwu hanh tai Viét Nam ghi: tén, dia chi cla té chirc, ca nhan san xuét,
nwdc san xuat va tén, dia chi cﬂg to chlrc, ca nhan nhap khau. Tén cla co sé san xuat khong dwoc
nhé hon tén clia co s& nhap khau.

3. Thuéc tht y dugc dong goi tir ban thanh phdm clia nha san xuét khac thi ghi tén, dia chi co s&
dong goi va tén co s& san xuat ban thanh pham. Tén cla co s& dong goi phai ghi & cting mét cho va
c6 kich thwéc béng véi tén co sé san xuat ban thanh pham.

4. Thube tha y dwoc san xuét nhwong quyén hoéc cho phép ctia moét td chire, ca nhan khéc thi phai
ghi: “San xuét theo nhwong quyén cla: (ghi tén co s& nhwong quyén) tai: (ghi tén co s& nhan
nhwong quyén)” va dia chi ctia co s& nhan nhwong quyén. Tén cla co s& nhan nhwong quyén khéng
dwoc nhé hon tén cla co s& nhuong quyén.

5. Thudc tha' y san xuét gia cdng, san chia thi ghi: “San xuét tai: (ghi tén bén nhan gia cng, san chia)
theo hgp déng véi: (ghi tén bén dat gia cong, san chia)” va dia chi cta bén nhan gia cong, san chia.
Tén cla bén nhan gia cong, san chia khong dwoc nhd hon tén clia bén dat gia cong, san chia.

6. Thuc‘gc thu y dwoc sén xuét ngay tai noi dang ky kinh doanh thi trén nhan ghi tén va dia chi co s&
san xuat theo dang ky kinh doanh.

7. Thudc tha y dwoc san xuét tai cac dia Diém khac ngoai noi déng ky kinh doanh nhwng mang cting
thwong hiéu do cac co s& nay san xuét thi trén nhan ghi dia chi co s& san xuét ra san phdm d6 hoac
ghi tén va dia chi cta td chirc, ca nhan dirng tén dang ky san pham nhuwng phai bao dam viéc truy
xuét nguén géc.

8. Thuéc thd y do hai hay nhiéu tb chirc, ca nhan ciing san xuét thi ghi tén, dia chi cda té chirc, ca
nhan thyc hién céng doan cudi ciing dé hoan thién san pham trwéc khi dwa vao lwu théng.

9. Trwdng hop trén nhan san pham ghi thém tén, dia chi clia tb chirc, ca nhan khac nham quang ba
cho s&n pham ctia minh thi phai ghi méi lién quan gitra té chirc, ca nhan ghi thém véi san pham dé.



PHU LUC XXXVI

NOI DUNG TO' HWONG DAN SU DUNG THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Thong tws6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cda B truong
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

NOI DUNG TO HWONG DAN S’ DUNG THUOC THU Y
1. Tén thudc tha y.

2. Thanh phan, cong thtrc cho mét don vi chia liéu nhé nhat hoac cho mét don vi dong goi nhé nhét.
Trong c6ng thirc phai ghi tAt ca hoat chat va ta dwoc bang tén gbc hoac tén chung quoc té. Ghi rd
ham lwong hodc néng d6 cla tirng hoat chét, khong bat budc ghi ham lwgng hodc ndng do cla ta
duoc, khdng bét budc ghi tén thanh phan ta dwoc bay hoi hodc mét di trong qué trinh san xuét (dbi
v&i nhirng nguyén ligu lam thudc thi y nhap khau khéng c6 tén tiéng Viét thi ghi tén nguyén liéu, theo
nwoc xuat khiu va tén La-tinh).

3. Dang bao ché cta thubc.
4. Quy cach déng goi.
5. Chi dinh.

6. Liéu duing, cach dung, duong dung (ghi rd lvgng thube cho mét 1an duwa vao co thé dong vat duoc
chi dinh hay lwgng thuéc dung trong mot ngay).

7. Ghi rd liéu dung cho tirng loai, tirng Itva tudi ctia déng vat dwoc chi dinh dung thubc.
8. Ghi rd dueng dung, thei Biém dung thube, cach dung thubc dé dat hiéu qua cao nhét.

9. Chéng chi dinh (néu c6): phai ghi ré cac trudng hop khong dwoc dung thube déi véi tirng loai, tirng
Iva tudi dong vat.

10. Than trong khi duing thudc thi y: phai ghi rd cac phong ngtra, than trong khi st dung thudc.

11. Céc khuyén cao dac biét dbi voi moi treong, ngudi st dung thube va dong vat dwoc chi dinh ding
thuoc.

12. Twong tac cla thudc véi cac thude khéac va cac loai twong tac khac (néu c6) co thé anh hudng
dén tac dung cua thuoc.

13. Tac dung khong mong mudn (néu c6): phai ghi r6 cac tac dung khong mong mudn cé thé gap phai
khi str dung thudc. Ghi ré cac trwong hop phai ngleng str dung thude, cac trwdng hop phai thong bao
cho bac sy thu y.

14. Tém tét d&c tinh dwoc lwc hoc, dwoc dong hoc sinh kha du (ddi véi thudc méi va biét dwoc).

15. Qua liéu va cach x@ tri (néu co6): cac biéu hién khi st dung thube qua liéu va phuong phap khac
phuc, cap ctru.

16. Cac d4u hiéu lwu y va khuyén céo: phai ghi cac dau hiéu lwu y theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 28
Théng tw nay.

17. Diéu kién bao quan: ghi rd Diéu kién can thiét d& bao quan thubc.

18. Han dung cta thuég: ghi nhw quy dinh tai Khoan 5 Diéu 28 Thong tw nay hodc ghi la Khoang thoi
gian ké tir ngay san xuat va han st dung doi v&i treong hop thuoce ¢6 han ding sau khi mé nap bao
bi trwe tiép lan dau hodc han dung sau khi phdi trén thuoc dé sir dung (néu co).

19. Tén, dia chi cta td chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thubc.



PHU LUC XXXVII

MAU DON DANG KY KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ trudng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thén )

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

DON DANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y NHAP KHAU

S6: PP ) Sé tiép nhan dang ky kiém tra:
(Danh cho t6 chire, ca nhan dang ky kiém tra ghi)

(Danh cho co quan kiém tra ghi)

Kinh gii: Cuc Thi y (Trung tam Kiém nghiém thuéc thi y Trung wong | hodc Trung tam Kiém nghiém
thudc thd y Trung wong Il)

. Bén ban hang (tén cbng ty, nwoc):

. Pia chi, Dién thoai, Fax.:

. Noi xuat hang:

. Bén mua hang:

. Pia chi, Dién thoai, Fax:

. Clra khdu nhap hang:

~N (O |0 (AW (N

. Thoi gian nhap khau dv kién:

MO TA HANG HOA

[ee]

. Tén hang héa: Sé 16 SX:

9. S6 dang ky lwu hanh/Van ban déng y nhap khdu: S6 ............. ngay ..........

10. Co’ s& san xuat, nwdc san xuét:

11. S6 lwong, khéi lvong:

12. Dia Diém tap két hang:

13. Ngay déng ky lay mau kiém tra:

14. Pia Diém dang ky 1y mau kiém tra:

15. Thong tin nguoi lién hé (Ho va tén, sé dién thoai):

16. Hop débng mua ban: S6 ............. nNgay ..............

17. Phiéu phan tich chat lwong: Sé ........... ngay .........

DANH CHO CO QUAN KIEM TRA

18. Yéu cau ldy mau kiém tra chat lwong: Cé o Khéng o

a) Trwong hop co yéu cau lay mau kiém tra chat lwong, gidy nay co gia tri lam tha tuc hai quan

dé dwa hang veé kho ctia Doanh nghiép. Yéu cau gilr nguyén hién trang hang héa, khéng duoc

san xuat, kinh doanh, str dung, ch& kiém tra chat lwgng theo quy dinh.

b) Trwong hop khéng yéu ciu |4y mau kiém tra chat lwong, gidy nay cé gia tri lam tha tuc thong
quan tai hai quan clra khau.

19. Chi tiéu kiém tra

20. Thoi gian kiém tra

PR ([ L) RPN (o L= 1A
Dai dién t6 chirc, ca nhan Dai dién co’ quan kiém tra
(ky tén, dong dau) (ky tén, dong dau)



PHU LUC XXXVIII

MAU PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B¢ truéng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thén )

(Tén co quan cha quan) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
N CO QUAN KIEM TRA Doc lap - Tw do - Hanh phuc

PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y

S6:  /20...........
1. Co s& nhap khau:
Pia chi:
bién thoai/ Fax:
2. Gidy dang ky kiém tra sb:
3. Hb so kiém tra:
4. Tén hang hoa: 5. S6 lwong / Khdi lwong:
6. Ngay lay mau: 7. Dia Diém lay mau:
Két luan vé viéc kiém tra cdm quan, ngoai quan:
ey NQAy/..
Pai dién co’ s& nhap khau Ngwoi kiém tra Dai dién cua té chirc kiém tra
(Ky, ghi rd ho tén) (Ky, ghi r ho tén) (Ky tén, dong déu)
MAU BANG KET QUA KIEM TRA
oo st Miye Qu Shugl Da |y, MED
pham | SO SX | X ding bao goi lwong phdm | 53¢ | pham lugn




PHU LUC XXXIX

MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hanh kem theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B trudng
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

(Tén co quan cha quan) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
N CO QUAN KIEM TRA Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé: (Pia danh), ngay ...thang ... ndm .....

_THONG BAO KET QUAKIEM TRA
CHAT LUQNG THUOC THU Y NHAP KHAU

Sé tiép nhan dang ky kiém tra:

1. Bén mua hang:

2. DPia chi, Dién thoai, Fax;

MO TA HANG HOA

. Tén hang héa: Sé 16 SX:

. S6 lwong, khéi lvong:

. S6 dang ky lwu hanh (néu co):

. Co s& san xuat, nwdc san xuat:

. Clra khdu nhap hang:

© N O [0 |~ W

. Thoi gian nhap khéu:

9. Hop déng mua ban: S6 .............. ngay ..........

10. Két qua kiém tra cam quan, ngoai quan sé .......... ngay ....... , Phiéu phan tich chéat lwong
cta TT Kiém nghiém thuoéc thu y TW.........s0 ........... ngay ........

KET QUA KIEM TRA
L6 hang (Tén/ sb lwong)

Pép dmg yéu cau chat lgng hang hoa nhap khau /hodc Khong dap tmg yéu cau chét luong hang hoa
nhap khau thi néu ly do hoac cac yéu cau khac néu co.

CO QUAN KIEM TRA
Noi nhan: (Ky tén va déng déau)
- Co s& nhap khéu;

- Hai quan clra khéu;

- Lwu VT: Co quan kiém tra.



PHU LUC XL

MAU DANG KY KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kem theo Thong tws6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cda B truong
B NOng nghiép va Phéat trién néng thén )

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

DANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG
THUOC THU Y XUAT KHAU

Kinh gti: Cuc Thuy
CO SO XUAL KNAUE ...ttt ettt s sttt n et s s s
L 2T E= Y] o TR
DPiénthoai: ....cooiiviiii FaX:

Dé&ng ky kiém tra chét lwong 16 hang sau:

Tén san Thanh Nhasadn | Sédangky | Khbilwong/ | Clra khau Thoi gian

T pham phan xuét lwu hanh s6 lwong Xuét xuét khau

1

2

3

Hb so kém theo gdm c6 cac ban sao sau day:
- Tiéu chuén céng b &p dung, cac chi tiéu yéu cau kiém tra.

- Phiéu kiém nghiém san Qhém cla co quan kiém nghiém thudc thu y duoc chi dinh tai Viét Nam déi
v&i cac chi tiéu yéu cau kiém tra (ban chinh hodc ban sao c6 déng dau xac nhan cta doanh nghiép
dang ky).

Chung tdi xin cam doan va chiu trach nhiém vé chat lwong 16 hang hoa xuét khiu néu trén.

CO SO XUAT KHAU
(Ky tén, déng dau)




PHU LUC XLI

MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LWONG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kem theo Thong tws6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cda B truong
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon )

~ BONONGNGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Déc 1ap - Ty do - Hanh phuc
CyctTHOY
sé:  /TB-TY-QLT Ha Néi, ngay ..... thang .... ndm .....

‘"THONG BAO KET QUAKIEM TRA
CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU

LTensan phdm: ..o Yo X (o TP
B 1T 0 o] T T TR
. Gidy ch®Ng NNAN TWU hANN SO: ......vieecece ettt

. TieU ChUAN CONG DE AP AUNG: ..ottt

1

2

3

4

5. Phiéu phan tich chat lwong (ghi ré tén don vi Cap, NQAY CAP): «...cvoveveveveveeeeeeeeeeeieieeeeeieaeeeans

6. KNOI IPQNG/SO IONG: ...ttt es s sttt ettt eansees

7. NNA SAN XUAL ..ottt ettt et s et ea e s ee s e s s s st et et et et et e aeseseseseananens

8. CUPA KNAU XUAL: ....evieieieceiecceeee ettt en ettt ettt ettt ae e eaneees

9. TROT GIAN XUAL KNAU: ....ovveececececececeeeee ettt eaeaeas

10. €O SO XUAL KNAUS <ottt e et et es e an s e
KET QUA KIEM TRA

L6 hang (Tén /sb lwong)

Pap umg yéu cdu chat long hang hoa xuét khdu

(hodc khong dap tmg yéu cau chat luong hang hoa xuét khau thi néu ly do hodc cac yéu cau khac
néu co).

CUC TRUONG
Noi nhén: (Ky tén, dong dau)
- Co s& xuét khau;
- Lwu VT:



PHU LUC XLII

MAU DON DE NGH| XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cda B truong
B NOng nghiép va Phéat trién néng thon)

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

PON PE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
Kinh gtri: ®©

Tén té chire, ca nhan dé nghi xa4c Nhan NOi dUNG QUANG CAO: .......ceeuvveeeeeeeeeeeeee e

31T W o 11RO

Sé dién thoai: .....coevvvveeeeeee. FaX: e E-Malil wovveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee,

SE QiAY PREP NOAE AONG: .....vvvieieieieieeeeeeeeeee ettt

Ho tén va sé dién thoai ngudi chiu trdch nhiém dang Ky ho SO ....cvcveevivieccecceeeeee e

Kinh dé nghi ......... xem xét va x&c nhan ndi dung quéng céo dbi véi thube tha y sau:
TT Tén thudc tha y Giay chirng nhan ding ky Phwong tién quang céo
1
2

CAc tai liéu gtvi kém:

Chung toi cam két sé quang cdo ding ndi dung dwoc xac nhan, tuan thd cac quy dinh clia van ban
quy pham phap luat trén va cac quy dinh khac ctia phap luat vé quang cdo. Néu quang cao sai ndi
dung duwgc xac nhan chung téi sé chju tradch nhiém trwdc phép luat.

Dai dién t6 chirc, ca nhan
(ky tén va dong dau néu co)

Ghi chu: (1) Gli co quan quan Iy chuyén nganh tha y cap tinh néu dang ky quang céo tai dia
phwong; gtvi Cuc Thi y néu dang ky quang céo toan quoc.




PHU LUC XLIII

MAU GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truong
B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN XAC NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phic
NOIDUNG QUANGCAO s
THUOC THU Y

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

GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y

sé: /20... IXNQC-ky hiéu viét tit cia co quan cé thAm quyén
(Tén co’ quan c6 thdm quyén)................. x&c nhan:

Tén td chirc, ca nhan dé nghi x4c Nhan nNdi dUNgG QUANG CAO: .....c.cvevevcececeeeeeeeeeeeeeeeeeeeve e
31T Mo o 11RO
SO didN thoai: «.evveeeeee e FaX: e, E-mMail: ceeeoeeeeeeeeeeee e

C6 néi dung quang cao @ céac thuéc tha y trong bang dwéi ddy pha hop véi quy dinh hién
hanh.

TT Tén thudc tha y Giay chirng nhan lwu hanh Phwong tién quang céo

1

2

Tb chire, ca nhan c6 trach nhiém quang céo thudc tha y ding ndi dung da duwoc xac nhan.

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, déng dau)

Ghi chi: (1). N&i dung quéng céo dwoc dinh kém Gidy x&c nhan nay.




PHU LUC XLIV
DANH MUC CAC HOAT CHAT cO CONG DUNG SAT TRUNG, KHU TRUNG, TIEU BOC

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 théng 6 ndm 2016 cta B truéng

B6 Néng nghiép va Phat trién néng thén )

TT Tén hoat chat

1. Calcium Hypochlorite (Chlorin, Chlorine dioxide)

5 Benzalkonium thoride —.BKC (Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Chloride, N-Dimethyl Alkyl
Benzyl Ammonium Chloride)

3. Céac hop chat lodine

4 Glutaraldehyde (1,5-Pentanedial)

5. Formaldehyde

6. Chloramine T (N-chloro para-toluenesulfonylamide)

7. Trichloisocyanuric axit- TCCA (CsH3N303Cl3)

8. Sodium dichloroisocyanurate (NaDCC)

9. Potassium permanganate (KMnOa)

10. Sodium chlorite - NaCIlOz

11. | Dibromohydantoin-DBDMH (CsHeO2N2Brz)

12. Sodium dodecylbenzene sulphonate (C1sH20NaOsS)

13. | Potassium monopersulfate (KHSOs)

14. Saponin tir bot hat tra

15.

Rotenon




