CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TU
Quy dinh vé quan ly thuéc tha y

Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truong
Bo Nong nghi¢p va Phat trien ndng thon quy dinh ve quan ly thuoc tha y, ¢6 hiéu
luc thi hanh ké tir ngay 19 thang 7 nam 2016, dugc stra doi, bo sung boi:

1. Thong tu s 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién ndng thon stra doi, bo sung, bai bo mot sé diéu cua
Théng tu sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua Bo truang Bé Bo Néng
nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé quan ly thudc tha y, ¢é hiéu lyc thi
hanh ké tir ngay 14 thang 02 nam 2019;

2. Thong tu sb 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phéat trién néng thén quy dinh vé quan ly thudc thd y c6 chua
chat ma tly, tién chat; ké don, don thudc thi y: stra d6i, bd sung mot sé diéu caa
Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 25 thang 12
nam 2020;

3. Thong tw s0 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cua Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon stra doi, bo sung mot s6 dieu cua cac
Thong tu vé quan ly thuoc tha y, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12 thang 11 nam
2022;

4. Thong tu sb 09/2024/TT-BNNPTNT ngay 28/6/2024 cia Bo truéng
Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon sira doi, bo sung mot sé diéu caa Thong
tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo truong Bo Nong
nghiép va Phét trién ndng thén quy dinh vé quan ly thudc tha y, ¢é hiéu lyc thi
hanh ké tir ngay 15 thang 7 nam 2024,

5. Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025 cua B¢ truong Bo
Nong nghi¢p va Mai truong quy dinh phan quyén, phan cap va phan dinh tham
quyén trong linh vuc quan ly nha nuéc vé chan nudi va tha y, ¢6 hiéu lyc thi hanh
tor ngay 01 thang 7 nam 2025.

6. Thong tu sb 15/2026/TT-BNNMT ngay 03/3/2026 cua B¢ truong B
Nong nghiép va Moi truong stra doi, bo sung mot so dieu cua cac Thong tu quy
dinh vé quan ly thuoc tha y, c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 03 thang 3 nam 2026.

Can cur Lugt Thu y ngay 19 thang 6 nam 2015;
Can cir Lugt Tiéu chudn va Quy chudn ky thudt ngay 29 thiang 6 nam 2006;
Can cir Ludt Chdt lirong san pham, hang hod ngay 21 thang 11 nam 2007;

Can cir Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cia Chinh pha quy
dinh vé nhan hang hoa;
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Can cir Ngh; dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet thi hanh m¢t so dieu cua Lugt chat lwong, san pham hang hoa;

Can cir Nghi dinh s6 181/2013/Nb-CP ngay 14/11/2013 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet thi hanh m¢t so dieu cua Ludt quang céo;

Can cit Nghi dinh sé 199/2013/ND-CP ngay 26/11/2013 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyen han va co cau to chirc cua Bg Nong nghiép va
Phat trién néng thon;

Can cir Nghi dinh s6 35/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phu quy
dinh chi tiet mét so dieu cua Ludt tha y;

Theo dé nghi ciia Cuc trwong Cuc Tha y;

Bg trwong B Nong nghi¢p va Phat triéen ndng thén ban hanh Théng tw quy
dinh vé quan ly thuoc tha y.t

1 Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bé truang Bo Nong nghiép va Phét trién ndng
thon sira d6i, b6 sung, bai bo mot s6 diéu cua Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truong
Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc thu y (sau day viét tit 1a Thong tu sb
18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018) c6 cén clt ban hanh nhu sau:

“Can cit Nghj dinh sé 15/2017/ND-CP ngay 17/02/2017 cia Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu,
quyén han va co cdu té chirc ciia B6 Nong nghiép va Phat trien nong thon;

Can cir Lugt thi y ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cir Nghi dinh so 35/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mét sé dieu cua Lugt
thay;

Can cir Nghj dinh s6 43/2017/NP-CP ngay 14/4/2017 cia Chinh phu quy dinh vé nhdn hang héa;

Can cir Nghi dinh s 74/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phu sira ddi, bé sung mét so diéu cua
Ngh; dinh s6 132/2008/NP-CP ngay 31/12/2008 cia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt
Chdt lwong san pham, hang héa;

Can cir Nghj dinh s6 123/2018/NP-CP ngay 17/9/2018 cia Chinh pha sira déi, bé sung mét sé Nghi dinh
quy dinh Vvé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh vuc ndng nghiép;

Can cir Nghi dinh so 154/2018/NP-CP ngay 09/11/2018 cuia Chinh phu sira doi, bé sung, bai bé mét so
quy dinh vé diéu kién dau tw, kinh doanh trong linh virc quan Iy nha meéc cia B¢ Khoa hoc va Cong nghé va mét
s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh;

Theo dé nghj ciia Cuc trweng Cuc Tha'y,

Bé truong B Nong nghiép va Phat trién néng thén ban hanh Théng tw sira doi, bé sung, bai bé mét sé
diéu ciia Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02/6/2016 cia Bé trueong Bé Nong nghiép va Phat trién nong
thon quy dinh vé quan ly thudc thii y.”

Thong tu s6 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020 cua B¢ trusng Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon quy dinh vé quan Iy thudc tha'y ¢d chira chat ma tdy, tién chét; ké don, don thuoc thd y; stra d6i, bo sung mot
sd diéu ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT (sau day viét tat 1a Thong tu sé 12/2020/TT-BNNPTNT ngay
09/11/2020) c6 can ¢t ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh sé 15/2017/NP-CP ngay 17/02/2017 cia Chinh phi quy dinh chitc nang, nhiém vu,
quyén han va co cau t6 chic cua Bé Nong nghiép va Phat trién ndng thon;

Can cir Lugt Tha y ngay 19/6/2015;

Can cw Ludt Chan nuoi ngay 19/11/2018;

Can cir Ngh; dinh sé 80/2001/NP-CP ngay 05/11/2001 cuia Chinh phui hwdng ddn viéc kiém soat hoat déng
hop phdp lién quan dén ma tuy 0 trong nuoc;

Can cir Ngh;i dinh sé 58/2003/ND-CP ngay 29/5/2003 cuia Chinh phu quy dinh vé kiém soat nhép khdu,
xudt khau, van chuyén qua canh lanh tho Viét Nam chat ma tdy, tien chat, thugc gay nghién, thuée hwéng than;

_ Can cir Nghi dinh s6 73/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 cuiia Chinh phi quy dinh cac danh muc chat ma tay
va tiéen chat;

Can cir Nghi dinh s6 13/2020/NP-CP ngay 21/01/2020 cuia Chinh phu hwéng dan chi tiét Ludt chan nudi;

Can cir Nghi dinh s6 60/2020/ND-CP ngay 29/5/2020 cia Chinh phu siza doi, bé sung danh muc cac chat
ma tly va tién chat ban hanh kém theo Ngh; dinh sé 73/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phu quy dinh céc
danh muc chdt ma tdy va tien chat;



Theo dé nghj cua Cuc trueng Cuc Tha'y,

B¢ trweong B NOng nghiép va Phat trién nong thén ban hanh Théng tw quy dinh vé quan 1y thudc tha y c6
chita chdt ma tdy, tiéen chdt; ké don, don thuoc thl y; sita doi, bé sung mét sé diéu ciia Théng tie s6 18/2018/TT-
BNNPTNT”.

Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022 cua B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trién néng
thon sira d6i, bo sung mot s6 didu cua cac Thong tu vé& quan ly thudc thd y (sau day viét tit 1a Thong tu s6
13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022) c6 can ctr ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh sé 15/2017/NP-CP ngay 17/02/2017 cia Chinh phii quy dinh chitc nang, nhiém vu,
quyén han va co cdu té chirc ciia Bg Nong nghiép va Phat trién nong thon;

Can cir Lugt Tha y;

Can cw Ludgt Chan nuoi;

Can cir Lugt Phong, Chéng ma tiry nam 2021;

Can cit Nghi dinh sé 105/2021/NP-CP ngay 04/12/2021 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét va hwéng dan thi
hanh mét sé diéu cua Ludt phong, chang ma tay;

Can cit Nghi dinh sé 113/2017/NP-CP ngay 09/10/2017 cuia Chinh phu quy dinh chi tiét va hwéng dan thi
hanh mét sé diéu cua Ludt Hoa chat;

Theo dé nghi ciia Cuc trweng Cuc Tha'y;

Bé trirong Bé Nong nghiép va Phét trién nong thén ban hanh Théng tw sira doi, bé sung mét sé diéu cuia
cde Théng i vé quan ly thuoc tha y.

Thong tu s6 09/2024/TT-BNNPTNT ngay 28/6/2024 cua B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon sira ddi, bd sung mot sé didu cua ciia Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua Bo
truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thén quy dinh vé quan ly thude thi y (sau day viét tat 1a Thong tu s6
09/2024/TT-BNNPTNT ngay 28/6/2024) c6 céan ¢t ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh s6 105/2022/ND-CP ngay 22 thang 12 nam 2022 ciia Chinh phui quy dinh chire nang,
nhiém v, quyén han va co cdu té chizc cia B6 Nong nghiép va Phat trien ndng thon;

Can cit Lugt Tiéu chudn va Quy chuan ky thudr ngay 29 thang 6 nam 2006;

Can cu Ludt Thu y ngay 19 thang 6 nam 2015;

Theo dé nghi ciia Cuc trweng Cuc Tha'y;

Bé trirong Bé Nong nghiép va Phét trién nong thén ban hanh Théng tw sira doi, bé sung mét sé diéu cua
Théng tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B¢ truong Bg Nong nghiép va Phét trién nong
thén quy dinh vé quan ly thuoc tha y.

Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19 thang 6 nam 2025 cua Bo truong B Nong nghiép va Moi
truong quy dinh phan quyén, phan cip va phan dinh tham quyén trong linh vuc quan 1y nha nuéc vé chin nudi va
thi y (sau day viét tat 1a Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025) ¢6 can ¢t ban hanh nhu sau:

“Cdn cir Lugt Té chiec Chinh phu ngay 18 thang 02 nam 2025;

Can cit Ludt Té chic chinh quyén dia phwong ngay 16 thang 6 nam 2025;

Can cit Nghi quyét s6 190/2025/0QH15 ngay 19 thang 02 ndam 2025 ciia Quéc héi quy dinh vé xik Iy mét sé
van dé lién quan dén sap xép té chirc bg mdy nha nwéc;

Can cir Nghi dinh s6 35/2025/NP-CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cua Chinh phi quy dinh chire néng,
nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bé Nong nghiép va Méi truong;

Can cit Nghi dinh s6 131/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phi quy dinh phdn dinh tham
quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong linh vuc qudan Iy nha nwéc cia Bé Nong nghiép va Méi trueong;

Can cir Nghi dinh s6 136/2025/NP-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ciia Chinh phu quy dinh phan quyeén,
phan cdp trong linh viec NONG Nghiép va méi trieong;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Chan nudi va Thii y;

Bé trueong Bé Nong nghiép va Méi trieong ban hanh Théng tw quy dinh phan quyén, phan cdp va phdn dinh
tham quyén trong linh vuc quan Iy nha nwdc vé chan nudi va thii y.”

6. Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay 03/3/2026 cua Bo trusng Bo Néng nghiép va Mai truong sira
dbi, b6 sung mot sé diéu cua cac Thong tu quy dinh vé& quan ly thude thd'y, ¢é hiéu luc thi hanh tir ngay 03 thang
3 nam 2026 (sau day viét tit 1a Thong tu s& 15/2026/TT-BNNMT ngay 03/3/2026) c6 cin ctr ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghj dinh s6 35/2025/ND-CP ngay 25 thang 02 nam 2025 cua Chinh phi quy dinh chite nang,
nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bé Nong nghiép va Méi truong;

Can cw Ludt Thu y ngay 19 thang 6 nam 2015,

Can cir Ludt sira doi, bé sung mot sé diéu cua 15 lugdt trong linh viec ndng nghiép va méi trwong ngay 11
thang 12 nam 2025,

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Chan nudi va Thii y;

Bé trweong B NOng nghiép va Méi trieong ban hanh Théng tie sira doi, bé sung mét sé diéu cia cac Thong
tw quy dinh vé quan ly thudc thii y.”
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Chwong I
QUY PINH CHUNG
piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong &p dung
1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh vé ding ky luu hanh, khao nghiém, san xuét, buén ban,
xuat khau, nhap khau, kiém nghiém, kiém tra chat lugng, thu hdi, tiéu huy, quang
céo thudc thu y.

2. Béi tuong ap dung

Thong tu ndy ap dung dbi vai to chire, ca nhan trong nudc, to chic, ca nhan
nudc ngoai c6 hoat dong lién quan dén dang ky luu hanh, khao nghiém, san xuat,
budn ban, xuit khau, nhap khau, kiém nghiém, kiém tra chat lugng, thu héi, tiéu
huy, quang c&o thudc tha y tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir
Trong quy dinh ndy, nhiing tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:
1. San xuét thudc thd y bao gom céc hinh thiic san xuat, gia cong, san chia
dong goi thuoc tha y.

2. Thudc méi la thuoc c6 cong thire bao ché chira hoat chat méi, thudc ¢d su
ket hop mai cua cac hoat chat, thuoc co dang bao che mai, thuoc ¢ chi dinh moi
hoac thuoc c6 duong dung mai.

3. Hoat chat mai la hoat chat lan dau dang ky Iwu hanh tai Viét Nam.

4. Thudc goc (thUOc phat minh) la thUOc dugc cap bang phat minh sang ché,
c6 quy trinh san xuat 6n dinh, d dugc cap giay phép luu hanh.

5. Thudc generic 12 loai thuoc dugc san xuat giong nhu thudc goc vé cong
thire, dang bao ché, cong dung, chi dinh diéu tri, Ileu lugng st dung, thoi gian
nging str dung thudc sau khi bang phat minh hoic gidy phép doc quyén hét han.

@. Tén biét duogc la tén thuong mai do co & san xuét thudc dit ra, khac vai
tén goc hoac tén chung quoc te.

7. Nhan thudc 1a ban in, ban vé caa chit, hinh v&, hinh anh, dau hiéu duoc in,
dap truc tiép trén bao bi thuwong pham cua thuoc hoac dugc dan, dinh, gan chac
chan trén bao bi thuong pham cuaa thuoc.

8. Ghi nhén thudc la viéc the hién ndi dung co ban, can thiét va chu yeu vé thuoc

Ién nhan thube gitip nguoi ding nhan biét, lua chon va sir dung dung thudc va lam
can ctr dé cac co quan chire nang thuc hién kiém tra, kiém soat, quan ly.

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

10. Nhan phu 1a nhan thé hién nhirng noi dung bat budc dich tir nhan goc
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bang tiéng nuéc ngoai ra tieng Viét va bo sung nhiing noi dung bat budc bang
tieng Viét theo quy dinh ctia phap luat ma nhén goc caa thuoc con thicu.

11. Bao bi thwong pham cua thudc 12 bao bi chira dung thudc, luu thong cling
vai thuoc, gom hai loai:

a) Bao bi truc tiép 1a bao bi chira dung tiép xuc tryuc tiép vai thudce;

b) Bao bi ngoai la bao bi dung dé bao géi mot hodc mot s6 don vi thude co
bao bi truc tiép.

12. Tén va dija chi cua to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc 1a tén va
dia chi cua to chac, ca nhan san xuat, xuat khau, nhap khau, uy thac xuat nhap
khau thuoc.

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

14. S6 16 san xuat 1a ky hiéu bang sé hoac bang chit, hoic két hop ca sé va
chit nham nhan biét 16 thudc va cho phép truy xét toan bo lai lich cia mét 16 thude
bao gom tat ca cac cong doan ctia qua trinh san xuat, kiém tra chat luong va phan
phdi 16 thude do.

15. Ngay san xuat 1a mdc thoi gian hoan thanh san xuét, ché bién, dong
chai, dong goi hoac cac hinh thirc khac dé hoan thién cong doan cuoi cung cuia 16
thude.

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

17. Xuat xt caa thude 1a nudc hoic ving 13nh thd noi san xuat ra toan bo
thuoc hodc noi thuc hién cong doan ché bién co ban cuoi cung doi vai thuoc trong
truong hop ¢6 nhiéu nudc hoac vung lanh thd tham gia vao qué trinh san xuat
thube do.

18. Huéng dan st dung 1 thdng tin lién quan dén céach sir dung, cac diéu
kién can thiét dé sir dung, bao quan hang hod; canh b&o nguy hai; cach xu Iy khi
xay ra su ¢b nguy hai dé huéng dan cho ngudi ding sir dung thude hiéu qua an
toan, hop ly.

T& huong dan sir dung la ti lidu di kem theo bao bi thwong pham ciia thude
trong d6 ghi hudng dan st dung va nhitng 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 thudc thi y, san xuat, ‘nhap khau, luu hanh da dugc
ap dung cac bién phap quan ly chat lugng cta cac té chirc, c& nhan san xuat, kinh
doanh.

20. Thude dat chat luong 14 thude dat tiéu chuan chat luong da dang ky theo
tiéu chuan Duoc dién, Quy chuan ky thuat qudc gia vé thudc tha y, Tiéu chuan
qudc gia vé thudc thi y hodc tiéu chuan co sé cua nha san xuat va da duoc co quan
quan 1y c¢6 tham quyén phé duyét.
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21. Thudc khong dat chat luong Ia thuoc khong dat tiéu chuan chat lugng da
dang ky vai co quan quan ly c6 tham quyeén.

22. L6 san xuat 1a mot luong thuoc thi y nhat dinh, dong nhat vé chat lugng
duoc san xuat trong mot quy trinh don 1¢ hoac mot loat cac quy trinh va duogc ghi
trén nhan bao goi bang cung mét ky hiéu cua 6.

23. L6 hang nhap khau 1a mot lugng nguyén liéu thude thi y, thube tha y
nhat dinh cua mot hoac nhiéu 16 san xuat cua mot loai san pham do cling mot co
& san xuat, cing mot to chirc nhap khau, duoc nhap khau cuing mot chuyén hang
va c6 cling mot bo ho so nhap khau.

Chuong I1
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. Doi vsi thude thd y mai dang dugc pham, héa chat, ché pham sinh hoc,
ho so dang ky gom:

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

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

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

d)2 Gidy chiing nhan GMP hoic vin ban Cla co quan nha nudc €6 tham
quyén ctia nudc san Xuat Xac nhan co s san Xuat dap ung tiéu chuan GMP d6i
véi thude nhap khau hoic Gidy chitng nhan hé thng quan 1y chét luong (1SO)
d6i v6i hoé chat, ché pham sinh hoc nhap khau (trir viac-xin, khang thé, KIT xét
nghiém);

Gidy chizng nhan hozc vin ban cia co quan tham quyén nudc san xuat hoic
nudc Xuat khau cap xac nhan san pham dugc phép luu hanh hoic sir dung tai qubc
gia d6 hodc gidy chiztng nhan hoic vin ban ciia co quan nha nudc ¢ tham quyén

qUOc gia khac xac nhan san pham duoc phép Iuu hanh hoac st dung tai quoc gia
d6 ddi véi san pham chua duoc cap phép luu hanh, st dung tai nudc san Xuat;

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

2 Piém nay duoc sira doi, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 1 cia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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g) Béo céo vé céc sd lidu chimg minh d6 an toan bao gom ca tai liéu nghién
ctu Ve doc tinh (doc tinh cap, doc tinh ban treong dién, trueong dién, doc tinh té
bao, kha nang gay ung thu);

h) B&o céo vé cac sd liéu chang minh hiéu lyc cua san pham bao gém ca
cac tai liéu nghién ctru vé duoc ly thuc nghiém; vé dugc luc hoc, duge dong hoc
va sinh kha dung cua san pham;

i) Nhiing nghién ctu vé ton du trong tat ca céc loai dong vat dugc chi dinh
dung thuoc dé xac dinh thaoi gian ngung sir dung thuoc;

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

) Tai liéu nghién cau vé liéu dung va liéu trinh diéu tri dbi véi ting loai
dong vat duoc chi dinh;

m) Phiéu phan tich chat lugng san pham cua nha san xuat va phiéu phan
tich chat lugng san pham cua co quan kiém nghiém thudc tha y dugc chi dinh tai
Viét Nam cap;

n) Két qua khao nghiém;

0) Ban cam két khong vi pham cac qui dinh cta luat so hitu tri tué theo mau
quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;

p) Céac 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 Biéu 11 cua Thong tu nay, ho so dang ky gom:

‘ a) C4c noi dung quy dinh tai cac diém a, b, c, d, d, e, k, m, o, p khoan 1
bicu nay;

b) Nhitng théng tin vé thubc goc, thubc Generic (tén san pham, tén nha san
xuat, cdng thuc, dang bao ché, cong dung, chi dinh diéu tri, chong chi dinh, licu
luong su dung, thoi gian ngung st dung thuoc, nhiing luu y doi véi dong vat duoc
chi dinh, véi nguoi sir dung va cac dac tinh ky thuat khac cua san pham).

3. Pdi vai vac xin, khang thé, ho so dang ky gom:

a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phy luc 11 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 kém theo Thong tu nay;

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

_ d)® Giay chng nhan GMP hogc vén ban cia co quan nha nuéc co tham
quyen cua nudc san xuat xac nhan co s¢ san xuat dap tng tiéu chuan GMP doi
véi thuoce nhap khau;

* Diém nay duoc sira doi, b sung theo quy dinh tai diem b khoan 1 Diéu 1 ctia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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Gidy chizng nhan hozc vin ban cta co quan tham quyén nudc san xuat hoic
nudc xuat khau cap xac nhan san pham duoc phép luu hanh hogc sir dung tai quéc
gia do hoac gidy chting nhan hoic van ban cia co quan nha nudc co tham quyen
quoc gia khac xac nhan san pham dugc phép luu hanh hogc sir dung tai quoc gia
d6 dbi vai san pham chwa duoc cdp phép luu hanh, sir dung tai nudc san xuat;

d) Quy trinh san xuat;

e) Tiéu chuan chét luong, phwong phap kiém nghiém vic xin, khang thé;

g) Bao céo vé cac sO ligu chimg minh do an toan, hiéu luc cua san pham,
bao gom tai liéu nghién cau vé ham lugng va do dai mién dich d6i véi vac xin?;

~h) Nhiing nghién ctru vé ton du trong tat ca céc loai dong vat duoc chi dinh
dé xac dinh thoi gian nguing st dung vac xin, khang the;

i) Tai liéu nghién ciru vé do 6n dinh, ho so tom tat san xuat ting 16 cua 3 16
lién tiép va dé xuat han str dung;

k) Phuong phép xac dinh liéu dung va liéu trinh sir dung d6i véi ting loai
dong vat duoc chi dinh;

) Phiéu phan tich chat lugng san pham cua nha san xuat, phiéu phan tich chat
lwong san pham caa co quan kiém nghiém thudc thi y duoc chi dinh tai Viét Nam;

m) Béo céo két qua khao nghiém vé hiéu lyc, an toan cua san pham;

n) Céc tai ligu lién quan bao gom: xuat xi, lich sir va do on dinh cua chung
vi sinh vat goc dung dé che vac xin, khang the; thong tin va déc tinh cua chung vi
sinh vat goc dung d¢€ san xuat vac xin, khang thé doi véi san pham san xuat trong
nudce’, cac tai li¢u lién quan den ban quyén va ap dung chung 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 liéu ve viéc san pham da duge luu hanh tai cac nudc khac
trén the giai (néu co);

p)®(duoc béi bo)

4. Béi voi ché pham sinh hoc dé chan doan (KIT xét nghiém), hd so dang

sA

ky gom:

a) Pon ding ky luu hanh theo mau quy dinh tai Phy luc I11 ban hanh kém
theo Thong tu nay;

4 Cum tir “khang thé” dwoc bai bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 ciia Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

5 Cum tir “thong tin va dic tinh cua ching vi sinh vat goc dung dé san xuat véc xin, khang thé ddi vai san
pham san xuat trong nudc” dwoc bo sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 3 ctia Thong tur s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

8 Piém nay dugc bi bo theo quy dinh tai tai khoan 3 Diéu 3 ciia Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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b) Tém tat dac tinh cia san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Thong tu nay;
¢) Mau nhan san pham; to hudng dan sir dung;

. d)” Giay chung nhan GMP hodc van ban cia co quan nha nu6c €6 tham
quyén caa nudc san xuit Xac nhan co s san xuat dap wng tiéu chuan GMP
hoac Gidy ching nhan hé théng quan Iy chat luong (ISO) ddi véi thudc nhap
khau;

Gidy chitng nhan hoic vin ban cia co quan thim quyén nudc san xuit
hoac nudc xuat khau cap xac nhan san pham dugc phép Iuu hanh hoac sir dung
tai quoc gia do;

d) Phicu phan tich chat lugng ché pham sinh hoc clia co s san xuat, phiéu
phan tich chat lugng che pham sinh hoc do co quan kieém nghiém thuoc  tha'y
duoc chi dinh tai Viét Nam cap;

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

g) Béo céo vé cac sb liéu chirmg minh tinh dic hiéu cua 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, ho so tom tat san xuat ting 16 cia 3
16 lién tiep va de xuat han sur dung;

1) Bao c4o két qua khao nghiém, bao gom noi dung khao nghiém vé do nhay
phan tich, tinh dac hiéu cua san pham;

m) Céc tai liéu lién quan bao gém: xuat xu, lich sir cua chung vi sinh vat
goc dung dé san xuat ché pham sinh hoc; c4c tai liéu lién quan dén ban quyén va
ap dung chang chi san xuat ché pham sinh hoc (néu co);

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

5. Poi vai thude tha y tir duoc liéu, hd so dang ky gom:

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

b) Tém tit dic tinh caa san pham theo mau quy dinh tai Phy luc VIl ban
hanh kem theo Thong tu nay;

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

" Diém nay duoc sira doi, bo sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 1 cia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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_ d)® Giay ching nhan GMP hogc vén ban cia co quan nha nuéc co tham
quyen cuia nudC san xuat xac nhan co s¢ san xuat dap ung tieu chuan GMP hodc
Giay ching nhan hé thong quan ly chat luong (ISO) doi véi thuoc nhap khau;

Gidy chizng nhan hozc vin ban cta co quan tham quyén nudc san xuat hoic
nudc Xuat khau cap xac nhan san pham dugc phép luu hanh hoic sir dung tai qubc
gia d6 hoac giay chiing nhan hoac van ban cua co quan nha nudc cé tham quyén
qUOc gia khac xac nhan san pham duoc phép Ivu hanh hoac st dung tai qUOc gia
d6 dbi vai san pham chwa duoc cdp phép luu hanh, sir dung tai nudc san xuat;

@) Quy trinh san xuat;
e) Tiéu chuan chét luong va phuong phap kiém nghiém:;
g) Béo céo vé cac sd liéu chimg minh d6 an toan va hiéu qua caa san pham;

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

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

k) Tai liéu nghién ciu vé lidu dung va liéu trinh diéu tri d6i véi tung loai
dong vat duoc chi dinh;

) Phiéu phan tich chat lwong san pham cua nha san xuat va phiéu phan

tich chat lwong san pham cua co quan kiém nghiém thuoc thi y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap;

~m) Ban cam két khong vi pham cac qui dinh cta luat so hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kém theo Thong tu nay;

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

6. Boi véi thude thi y da c6 giay ching nhan luu hanh tai Viét Nam  san
Xuat gia cng, san chia, hd so dang ky gom:

a) Pon ding ky san xuét gia cdng, 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, cdng dung, cach dung, han st dung);

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

d)°(diroc bi bo)
d)1°(dwoc bai bé)

& Piém nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 1 cia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

9 Piém nay dugc bi bo theo quy dinh tai tai khoan 4 Diéu 3 ciia Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022

10 Hiém nay duoc bai bo theo quy dinh tai tai khoan 4 Diéu 3 cua Thong tu sb 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022
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e) Hop ddng san xuat gia cong, san chia thudc tha'y gitra co so dat gia cong,
san chia va co s& hhan gia cong, san chia;
g) Qui trinh san xut cua bén dit gia cdng, san chia;
h) Tiéu chuan chat lugng va phuong phap kiém nghiém nguyén, phu liéu
ban dau, ban thanh pham va thanh pham cua bén dat gia cong, san chia;
i) Phiéu phan tich chat luong san pham cua co sé nhan gia cdng, san chia;

7. Doi Vo thudc tha y khong co gidy ching nhan luu hanh tai Viét Nam
san xuat dé xuat khau, hd so dang ky gdbm:

a) Pon ding ky san xuat dé xuat khau theo mau quy dinh tai Phu luc X1 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, t& huéng dan sir dung;

d) Giay ching nhan GMP ctia co s& san Xuat;

d) Quy trinh san Xuat;

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

g) Phiéu phan tich chat lwgng san pham cua co s san xuat, phiéu phan

tich chat luong san pham cua co quan kiém nghiém thuoc thi y duoc chi dinh tai
Viét Nam cap;

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

i) Ban cam két khong vi pham céc qui dinh cua luat so hitu tri tué theo mau
quy dinh tai Phu luc XII ban hanh kém theo Thong tu nay.

Piéu 4. Yéu cau vé san xuat gia cdng, san chia thuéc thi y
1. Chi duoc gia cdng, san chia thudc thi y ¢é gidy ching nhan luu hanh

tai Vigt Nam con hiéu lyc hogc thude tha y chua co gidy ching nhan luu hanh tai
Viét Nam dé xuat khau.

2.Coso nhan gia cong, san chia 1a co s¢ san xuit dugc Cuc Chén nuoi va
Tha ytt cap giy ching nhan thuc hanh t6t san xuat thuéc (GMP) hoic glay chang

nhan du diéu kién san xuat phd hop vai thude thi y ding ky san xuét gia cong,
san chia.

Piéu 5. Hop ddng san xuit gia céng, san chia thudc tha y

. 1 Cum tu “Cuc Thi y” dwoc thay thé bang cum tir “Cyc Chan nudi va Thu y” theo quy dinh tai khoan 1
Pidu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hi¢u luc thi hanh ké fir ngay 01/7/2025.
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Hop dong san xuat gia cong, san chia thuc phai 1am thanh vin ban va phai
phu hop vai cac quy dinh hién hanh caa phép luat Viét Nam cé lién quan, ngoai
ra phai co cac noi dung sau day:

1. Thoa thuén viéc cung tng nguyén, phu liéu, viéc cung cap qui trinh san
Xuat, tiéu chuan k¥ thuat va phu’O’ng phép kiém nghiém nguyén, phu liéu ban dau,
ban thanh pham, thanh pham va céc gidy to khac lién quan dén viéc san xuit gia
cong, san chia.

2. Quyén han va trach nhiém cua mdi bén vé viéc kiém tra chét luong
nguyén, phu liéu, ban thanh pham, thanh pham, qui trinh déng géi, nhin cua san
pham va quy dinh rd viéc ky phiéu kiém nghiém tirng 16 thanh pham va phiéu
XUAt xuang san pham.

3. Quyén han va trach nhiém ctia mdi bén vé viéc luu giit cac hd so ghi
chép vé san xuat, kiém tra chat lugng, phan phéi, luu hanh thudc, viéc luu mau
thudc, giai quyét cac van dé lién quan dén chat luong, khiéu nai, thu hdi san pham
trén thi truong.

Piéu 6. Quy dinh vé ngdn ngir, hinh thirc hd so
1. Ngén ngit st dung trong hd 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 thd y san xuat & nudc ngoai phai dugc viét bang
tiéng Viét hoac tiéng Anh. Truong hop hé so viét bang tiéng Anh, céc thong tin
trong to hudng dan sir dung thudc, tom tat dac tinh san pham bat budc phai viét
bang tiéng Viét.

2. Hinh thirc ho so
a) Ho so ding ky thubc thi y ddi véi hinh thic nop hd so qua dich vu

buu chinh hoic truc tiép'? phai dugc soan thao trén khd gidy A4, déng chéc
chan. Ho so phai c6 trang bia va muc luc, duoc sap xép theo dung trinh tu cua
muc luc, ¢ phan céch giira céc phan. Cac phan phan cach phai duge danh s thi
tu dé d& tham khao; mdi thudc thli y phai c6 hd so ding ky riéng;

)13 Cac loai Giay ching nhan GMP, Glay ching nhan ISO, vén ban cua co
quan tham quyén nudc san xuat hoic xuat khau, Giay ching nhan du diéu kién san
xuat thudc tha y, Giay chang nhan du diéu kién nhap khau thudc tha y, Phiéu phan
tich chat luong san pham (CoA), Giay chting nhan Iuwu hanh san pham (CFS, CPP,
MA), hop dong san xuét gia cdng, san chia thuéc thi y kém trong ho so ding ky,
c6 thé nop ban chinh hoic ban chyp c6 déng dau xac nhan caa doanh nghiép dang

kY.

12 Cym tir “ddi vai hinh thirc nop hd so qua dich vu buu chinh hodc truc tiép” dugc bd sung theo quy dinh
tai khoan 5 Diéu 3 ciia Thong tu sé 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay
12/11/2022.

13 piém nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 1 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT
ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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3. Hinh thtic nép hd so theo mot trong cdc hinh thuc: tryc tuyén hoic qua
dich vu buu chinh hoac truc tiep.

Piéu 7. Pit tén thudc tha y

1. Bo Nong nghiép va Méi truong®™ khuyén khich céc co s¢ ding Ky sur
dung tén thuoc theo tén chung quoc té (INN).

2. Trudng hop khong dat tén thgéc theo tén INN, co s¢ déng ky thudc tha
y c6 the dat tén thuong pham cho thudc. Tén thuong pham cua thuoc thi y phai
bao dam nguyén tac sau day:

a) Khdng ghi qua tac dung diéu trj cua thudc;

b) Khong ghi sai tac dung diéu tri va tac dung dugc ly cua thudc;

¢) Khdng vi pham thuan phong, my tuc, truyén théng caa Viét Nam;

d) Khong gay xung dot véi cac d6i tuong so hitu tri tué cia ca nhan, to chac
khac dang dugc bao ho;

d) Khéng triung hodc twong ty vai tén thude da duoc cap sé dang ky cua co
so khac;

e) Khong duogc dat tén thude gidng nhau néu thudce c6 thanh phan hoat chét
khac nhau;

g) Khong dugc dit tén thudc khac nhau trong trudng hop thuée cé ciing
cong thirc bao ché, cuing quy trinh san xuat caa cing mat nha san xuat.

bieu 8. Tham dinh ho so, cap gidy ching nhan lru hanh thudc tha y
va thoi han tra 161 hd so

1.1 Tham dinh ho so, cap Gidy chting nhan luu hanh thuée thi y

a) Cuc Chan nudi va Tha y tiép nhan ho so ding ky luu hanh, tham dinh ho
s0, to chirc hop Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thuoc thi y, cap Giay ching
nhan luu hanh thuoc thd y theo mau quy dinh tai Phu Iu’c IX ban hanh kém theo
Thong tu nay. Cuc truong Cyc Chéan nudi va Thi y quyet dinh thanh vién va ndi
dung hop cua Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thuoc th y. Hoi dong khoa hoc
chuyén nganh thuoc thu' y hop it nhat mot lan trong ba thang d€ danh gia ket qua
tham dinh ho so, két qua ki@m nghiém, khao nghiém va deé nghi Cuc truong Cuc
Chan nudi va Tha y cap Giay ching nhan Iuu hanh thuoc tha y;
b) Béi véi thude thtl y da co6 Gidy chang nhan luu hanh tai Viét Nam dang

14 Khoan nay dwoc bd sung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 3 ciia Thong tu sé 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

15 Cum tir “Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon” dugc thay thé bang cum tir “Bo Nong nghiép va Moi
truong” theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh
ké tir ngay 01/7/2025.

16 Khoan nay duoc sira doi, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 1 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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Ky san xuét gia cong, san chia, Cuc Chan nuéi va Thi y tham dinh hd so
dang ky, cap Gidy ching nhan luu hanh thudc thi y san xuét gia cong, san chia
theo mau quy dinh tai Phu luc XIII kém theo Thong tu nay. Doi véi thudc thi y
khong cd Gidy chitng nhan luu hanh tai Viét Nam san xuat dé xuat khau, Cuc
Chan nudi va Tha y tham dinh hd so dang ky, cap Gidy chang nhan luu hanh
thudc tha y dé xuat khau theo miu quy dinh tai Phu luc X1V ban hanh kém theo
Thong tu ndy hoic theo yéu cau caa doanh nghiép dé xuat khau.

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

~ a) Gidy chiing nhan luu hanh thudc thl y c6 gia trj trong thai han 05 ndm
ké tir ngay cap;
b) Gidy ching nhan luu hanh thudc thd y san xuat gia cdng, san chia co hiéu

luc bang thoi gian hiéu luc caa Hop dong san xuat gia cdng, san chia thUOc tha y
cong voi thoi han str dung cta san pham va téi 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 dang ky, Cuc Chan nudi
va Thi y*' c6 trach nhiém thong bao cho t6 chic, cd nhan dang ky biét dé hoan
thién doi véi nhiing trudng hop ho so khong dat yéu cau;

b)!® Cuc Chin nuoi va Tha y c6 trach nhiém tham dinh ho so va tra loi két
qua trong thoi han nhu sau: 10 (mudi) ngay, ké tur ngay nhéan dugc ho so hop I¢
d6i véi ho so dang ky san xuat dé xuat khau, san xuat gia cong, san chia; 30 (ba
muoi) ngay, ké tur ngay nhan dugc ho so hop 1€ dbi vai ho so ding ky thude dugc
mién khao nghiém, ché pham sinh hoc dé chan doan; 04 (b6n) thang, ké tur ngay
nhan duoc hd so hop 1€, doi véi ho so ding ky thudc méi, vac xin, khang thé,
thudc tir duoc liéu.

Piéu 9'°. Cap lai gidy chieng nhan lwu hanh thudc thay

1. Gidy chang nhan luu hanh thudc tha y dugc cap lai trong cac truong hop
sau:

a) Thay doi thanh phan, cong thirc, dang bao ché, duong ding, liéu dung,
chi dinh diéu tri cua thudc tha y; thay doi phuong phap, quy trinh san Xuat ma lam
thay d6i chat lwong san pham; danh gia lai chat luong, hiéu qua, do an toan cua
thudc thi y theo quy dinh;

b) Gidy chang nhan luu hanh thudce tha y bi sai sot;

¢) Thay doi vé: tén san pham; tén, dia diém co s¢ dang ky; tén, dia diém co
SO san xuat; quy cach dong goi cua san pham; hinh thac nhan thuoc; han sir dung;

17 Cym tir “Cuc Thii y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thang tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ke tir ngay 01/7/2025.

18 Biém nay dugc sira ddi, b6 sung theo quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 1 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, 6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

19 Bidu nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khodn 4 Diéu 1 ctia Théng tu s6 15/2026/TT-BNNMT
ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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thoi gian ngung sir dung thudc; chdng chi dinh diéu tri; lidu trinh diéu tri; nhiing
thay doi nhung khong anh hudng dén chat lugng, hiéu qua, d6 an toan cua thuoc
thay.

2. Ho so cap lai Gidy ching nhan luu hanh thube tha y

a) Ho so dang ky czflp lai Gidy chang nhan luu hanh thudc thu y dbi voi
trrong hop quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu nay thuc hién nhu dang ky mai;

b) H6 so dang ky cép lai Gidy ching nhan luu hanh thude tha y déi véi
truong hop quy dinh tai diém b va diém ¢ khoan 1 Diéu nay gom: Pon dé nghi
cap lai Giay ching nhan luu hanh thudc thd y theo mau quy dinh tai Phu luc IV
ban hanh kém theo Thong tu nay; tai liéu lién quan dén noi dung thay ddi; mau
nhan cii, mdi; ban cam két khéng vi pham céac qui dinh caa luat s hitu tri tué theo
mau quy dinh tai Phu lyc VII ban hanh kém theo Thong tu nay ddi véi truong hop
thay doi tén san pham.

3. Thoi han tra loi

a) D6i voi cp lai Gidy ching nhan luu hanh thude tha y quy dinh tai diem
a khoan 1 Bicu nay: theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 8 Thong tu nay;

b) Ddi véi cap lai Gidy chiing nhan luu hanh thudc thi y quy dinh tai diem
b va diém c khoan 1 Biéu nay: trong thoi han 10 (muoi) ngay, ké tur ngay nhéan
duoc ho so hop 18, Cuc Chin nudi va Thuy tham dinh ho so va cap lai Glay chung
nhan luu hanh thudc thi y néu ho so dat yéu cau; truong hop khdng cap, tra 1oi
bang vin ban va néu rd ly do.

Piéu 10.%° Gia han giay chitng nhan luu hanh thuéc thay
1. H6 so dang ky gia han Giay ching nhan luu hanh thuéc thi y

a) Pon gia han Gidy ching nhan luu hanh thubc tha y theo mau quy dinh
tai Phu luc V ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Gidy chting nhan da diéu kién nhap khau thUOc tha y; Giay ching nhan
GMP hoic van ban ciia co quan nha nudc co tham quyén ctia nudc san Xuat xac
nhén dap (g tiéu chuan GMP hoic Gidy chang nhan hé thong quan ly chat luong
(ISO) ddi véi hoa chat, ché pham sinh hoc nhap khau (trir vac-xin, khang thé, KIT
xét nghiém); Giay chang nhan hoac van ban cua co quan tham quyén nudc san
xuat hoic nudc xuat khau Cap xac nhan san pham duoc phép luu hanh hoic su
dung tai qUOC gia do hoac gidy chiing nhan hoic vin ban cua co quan nha nudc
c6 tham quyen qudc gia khac xac nhan san pham dugc phép luu hanh hoac su
dung tai qu00 gia do d6i vai san pham chua dugc cap phép luu hanh, st dung tai
nudc san xuat (ddi vaéi thude tha y nhap khau);

Giay chung nhan GMP hoac Giay chiing nhan du diéu kién san xuat thudc
th1 y (doi véi thudc tha y san xuat trong nudc);

2 Piéu nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 1 cia Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT
ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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¢) Phiéu phan tich chat lugng san pham ciia co so san xuat hoac cua co quan
kiém nghiém thudc thd y duoc chi dinh tai Vigt Nam cap trong thoi han 12 (mudi
hai) thang tinh dén ngay nop hd so dbi véi duge pham, hoa chat, ché pham sinh
hoc; phiéu phan tich chét luong san pham cua co s¢ san XUat va ctia co quan kiém
nghiém thudc thi y dugc chi dinh tai Viét Nam cap trong thoi han 12 (muoi hai)
thang tinh dén ngay nop hd so ddi véi vac-xin, khang thé;

d) Hop ddng san xuit gia céng, san chia thuéc tha y gilta bén dat gia cong,
san chia va bén nhan gia cong, san chia déi véi thudc san xuit gia céng, san chia;

d) Béo c4o theo ddi do 6n dinh san pham & diéu kién bao quan;

e) Bao c4o qua trinh lwu hanh thudc theo mau quy dinh Phu luc VI ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. Trong thoi han 14 (mudi bon) ngay, ke tir ngay nhan duoc ho so day du,
hop 1€, Cuc Chan nudi Yé Thuy tham gﬁnh ho so va gia han Giay ching nhan lru
hanh thuoc tha y néu ho so dat yéu cau; truong hop khdng gia han, tra loi bang
van ban va néu r6 ly do.

Muc 2
KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Piéu 11. Cac truong hop thuoc thi y mién khio nghiém

1. Thude thi y san xuat theo thudc goc, thuoc Generic doi vei thuoc
dugcpham, hoa chat, ché pham sinh hoc; thuoc thd y nhap khau trir vac xin,
khang thé da dugc phép luu hanh & My, Nhat Ban, Uc, Canada va Chau Au.

2. Can cir kha ning san xuat thudc thli y ciia cac nudc khac ngoai ddi tuong
quy dinh tai khoan 1 Diéu ndy, Cuc Chin nudi va Thi y?! xem xét trinh Bo
truong Bo Nong nghiép va Mai truong? bo sung nudc c6 thude thi y duoc
mién khao nghiém.

Piéu 12. Yéu ciu ddi véi dong vat khao nghiém

1. C6 loai, tinh biét, lra tudi, trong lugng pht hop véi chi dinh st dung thudce.
2. Khoe manh vé 1am sang ddi véi vac xin, khang thé.

3. Khong c6 khang thé twong tng véi loai véc xin, khéng thé dugc khao nghiém.

~ biéu 13. Chi tiéu khao nghi¢m thuéc thd y dang dwgc pham, héa chit,
che pham sinh hgc (trir vac xin, khang the)

1. Chi tiéu an toan

21 Cym tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nuéi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

22 Cym tir “Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon” duoc thay thé bang cum tir “Bo Nong nghiép va Moi
truong” theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh
ké tir ngay 01/7/2025.
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~ a) Doi véi céc loai dong vat duoc chi dinh sir dung thude: dong vat khong
chét va phat trién binh thuong;
b) B4i véi méi trudng nudi trdng thity san: DO, pH, do trong;

~¢) Chi tiéu du luong doi véi san pham dong vat: thoi gian ngung sir dung
thuoc trudce khi thu hoach, gict mo.

2. Chi tiéu hiéu luc d6i voi cac loai dong vat duoc 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 ki thuat khéac (néu trong ho so dang ky luu hanh).

biéu 14. Quy md va thoi gian khio nghiém thuoc thli y dang dugc pham,
héa chat, che pham sinh hec (trir vac xin, khang the)

1. Quy mo khao nghiém

a) Doi v6i dong vat trén can: Gia cam toi thieu 300 con; lon ti thiéu 40 con;
trdu, bo, dé, ctru, ngua, chg’>, meo toi thiéu 20 con; so lugng vat nudi khac do Cuc
Chin nu6i va Tha y?® quyét dinh va ghi trong giay phép khao nghiém;

b) Doi vi dong vat thity san: Tién hanh khao nghiém trong dieu kién phong
thi nghiém va tai vung nu6i tr 3 ao, Iong nudi tro 1én.

2. Thoi gian khao nghiém duoc xac dinh dua trén lidu trinh diéu tri cua thudc.
Piéu 15. Chi tiéu khao nghiém vac 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 dugc chi dinh sir dung.

a) Ty Ié dong vat c6 ham lugng khang thé dat ngudng bao ho sau khi tiém:;

b) Ty 12 bao ho.

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

Piéu 16. Quy mo va thei gian khao nghiém vic xin, khang thé

1. Quy md khao nghiém

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

. 2 Cum tu “Cuc Thi y” dwoc thay thé bang cum tir “Cyc Chan nudi va Thu y” theo quy dinh tai khoan 1
Pidu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hi¢u luc thi hanh ké fir ngay 01/7/2025.



18
¢) Viéc xac dinh s6 lugng mau huyét thanh lay kiém tra khang thé phai dam
bao ket qua tin cay vé thong ké sinh hoc.
2. Thoi gian khao nghiém duoc xac dinh ddi 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 bd, bao gom:
a) Do nhay phan tich;
b) Tinh dic hiéu.

2. Quy md khao nghi¢m: Thyc hi¢n trong phong thi nghiém, it nhat 30 phan
trng cho mai loai san pham.

Piéu 18.% Ping ky cap, cap lai Giay phép khao nghiém thuéc thi y

1. Pon dang ky cap Giay phép khao nghiém thudc thi y theo mau quy dinh
tai Phy luc XV ban hanh kém theo Thong tu ndy; Pon ding ky cap lai Giay phép
khao nghiém thudc tha y theo mau quy dinh tai Phu luc XVI1 ban hanh kém theo
Thong tu nay.

2. B#o céo két qua danh gia co so du dieu kign khao nghiém theo quy dinh
tai khoan 2, Diéu 45 Thong tu nay.

3. Tai liéu k§y thuat cua ting loai thudc khao nghiém gom:

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

b) Thong tin ky thuat vé chat luong ciia san pham;

¢) Thdng tin k¥ thuat vé d6 an toan va hiéu luc cia san pham;

d) Phiéu phan tich chat luong san pham cua nha san xuat (ban chinh hoac
ban chup c6 déng dau xac nhan cua co sé dang ky);

d) Phiéu phan tich chat lugng san pham cua co quan kiém nghiém thudc
tha y duoc chi dinh tai Viét Nam cap (ban chinh hoac ban chup c6 dong dau
Xac nhan cua co s¢ dang ky);

e) bé cuong khao nghiém;

g) Hop dong khao nghiém giira co s¢ ding ky va co sd khao nghiém (ban
chinh hozc ban sao c6 dong dau x&c nhan cua co sé dang ky).

4. Trinh ty, thi tuc cap Gidy phép khao nghiém thudc tha y

a) To chtic, c4 nhan dang ky cap Giay phép khao nghiém thubc thi y véi Cuc
Chan nu6i va Thu y;

2 Piéu nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cia Thong tw s6 15/2026/TT-BNNMT
ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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b) Trong thoi han 17 (mudi bay) ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so day du,
hop 1€, Cuc Chéan nudi va Tha y tham dinh ho so va cap Giay phép khao nghiém
thuoc thd y néu ho so dat yéu cau; truong hop khong cap, tra loi bang van ban va
néu ro ly do.

5. Cap lai Gidy phép khao nghiém thudc thi y (trong trudng hop bi sai sot
hogc thay doi tén thuoc thl y, thdng tin cua to chirc, cd nhan déng ky khao nghi¢m
thuoc tha y)

@) Ho so gom: Don dé nghj cap lai Gidy phép khao nghiém thuoc thi y theo
mau quy dinh tai Phu luc XVII ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) T6 chtrc, c4 nhan diang ky cap lai Gidy phép khao nghiém tbuéc tha y dén
Cuc Chan nu6i va Thu y; trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan
dugc o so hop I€, Cuc Chan nudi va Tha y tham dinh ho so va cap lai C:]iéy phép
khao nghiém thuoc tha y néu ho so dat yéu cau; truong hop khdng cap, tra loi
bang van ban va néu rd ly do.

biéu 19. Giay phép khio nghiém va béo céo két qua khao nghiém thudc
thay

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

2. Co so dang ky khao nghiém béo cao Cuc Chan nudi va Tha y? ket qua
khao nghiém cham nhat sau 15 ngay, ké tir ngay ket thic qua trinh khao nghi¢m.
Béo cao can ctr vao dé cuong khao nghiém, bao gom nhirng ndi dung quy dinh
tai Phu luc XVIII ban hanh kém theo Thong tu nay va c6 xac nhan ciaa don vi
giam sat khao nghiém.

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

] Diél’l 20. Ping ky cap, gia han, cip lai gidy chirng nhan du diél’l kién sdn
xuat thuoc tha y va phwong thirc danh gia sw phut hgp san pham thuoc tha y?¢

177 (duroc b bo)
228 (duroc bai bo)

% Cum tir “Cuc Tha y” dugc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1
biéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

?°Cum tir “va phuong thirc danh gia sy pht hop san pham thudc thi y” dwoc bd sung theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 1 cta Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay
14/02/2019.

27 Khodn nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 cia Thong tw s 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

28 Khodn nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 cia Thong tw s 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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32 (duroc bai bo)
4% (duroc bai bo)

531, Viéc danh gia su phl hop cua san pham thudc th( y san xuét trong nudc
dugc thuc hién theo phuong thic 1 (Thir nghiém mau dién hinh) quy dinh tai
Thong tur s6 28/2012/TT-BKHCN ngay 12/12/2012 ciia B9 truong Bo Khoa hoc
va Cong nghé quy dinh vé cng b hop chuan, cdng bb hop quy va _phuong thuc
danh gia sy phu hop véi tiéu chuan, quy chuan k¥ thuat (sau day viét tat 1a

Thong tu s6 28/2012/TT-BKHCN.

6%2. Thuc hién kiém tra, danh gia truc tuyén, trong truong hop do thién tai
hoac phai ap dung quy dinh vé phong, chéng dich bénh ‘nguy hlem ma khong thé
thuc hién kiém tra, danh gia truc tiép tai hién truong dé cap gidy ching nhan du
diéu kién san xuat thudc tha y. Viéc danh gia tryc tiép tai hién trudong s& duoc
thuc hién sau khi cac dija phuong kiém soat duoc thién tai, dich bénh theo quy
dinh; thuc hién thu hdi ngay gidy ching nhan d6i véi truong hop to chirc, cé nhan
vi pham quy dinh phap luat va xt ly vi pham theo quy dinh caa phap luat.

Piéu 21.3 (dwoc bai bé)
Muc 4
NHAP KHAU THUOC, NGUYEN LIEU THUOC THU Y
Picu 22. Pang ky nhap khau thuéc tha y, nguyén liéu thudc tha y

1. HO so nhap khau thudc tha y chua co gidy ching nhan luu hanh dé
phong, chong dich bénh dong vat khan cap, khac phuc hau qua thién tai, gom:
a) Don ding ky nhap khau thudc thd y theo mau quy dinh tai Phy luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi guri qua thu dién tir (ban word, excel);
b) Ban sao gidy ching nhan ding ky kinh doanh hogc gidy chiing nhan ding
ky doanh nghiép hodc giay phép dau tu ciia doanh nghiép voi nganh nghé phu hop
cua to chire, ca nhan dé nghi cap giay phép nhap khau thuoc thu y;
c)* Gidy chiing nhan GMP hoic vin ban Cla co quan nha nudc €6 tham
quyén ctia nudc san Xuat Xac nhan co s san xuat dap ung tiéu chuan GMP ddi

2 Khodn nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 cia Thong tw s 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

%0 Khoan nay dugc béi bo theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 3 cua Thong tu sé 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

*1Khoan nay dugc b6 sung theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018 va dugc sira dbi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 cua Thong tw s6 09/2024/TT-BNNPTNT
ngay 28/6/2024, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15/7/2024.

2K hoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 3 cia Thong tu sb 13/2022/TT-BNNPTNT ngay
28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

3 Piéu nay duogc bai bo theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 3 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, 6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

3 Piém nay dugc sira ddi, bo sung theo quy dinh tai diém a khoan 7 Diéu 1 ctia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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vé6i thude nhap khau hogc Gidy chiing nhan h¢ thong quan Iy chat luong (1SO)
doi voi thuoc tha y tir dugc liu, hoa chat, ché pham sinh hoc (trir vac-xin, khang
the, KIT xét nghiém);

d)® Gidy chung nhan hoic van ban caa co quan tham quyén nudc san xuat
hodc nudc xuat khau cip xac nhan san pham dwoc phép luu hanh hodc sir dung tai
qudc gia d6 hogc gidy chimg nhan hogc vin ban ciia co quan nha nudc ¢6 tham quyen
qUOc gia khac xac nhan san pham duogc phép Iuu hanh hoac sir dung tai C]UOC gia do
d6i vai san pham chwa duoc cip phép luu hanh, sir dung tai nudc san Xuat;

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

2. Ho so nhap khau mau thude tha y dé kiém nghiém, khao nghiém, ding
ky Iuu hanh, gdm:

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

b) Ban sao giay ching nhan dang ky kinh doanh hogc giay ching nhan
dang ky doanh nghi¢p hoac giay phép déau tu cua t6 chire, ca nhan deé nghi cap
giay phép nhap khau thuoc tha y doi vai té chic lan dau nhap khau;

c) ¥ Giay chang nhan GMP hodc van ban cua co quan nha nu6c €o tham
quyén clia nuGC San Xuat X4c nhan co so san xuat dap tng tiéu chuan GMP ddi
véi thudce nhap khau hoac Giay chang nhan hé thong quan ly chat lugng (1SO) doi
vai thude tha y tir duoc liéu, hoa chat, ché pham sinh hoc (trir vac-xin, khang thé, KIT
xét nghiém);

d)*” Giay chiing nhan hoic vin ban ciia co quan tham quyén nudc san Xuat
hogc nuéc xuat khau cap xac nhan san pham duoc phép luu hanh hogc sir dung
tal qu0c gia do hoac gidy chizng nhan hodc van ban cua co quan nha nudc c6 tham
quyen quéc gia khac xac nhan san pham duoc phép luu hanh hoac su dung tai
qu0c gia d6 d6i véi san pham chua duoc cap phép luu hanh, sir dung tai nudc san
Xuat,

d) Phiéu phan tich chat luong san pham (CoA) cia nha san Xuét;

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

3 Piém nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai diém a khoan 7 Diéu 1 ciia Thong tu sé 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

3 Piém nay duoc sira d6i, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 7 Diéu 1 cua Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

37 Piém nay duoc stra doi, bo sung theo quy dinh tai diém b khoan 7 Diéu 1 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

38 Cym tur “Tém tat dac tinh cua san phém‘theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Thong tu
nay” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 4 Dicu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018,
€6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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3%, Ho so nhap khau thudc thi y dé tham gia trung bay trién 1dm, hoi cho,
nghién ctu khoa hoc, phong, tri bénh cho dong vat quy hiém, gdom:

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

b) Ban sao giay chuang nhan dang ky kinh doanh hoac gidy chuang nhan dang
ky doanh nghiép hogc gidy phép dau tu cua to chuc, c& nhan dé nghi cap giay
phép nhap khau thubc thu y ddi véi t6 chuc 1an dau nhap khau:

¢) Ban sao tai liéu chizng minh muc dich nhap khau thubc tha y:;
d) Phiéu phan tich chit lugng san pham (CoA) caa nha san xuat;

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

e) Nhan san pham.

4. Ho so nhap khau thudc thi y dé chira bénh dbi vai dong vat tam nhap tai
XUat, qué canh lanh thé Viét Nam; tam nhap tai Xuat, gia cong xuat khau theo hop
d6ng da ky véi to chuc, ca nhan nudc ngoai, gom:

a) Pon dang ky nhap khau thL!OC thi'y theo mau quy dinh tai Phu luc XXXII
ban hanh kém theo Thong tu nay. Bong thoi gui qua thu dién tir (ban word, excel);

b) Phiéu phan tich chat lwong san pham (CoA) ciia nha san xuat;

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

d) Nhan san pham.

5. H0 so nhap khau nguyén ligu, thuoc tha'y, vi sinh vat dé nghién ciu san

xuat thuoc thi y, chan doan, xét nghiém, kiém nghiém veé tha y

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

b) Ban sao gidy chang nhan dang ky kinh doanh hoac gidy ching nhan dang
ky doanh nghiép hodc gidy phép dau tu cta to chire, ca nhan dé nghi cap giay
phép nhap khau thubc tha y di véi t6 chac lan dau nhap khau;

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

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

% Tén khoan nay dwoc stra doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 1 clia Thong tu s6 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

%0 Cum tir “Tém tit dc tinh ciia san pham theo mau quy dinh tai Phy luc VITI ban hanh kém theo Thong tu
nay” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 4 Dicu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018,
¢6 hiéu lyc thi hanh keé tir ngay 14/02/2019.

“1Cum tir “Tém tat dgc tinh cua san pham theo mau quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh keém theo Thong tu
nay” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 4 Dicu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018,
€6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) Nhan san pham.

6. HO so nhap khau thudc thi y vién trg cua céc to chic quoc té va céc hinh
thirc nhap khau phi mau dich khéc.

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

b) Ban sao giay chuang nhan dang ky kinh doanh hoac gidy chirng nhan ding
ky doanh nghiép hoac glay phép dau tu cua doanh nghiép véi nganh nghé pha hop
cua to chire, ca nhan dé nghi cap giay phép nhap khau thuéc thi y;

c)* Giay ching nhan GMP hodc véan ban cua co quan nha nudc co tham
quyén clia nuGC san Xuit X4c nhan co sd san xuét dap tng tiéu chuan GMP ddi
véi thude nhap khau hoic Gidy ching nhan hé théng quan ly chat luong (1SO) doi
véi thude tha y tir duoc liéu, hoa chat, ché pham sinh hoc (trir vic-xin, khang thé, KIT
xét nghiém);

d)* Giay chiing nhan hoic vin ban cia co quan tham quyén nudc san Xuat
hogc nuéc xuat khau cap xac nhan san pham duoc phép luu hanh hogc sir dung
tal qUOC gia d6 hoac giay chirng nhan hogc véan ban cua co quan nha nudc €6 tham
quyen quoc gia khac xac nhéan san pham duoc phép luu hanh hoac su dung tai
qUOc gia d6 d6i véi san pham chua duoc cap phép luu hanh, sir dung tai nudc san
Xuat,

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

7.4Ho so nhap khau nguyén ligu 1am thuoc tha y (trr ho so nhap khau
nguyén li¢u lam thuoc thu y 1a dung moi, ta dugc gom tai liéu quy dinh tai diém
a, diém d, diém d khoan nay), gom:

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

b)* Giay ching nhan GMP hogc van ban cia co quan nha nudc c6 tham
quyen Clia nuGC san Xuat X4c nhan co s san xuat dap g tiéu chuan GMP hoac
Gidy chung nhan hé théng quan ly chat lugng (ISO) ddi vai nguyén lidu la hoa
chat, ché pham sinh hoc;

2 Piém nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 7 Biéu 1 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

4 Piém nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai diém ¢ khoan 7 Biéu 1 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

4 Tén khoan nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 1 ctia Thong tu s6 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

% Pi¢m ndy duoc sira doi, bo sung theo quy dinh tai diém d khoan 7 Diéu 1 cia Thong tu sb 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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¢)* Gidy chting nhan hoic van ban cia co quan tham quyén nudc san Xuat
xac nhan nguyén liéu nhap khau duoc luu hanh hoac sir dung tai nudc san xuat;

d) Phiéu phan tich chit lugng san pham (CoA) cua nha san Xuat;

~ d) Ban sao giay chiing nhan du diéu kién nhap khau thudcthd y ciia co so
de nghi cap phép nhap khau do Cuc Chén nuéi va Tha y*" cap doi véi co s¢ nhap
khau nguyén liéu lam thuoc thu y lan dau nhap khau;

e) B&o cdo 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
truge, khi nop hd so ding ky nhap khau nguyén liéu khang sinh 16 hang tiép
theo vé Cuc Chin nudi va Tha 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 cd tén trong Danh muyc thuoc thi y
duge phép luu hanh tal Viét Nam hoac da co giay ching nhan Iuu hanh tai Viét
Nam gom:

a) Don ding ky nhap khau véc xin, vi sinh vat theo miu quy dinh tai Phy
luc XXXIII ban hanh kém theo Thong tu nay. Pong thoi gai qua thu dién tu (ban
word, excel);

b) Ban sao chup gidy ching nhan du dieu kién nhap khau thudc thi y cia
co s¢ de nghi cap phép nhap khau do Cyc Chan nudi va Thu y* cap doi vai to
chuc lan dau nhap khau.

9.5 Cac loai gidy ching nhén; van ban ctia co quan tham quyén nu6c san
xuat hoac xuat khau, CoA kem trong ho so déng ky co theé nop ban chinh hodc
ban chup c6 dong dau xac nhan cua doanh nghiép dang ky.

10. Glay phép nhap khau thudc, nguyén liéu 1am thubc tha y cé gia tri toi
da 13 01 nam ké tir ngay cap.

11. Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ke tir ngay nhan duoc hd so
day du, hop 1€, Cuc Chan nudi va Thi y xem xét cap gidy phép nhap khau; truong
hop khdng cap, tra 10i bang van ban va néu rd ly do.

Chuong 111
NHAN THUOC THU Y

% Piém nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai diém d khoan 7 Diéu 1 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

47 Cym tir “Cyc Tha y” dwoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Thu y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Théng tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

48 Cym tir “Cyc Tha y” dwoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Thu y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Théng tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu hrc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

49 Cym tir “Cyc Tha y” dwoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

50 Khoan nay dugc sira di, b6 sung theo quy dinh tai diém d khoan 7 Diéu 1 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.

51 Khoan nay dugc bd sung theo quy dinh tai diém e khoan 7 Biéu 1 ctia Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT
ngay 03/3/2026, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.
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Piéu 23. Nhirng loai thudc tha y phai ghi nhan

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

2. Trudng hop to chic, ca nhan nude ngoai nhap khau thude caa Viét Nam
y&u cau ghi nhan theo hop dong mua béan va chiu trach nhiém vé yéu cau caa minh
thi to chuc, ca nhan xuét khau thude duoc thuc hién theo hop dong voi diéu kién
nhitng yéu cau nay khéng 1am sai Iéch ban chat cua thudc, khdng vi pham phap
luat Viét Nam va phap luat caa nuéc nhap khau.

Piéu 24. Trach nhiém vé ghi nhan thuéc thay

1. Bi véi thude thi y san xuét tai Viét Nam dé luu thong trong nuéc, to
churc, ca nhan san xuat thuoc phai chiu trach nhiém ve viéc ghi nhan.

2. Doi vai thude thi y san xuét tai Viet Nam dé xuat khau, to chic, c& nhan
xuat khau thuoc phai chiu trach nhiém ve viéc ghi nhan.

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

4. Trong trudng hop t6 chuc, ca nhan chiu trach nhiém ghi nhan thuéc theo
quy dinh tai Biéu 9 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cta Chinh phu
quy dinh vé nhan hang hoa (sau day goi 1a Nghi dinh s 43/2017/ND-CP)*? yéu cau to
chtic, c& nhan khéc thuc hién viéc ghi nhan thi to chire, ca nhan d6 van phai chiu
trach nhiém vé nhan thuéc caa minh.

5. Thudc nhap khau vao Viét Nam c6 nhan goc khéng phi hop véi quy dinh
ctia Thong tu nay thi t6 chtic, ca nhan nhap khau phai ghi nhan phu theo quy dinh
tai khoan 3 Diéu 26 cua Thong tu ndy trude khi dua ra luu thong va phai gitr
nguyén nhan goc.

6. CAc to chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc phai tuan thi cac quy
dinh cua phap luat ve so hitu tri tué va chiu trach nhiém trudce phap luat veé van dé
so hiru tri tué doi vai cac noi dung ghi trén nhan thuoc.

Pieu 25. Vi tri, kich thwéc, mau sic caa chir, ky hiéu va hinh anh trén
nhan thuoc

1. Vi trf nhan thudc tha y

Nhan thudc thi y phai duoc the hién (in, dan, dinh, gan) trén bao bi
thuong pham cua thuoc ¢ vi tri khi quan sat co thé nhan biét dugc dé dang, day

52Cum tir “Diéu 9 Nghi dinh sb 43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 cia Chinh phi quy dinh vé nhan hang
hoa (sau day goi la Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP)” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 6 Dicu 1 ctia Thong tu
s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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du cac ndi dung quy dinh cua nhan ma khong phai thao roi cac chi tiét, cac
phan cua thudc, theo quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP>3,

2. Kich thuéc nhan thuée tha y

T6 chirc, cé nhan c6 trach nhiém ghi nhén thudc tu xéc dinh kich thuéc
cua nhan nhung phai bao dam ghi day du noi dung bat budc theo quy dinh tai
bieu 27 cta Thong tu nay va nhan biét dé dang bang mat thuong.

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

Mau sic cua chit, chit s6, hinh v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu, ghi trén nhan
thudc phai rd rang. D6i véi nhitng noi dung bat bude theo quy dinh thi chit, chix
s6 phai c6 mau turong phan so véi mau nén cua nhin theo quy dinh Diéu 6 Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP.%*

Piéu 26. Ngon ngir trinh bay trén nhan thuéc

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

2. Thudc thi y duoc san xuat va luu thong trong nudc, ngoai viéc thuc

hién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, noi dung thé hién trén nhan c6 thé duoc ghi

d6ng thoi bang ngon ngir khac. Noi dung ghi bang ngdn ngir khac phai trong wng
noi dung tiéng Viét. Kich thudc chir ghi bang ngon ngir khac khong duoc 16n hon
kich thudc chir ciia noi dung ghi bang tiéng Viét.

3. Thudc thd y nhap khau vao Viét Nam ma trén nhan goc chua thé hién
hoac thé hién chua du nhiing noi dung bat budc bang tiéng Viét thi phai c6 nhan
phu thé hién nhiing noi dung bat budc bang tiéng Viét va giit nguyén nhan goc
cua thudc.

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

a) Tén biét dugc, tén gdc hoic tén chung quéc té cua thudc;

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

~ ¢) Tén va dia chi doanh nghiép nuéc ngoai san xuat, nhuong quyen san xuat
thuoc.

5. Noi dung ghi trén nhén thudc thi y ké ca nhan phy va to huéng dan st dung
phai dam bao trung thuc, r6 rang, chinh xac, phan anh dung ban chat caa thuoc.

_ %Cum tir “Diéu 4 Nghj dinh s6 43/2017/ND-CP” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cia Thng
tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

_ %Cum tir “Diéu 6 Nghj dinh s6 43/2017/ND-CP” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cia Thng
tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Piéu 27. Ndi dung ghi trén nhan thuéc tha y

1. N§i dung bét bugc phai thé hién trén nhan thudc tha y. Nhan thudc thi y
phai ghi day da nhiing ni dung sau:

a) Tén thudc tha y;

b) Thanh phén hoat chat, thanh phan dinh lugng cua hoat chat (ham luong
hoac nong do);

¢) Quy céach dong goi;

d) Chi dinh, cach duing, chong chi dinh; thoi gian ngimg sir dung thudc dé
khai thac tring, thit, sitra doi vai tirng loai dong vat duogc chi dinh;

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

e) Cac dau hiéu can chu y: Ddi véi thude thi y doc thude bang A ghi thém
cum tr (chit mau den): "Khong dung qua liéu quy dinh"; dbi véi thude thi y doc
thudc bang B ghi thém cum tir (chir mau do): "Khéng ding quéa lidu quy dinh".
Péi véi thude thi y phai ké don ghi ky hiéu Rx tai goc bén tréi cua tén thudc va
dong chit “Thudc ké don®®;

g) Tén va dija chi cua to chiic, ca nhan chiu trach nhiém vé thubc tha y;

h) Xuat x& cta thude tha y: Doi voi thude san xuat tai Viét Nam dé luu
thong trong nudc, da ghi dia chi cia noi san xuat ra thuoc dé thi khong bat buoc
phai ghi xuat xu;

i) Hudng dan sir dung thube, hudng dan bao quan

Trong truong hop khong thé hién duogc tat ca noi dung néu trén thi trén nhan
thudc phai ghi cac ndi dung néu tai cac cac diém a, b, ¢, d, e, g, h ctia khoan nay.
Nhitng ndi dung bat budc 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 bét budc quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu ndy,
c6 thé ghi thém cac ndi dung khéac 1&n nhan, vi du s6 hiéu tiéu chuan chat luong.
Nhiing ndi dung nay phai dam bao trung thue, chinh xac, khong dugc lam hiéu sai
ban chat, cdng dung cua thude, khong duoc 1am hiéu sai noi dung khéc caa nhan.

3. Noi dung ghi trén nhan nguyén ligu lam thudc tha y. Nhan nguyén liu
lam thuoc tha y phai cé nhirng noi dung sau:

a) Tén nguyén liéu;

55Cum tir “Pdi v6i thude tha y phai ké don ghi ky hidu Rx tai goc bén trai cua tén thude va dong chit “Thudc
ké don” duoc b sung theo quy dinh tai khoan 10 Didu 3 Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, ¢6
hiéu luc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.
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b) Ham luong hodc nong do (néu co);

¢) Tiéu chuan cta nguyén liéu;

d) Khéi luong tinh hoic thé tich;

d) S6 16 san xuat, ngay san Xuat;

e) Han dung, diéu kién bao quan;

g) S6 dang ky lwu hanh (néu co);

h) Tén, dia chi co so san xuat;

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

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

) Cac dau hiéu can cha y.

4. Nbi dung ghi trén nhan vi thudc thi y. Nhan trén vi thubc thl y it nhat
phai c6 nhirng noi dung sau:

a) Tén thudc tha y;

b) Hoat chat, ham luong: thudc thii y & dang phéi hop co it hon hogc bang
3 hoat chat thi phai ghi du hoat chat, ham lugng cua tirng hoat chat;

c) S6 16 san xuat, han ding, s6 dang ky luu hanh;

d) Tén co so san xuét. Tén co s& san xuat c6 theé viét tat nhung phai bao
dam nhan dién duoc tén co so san xuat.

Vi thudc phai duoc chira trong bao bi ngoai ¢6 nhan thé hién day du noi
dung quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 Thong tu nay.

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

a) Nhan thudc thd y trén bao bi tryc tiép co kich thudc nho, c6 thiét ké hinh
dang dac biét khong thé trinh bay du céq noi dung bat budc theo quy dinh t;_ti
khoan 1 Dicu 27 Thong tu nay, thi toi thieu phai cé cac ndi dung sau: tén thuoc
thd y; hoat chat, ham Iuong: thuoc thu y & dang phoi hop c6 it hon hoac bang 3
hoz,}t chat thi phéi ghi dﬁ’hoat chat, ham luong cua tung hoat chat; thé tich hoac
khoi lugng; so 10 san xuat, han dung, so déng ky luu hanh; tén co s& san xuat c6
thé viét tat nhung phai dam bao nhan dién duoc;

b) Céc bao bi tryc tiép chira dyng cac loai thuoc thd y trén phai duoc chira
trong bao bi ngoai cé nhan thé hién day da néi dung quy dinh tai khoan 1 bicu 27
Thong tu nay.

Piéu 28. Cach ghi nhan thudc thay

1. Tén thudc tha y
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a) Tén thudc thi y do to chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc thi y
tu dat. Tén thudc khong dugc lam hiéu sai léch vé ban chat va cong dung cua
thuoc. Chir viét tén thuoc trén nhan phai dam nét, noi bat.

~ Truong hop biét duoc 1a don chat thi phai ghi tén goc hoc tén chung quéc
teé ngay sau tén biét duoc;

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

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

a) Ghi thanh phan tat ca cac hoat chét va ta dugc dung dé san xuat va ton
tai trong thuoc thanh pham keé ca truong hop hinh thire cac loai nguyén li¢u trén
da bi thay doi trong qua trinh san xuat theo quy dinh tai khoan 1 Bi¢u 16 Nghi
dinh s6 43/2017/ND-CP®®;

b) Ghi tat ca hoat chét, ham lwgng hodc nong d6 cua ting hoat chat cho mot
don vi chia Iiéu nhé nhat hoac cho mot don vi dong goi nho nhat, khong bat bude
ghi thanh phéan va ham lugng cua ta duge. Tén hoat chat ghi theo tén goc hoac tén
chung quoc te;

c) Pon vi do luong

Ghi don vi do dinh lugng trén nhan thudc thii y bang tén day du hodc ky
hiéu cua don vi do. CO thé st dung cac don vi hoat lyc theo quy dinh quoc té
cho mét so hoat chat dac biét.

3. Quy céach dong goi

a) Ghi quy cach dong goi cua thudc la ghi s6 luong, khoi lugng tinh, thé
tich thuc cua thuoc chira dung trong bao bi thuong pham cuia 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 yién: ghi so luong vién, ham lugng hoat chét?cﬁa Vién; thuéq tha y dang bot:
ghi khoi lugng tinh; thuoc thl 'y dang long: ghi the tich thyc; thuoce 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 thuong pham cia thudc ¢6 nhicu don vi
dong gbi thi phai ghi dinh lugng cua tung don vi dong goi va s6 luong don vi
dong goi.

4. Chi dinh, cach dung, chong chi dinh va thoi gian nging st dung thuée

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

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

%6Cum tir “khodn 1 Diéu 16 Nghj dinh s6 43/2017/ND-CP” duoc thay doi theo quy dinh tai khoan 6 Diéu
1 cta Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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c) Chéng chi dinh thi phai ghi 16 cac truong hop khong duoc ding thudc.
Truong hop khéng cé chdng chi dinh thi ghi rd 1 khéng co;

d) Chi dinh, cach dung, chdng chi dinhco thé ghi theo mét trong hai cach
nhu sau: ghi truc tiép trén bao bi thuong pham cua thudc hoic trong truong hop
nhan trén bao bi ngoai khong du dién tich dé ghi noi dung cua chi dinh, cach dung,
chong chi dinh thi trén nhan phai c6 dong chir “Chi dinh, cach diing, chong chi
dinh: xin doc trong to hudéng dan st dung” va phai ¢6 to huéng dan st dung kém
theo bao bi thuvong pham cua thuéc;

d) Thoi gian ngung su dung cua thudc: ghi chi tiét thoi gian nging sir dung
thudc di vai timg loai dong vat duoc chi dinh sir dung thude. Truong hopkhéng
c6 thoi gian ngung sir dung thudc thi ghi rd 12 khdng co.

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

5. Dang bao ché, s6 dang ky luu hanh, s6 16 san xuat, ngay san xuat, han
dung, diéu kién bao quan

a) Dang bao ché cua thudc thd'y ghi: thude vién, thude bot, thuoc dung dich
tiém, thuéc hon dich tiém, thuoc bot pha tiém, thuoc dung dich udng va cac dang
bao che khac;

b) SO dang ky luu hanh 1a ky hiéu dugc Cuc Chan nudi va Thi y*’ ¢ap cho
mot san pham thuoce tha y dé chiing nhan thuoc d6 da dang ky luu hanh tai Viét
Nam;

c) S6 16 san xuat, ghi nhu sau: S6 16 san xuat hoiac S6 16 SX. Cau tric cua
s6 16 san xuat do co s& san xuat tu quy dinh;

d) Cach ghi ngay, thang, nim dbi v&i ngay san xuat, han st dung, han bao
quan cu thé nhu sau: ngdy san xuat, han st dung trén nhin dugc ghi day du hoac
ghi tit bang chir in hoa 1a: NSX, HSD, theo thir tu ngay, thang, nim cta nim
duong lich. Mdi sb chi ngay, chi thang, chi nam ghi bang hai chit s6, dugc phép
ghi s6 chi nam bang bdn chit s6. S6 chi ngay, thang, nim cuia mot méc thoi gian
phai ghi cing mot dong; quy dinh cach ghi ngay, thang, nim dbi véi ngay san
Xuat, han sir dung tai Diéu 14 Nghi dinh s 43/2017/NB-CP%; truong hop khdng
ghi dugc chir "NSX", "HSD" cung véi chix s6 chi ngay, thang, nam thi phai hudng
dan trén nhan; treong hop trén nhan ghi ngay san xuat, han ding bang tiéng nudc
ngoai thi trén nhan phu phai ghi: ngay san xuat, han dung hozc viét tat bang chir
in hoa NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi;

. *" Cym tir “Cyc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Thu y” theo quy dinh tai khoin 1
Pidu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hi¢u luc thi hanh ké fur ngay 01/7/2025.

%8Cum tir “Piéu 14 Nghi dinh s6 43/2017/ND-CP” dugc thay doi theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 cia
Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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d) Piéu kién bao quan la cac yeu to ve khi hau dé khong lam bién doi chat
luong thuoc. Phai ghi rd dieu kién can thiét @€ bao quan thuoc trén nhéan thuoc.
Vi du: Bao quan ¢ noi kho thoang, nhiét 6 khong qué 30°C.

6. Céc dau hiéu can luu y

a) Thudc tiém, thudc bot pha tiém ghi rd duong ding cua thude. Duong
dung cua thuoc cé thé viet tat: tiém bap (tb), tiém duédi da (tdd), tiém tinh mach
(tm);

b) Thuéc nho mét, tra mat ghi dong chir “Thudc tra mét”;
¢) Thudc dung ngoai da ghi dong chir “Thubc dung ngoai”;
d) Thuéc dong 6ng dé udng ghi dong chir “Khong duoc tiém”;

d) Béi voi mét sb loai hoa chit ding trong tha y can ch y phai ghi cac chi
tiéu chat lugng dic trung va néu 1a hod chat dé chay, nd, doc hai, an mon phai ghi
thém nhitng canh bao tuwong (ng, néu 1a hoé chat chta trong binh chiu &p luc can
ghi thém sb hiéu binh, dung lugng nap, canh b&o nguy hai;

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

g) Céch ghi cac dau hiéu luu y

Cac chit, dau hiéu luu ¥ phai dugc in 18 rang, ddm nét dé c6 thé nhan biét
duoc de dang; truong hop mot loai thuoc thu y ¢o nhicu dau hiéu can Iuu y, can
ghi ddy du cac diu hiéu luu y d6.

7. Tén, dia chi té chirc, c& nhan san xuéat chiu trach nhiém vé thudc

a) Tén va dia chi t6 chirc, c& nhan san xuat, chiu trach nhiém vé thuéc khdng
duoc viet tat;

b) Cach ghi tén va dia chi ca to chuc, ca nhan chiu trach nhiém vé thude
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 s& phan phoi phai ghi & cung mot cho vaéi tén, dia chi cia co s¢ san xuat
va ¢0 kich thudc khong dugc 16n hon tén cua co s san xuat;

d) Tén cua t6 chiic, ca nhan chiu trach nhiém vé thude phai ghi tén day du cua
co s& dugc ghi trong cac van ban phap Iy lién quan dén viéc thanh lap co s¢ do. Co
thé ghi thém tén giao dich nhung kich thudc khong dugc lon hon tén day du;

d) bia chi co so san Xuét, co 8¢ dong goi, co s¢ nhan nhugng quyén, co G
nhan gia cong, san chia: ghi so nha, duong pho (thon, xém), xa (phuong, thi tran),
huyén (quan, thi x&, thanh pho thugc tinh), tinh (thanh pho truc thudc trung wong).

8. Xuat xu cua thube tha y

a) Poi vai thude nhap khau: ghi “san xuat tai” hodc “xuat x4 kém tén nudc
hay vung lanh tho san xuat ra thuoc do;
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b) B6i voi thude san xuét tai Viét Nam dé luu thong trong nudc di ghi dia
chi cua noi san xuat ra thude dé thi khong bat bugc ghi xuat xu cua thuoc;

¢) Xuat xi cua thudc phai duoc ghi trén bao bi ngoai va bao bi tryc tiép caa
thude.

9. Hudng dan sir dung thube tha y

a) Thuéc ghi nhan theo quy dinh tai Thong tw nay phai c6 to husng dan st
dung bang tieng Viét, o the in ngi dung cua to huéng dan su dung thuoc 1én bao
bi dong goi hoac nhan trung gian thay cho to huong dan di kem.

Kich thudc, mau sic cua chir ghi trén to huéng dan sir dung phai du 16n, rd
rang d€ dé dang nhan biét cac noi dung bang mat thuong;

b) Noi dung to huéng dan st dung thude theo quy dinh tai Phu luc XXXV
ban hanh kem theo Thong tu nay.

10. Céach ghi nhén phu

Nhan phu phai dugc gan trén bao bi ngoai cua thudc tha y va khong duoc
che khuat noi dung cta nhan géc. Noi dung ghi trén nhan phu khong duoc lam
hiéu sai léch noi dung cua nhan gbc va td chic, ca nhan ghi nhan phai chiu
trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xac, trung thue d6i véi noi dung ghi
thém. Cach ghi nhan phu nhu sau:

a) Truong hop nhan phu co dién tich du rong thi ghi toan bo néi dung bt
budc theo quy dinh tai khoan 1 Bi€u 27 Thong tu nay;

b) Truong hop nhan phu cé dién tich nho khong thé ghi day du nhiing
noi dung bat budc thi it nhat phai ghi cac noi dung sau: tén thubc; hoat chat,
ham lugng hodc nong do; tén to chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thuoc; s6
dang ky luu hanh; quy cach dong goi; ngay san Xuat, han dung, s6 16 san xuat;
Xuat xtr cia thudc.

Céac noi dung bat budc khac con thiéu phai ghi trong to huéng dan sur
dung. Khi d6 trén nhan phu phai ghi dong chir: “Cac thong tin khac dé& nghi
xem trong t& huéng dan sir dung kém theo” va coi phan ghi trén to huéng dan
str dung da duoc chi ra trén nhan phu 1a mot phan cua nhan phuy;

¢) Truong hop nhdn goc st dung ngdn ngit ¢6 nguon goc chir céi La-tinh
ma cac ndi dung dudi day da co trén nhén goc thi dugc phep khdng dich sang
tiéng Viét va khong can thé hién trén nhan phy: tén biét dugc, tén gbc hoic tén
chung quéc té caa thubc; tén chung qudc té hoic tén khoa hoc cua tirng thanh
phan cua thudc trong truang hop khong dich dugc ra tiéng Viét hosc dich duoc
ra tleng Viét nhung khong c6 nghia; t€n va dia chi doanh nghi¢p nudc ngoai
san xuat, nhuong quyén san xuat thudc.

Chuong IV
KIEM NGHIEM THUOC THU Y
Piéu 29. Hé thong kiém nghiém thuéc thay
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1. Co s¢ kiem nghiém thudc Cuc Chan nuéi va Thi y*°: Trung tam Kiém
nghiém thuoc tht y Trung wong I va Trung tdm Kiém nghiém thuoc thu y Trung
uvong II.

2. Co so lam dich vy kiém nghiém thudc.

Piéu 30. Hoat ddng cia co sé kiém nghiém thuéc tha y

1. Co so kiém nghiém thuoc Cuc Chin nudi va Thi y®:

~ a) ®Kiém nghiém,danh gia chat lugng thudc san xuét, xuat khau, nhap
khau, Ivu hanh trén pham vi toan quoc;

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

¢) Tham dinh tiéu chuan chat lugng thuéc va cac san pham khac theo yéu
cau cua Bo Nong nghiép va Moi truong®?;

d) Thuc 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

Thyc hién dich vu kiém nghiém nguyén ligu lam thuéc, ban thanh pham
trong qua trinh san xuat, thuoc thanh pham cho céac co s¢ san xuat, kinh doanh
thuoc, phuc vu cho cong tac quan ly, kiém tra nha nudc vé chat lwong thuoc.

3. Céc co s¢ kiem nghigm thudc tha y khi thyc hién hoat dong kiém
nghiém thuoc thd y phuc vu cdng tac quan ly nha nudc phai duge co quan co
tham quyén chi dinh theo quy dinh cua phap luat.

4.%% Co so kiém nghiém thubc tha y c6 trach nhiém sau:

a) Tra két qua kiem nghiém chat luong thudc thd y hoac két qua danh gia
su phu hop, trong thoi han 05 ngay lam viée doi vai nguyén liéu thudce tha y, dugc
pham, héq chat, ché pham sinh ’hoc kiém tra chivtiéu cam quan, vat qu, héa hoc;
14 ngay doi vai nguyén 1iéu thuf)c thiy, dugc pham, hc’)q chat, ché pham sinh hog
kiém tra chi tiéu do nhiem khuan, vé khuan; 21 ngay doi véi vac xin, khang thé
ki@m tra chi tiéu vo trung hoac tpuén khiet, an toan; 60 ngay géi véi vac xin, khang
thé kiém tra chi tiéu hiéu luc ké tir ngay tiép nhan mau thuoc;

5 Cum tir “Cuc Thii y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Théng tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu hrc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

60 Cym tir “Cuc Thii y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Théng tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hiéu hrc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

*Piém ndy duoc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 7 Diéu 1 cia Thong tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

52 Cum tir “Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon” dugc thay thé bang cum tir “Bo Nong nghiép va Moi
truong” theo quy dinh tai khoan 1 Dicu 29 Thong tu s0 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hi¢u luc thi hanh
ké tir ngay 01/7/2025.

%3Khoan nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 8 Diéu 1 cia Thong tw s 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, 06 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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b) Luu gitr mau thudc tha y cua 16 thude tha y kiém nghiém chat lugng theo
diéu kién bao quan trén nhan dén khi thudc tha y hét han st dung.

Piéu 31. Quy dinh vé 4p dung phwong 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 phép luat.

2. Déi véi thube thi y chua c6 phuong phap kiém nghlem dugc dang ky,
chi dinh hoac chi dinh tam thoi, viéc danh gia chét luong dua vao thura nhan két
qua kiém nghiém chat luong cua co quan tham quyén nuéc xuat khau cap hoic
cua phong thir nghiém dugc cdng nhan bai té chic danh gia c6 tham gia ky két
thoa thuan thira nhan 1an nhau (MRA) trong khuén khé Té chirc Cong nhan phong
thi nghiém Chau A-Thai Binh Duong (APLAC); T6 chitc Cong nhan phong thi
nghiém quéc té (ILAC) hoic caa phong thtr nghiém tham chiéu caa Té chic Thi
y thé gigi (OIE).

Chuong V
KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y

Piéu 32. Cin cir Xy dung tiéu chuan chit lweng thude thi y va cin cir
kiém tra chat lweng thuéc thay

1. Can clr Xxay dung tiéu chuan chit lugng thude tha y

a) Quy chuan k¥ thuat qudc gia vé thudc tha y;

b) Tiéu chuan quéc gia vé thubc tha y;

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

d)%Tiéu chuan ASEAN vé vic xin thi y; huéng dan chan doan va kiém
nghiém vac xin thi y cia T6 chic Tha y thé giéi (OIE) va céc tiéu chuan quoc té
vé thubc thi y ma Viét Nam 1a 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 Chan nuoi va Thu y®®

2. Can cu dé tién hanh kiém tra

%Diéu nay duoc sira doi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 9 Piéu 1 ciia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

% Piém nay duoc bo sung theo quy dinh tai khoan 10 Diéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

. 6 Cum tu “Cuc Thi y” dwoc thay thé bang cum tir “Cyc Chan nudi va Thu y” theo quy dinh tai khoan 1
Pidu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hi¢u luc thi hanh ké fir ngay 01/7/2025.
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a) Thong tin, canh bao vé thudc thi y xuat khau khdng phil hop véi cac diéu
kién quy dinh tai Bidu 32 Luat Chat lugng san pham, hang hoa;

b) San pham luu thong trén thi treong khong phu hop vaoi tiéu chuan cong bé ap
dung, quy chuan k¥ thuét twong tng théng qua viéc klem tra, gidm sat chat luong san
pham hoac khi c6 kién nghi caa co quan tham quyén vé chat luong san pham.

3. Hinh thtrc kiém tra: thuc hién dudi hinh thie doan kiém tra.
4. Noi dung kiém tra
@) Kiém tra viéc thuc hién cac yéu cau quy dinh trong thuc hanh tét san xuat
thudc (GMP) va cac quy dinh phép luat khac co lién quan;
b) Kiem tra viéc thuc hién dang ky thudc, nghién ciru do 6n dinh san pham, ghi
nhén thuoc thi y theo quy dinh;
¢) Truong hop lay mau: Trong qué trinh kiém tra tai co s& san xuét, khi phat
hién san ph@m c6 dau hiéu khong dam bao chat lugng hoéc gc') dau hi¢u 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 dugcC gui dén co s kiém
nghiém da dugc cong nhan hodc chi dinh dé phan tich chat lugng san phérp. Keét
qua kiém nghiém cua co s¢ kiém nghiém 1a can ctr phap 1y d€ co quan kiém tra
Xt ly tiép trong qué trinh kiém tra.
5. Trinh ty va thu tuc kiém tra thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 29
Luat chat luvong san pham, hang hoa.
6. Xur Iy ket qua kiem tra: Thuc hién theo quy dinh tai Diéu 30 Luat chat
lugng san pham, hang hoa.
Piéu 34. Kiém tra nha nwéc vé chit lweng thudc tha y nhap khau®’
1. Co quan kiém tra: Co quan dwgc Chi tich Uy ban nhan dén cap tinh giao
giai quyet tha tuc hanh chinh.
2. Béi twong kiém tra: Thudc thi y khi nhap khau vao Viét Nam phai kiém
tra chat lugng trir trudng hop quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.
3. Cac truong hop thudc thd y nhap khau dugc mién kiém tra chat luong:
a) Thudc thd y nhap khau 1am mau kiém nghiém, khao nghiém, ding ky luu hanh;
b) Thudc th y nhap khau dé chira bénh doi véi dong vat tam nhap téi xuat,
qua canh lanh tho Viét Nam;
~ ¢) Thuoc thd y nhap khau lam nguyén ligu diing trong chan doén, xét nghiém,
kiém nghiém vé tha y;
d) Nguyén liéu 1am thubc tha y;
d) Cac truong hop duoc mién kiém tra chat lugng khi nhap khau quy dinh
tai khoan 3 bicu 1 Nghi dinh s6 74/2018/Nb-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phu
stra doi, b6 sung Nghi dinh so6 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ctua Chinh phu

67 Picu nay dugc stra doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 11 Diéu 1 cua Théng tu sb 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

88 Tén co quan kiém tra dugc sira doi bd sung theo quy dinh tai Diéu 16 ciia Thong tu s6 09/2025/TT-
BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.
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quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu caa Luat chat lugng san pham, hang hoa
(sau day viét tat 1a Nghi dinh sb 74/2018/ND-CP);
e) Céc truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 4 Nghi dinh sb 154/2018/ND-

CP ngay 09/11/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd 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 mot s6 quy dinh vé kiém tra chuyén nganh (sau day
viét tat 1a Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP).

4. Hd so, trinh tw, ndi dung kiém tra nha nuéc vé chét luong thude thi y nhap
khau:

a) Thyc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 1 Nghi dinh s6 74/2018/ND-
CP; khoan 1, khoan 3 Bieu 4 Nghi dinh s6 154/2018/ND-CP;

b) Chitng chi chét luong 1a két qua danh gia su phd hop quy chuan ki thuat
quéc gia, tiéu chuan cong bo &p dung; chimg chi chat luong cia nuéce xuat khau
la gidy chitng nhan phan tich chat luong thUOc thd y (CoA) cua nha san Xuat hoac
ctia co quan thAm quyén nudc xuat khau cap. Trong trudng hop chua ¢ t6 chic
chting nhan duoc cong nhan, chi dinh danh gia sy phd hop hoac san pham chua
cdng bd hop quy thi ching chi chit lugng cua 16 hang nhap khau 12 két qua kiém
nghiém chat luong san pham cua phong thir nghiém dugc chi dinh theo quy dinh
cua phap luat hoac thira nhan két qua kiém nghiém chat luong cua nha san xuat
khi chua c6 phuong phap kiém nghiém dugc chi dinh hoic thira nhan két qua
kiém nghiém chat luong theo khoan 2 Piéu 31 Thong tu nay;

¢) Béi véi ho so dang ky kiém tra chat luong 16 hang vac xin, khang thé tha
y nhap khau, ngudi nhap khau c6 trach nhiém bo sung chiing chi chét lugng trong
thoi gian 60 ngay ké tir ngay dang ky.

d%9) Ho so, biéu mau thyc hién thu tuc Kiém tra nha nudc vé chat lugng thude
tha y nhap khau

69 Piém nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Biéu 16 cua Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay
19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

«1. Thanh phan hd so thyc hién thi tuc Kiém tra nha nudc vé chat lugng thude thi y nhap khau di voi
thudc tha y nhap khau theo két qua ching nhan cua té chie ching nhan dé ding ky hodc duoc thira nhan theo quy
dinh cua phap luat, gom:

a) Pang ky kiém tra nha nudc vé chat lugng hang hoa nhap khau va cam két chat lugng hang héa pha hop
V6i quy chuan ky thuat, tiéu chuan cong b ap dung;

b) Ban sao hop dong;

¢) Danh myc hang héa (néu co);

d) Ban sao (c6 xac nhan cia ngudi nhap khau) van don, hoa don, to khai hang hda nhap khau (néu co);

d) Chung chi chét luogng ciia nuéc xuat khau (Gidy chirng nhan hop quy, Gidy ching nhan chét luong, két
qua thir nghiém) (néu co);

e) Gidy chirng nhan xuat xi (néu c6), anh hoic ban md ta hang hoa c6 cac noi dung bit budc phai thé hién
trén nhan hang héa va nhan phu (néu nhén chinh chua da noi dung theo quy dinh);

g) Chang nhan Iuu hanh ty do CFS (néu c6);

h) Ban sao y ban chinh (c6 ky tén va déng dau cua ngudi nhap khau) Chung chi chat luong (Gidy ching
nhan phu horp quy chuan ky thuét cua t6 churc ching nhan) trong thoi han 15 ngay 1am viéc d6i véi dugc pham thi
y va 60 ngay lam viéc ddi véi véc xin, khang thé thi y ké tir ngay théng quan hang hoa;

i) Ban sao y ban chinh (c6 ky tén va dong dau coa nguoi nhap khau) Giay chtng nhan pht hop quy chuan
ky thuat trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay thong quan ddi véi truong hgp hang héa da dugc to chic
ching nhan dénh gia tai nuée xuat khau;
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5.7° Viée dénh gid su phii hop cuia san pham thudc thd y nhap khau duoc thuc
hién theo phuong thic 1 (Thur nghiém mau dién hinh) quy dinh tai Thong tu so
28/2012/TT-BKHCN.
6. Xu ly vi pham trong qua trinh kiém tra: thuc hién theo quy dinh tai Diéu
36 Luat Chat lugng san pham hang hoa.
Diéu 35." (dwoc bai bo)
Piéu 36. Kiém tra nha nwéc vé chit lwgng thudce thi y lwu théng trén thi
truong
1. Co quan kiém tra
a) Cuc Chan nudi va Thu y? thuc hién kiém tra chat luong thuoc tha y trén
toan quoc;
b) Co quan quan ly chuyén nganh thl y cap tinh thuc hién kiém tra chat
lwong tai cac ctira hang, dai ly bubn ban thuoc thu y trén dia ban quan ly.

k) Van ban ddng ¥ nhap khau véc xin, vi sinh vat, thuéc thd y do Cuc Chian nuéi va Tha y cip hoic Gidy
ching nhan Iuu hanh thudc tha y trir véc xin, vi sinh vat.

2. Thanh phan h so thuc hién tha tuc Kiém tra nha nuéc vé chat lugng thude thd y nhap khau dbi vai thube
thd y nhap khiu theo két qua ching nhan cua t6 chie chirg nhan dugc chi dinh theo quy dinh caa phap luat, gom:

a) Ban Diang ky kiém tra nha nuéc vé chat luong hang hda nhap khau va cam két chat lwong hang héa phu
hop véi quy chuan ky thuat, tiéu chuan cdng b ap dung, kém theo ban sao y ban chinh (c6 ky tén va déng dau cua
ngudi nhap khau) ching chi chat luong;

b) Ban sao hop ddng, danh muc hang héa (néu co);

¢) Ban sao (c6 xac nhan ciia ngudi nhap khau) van don, hoa don, to khai hang hda nhap khau (néu co);

d) Chirng chi chét lugng cua nudc xuat khau (Gidy ching nhan hop quy, Gidy chiing nhan chat lwong, két
qua thir nghiém) (néu cd);

d) Gidy chting nhan xuét xa (néu c6), anh hozc ban mé ta hang hoa cé cac noi dung bét budc phai thé hién
trén nhan hang héa va nhan phu (néu nhén chinh chua da noi dung theo quy dinh);

e) Chirng nhan lru hanh tw do CFS (néu cd);

g) Vian ban chip thuan theo quy dinh cua Bo Nong nghiép va Mai truong dbi vai thude tha y mang dic tinh
mei 6 kha nang gy mat an toan ma chua duge quy dinh trong quy chuin ky thuat twong ng;

h) Vin ban ddng y nhap khau véc xin, vi sinh vat, thuéc thd y do Cuc Chin nuéi va Thi y cip hoic Gidy
chtng nhan luu hanh thudc tha y trir véc xin, vi sinh vat.

3. Thanh phan h so thyc hién tha tuc ding ky mién Kiém tra nha nuéc vé chat lugng thude thd y nhap khau
dbi vai thude tha y nhap khau, gom:

a) Van ban dé nghi mién kiém tra véi cAc thong tin sau: tén hang hoa, nhan hiéu, dang bao ché, dang ky luu
hanh, xuat xir nha san xuat, nha nhap khau;

b) Ban sao két qua d4nh gia phu hop quy chuan k¥ thuat quédc gia cua 03 lan lién tiép;

Truong hop nop hd so truc tiép, ban sao céc tai liéu chwa dugc ching thyc thi phai ¢6 ban chinh dé ddi
chiéu; trudng hop hd so duoc giri qua buu dién, ngudi nhap khau phai nop ban sao dugc chirng thuc hoic ban sao
y ban chinh (c6 ky tén va déng dau caa nguoi nhap khau).

4. Biéu mau thyc hién theo quy dinh tai Mau s6 18.QLT, 19.QLT, 20.QLT Phu lyc | ban hanh kém theo
Thong tu nay. »

70 Khoan nay dwoc sira ddi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 1 cua Thong tu sé 09/2024/TT-
BNNPTNT ngay 28/6/2024, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15/7/2024.

" Diéu nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 12 Diéu 1 ciia Thong tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

. 2 Cuym tur “Cuc Thi y” dugc thay thé bang cum tir “Cyc Chan nudi va Thu y” theo quy dinh tai khoan 1
Pidu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hi¢u luc thi hanh ké fir ngay 01/7/2025.



38

2.73 Nbi dung, trinh ty tha tuc tién hanh kiém tra chét lugng thudc tha y luu
théng trén thi truong thuc hién theo quy dinh tai Théng tu sd 26/2012/TT-
BKHCN ngay 12/12/2012 cua Bo trusng Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh
viéc kiém tra vé chét luzong hang hoa luu thong trén thi treong va Thong tu s6
12/2017/TT-BKHCN ngay 28/9/2017 cua B truéng Bo Khoa hoc va Céng nghé
stra ddi, bo sung mot sb didu cua Thong tu sb 26/2012/TT-BKHCN ngay
12/12/2012 cua Bo truang Bo Khoa hoc va Cong nghé quy dinh viéc kiém tra Nha
nuéc vé chit 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 thudc thi y voi
co quan quan 1y thi y cia cdc nuéc, Cuc Chan nuéi va Thu y™ quyet dinh viéc
thanh lap doan, ke hoach va noi dung kiém tra thuc té co so san xuat thuoc tha y
tai nudc xuat khau vao Viét Nam.
2. Kinh phi thyc hién ‘kiém tra: do ngan sach nha nudc b tri hang nam theo
quy dinh hién hanh va nguon kinh phi khac theo quy dinh cta phéap luat.
Piéu 38. 7 (dwpc bai bo).
Chuong VI
TRINH TU, THU TUC THU HOI, TIEU HUY THUOC THU Y
Picu 39. Trinh tu thu hai thuéc thay

1. Co quan nha nudc ¢6 tham quyén khi phat hién thudc tha y thuoc dién
phai thu hoi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 105 va khoan 1 Piéu 106 cua Luat
th( y thi phai tién hanh niém phong ngay va klen nghi co quan quan ly chuyén
nganh chan nudi va tha y’ c6 tham quyeén ra quyét dinh thu hoi.

2. Viéc thu hoi ddi véi thube tha y qua kiém tra khong bao dam chétrlu:qng
theo quy chuan ky thuat tuong wrng, tiéu chuan ap dung da dang ky, cong bo dugc
thuc hién nhu sau:

a) Doi véi truong hop mau thude tha y duoc lay tai co so san xuat hogc
xuat khau, nhap khau (sau day goi chung la co sé)

Trong thoi han 15 ngay doi vi dugc pham, hda chat, che pham sinh hoc””
va 60 ngay doi vai vac xin, khang the ké tir ngay lay mau, Cuc Chan nudi va Tha

Khoan nay dugc sira ddi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 13 Diéu 1 ciia Thong tu sé 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

74 Cum tir “Cuc Thii y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Théng tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu hrc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

75 Pidu nay duoc bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 cua Thong tu s 09/2025/TT-BNNMT ngay
19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

76 Cum tir “co quan tha y” duoc thay thé bing cum tir “co quan quan ly chuyén nganh chin nudi va tha y”
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29 Thong tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hi¢u lyc thi hanh ké tir
ngay 01/7/2025.

77 Cum tir “Trong thoi han 15 ngay d6i véi duoc pham, hoa chét, ché pham sinh hoc” dugc thay thé theo
quy dinh tai khoan 11 Diéu 3 cta Thong tu s 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 12/11/2022.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/thong-tu-26-2012-tt-bkhcn-kiem-tra-nha-nuoc-chat-luong-hang-hoa-luu-thong-162859.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/thong-tu-26-2012-tt-bkhcn-kiem-tra-nha-nuoc-chat-luong-hang-hoa-luu-thong-162859.aspx
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
https://luatvietnam.vn/khoa-hoc/thong-tu-12-2017-tt-bkhcn-bo-khoa-hoc-va-cong-nghe-119160-d1.html
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y® théng bao cho co sd biét két qua kiém tra mau thudc thl y va yéu cau co so tu
thu hoi ngay 16 thudc thu y khong dat chat lugng. Trong thoi han 05 ngay lam
viéc, ké tir ngay nhan duoc théng bao cua Cuc Chin nudi va Thi y™°, co s¢ ¢o
quyén khiéu nai véi Cuc Chin nudi va Thu y®° vé két qua kiém tra mau thudc tha
y. Hét thoi han nay néu co sé khdng c6 khiéu nai, Cuc Chan nudi va Thu y® ra
quyét dinh thu hdi 16 thudc thu y khong dat chat lwong trén toan quéc.

Trong truong hop co khiéu nai, Cuc Chan nuéi va Thi y* ldy mau thuéc
th( y kiém tra lai va néu két qua kiém tra lai van khong dat chat luong, Cuc Chan
nudi va Tha y* ra quyet dinh thu hoi 16 thubc tht y khong dat chat luong trén
toan qudc; neu két qua kiém tra lai két luan thudc tha y dat chat luong thi 16 thudc
tha y duoc tiép tuc luu thong trén thi truong;

b) Béi véi trudng hop mau thube tha y duoc 13y tai cac co sd budn ban trén
dia ban tinh, thanh phé truc thudc trung uong:

Trong thoi han 15 ngay ddi véi 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 thong
bao cho co s& budn ban, san xuat, nhap khau 16 thudc thi y d6 biét va tién hanh
niém phong ngay 16 thudc tha y khong dat chat luong. Trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ke tr ngay nhan dugc thong bao, co s¢ €o quyen khiéu nai voi co quan
ldy mau vé két qua kiém tra mau thudc. Hét thoi han nay néu co sé khong co khiéu
nai hoac két qua kiém tra lai khong dat chat lugng, co quan 1y mau ra quyét dinh
thu hoi trén toan dia ban tinh, thanh phé, déng thoi thong béao cho Cuc Chin nudi
va Thi y®va cho co s& san xuat hodc nhap khau 16 thudc dé biét.

Cuc Chin nuéi va Tha y® khi nhan duoc théng béo 16 thudc thu y khong dat
chat lugng ciia co quan lay mau, tién hanh ldy mau ngay tai co sé 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 s¢ san xuat, nhap khau. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay nhan duoc thong bao, co sé ¢6 quyen khiéu nai véi Cuc Chan nudi va Tha y®

78 Thay thé cum tir “Cuc Thii y” bang cum tir “Cyc Chin nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29
Thong tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lec thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

7 Thay thé cum tir “Cuc Thii y” bang cum tir “Cyc Chin nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29
Thong tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lec thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

80 Thay thé cum tir “Cuc Thii y” bang cum tir “Cuc Chin nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29
Théng tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

81 Thay thé cum tir “Cuc Thii y” bang cum tir “Cuc Chin nuéi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29
Théng tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

82 Thay thé cum tir “Cuc Thii y” bang cum tir “Cuc Chin nuéi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29
Théng tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

83 Thay thé cum tir “Cuc Thii y” bang cum tir “Cyc Chin nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29
Thong tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lec thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

8 Cum tir “Trong thoi han 15 ngay ddi v6i duoc phim, héa chit, ché pham sinh hoc” duogc thay thé theo
quy dinh tai khoan 11 Diéu 3 cua Thong tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tur
ngay 12/11/2022.

8 Cum tir “Cuc Thii y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

8 Cum tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nuéi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

87 Cum tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nuéi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.
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vé két qua kiem tra mau thuoc. Hét thoi han nay néu co s¢ khang ¢d khieu nai, Cuc
Chin nu6i va Thu y®8 ra quyét dinh thu hoi trén toan quoc.

3. Co s¢ san xuat, nhap khau, budn ban c6 thuoc bi thu hoi ¢6 trach nhigm
ty thu hoi theo quyet dinh thu hdi cua co quan cd tham quyen Sau khi thuc hién
xong viéc thu hoi, co sé phai bao cao co quan ra quyét dinh thu hdi vé két qua
viéc thu hdi thuéc.

4. D6i voi thuoe tha y phai thu hdi trén toan quéc, Cuc Chan nudi va Thi
y® ra quyét dinh thu hoi va trong vong 24 gi¢ phai thong bao trén trang tin dién
tir cia don vi, Co quan quén ly chuyén nganh chan nuéi va tha y* cap tinh c6 trach
nhiém giam sat viéc thu hoi trén dia ban quan ly.

5. Doi vi thude thia y phai thu hoi trén dia ban tinh, thanh phd, co quan
quan 1y chuyén nganh chan nuéi va thu y* cap tinh ra quyét dinh thu hoi va trong
vong 24 gio phdi thong bdo trén trang tin dién tir ctia don vi dong thoi ¢6 trach
nhiém giam sat viéc thu hoi trén dia ban quan ly.

Picu 40. Xir ly thudc tha y bi thu hoi

1. Thuoc thd'y ¢6 gidy chiing nhan luu hanh tai Viét Nam nhung ¢6 nhan
khong dung quy dinh cua phap luat hodc khong dat tieu chuan chat lwong da dang
ky, co s& chiu trach nhiém vé thuoc tha y tien hanh ngay viéc thu hoi, x Iy nhu sau:

a) Thu hoi, tiéu huy doi vai thuoc tha y vi pham chat lrong & mac 1, bao gom:
hoat chat khong dung theo dang ky; thuoc bi bién doi ve hinh thirc (von cuc, van duc,
bién doi mau, lang can, phan Iép, bien dang); thuoc khdng ¢ hoat chat hoac thieu
hoat chét chinh ghi trén nhan; vac xin khong dam bao 1 trong 3 tiéu chuan: vo trang
hoac thuan khiét, an toan, hiéu lyc; thuoc bi thu héiqkhﬁn cap theo quyét dinh cua cac
co quan quan ly nudc ngoai doi voi thuoc nhap khau;

b) Thu hoi, tai ché, tai xuat doi véi thudc tha y vi pham chat lugng ¢ mirc
2 bao gom: Thuoc khong dat mot trong cac chi tiéu ve tiéu chuan chat luong
da dang ky (vé cam quan; ly hoa; d6 nhiem khuan, d6 v0 khuan; ham lugng
thuoc ngoai muc gisi han cho phép +10% so v6i ham luong ghi trén nhan, doi
v6i san pham thuoc thd'y ¢ chira men vi sinh, ham lugng men vi sinh thap hon
90% so véi ham lugng ghi trén nhép; khoi luong tinh hoac thé tich thuc ngoai
murc gigi han cho phép theo Dugc dién Viét Nam hién hanh);

c) Thu héi, khac phuc 15i ghi nhin ddi véi thude thii y c6 nhan khong dung
quy dinh cta phép luat vé nhdn hang hda;

88 Cum tir “Cuc Thii y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Théng tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

8 Cum tir “Cuc Thii y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Théng tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu hrc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

% Cym tir “Co quan Thu y” dwoc thay thé bang cum tir “Co quan quan 1y chuyén nganh chin nudi va tha
y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké
tir ngay 01/7/2025.

91 Cym tir “Co quan Thu y” dwgc thay thé bang cum tir “Co quan quan 1y chuyén nganh chan nudi va tha
y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké
tir ngay 01/7/2025.
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~d) Truong hop thude tha y theo quy dinh tai diém b khoan nay ma khong
thé tai che, tai xuat thi phai tiéu huy.

3.Coso c6 thude thd y budc tiéu huy phai thuc hién viéc tiéu hiy theo quy dinh
quan ly chat thai nguy hai caa phap luat vé bao vé moi truong va chiu moi chi phi.

4. Co quan nha nuéc c6 tham quyen quyét dinh tiéu huy thuéc thd y va ban
hanh quyét dinh thanh 1ap hoi dong tiéu huay thuoc tha y. Hoi dong bao gom co
quan chua tri tiéu huy, dai dién co quan quan 1y chuyén nganh tha y, dai dién co
quan tai nguyén va moi truong.

Chuong VII
QUANG CAO THUOC THU Y

Piéu 41. Ndi dung quang céo thudc thay

1. Quang céo thudc thi y bét bugc phai ¢é cac ndi dung sau trir truong hop
quy dinh tai khoan 2 Biéu nay:

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

b) Cong dung va nhiig diéu luu y khi sir dung, bao quan thuéc tha y;

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

2. Noi dung quang cao thudc thd y trén béng, bien, pand, ké gia ké hang, céc
vat dqu khac, vat :[hé trén khong, dudi nudc, vat thé di dong, thiet bi dién ta, thiét bi
dau cuoi va cac thiet bi vien thong khac, phuong tién giao thong, nguoi chuyen tai san
pham guang cdo khong nhat thiét phai chira day du cac noi dung bat budc.

3. Noi dung quang céo thudc thi y phai dugc co quan ¢6 tham quyén quy
dinh tai Bicu 42 cua Thong tu nay xac nhan.

Piéu 42. Cap giay xac nhan ngi dung quang céo thudc thi y %2

Co quan quan ly chuyén nganh chan nudi va tha y cap tinh cap Giay xac
nhan noi dung quang céo v¢ thuoc tha y, nhu sau:

1. Béo chi, trang thong tin dién tw, thict bj dién ti, thiét bi dau cudi va cac
thict bi vien thong khac, cac san pham in, ban ghi &m, ghi hinh va cac thiét bi cong
nghé khac.

2. Bang quang céo, bang-ron, bién hiéu, hop dén, man hinh chuyén quang céo.

3. Phuong tién giao thong.

4. Hoi chg, hoi thao, hoi nghi, t6 chirc sy kién, trién 1dm, chuong trinh van
hoa, thé thao.

5. Nguoi chuyén tai san pham quang céo, vat thé quang céo.

6. Cac phuong tién quang cao khac theo quy dinh caa phap luat.”.

9% Piéu nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 27 cua Thong tu sb 09/2025/TT-BNNMT
ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.
gay gay
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~ Diéu 43. Ho so, trinh ty, thii tuc cap Gidy x4c nhan ndi dung quang céo
thuoc tha y ®
1. Nop ho so
a) T4 chuic, ca nhan nop hd so truc tiép, truc tuyén hoic - gui qua duong buu
dién dén Co quan quan 1y chuyén nganh chin nuéi va tha y cap tinh;

b) Sé lwong hd so: 01 bd.

2. Thanh phan hé so, gom:

a) Pon d& nghi x4c nhan noi dung quang cao thudc thd y theo mau sb
09.QLT Phu luc II ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Ban sao chup Giay chiing nhan luu hanh thudc tha y:;

c) San pham quang cao (noi dung, hinh thuac quang cdo duoc thé hién bang
hinh anh, am thanh, tiéng nai, chit viét, biéu tugng, mau sac, anh sang va céc hinh
thirc tuong tu);

d) Danh sach béo céo vién ghi day du thong tin vé bang cap chuyén mén
hoac chuc qdanh khoa hoc Cla bao cao vién doi vai truong hqp hoi cho, hc}i thao,
hoi nghi, to chure su kién, trién 1am, chuong trinh van hoa, thé thao (dong dau xac
nhan cua Doanh nghiép).

3. Tham dinh ho so va cap Giay xac nhan noi dung quéng céo thubc tha y

a) Co quan quan ly chuyén nganh chan nudi va tha y cap tinh tra loi ngay
tinh ddy du cua ho so dbi véi trudng hop nop truc tlep tra 1oi tinh day du cua ho
so trong 01 ngay lam viéc dql Vvéi truong hop nop hd so qua méi trudng mang
hoac qua dich vu buu chinh bang van ban;

b) Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir khi nhan day du ho so hop 1§, Co
quan quan ly chuyén nganh chan nudi va thu y cap tinh cap Giay xac nhan ndi
dung quang cao thuoc thi y theo mau so 10.QLT Phu luc Il ban hanh kém theo

Thong tu nay. Truong hop khong cap Glay xac nhan noi dung quang cao co quan
nha nudc co tham quyén phai tra 1oi bang van ban va néu rd 1y do.”

Chuong VIII
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN
Piéu 44. Cuc Chiin nubi va Tha y**
1. Chi dao, hudng dan chuyén mén, nghiép vu lién quan dén quan 1y thudc
tha y; kiém tra chat lugng thuoc thu y tai co s san xuat, xuat nhap khau, kinh
doanh, luu thong trén thi truong.

2. Tham dinh ho so, dénh gia va cong nhan co s& di dieu kién san xuat,
nhap khau thuoc thay.

% Piéu nay dugc sira doi, bd sung theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 27 cua Thong tu sb 09/2025/TT-BNNMT
ngay 19/6/2025, c¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

% Thay thé cum tir “Cuc Thii y” bang cum tir “Cuc Chin nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29
Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.
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3. Tham dinh hd so, cap gidy phép khao nghiém thudc tha y.

4. Tham dinh hd so, cap gidy chirng nhan luu hanh thude tha y.

5. T6 chic thanh tra, kiém tra chat lwong thude tha 'y, trach nhiém va quyén
han cua cac co quan thugc Cuc Chan nudi va Thi y%, co quan quan ly chuyén
nganh chan nudi va thia y* cap tinh trong viéc quan ly thuoc thdy. Lap ke hoach
hang nam kiém tra chat luong thuoc tha y luu thong trén thi truong.

6. Hangnam, 1ap k& hoach quan ly, giam st nguyén ligu khéng sinh nhap khau
dé san xuat thuoc tha y trinh Bo Nong nghiép va Mai truong®” phé duyét.

7. Tiép nhan va tham dinh ngi dung quang céo thudc tha y thudc tham quyen quy
dinh tai khoan 1 Biéu 42 ctia Thong tu nay; cap giay xac nhan noi dung quang cao.

Piéu 45. Cac co quan thudc Cuc Chin nudi va Thi y*

1. Thuc hién kiém tra chét lwong thudc thi y nhap khau, luu hanh.

2%. Panh gia diéu kién co s¢ khao nghiém thudc thu y theo quy dinh
tai Didu 88 Luat tha y, Piéu 20 Nghi dinh s 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
theo yéu cau cua Cuc Chan nudi va Thi y va khoan 5 Dieu 2 Nghi dinh s6
123/2018/ND-CP ngay 17/9/2018 cua Chinh phu stra doi, bo sung mot s6 Nghi
dinh quy fﬁnh vé dicu kiép dau tu, kinh doanh trong Iinh vuc ndng nghiép (sau
day viét tit 1a Nghi dinh s 123/2018/ND-CP).

~ 3.Giam sat qua trinh khao nghiém thudc thd y theo giay phép khao nghiém
thuoc tha y; xac nhan bao cao két qua khao nghiém thuoc tha y.
Picu 46. Co quan quan |y chuyén nganh chin nudi va tha y cap tinh'®
1. Thuc hién kiém tra chét lugng thudc tha y trén dia ban quan 1y theo quy dinh.
2. To6 chuc tap huén, pho bién cac quy dinh cua phap luat vé san xuat, budn
ban, str dung thuoc thu y cho céc to6 chure, ca nhan cd lién quan.
3. Gidm sat qué trinh khao nghiém thuoc thi y (trir vac xin, khang the) theo gidy
phép khao nghiém thuoc tha y; xac nhan bao cao két qua khao nghiém thuoc tha y.
4. Thém dinh ho so ding ky, danh gia va cong nhan co sé di diéu kién budn
ban thuoc tha y.

% Thay thé cum tir “Cuc Thii y” bang cum tir “Cuc Chin nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29
Théng tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

% Thay thé cum tir “co quan thi y” bang cum tir “co quan quén 1y chuyén nganh chin nuéi va tha y” theo
quy dinh tai khoan 1 Biéu 29 Thang tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay
01/7/2025.

97 Cym tir “Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon” dwoc thay thé bang cum tir “Bo Nong nghiép va Moi
truong” theo quy dinh tai khoan 1 Didu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c¢6 hiéu lyc thi hanh
ké tir ngay 01/7/2025.

% Thay thé cum tir “Cuc Thd y” bang cum tir “Cuc Chén nuéi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 29
Thong tu sb 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lec thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

% Khoan nay dugc sira doi, bo sung theo quy dinh tai khoan 14 Diéu 1 ctia Thong tu sb 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.

19 Cym tir “co quan thu y” dugc thay thé bang cum tir “co quan quéan 1y chuyén nganh chan nuéi va tha y”
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hiéu luc thi hanh ké tur
ngay 01/7/2025.
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5. Tiép nhan va tham dinh ndi dung quang cao thuéc tha y thudc tham quyén quy
dinh tai khoan 2 Diéu 42 cia Thong tu nay; cap gidy Xac nhan noi dung quang cao.

6. Tong hop bao cao tinh hinh budn ban, kiém tra chat luong, str dung, két
qua thanh tra, kiém tra va xtr Iy vi pham thudc tha y trén dia ban quan Iy vé Cuc
Chan nudi va Tha y*** dinh ky 6 thang va bao céo tong hop hang nim hoidc dot
Xuat theo yéu cau cua Cuc Chan nudi va Thu y'%.

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

1. Xay dung dé cuong khao nghiém;

2. Ky hop dong khao nghiém thudc tha y véi co sé khao nghiém va thuc hién
day du nhirng diéu khoan cua hop dong da ky.

Picu 48. Co sé ding ky luu hanh thudc thi y

1. Chiu trach nhiém trudc phép luat va nguoi tiéu ding vé chét luong thube
thi y do co s& san xuat, luu thong va phan phoi.

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

3. B4o cao Vvé tinh hinh san xuat, kinh doanh thudc tht y cho co quan quan
ly khi c6 yéu cau.

4. Thong béo cho co quan quan 1y thi y trong truong hop giai thé hoac khong
san xuat san pham da dang ky.

5. PBugc chuyen nhuong két qua nghién ctu; két qua khao nghiém, chuyén
nhuong ban quyén san pham theo cac quy dinh phap luat vé so hitu tri tué va
cacvan ban phap luat khac co lién quan.

Picu 49. Co sé san xuat, budn ban, nhap khau thuéc tha y©

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

2. Co s6 budn ban phai dam bao cac Piéu kién quy dinh tai Piéu 92, khoan
2 Piéu 93 cua Luat tha y, Piéu 17 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016
va khoan 2 DPiéu 2 Nghi dinh s 123/2018/ND-CP.

3. Co sd nhap khau

a) Pam bao cac diéu kién quy dinh tai Diéu 94, khoan 2 Diéu 95 cua Luit
thi y, Pidu 18 Nghi dinh s6 35/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 va khoan 3 Diéu 2
Nghi dinh sé 123/2018/NP-CP;

b) Chi dugc ban nguyén liéu thudce tha y cho cac co s& du diéu kién kinh
doanh nguyén liéu thudc tha y, co s¢ du diéu kién san xuét thudc thi y, khong
dugc ban nguyén lidu thude tha y cho céac dai 1y, cira hang budn ban thude thua vy,
nguoi dan hodc cac co sd chan nudi, nudi trong thuy san dé st dung.

101 Cym tir “Cuc Thu y” dwoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

102 Cym tir “Cuc Tha y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nuéi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

103 Bigu nay duoc sira ddi, b6 sung theo quy dinh tai khoan 15 Diéu 1 ciia Thong tu sb 18/2018/TT-
BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.
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Chuong IX
TO CHUC THUC HIEN!04105106

104 Bigu 2 va Didu 3 cuia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir
ngay 14/02/2019, quy dinh nhu sau:
“Biéu 2. Higu lyc thi hanh
Théng tu nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14 thang 02 nam 2019.
Diéu 3. Trach nhigm té chic thuc hign
1. Chdnh Van phong Bé, Cuc trueng Cuc Chan nudi va Thii y, Thii trucng cdc don vi, t6 chirc, c& nhan
co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tw nay.

2. Trong qua trinh thyc hi¢n, Néu cé virdng Mdachodc can sira doi, bo sung, dé nghi cdc co quan, 16 chiic,
ca nhan phan anh kip thoi Ve B¢ Nong nghiép va Méi trieong (Cuc Chdn nudi va Thii y) dé xem xét, gidi quyet.”

Diéu 28 Thong tu s6 12/2020/TT-BNNPTNT ngay 09/11/2020, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 25/12/2020,
quy dinh nhu sau:

“Diéu 28. Diéu khodn thi hanh

1. Théng tir ndy ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 25 thdng 12 nam 2020.

2. Cuc Chan nuéi va Tha'y, Cuc Thuiy san va Kiém nghir, S¢ Nong nghiép va Méi trurong céc tinh, thanh
phé truc thuge Trung wong va cdc té chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhi¢m thi hanh Thong tu nay.

3. Trong qud trinh thyec hién, néu cé vieong mac hodc can sira déi, bé sung, de nghi cac co quan, 16 chirc,
ca nhan phan anh kip thoi vé Bé Nong nghiép va Méi truong (qua Cuc Chdn nudi va Thii y) dé xem xét, gidi
quyet.”

Diéu 5, Piéu 6 Thong tu sd 13/2022/TT-BNNPTNT ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 12/11/2022,
quy dinh nhu sau:

“Piéu 5. Quy dinh chuyen tlep

1. Bi véi cac hé so dé 'nghi cap phép nhdp khdu thuéc tha'y, nguyen ligu 1am thugc tha y c6 chira chat ma
tay, tien chdt; ho so de nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién sdan xuat thusc tha y; ho so de nghi cap Giay ching
nhdn di diéu kién budn ban, nhap khau thuéc th y; ho so ding ky luu hanh thudc thi y dwoc tiép nhdn triréc ngay
Théng tw ndy c6 hiéu luc thi hanh thi thuc hién theo quy dinh cia phap ludt tai thoi diém nép hé so:

2. C&c san pham thudc thi y da duoC san xuat, nhdp khdu trueée ngay Théng tw nay ¢6 hiéu lyc thi hanh
dugC tiép tuc ueu hanh voi nhan san phdm da déng ky d@én hét han sir dung san pham. Céc sin pham thudc tha y
san Xuat, nhdp khdu sau ngay Théng tw nay cé hiéu lyc thi hanh phai ghi thong tin vé thudc ké don trén trén nhan
goc sdan pham hodc trén nhan phy hodc trén Huréng dan sir dung san pham.

Diéu 6. Piéu khodan thi hanh

1. Théng tie nay cé hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12 thangl 1 nam 2022.

2. Cuc trwong Cuc Chan nudi va Th'y, Thi trieong cdc don vi thuge Bé va c&c té chirc, ca nhan c6 lién
quan chju trach nhiém thi hanh Thong tw nay.

3. Trong qué trinh thyec hién, néu cé vieong mac hodc can sita déi, bé sung, dé nghi cdc co quan, t6 chir,
ca nhan phan anh kip thoi vé Bg Nong nghiép va Moi truong (qua Cuc Chén nudi va Thii y) dé xem xét, gidi
quyet.”

Diéu 2, Diéu 3 Thong tu sé 09/2024/TT-BNNPTNT ngay 28/6/2024, ¢ hiéu luc thi hanh ké tir ngay
15/7/2024 quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Quy dinh chuyén tiép

1. Déi vdi két qua thz nghiém san pham thudc tha y (phiéu phan tich chdt luwong thudc tha y, phiéu kiém
nghiém thugc tha y, phiéu két qUa kiém nghlem) da dwoc sir dung dé danh gid sw phi hop theo phwong thirc 2
hodgc phtmng thite 5 triede ngay Thong t ndy ¢é hiéu lyc thi hanh, té chike, cd nhan dwot sur dung két qua ther
nghiém nay dé danh gid su phi hop theo phuong thirc 1 quy dinh tai Thong tu s 28/2012/TT-BKHCN.

2. Poi Véi thude thi y la dwoc phdm, hod chat sdn xudt trong nuwée da dwoc
té chirc thir nghiém duwoc chi dinh cdp két qua thiz nghiém san pham thuac thd y pht hop véi Quy chudn ki thudt
quéc gia thusc thd y - Yéu cau chung (QCVN 01-187:2018/BNNPTNT), té chirc, ca nhan sir dung két qua thir
nghiém ndy dé xay dung Bao cao két qud tur danh gid phuc vu cong bé hop quy thude thii y theo quy dinh.

3. San pham thuéc thi y da danh gid sy phi hop véi Quy chuan ki thugt
quéc gia thuse tha y - Yéu cau chung (QCVN 01-187:2018/BNNPTNT) theo phwong thirc 2 hodc phuong thirc 5
quy dinh tai Théng tw s6 28/2012/TT-BKHCN trude ngdy Théng tir ndy ¢é hiéu luc thi hanh, té chic, & nhan thuc
hi¢n thu tuc cong bo hop quy theo quy dinh cua phap lugt.

4. Hé so cong bo hop quy thudc thii y di nép dén Cuc Thit y truée ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc thi hanh,
tiép tuc dwoc Cuc Thi y kiém tra tinh hop 1¢, ban hanh Thong bao tiép nhdn hé so cong bé hop quy thusc thay
theo quy dinh ciia phéap lugt tgi thoi diém nép ho so-

5. Thong béo tiép nhdn hé so cong bé hop quy thudce thii y da dwoc ban hanh triede ngay Théng ti nay
c6 hiéu lyec thi hanh, tiép tuc c6 gia tri dén hét hiéu luc ghi tai Thong béo. Té chitc, ca nhan thuc hién giam sat
theo phwong thirc 2 hodc phwong thirc 5 quy dinh tai Thong twr s6 28/2012/TT-BKHCN.
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Pa6i véi san pham thuée thuy da c6 Thong bao tiép nhdn hé so cong bé hop quy trude ngay Thong tu ndy
6 hiéu lyc thi hanh, truong hop ¢6 nhu cdu danh gia sw pht hop thUOc thit y theo phwong thirc 1, t6 chitc, ¢4 nhan
thuec hién cong bé hep quy thude thii y theo quy dinh tai Théng tw s6 28/2012/TT-BKHCN.

Diéu 3. Diéu khodn thi hanh

1. Théng tw nay ¢é hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 15 thang 7 ndm 2024.

2. Cuc truong Cuc Thl'y, Thii trieong cdc don vi thugc Bé va cac té chiic, ca nhan ¢é lién quan chju trach
nhi¢m thi hanh Thong tw nay.

Trong qua trinh thyc hién, néu cé vieéng mac hodc can sira doi, bé sung, dé nghj cdc co quan, té chirc, ca
nhan phdn &nh k;p thoi vé B¢ Nong nghiép va Phat trién nong thon (qua Cuc Thii y) dé xem xét, gidi quyét.

105 Higu 30, Pidu 31 va Dicu 32 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké
tor ngay 01/7/2025 quy dinh nhu sau:

“Biéu 30. Higu lyc thi hanh

1. Théng tur nay cé hiéu lyc thi hanh ti ngay 01 thang 7 nam 2025.

2. Théng tw nay hét hiéu lyc ké tir ngay 01 thang 3 nam 2027, trir cdc truong hop sau ddy:

a) Cuc Chan nuéi va Thii y hodc don vi thugc B bao céo Bg trucng dé xuat va dieoc B trweng Nong
nghiép va Mai truong quyét dinh kéo dai thoi gian 4p dung toan bg hogc mét phan Théng tr nay;

b) Ludt, Ngh; dinh, nghi quyét cia Chinh phui, quyér dinh cia Tha suwéng Chinh phii ¢é quy dinh vé tham
quyén, trach nhiém qudn by nha nwéc, thanh phan hé so, biéu mau ho so gidi quyét cac thi tuc hanh chinh quy
dinh tai Théng tw nay dwoc thdng qua hogc ban hanh ké tir ngay 01 thang 7 nam 2025 va cé hiéu lwc trieéc ngay
01 thang 3 ndm 2027 thi cdc quy dinh tiwong iing trong Thong tw nay hét hiéu lyc tai thoi diém cdc vin ban quy
pham phap ludr dé cé hiéu luc.

3. Trong thoi gian cdc quy dinh ciia Théng tw nay ¢é hiéu luc, néu quy dinh vé thanh phan hé so, biéu mau
trong Théng tu nay khdc voi cac van ban quy pham phép lugt c6 lién quan thi thuc hién theo quy dinh tai Théng
tw nay.

Diéu 31. Quy dinh chuyén tiép

1. C4c hé so thii tuc hanh chinh da duwoc co quan c6 tham quyén tiép nhdn ho so trude ngay Thong tie nay
¢0 hi¢u luc thi hanh thi co quan c6 tham quyen da tiép nhdn ho so tiép tuc thuc hién theo quy dinh ciia van ban
quy phem phap lugt tai thoi diém tiép nhdn ho so-

2. Co quan tiép nhan chirc nang, nhiém vy, quyeén han theo quy dinh ciia Théng tir nay c6 trach nhi¢m to
chirc thyc hién nhiém vu, quyen han, giai quyét cac tha tuc hanh chinh dam bdo thdng suot, khong duoc yéu cau
cé nhan, té chirc nép lai ho so da ndp, khong thuec hién lai cdc bude da thuc hién trieéc khi sap xép.

3. Theé tai sir dung dé danh ddu gia suc van chuyén ra khéi dia ban cap tinh; chi hogc day niém phong
phirong tién van chuyén, vat dung chira dung dong vdt, san pham dong Vit chiea sir dung hét trieée ngay Thong tw
nay c6 hi¢u luc diwoc phép su- dung dén hét ngay 31 thang 12 nam 2025,

4. Ho so, biéu mau thyc hién thii tuc hanh chinh vé kiém tra, mién giam kiém tra chat lwong thicc an chan
nudi, thuéc tha y nhdp khdu dang thic hién tryc tuyén trén Cong thong tin Mgt cira quéc gia tiép tuc thuc hién
dén hét ngay 31 thang 12 nam 2026.

Truong hop co quan dwoc phan quyen, phan cdp c6 hé théng chuyén nganh két néi Cong théng tin Mgt
cira quoc gia dé gidi quyet cac thu tuc hanh chinh nay trude ngay 31 thang 12 nam 2026 thi thuc hi¢n theo quy
dinh tai Thong tw nay ké tir ngay két noi.

Diéu 32. Trach nhigm thi hanh

Cuc truong Cuc Chan nudi va Thii y, Thii truéng cdc don vi, té chirc, ca nhan cé lién quan chju trach nhiém
thi hanh Thong tu nay.

Trong qué trinh theec hién, néu cé khé khan, vieong méc, dé nghi co quan, té chirc, ca nhan phan &nh vé Bg
Nong nghiép va Méi trong (qua Cuc Chan nudéi va Thit y) dé xem xét, sira doi, bé sung./.”.

108 pidu 4 va Pidu 5 Thong tu sé 15/2026/TT-BNNMT ngay 03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay
03/3/2026 quy dinh nhu sau:

“Diéu 4. Quy dinh chuyén tiép

1. Ho so thii tuc hanh chinh lién quan dén qudn 1y thude thi y da dwoc co quan cé tham quyén tiép nhdn
trude ngdy Thong tw ndy cé hiéu lic thi hanh thi co quan cé thdm quyeén da tiép nhdn hé so tiép tuc thuc hién theo
quy dinh cua phap lugt tai thoi diém tiép nhan ho so-

2. Glay chiing nhdn heu hanh thuoc tha'y, Gidy Pphép khao nghiém, Gidy phép nhdp khdu thudc, nguyén
lieu 1am thudc thii y da duoc Cuc Chan nudi va Thiy cap trudc thoi diém Théng tw ndy c6 hiéu lyc thi hanh, tiép
tuc c6 gia tri @én hét hiéu luc ghi trén gidy ching nhdn da cap.

Diéu 5. biéu khodn thi hanh

1. Théng tw ndy cé hi¢u lyc thi hanh tir ngdy thang  nam 2026.

2. Trong qua trinh thyc hién, néu c6 khoé khan, vieong mdc, dé nghi co quan, té chirc, ca nhan phan anh vé
B Nong nghiép va Maéi truong (qua Cuc Chan nudi va Thii y) dé xem xét, sita doi, b6 sung./.”
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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) Cac ndi dung vé thtr nghiém, khao nghiém thudc thu y quy dinh tai Quyet
dinh sb 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 ding trong nudi trong
thuy san;

b) Dieu 1, Piéu 2 Thong tu s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cia
Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong thon ve viéc bo sung mot so dicu quy dinh ve
thu tuc hanh chinh cua Quyet dinh so 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyet
dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyet dinh so6 118/2008/Qb-BNN
ngay 11/12/2008 va Thong tu so6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/2/2010;

c)biéu 1 Thong tu sO 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 ctia Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon stra doi, b6 sung, bai bo mot s6 quy dinh vé thu
tuc hanh chinh trong linh vuc tha y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010;

d) Picu 19, Dicu 20 va Biéu 21 Thong tw s6 04/2015/TT-BNNPTNT ngay
12/02/2015 cua Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong thon hudng dan thyc hién mot
so noi dung cua Nghi dinh so6 187/2013/ND-CP ngay 20/11/2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tiet thi hanh Luat thuong mai veé hoat dong mua ban hang hoa quoc
te va cac hoat dong dai ly, mua, ban, gia cdng va qua canh hang hoa véi nudc
ngoai trong linh vuc ndng nghiép, lam nghiép va thuy san;

d) Piéu 2 Thong tu sO 10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 ciia Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon ve viéc ban hanh Danh muc thuoc thu y dugc phép
luu hanh, cam s dung ¢ Viét Nam, cong bo mé HS doi véi thuoc thu y nhap
khau dugc phép luu hanh tai Viét Nam.

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

a) Thong tu s6 02/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cua B Nong nghiép va
Phét trién ndng thon hudng dan tha tuc thu hoi va xu ly thuoc tha y;

b) Théng tu sO 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cua B6 Nong nghiép va
Phét trién ndng thon quy dinh vé ghi nhén thuoc tha vy;

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

d) Quyet dinh 6 98/2007/QB-BNN ngay 03/12/2007 cua Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thén b6 sung, stra doi Quyeét dinh s6 71/2007/QDB-BNN ngay
06/8/2007;

d) Quyét dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thén ban hanh quy dinh vé kiém tra chat luong thudc tha y;

19 Pugc bé sung theo quy dinh tai Diéu 30 Thong tu s 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hiéu luc
thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.
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e) Quyét dinh s6 100/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cia Bo Nong nghiép
va Phat trién néng thon bo sung, sira d6i Quyét dinh sé 72/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007.

g) Quyet dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua B Nong nghi¢p
va Phat trién no6ng thon ban hanh quy dinh thu tuc dang ky san xuat, nhap khau,
lwu hanh thudce th y, nguyén liéu lam thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat,
hoa chat ding trong tha y;

h) Quyet dinh sb 99/2007/Qb-BNN ngay 03/12/2007 cua Bo Nong nghi¢p
va Phat trién néng thon stra doi, bd sung Quyét dinh sé 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006;

i) Thong tu s6 51/2009/TT-BNNPTNTngay 21/8/2009 caa Bo Nong nghiép
va Phat trién néng thén quy dinh kiém tra, chitng nhan du diéu kién san xuat, kinh
doanh thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong  tha y,
tha y thuy san;

k) Thong tu sd 07/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cua Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh thu tuc dang ky, kiém tra, chirng nhan co
s& san xuat thudce tha y dat tiéu chuan thuc hanh tét san xuat thudc (GMP);

1) Thong tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012 cua Bo Nong nghiép
va Phét trién nong thon quy dinh thu tuc ding ky san xuat gia cong thudc thi y;

m) Thong tu sé 33/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/5/2011 ciia Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon ban hanh quy chuan k¥ thuat Quéc gia diéu kién
vé sinh thu y co so kinh doanh thudc tha y va diéu kién vé sinh thi y doi véi co
sa thir nghiém, khao nghiém thudc tha y.

Piéu 51. Quy dinh chuyén tiép%

1. Ho so dang ky thir nghiém, khao nghiém, san xuat gia cong, luu hanh
thudc th y nop trude ngay Thong tu ndy c6 hiéu luc giai quyét theo quy dinh tai
Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 ciia Bo Néng nghiép va Phat
trién néng thon ban hanh quy dinh thu tuc ding ky san xuat, nhap khau, luu hanh
thudc tha y, nguyén liéu 1am thudc thi y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat
ding trong thi y; Quyét dinh s6 71/2007/QB-BNN ngay 06/8/2007 cua Bo Nong
nghiép va Phét trién ndng thén ban hanh quy dinh trinh ty, tha tuc thir nghiém,
khao nghiém thudc thu y; Thong tu s6 08/2012/TT-BNNPTNT ngay 13/02/2012
cua Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén quy dinh thu tuc diang ky san xuat
gia cdng thudc tha y va cac Quyét dinh sira di, bd sung.

2. Quan ly ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat, khoang chat dung
trong nudi trong thay san theo quy dinh tai Thong tu sé 23/2015/TT-
BNNPTNT ngay 22/6/2015 cua B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon vé
quan ly san pham xu ly, cai tao moi trudng ding trong chin nudi, nudi tréng
thuy san duoc thuc hién nhu sau:

1% Pugc bé sung theo quy dinh tai Diéu 31 Thong tu s 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hi¢u luc
thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.
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a) Bdi v4i ho so ndp trudc ngdy 01/7/2016 thyc hién theo quy dinh cua
Théng tu s6 23/2015/TT-BNNPTNT ngay 22/6/2015 cua Bo Nong nghiép va
Phat trién néng thon vé quan Iy san pham xi ly, cai tao méi trueong ding trong
chin nudi, nudi tréng thay san;

b) Cac san pham d3 duoc phép luu hanh tiép tuc duge luu hanh dén hét thoi
han d3 cap hoic thoi han 05 nam ké tir ngay dwoc cap phép (d6i voi van ban cap
phép khong ghi thoi han Tuu hanh). Vige dang ky lai hoac gia han thuc hién theo
quy dinh tai diém ¢ hoic diém d khoan 2 Biéu nay.

c) San pham c6 cong dung sét tring, khir tring, tiéu doc va c6 thanh phan
hoat chat tai Phu luc XLIV ban hanh kém theo Thong tu nay thuc hién theo quy
dinh tai Thong tu nay ke tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc;

d) San pham khong thuge diém ¢ khoan nay co cong dung phan huy chathiru
co, tao thirc an ty nhién, 6n dinh moi trudng nudi, b6 sung khoang chét thuc hién theo
quy dinh V& quan Iy thie an chan nudi ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.

3. Pbi véi san pham quy dinh tai phan C Phu lyc IC Thong tu 5O
10/2016/TT-BNNPTNT ngay 01/6/2016 cua Bo Nong nghiép va Phat trien ndng
thén veé viéc ban h?nh Danh muc thuéq thiy duge phép luu hanh, cam su dung &
Viét Nam, cong bo ma HS doi véi thuoc tha y nhap khau duogc phép luu hanh tai
Viét Nam:

a) San pham c6 cong 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.

b) San pham khong thuge diém a khoan nay dugc phép luu hanh dén hét
thoi han ghi trong giay chang nhan duoc phép luu hanh, sau d6 thyuc hi¢n theo
quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu nay.

4. Co s& san xuat, kinh doanh san pham cé thanh phan hoat chat theo quy
dinh tai Phu luc XLIV ban hanh kem theo Thong tu nay n€u chua dugc cap giay
chting nhan du diéu kién san Xua:[ kinh doanh thudc thi y hoic gidy ching nhan
GMP, trong thoi han 12 thang ke tir ngay Thong tu nay c6 hi€u lyc, co so thuc
hién viéc dang ky cap giay chuing nhan du diéu kién san xuat, kinh doanh thuoc
tha y theo quy dinh cua Luat thu y va Thong tu nay.

5.199 Viéc cng bd hop quy cac san pham thude tha y dugc thuc hién theo
quy dinh ctia phap luat tir ngay 14 thang 02 nam 2024.

Piéu 52. To6 chirc thuc hién

19 Khodn nay duoc sita doi, b6 sung theo quy dinh tai Diéu 26 ciia Thong tw s6 12/2020/TT-BNNPTNT
ngay 09/11/2020, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 25/12/2020.
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Trong qua trinh thuc hién, néu c6 vuéng mac hoic can stra doi, bd sung, dé
nghi cac co quan, t6 chirc, ca nhan phan anh kip thoi vé B Nong nghiép va Maoi

truongl® dé xem xét, giai quyét./.

BO NONG NGHIEP VA MOI TRUONG  XAC THU'C VAN BAN HQOP NHAT

Sb: 35

Noi nhgn: “*/

- Vin phong Chinh phii (dé ding Cong béo va dang tai
trén Cong TTDT Chinh phu);

- B6 trudng (dé béo cao);

- C&c Thir truéng BoO NN&MT;

- Co so dit lidu qudc gia vé van ban phap luat (dé dang

tai);

- Cong TTDT Bo NN&MT (dé dang tai);
- UBND céc tinh, thanh pho truc thudc TU;
- Cac don vi thudc Bo Nong nghiép va Moi truong;

/VBHN-BNNMT

Ha Ngi, ngay 23thang 3 nam 2026

KT. BQO TRUONG
R TRUONG

- Cuc Chin nu6i va Thu y, cac don vi thugc Cuc Chan hung Pirc Tién

nuéi va Thay;

- S Nong nghiép va Mbi trudng cac tinh, thanh phd truc

thuoc TU;
-Luu: VT, CNTY.

10 Cym tir “Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon” dugc thay thé biang cum tir “Bo Nong nghiép va Moi
truong” theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c6 hiéu luc thi hanh

ké tir ngay 01/7/2025.



Phu luc |

MAU PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bo trueong Bo NO6ng nghiép va Phat trien ndng thén)

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

So: ........ PDK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam ....
PON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y

Kinh giri: Cuc Chan nudi va Thi y*

Can ctir Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B trudng Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.

Cén ctr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truong Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thuoc thi y. 112

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

=14 OO

EMAIL bt
CAC Chi NNANN (NEU COY: .vvovveeeeeeeeeecee s ss s
CO SO SAN XUAT
=14
T W 1) SO
S6 dign thoai: .....oeevevviiieeiiiiieee, SO FAX covvvvvvvrssssssssssssseseeessssssssssssssssssssssssssssseees
EMAIL bt
Chuing t6i dang ky luu hanh san pham thudc thu y sau day:
1. Tén thuong mai:
2. Dang bao ché:
3. Hoat chat, ham luong hoat chét:
Khi dugc phép luu hanh, ching t61 cam doan chép hanh dung cac quy dinh cua phap luat Viét
Nam vé thuoc tha y va cac Bieu luat khac c6 lién quan.
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

M Cum tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
biéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

112 Cn cir nay dugc b sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cua Thong tu s 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



Phu luc Il
MAU PON PANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
(Ban hanh kem theo Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

ST /DK-CT (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...

PON DANG KY LUU HANH VAC XIN, KHANG THE DUNG TRONG THU Y
Kinh giri: Cuc Chan nuéi va Tha y*3

Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bo trusng Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh vé quan ly thuoc tha y.

Can ctr Thong tu sO 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truong B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai béo mot so dicu cua Thong tu so6 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 tha. 14

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
110N

DA CNLL ot ee

SO AN thoai: «.vvveee e SO FAX oot eeeeeeeeeeeeseee e

L3 T ST

CAC Chi NNANN (NEU COY: .ovvrveooeeeeeeeee s ss s s s sensanns

CO SO SAN XUAT

1110 SRS

DA CNLL e bbbt ee

SO dien thogi: .....ooeveeeiiiiiiieeeee, SO FaX covvvvvvvesvesssseesssssssessssss s sssssss

L3 T ST

Chuing t6i dang ky luu hanh san pham viac xin, khang thé sau day:

1. Tén thuong mai:

2. Dang bao ché:

3. Hoat chat, ham luong hoat chat:

Khi dugc pheép luu hanh, ching t6i cam doan chap hanh dung cac quy dinh cta phép luat Viét Nam
ve thuoc tha y va cac Bieu luat khéac cd lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

M3 Cum tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
biéu 29 Théng tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

14 Cn cir nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cua Thong tu s 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



Phu luc 111
MAU PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC BE CHAN POAN
(Ban hanh kem theo Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

ST /DK-CT (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...

PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC PE CHAN POAN
Kinh giri: Cuc Chan nudi va Tha y**°

Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndgm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.

Cén ctr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*e.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

1= OO

T I 1) S

SO dien thoai: ......ooeeeeveiiiieeeeen, SO FAX rvvveesssssseeessssssssssess s

EMAIL bbbttt

CAC Chi NNANN (NEU COY: oo sensss e

CO SO SAN XUAT

1= TP

8 T I 1) S

SO dien thoai: ......ooeeeeveiiiiieeeeen, SO FAX rrvvveeesssssssesessssssssssess s

EMAIL bbbttt

Chiing t6i dang ky Iwu hanh ché pham sinh hoc dé chan doén sau day:

............. (tén san pham)............

Khi dugc phép luu hanh, ching t6i cam doan chép hanh dung cac quy dinh cua phap luat Viét
Nam vé thuoc tha y va cac bieu luat khac c6 lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

M5 Cum tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
biéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, cé hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

18 Ciin ctr nay dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cia Thong tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyuc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



. ‘ ' Phuy luc IV . ’
MAU DON DE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC
THUY
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 13/2016/TT-BNNPINT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo NOong nghiép va Phat trién ndng thén)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

Sb:........ vrvvereee e, NEAY ... thdng ... nam ....
, _ DONDENGHICAP LAl ,
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh giri: Cuc Chan nuéi va Thua y
Cin ctr Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua

Bo trueng B Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh ve quan Iy thuoc thd y
va cac Thong tu stra doi, bo sung Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

S6 dien thoai: ........ccoeeeeeieiiiinnnn, SO FaX w..vvvveevercesieeseees s sssessiens

EIMAIL .o bbb bbb b ae e ns

CAC Chi NNANN (NEU CO): .o
CO SO SAN XUAT

1T W 0 OO

S6 diBN thoai: ......vveeeieeeeeee, ST L

1 L
Chung t6i dé nghi cap lai gidy chiing nhan luu hanh thude tha y sau day:

Ly do dé nghi cap lai gidy ching nhan luu

TT | Ténsanpham | S5 PKLH \
hanh

Ching t6i cam két gitr nguyén cac noi dung khac dang nhw ho so déng ky luu
hanh thuoc thu y.

17 Phy lyc nay duoc thay thé bang Phu luc IV tai Phy luc | ban hanh kém theo Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026 theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 ciia Thong tw s 15/2026/TT-BNNMT ngay 03/3/2026,
¢ hiéu lyc thi hanh keé tir ngay 03/3/2026.



2

PAI DIEN TO CHUC, CANHAN
(Ky va ghi rd he tén, dong dau)



Phu luc V
MAU PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)

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

Sb: ... /DK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam ....
PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh giri: Cuc Chan nudi va Tha y*8
Can cir Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua B trusng Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thén quy dinh vé quan ly thuoc tha y.

Can cr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 ciia Bo truang Bo Nong nghiép
va Phét trién ndng thon stra ddi, bd sung, bdi 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 tha y*°.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH (PAT GIA CONG, SAN CHIA):
121 OO RO SRR RPRROSRRPRRRN
DA CNLL ot ee
S6 dien thoai: .........vveeeieiiiiieee T 7
1 0= | OO STRRROR
CAC Chi NNANN (NEU COY: .vvvvvveereeeeeee s sensss s ensenes
CO SO SAN XUAT (NHAN GIA CONG, SAN CHIA):

1= OO P OO REROSRRORRN
DA CNLL e bbbt ee
SO dien thoai: «..o.vveeeee e, SO FAX covvrrvreeereeeeeeeeeseesesesees e
1 0T | OO REOR

Chiing t6i dang ky gia han luu hanh cac san pham thuéc tha y sau day:

S6 GCN Iuu hanh, ngay, thang,

TT Tén san pham S6 dang ky luu hanh niim cap

PAI DIEN TO CHUC, CANHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

118 Cym tir “Cuc Thu y” dwoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

119 C3n clr ndy duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Biéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



Phu luc VI
MAU BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thdn)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y

(Tir khi dwoc cap gidy chieng nhan lwu hanh dén khi ding ky gia han)
1. Tén t6 chirc, ca nhan dang ky luu hanh:
bia chi:
S6 dién thoai:
S Fax:
2. Tén san pham, s6 dang ky da duoc cap:
3. Dang bao ché caa san pham:
4. Hoat chat, ham luong hoat chat:
5. Luu hanh trén thi truong:

Co Khong

Vi pham chét luong

Co Khong

Néu c6 thi ghi ro:
S6 lan sai pham:

Loai vi pham:
6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang ky lyu hanh thudc tha' y
Cé Khéng

Néu c6 thi ghi ro:

S6 lan sai pham:

Loai vi pham:

7. Thay ddi trong thoi gian gidy phép luu hanh con hiéu luyc

Cé Khéng

Néu co thay ddi thi phai giri kém theo ban sao cong vin cho phép
8. Thay d6i khi ding ky lai (gidy phép luu hanh gan hét hoac hét hiéu huc)

Co Khong

Néu c6 thay doi thi phai ghi rd noi dung thay doi so véi hd so ding ky da duoc duyét:

Néu khong c6 thay doi thi phai cam két khdng co bat ky su thay doi ndo so véi hd so dang ky da
dugc duyét.

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

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)



Phu luc VII
MAU GIAY CAM KET PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thdn)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

ST /DK-CT (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...

GIAY CAM KET

Kinh giri: Cuc Chan nudi va Tha y*2°
Cin ctr Luat so hiru tri tug;
Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndgm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.
Cén ctr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong B Nong nghiép
va Phat trien nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh
vé quan ly thudc tha y*2.
TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
1= OO
T I 1) S
SO dien thoai: ......ooeeeeveiiiieeeeen, SO FAX rvvveesssssseeessssssssssess s
EMAIL bbbttt
CAC Chi NNANN (NEU COY: oo sensss e
CO SO SAN XUAT
1= TP
8 T I 1) S
SO dien thoai: ......ooeeeeveiiiiieeeeen, SO FAX rrvvveeesssssssesessssssssssess s
EMAIL bbbttt
Chuing t6i cam két khdng vi pham cac quy dinh vé so hitu tri tué d6i véi san pham xin dang ky
luu hanh duéi day:

Tén san pham Thanh phan Cong dung

Ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luat Viét Nam va quéc té néu vi pham vé
quyen s& hiru tri tué.
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

120 Cym tir “Cuc Thua y” dwoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.
121 Can ¢l ndy duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cia Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



i ) . Pl’ll.l luc VIII ) ) .
MAU TOM TAT PAC TINH CUA SAN PHAM
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)
TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Tén cia san pham

2. Dang bao ché cua san pham

3. Puong dung thube

4. Thanh phan, ham lwong hoat chat va ta dugc cd trong cdng thirc cua san pham

5. Pic tinh dugc lec hoc, duoc dong hoc caa san pham

6. Chi dinh Diéu tri

7. Liéu luong st dung, cach dung va duong ding

8. Nhirng canh bao khi sir dung

a) Luu y khi st dung;

b) Twong tac vai thudc khac, cac dang tuong tac khac;

¢) Téc dung khong mong mudn khi sir dung theo chi dan va liéu dung da duoc khuyén céo cia
san pham;

d) Tac dung khéng mong muén trong truong hop sir dung qué liéu va cach xir ly (néu co);

@) Thong tin vé viéc sir dung san pham cho gia stic mang thai, gia stic cho sira va gia cam dé
tring;

e) Chéng chi dinh.

9. Canh béo cho ngudi st dung thude dé phong, tri bénh cho dong vat

10. Thoi gian ngimg st dung thude

11. Nhiing thdng tin vé str dung thube

a) Han str dung (trude khi mo san pham lan dau; sau lan dau ma san pham);
b) Piéu kién bao quan san pham;

¢) Tinh chat va dung lugng ciia bao bi dong goi san pham;

d) Chi dan ddi véi viéc loai bo cac phan cua san pham khong duoc st dung.

12. Tén va dia chi ctia nha san Xuét.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)



Phu luc IX
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thdn)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA MOI TRUONG#? SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Poc lap - Tw do - Hanh phtc
AND ENVIRONMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCCHANNUOIVATHUY?® =

DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH AND PRODUCTION

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION

S6/ No: ...
Tén san pham /Name of product: ...

Thanh phan hoat chat /Active Ingredients: ...

Cong dung /Indications: ....

Dang bao ché /Dosage form: .........

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

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

Tén co so dang ky luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:

bia chi/Address:

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

bia chi/Address:

S6 dién thoailTel: S6 Fax/Fax. No:

Giay chting nhan luu hanh nay ¢6 hiéu lyc dén:

This marketing authorisation is valid until

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

122 Cym tir “Bo NOng nghiép va Phat trién nong thon” dugc thay thé bang cum tir “Bo Nong nghiép va Moi
truong” theo quy dinh tai khoan 1 Didu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh
ké tir ngay 01/7/2025.

123 Cym tir “Cuc Tha y” duoc thay thé bing cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.



Phu luc X%
MAU PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y
SAN XUAT GIA CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 1312022/TT-BNNPTNT ngay 28 thing 9 nim 2022
ciia Bé truong Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

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

SAN CHIA Péc |ap - Tw do - Hanh phac
S T /DK-CT (Pia danh), ngay.......thang........ nam .....

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

Kinh giri: Cyc Chén nuéi va Tha y'?

Can ct Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cua Bo trudng
Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan Iy thudc tha y
CO SO PAT GIA CONG, SAN CHIA:
Tén PPt

bia chi e e,
Sé dién thoai TR SO FaX e eeeeeie e
Email e
Gidy chiing nhan Iuu hanh san phdm cta bén dit gia cong, san chia do Cuc Chin nudi va
Tha y*?8 ¢ap (s6:evv..... ngdy thang nim cip)
CO SO NHAN GIA CONG, SAN CHIA:

Tén e e

bia chi e e,
SO dién thoai  feoeeeviiiiiieiiiiiiii SOFaX.iviiieeeiiiieee s
Email RPN
Gidy chiing nhan du diéu kién san xuat cta co sé san xuat gia cong, san chia
(1 T ngdy thang nam cap)
Chuing t6i dang ky luu hanh thudc tha y san xuat gia cong, san chia sau day:

Khi dugc phép luu hanh, ching t6i cam doan chap hanh dung cac quy dinh cua
phap luat Viét Nam veé thude thi y va cac diéu luat khac cé lién quan.

124phy lyc nay duoc thay thé theo quy dinh tai khoan 1 Didu 4 ciia Théng tu s6 13/2022/TT-BNNPTNT
ngay 28/9/2022, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 12/11/2022.

125 Cym tir “Cuc Thu y” dwoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

126 Cym tir “Cuc Thu y” dwoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.



PAI DIEN CO SO
(Ky, ghi 16 ho tén va déng daul chir ky sé néu co)



Phu luc XI
MAU PON PANG KY SAN XUAT THUOC THU Y BE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ... /BDK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam ....

PON DANG KY SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
Kinh gui: Cuc Chan nuéi va Tha y*2
Can ctt Thong tu §6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndgm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan ly thudc tha y.

Cin cir Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cua Bo truang Bo Nong nghiép
va Phat trién ndng thon stra doi, bd sung, bai bo mot sé diéu cia 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 tha y*2,

TO CHUC, CANHAN PANG KY LUU HANH:

1] SO
T 1 1) S
Sb dien thoai: ........ccoeeeeiieiiieee YO . SO
EIM@IL oot b bR et b et be e
CO SO SAN XUAT

BN ettt et e et e et e et e et eeatee e et et eatteateereeraterateaateeareeateenreeaaeaneas

Chiing t6i dang ky san xuat thude thu y dé xuat khau sau day:

Khi duoc phép san xuit, chung t6i cam doan san pham chi diing cho Muc dich xuét khau.

DAIDIEN COSO
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

127 Cym tir “Cuc Thu y” dwoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Thi y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

128 Can clr ndy duoc bd sung theo quy dinh tai khoan 17 Biéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



Phu lucXIl ) ) )
MAU GIAY CAM KET SAN XUAT THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kem theo Thong tw so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)

TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
ST /BK-CT (Pia danh), ngay .... thang .... nam

GIAY CAM KET
Kinh giri: Cuc Chan nudi va Tha y*?°
Can cr Luat sé hiu tri tug;

Can Cu Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 ndm 2016 cua B truong Bo Nong
nghiép va Phét trién nong thon quy dinh vé quan Iy thude tha y.

Cén ctr Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018 cta Bo truong B Nong nghiép
va Phat trién nong thon stra doi, bo sung, bai bo mot so dicu cua Thong tu s6 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 cua B¢ truong Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong thon quy dinh
vé quan ly thuoc thi y*30,

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

S dien thoai: ...........ovvvveennn, Y 3 OO
EIM@IL oot b bR et b et be e

CO SO SAN XUAT

1= OO OO RRPORERRRRN

8 T I 1) S

S dien thoai: ...........ovvveeeennn, Y 3 OO
EIM@IL oot b bR et b et be e
Chting t6i cam két khong vi pham céc quy dinh vé s¢ hitu tri tug ddi voi san pham xin déng ky
san xuat dé xuat khau dudi day:

Tén thuong mai Thanh phan Coéng dung

Ching t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luat Viét Nam va quéc té néu vi pham vé
quyen s& hiru tri tué.
DAIDIEN COSO
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

129 Cym tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chin nuéi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.
130 Cn ctr nay dugc bo sung theo quy dinh tai khoan 17 Diéu 1 cua Thong tu s6 18/2018/TT-BNNPTNT
ngay 15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



Phu luc X111
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y SAN XUAT GIA
CONG, SAN CHIA
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bo Nong nghiép va Phat trien néng thdn)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA MOI TRUONG!3! SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE boc 1ap - Tw do - Hanh phuc
AND ENVIRONMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCCHANNUOIVATHUY?® =

DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH AND PRODUCTION

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
(Thudc san xuit gia cong, san chia)
MARKETING AUTHORIZATION

S6/No: ...

Tén san pham /Name of product: ...

Thanh phan hoat chat /Active Ingredients: ...

Cong dung /Indications: ....

Dang bao ché /Dosage form: .........

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

Han dung /Shelf-ife: ....

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

bia chi/Address:

S6 dién thoailTel: S6 Fax/Fax. No:

Tén co so gia cong, san chia /Name of Manufacturer:

bia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel: S6 Fax/Fax. No:

Giay ching nhan luu hanh nay c¢6 hiéu luc d&én:

This marketing authorisation is valid until
Ha Ngi, ngay thing nam
Hanoi Date month year

CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL

131 Cym tir “Bo NOng nghiép va Phat trién nong thon” dugc thay thé bang cum tir “Bo Nong nghiép va Moi
truong” theo quy dinh tai khoan 1 Didu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, c¢6 hiéu lyc thi hanh
ké tir ngay 01/7/2025.

132 Cym tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bing cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.



Phu luc XIV
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thdn)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA MOI TRUONG!33 SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Poc lap - Tw do - Hanh phtc
AND ENVIRONMENT Independence - Freedom - Happiness

CUCCHANNUOIVATHU Y!¥ e
DEPARTMENT OF ANIMAL
HEALTH AND PRODUCTION

GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
MARKETING AUTHORIZATIONFOR EXPORT ONLY
S6/No: ...

Tén san pham /Name of product: ...
Thanh phan hoat chit /Active Ingredients: ...
Dang bao ché /Dosage form: .........

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

Tén co so dang ky luu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder:

bia chi/Address:

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

bia chi/Address:

S6 dién thoailTel: S6 Fax/Fax. No:

Giay chting nhan luu hanh nay ¢6 hiéu lyc dén:

This marketing authorisation is valid until

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

133 Cym tir “Bo NOng nghiép va Phat trién nong thon” dugc thay thé bang cum tir “Bo Nong nghiép va Moi
truong” theo quy dinh tai khoan 1 Didu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh
ké tir ngay 01/7/2025.

134 Cym tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bing cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu sé 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.



Phu luc XV
MAU GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y PE XUAT KHAU
(Ban hanh keém theo Thong tu so 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)

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

Sb: ... /PK-KN (Pia danh), ngay .... thang .... nam ....

PON PANG KY KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Kinh gui: Cuc Chan nuéi va Tha y**°

Co s& dang kY khao NGIém thUSC thU Vi ...e.evveeeceveeeceeeeeeesseees e
bia chi:

S6 dién thoai:

Co 50 KNA0 NGNIEM thUSC thU Y2 ..ot
bia chi:

S6 dién thoai:

Pé nghi duoc khao nghiém thudc (vac xin...) sau day:

Cac chi tiéu, noi dung dang

ky khao nghiém Ghi chu

TT | Ténthuéc | Thanhphan | Duodng ding

1.

2.

3.

a) Thoi gian duy kién bt dau:
b) Thoi gian du kién két thic:
¢) Dia Biém:

Chuing t6i cam két chap hanh dung cac quy dinh ctia Nha nuée vé khao nghiém thude thi .

Ho so kém theo: PAI DIEN CO SO
- Hop dong khao nghiém; (Ky va dong dau)
- D& cuong khao nghiém;

- H6 so ky thuat ciia san pham.

% Cum tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.



Phu luc XVI
MAU GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng z s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA MOI TRUONG6 DPéc |ap - Tw do - Hanh phc
CUCCHANNUOIVATHU =
Y137

GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THU Y
S6:...... /QLT-KN
Tén thude dugc phép khao nghiém:
Thanh phan hoat chit:
Dang bao ché:
buong dung:
Tén, dia chi co s& san Xuat:
Tén, dia chi co s¢ dang ky khao nghiém:
Tén co so khao nghiém:
Dia Biém tién hanh khao nghiém:
Tén co s& gidm sét khao nghiém:
Loai dong vat khao nghiém:
Quy mo khao nghiém:
Caéc chi tiéu khao nghiém:
S lugng thude nhap khau dé khao nghiém (néu c6):1%

Giy phép khao nghiém nay c6 hiéu hrc dén: ngay .... thang.... nam .....

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

136 Cym tir “Bo NOng nghiép va Phat trién nong thon” dugc thay thé bang cum tir “Bo Nong nghiép va Moi
truong” theo quy dinh tai khoan 1 Didu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh
ké tir ngay 01/7/2025.

137 Cym tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bing cum tir “Cuc Chan nuéi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

138 Cum tir “S6 lwong thude nhap khau dé khao nghiém (néu c6)” dugc bd sung theo quy dinh tai khoan 16
Diéu 1 ctia Thong tu sb 18/2018/TT-BNNPTNT ngay 15/11/2018, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



Phu luc XVI1%

MAU PON PE NGHI CAP LAI GIAY PHEP KHAO NGHIEM
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien ndng thon)

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

Sb: ... crvveeeee e, NEAY ... thang ... nam ...

, DPON DE NGHI CAP LAL
GIAY PHEP KHAO NGHIEM THUOC THUY

Kinh gtri: Cuc Chan nudi va Tha y

Can ctt Thong tuqué 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua Bg trudng Bo
Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh v€ quan ly thudc tha y va cac Thong tu swra doi, bo
sung Thong tu s6 13/2016/TT-BNNPTNT.

TO CHUC, CA NHAN PANG KY:

D JF: o) 11 AU

SO i8N thORI: ...vveeeeieeeiiee e O 2 RS

Chiing toi dé nghi dugc cap lai gidy phép khao nghiém thudc thi y:

Tén san pham: ......... gidy phép khao nghiém sb: ......... QLT-KN ngay ...... thang .... nam

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky va ghi ro ho tén, dong dau)

13 Phy lyc ndy dugc thay thé bang Phu luc XVII tai Phu luc | ban hanh kém theo Thong tu s6 15/2026/TT-
BNNMT ngay 03/3/2026 theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 3 ciia Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay 03/3/2026,
¢ hiéu lyc thi hanh keé tir ngay 03/3/2026.



Phu luc XVI1I
MAU BAO CAO KET QUA KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thn)

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

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

BAO CAO KET QUA
KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Tén thuoc khado nghiém)

1. Tén don vi san xuat thudc khao nghiém

2. Tén don vi dang ky khao nghiém

3. Tén don vi khao nghiém

4. Tén don vi gidm sat khao nghiém

5. Ho va tén ngudi ¢6 ching chi hanh nghé cua co sd khao nghiém.
6. Thoi gian, dia Diém

a) Thoi gian bat dau

b) Thoi gian két thic

¢) Pia biém

7. Muc dich, n6i dung khao nghiém.

a) Muc dich

b) N6i dung khao nghiém.

8. Nguyén vat liéu:

a) Tén san pham

b) Thanh phan

¢) Cac cong dung cia san pham

d) Cac nguyén vat liéu khac phuc vu qué trinh khao nghiém
9. bong vat khao nghiém:

a) Loai, sé luong, gidi tinh, lua tudi dong vat khao nghiém

b) Tinh trang sirc khoe, két qua kiém tra khang thé (d6i véi vac xin, khéng thé) ciia dong vat true
khi tham gia khao nghi¢m.

10. Cac phuong phap gdy bénh thuc nghiém trén dong vat (néu cd)

11. Qua trinh khao nghiém

a) Lich dung thuéc khao nghiém trén dong vat

b) Loai, s6 luong, nhom dong vat (tudi, giéng, trong luong. ......) dugc ding thube

¢) Loai, sé luong, nhém dong vat (tudi, gidng, trong luong......) dbi chung khong dung thube
d) Sé theo ddi (hang ngay) sb dong vat duoc khao nghiém trong thoi gian ding thube
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d) S6 theo ddi ghi chép chi Tiét s6 dm, chét lién quan dén bénh ma thubc khao nghiém c6 chi dinh
biéu tr
e) Thoi gian va s6 lan lay méau dong vat khao nghiém dé xac dinh hiéu gia khang thé trong huyét
thanh hoac s6 luong dong vat dé cong cuong doc doi vai khao nghiém vac xin, khang the
g) Céac hoat dong cd lién quan khéc trong qua trinh khao nghiém
12. Két qua

a) Chi tiéq an toan’: Tinh hinh suc khoe, dich bénh chung cta cac nhém dong vat tham gia khao
nghiém, so om, chét

b) Chi tiéu hiéu luc (Céc cong dung cua thude da duoc khao nghiém, sé dong vat khoi bénh, ket
qua kiém tra huyét thanh, ty 1é bao ho, ....)

¢) Cac két qua khac néu trong dé cuong va hd so ding ky
d) Nhimg thay doi (néu c6) trong qua trinh khao nghiém
13. Két luan

14. Y kién, dé nghi caa céc bén tham gia khao nghiém
15. X&c nhan cua don vi gidm sat

PAI DIEN CO SO PANG KY PAI DIEN CO SO THUC HIEN
KHAO NGHIEM KHAO NGHIEM
(Ky tén, dong dau) (Ky tén, dong dau)

XAC NHAN CUA CO QUAN GIAM SAT
(Ky tén, dong dau)
Ghi cht: Mdu chi ghi cdc Piéu Khoan can thiét lién quan dén khao nghiém, don vi c6 thé bé sung
cac ngi dung c6 lién quan khac.



Phu luc XIXH© (ot bii bo)
Phu luc XX (dirpc bii ba)
Phu luc XXI1%*? (dwec béi bs)
Phu luc XXI1*3 (duwec béi bo)
Phu luc XXI11% (dirge bai bé)
Phu luc XXIV (@irgt bii bé)
Phu luc XXV (@t bai bo)
Phu luc XXVI™7 (@irgc bii bé)
Phu luc XXVI1 (dugc béi bd)
Phu luc XXV (duwoec béi bo)
Phu luc XXIX*° (d@irgc bai bg)

Phuy luc XXX (dugt bii bé)
Phu luc XXXI 52(dugc bii bé)

149 Phu luc nay dugc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 cua Thong tu sé 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. i )

1 Phy luc nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Dieu 3 clia Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

142 phy lyc nay dugc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 cia Thong tw s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

143 Phu luc nay dugc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Dieu 3 cua Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

144 Phy lyc nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 cua Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

145 Phy lyc nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 cua Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

1% Phu luc nay dugc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Dieu 3 cua Thong tu s0 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

4" Phu luc nay dugc bdi bo theo quy dinh tai khoan 3 Dieu 3 cua Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

148 Phu luc nay duoc bdi bo theo quy dinh tai khoan 3 Dieu 3 cua Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

149 Phu luc nay dugc bdi bo theo quy dinh tai khoan 3 Dieu 3 cua Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

150 Phy lyc nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 cua Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. . )

151 Phy luc nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 cua Thong tu s6 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026. ) )

12 Phu luc nay dugc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 3 ciia Thong tu so 15/2026/TT-BNNMT ngay
03/3/2026, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 03/3/2026.



Phu luc XXXI1
MAU PON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y NGOAI DANH MUC
THUOC THU Y PUQC PHEP LUU HANH TAIl VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bo Nong nghiép va Phat trien néng thdn)

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

SOt e DBKNK (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Tel:

Fax:

Email:

bia chi:

PON PANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y

Kinh gui: Cuc Chan nuéi va Tha y**3

Cin cir nhu cau nhap khau thudc thi y, nguyén ligu 1am thudc tha y, vic xin, ché pham sinh hoc,
vi sinh vat, hoa chat dung trong thu y ngoai Danh Muc thudc thi y dugce phép luu hanh tai Viét
Nam, cho Muc dich:

o Str dung o Qua biéu, ting

o Kinh doanh o Tham du hoi cho trién 1dm

o Kiém nghiém o Hang mau

o Khao nghiém 0 Dung cho vat nudi nhap khau
o Khac

Chung t6i d& nghi nhap khau cac loai thude, nguyén liéu 1am thude thi y sau day:

N SOI0SX | \hasan | Nuse | Ponvi | S0 | Thanh
TT Tén san pham doi voi X \ X . luong A
A 1A xuat san xuat tinh . tien
nguyén li¢u nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TONg Gid tri don hang (BANG ChiE): ..oevvveeveeeeeeeeeeeeseseseeeesesessssssssssesssssssesssssssssssssssssssssas
CUA KNAU NNAD: oo ss s sens s senseees
Thoi gian NhAP KNAU QU KIEN: <......vveeeeeeereeeeceeeeeeseseeese st ssssa

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

%8 Cum tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.




Phu luc XXXI!I
MAU PON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT PA CO TEN TRONG
DANH MUC THUOC THU Y PUQC PHEP LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nidm 2016 cia
Bé truéng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thdn)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

SO: e DBKNK (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ....
Tel:

Fax:

Email:

bia chi:

PON PANG KY NHAP KHAU VAC XIN, VI SINH VAT

Kinh giri: Cuc Chan nuéi va Tha y*>*

Can cir nhu cau nhap khau vac xin, vi sinh vat dung trong thi y da c6 tén trong Danh Muc thuéc
th y dugc phép Iuu hanh tai Viét Nam, cho Muc dich:

o Sir dung o Qua biéu, ting

o Kinh doanh o Tham dy hdi cho trién 1am

o Kiém nghiém 0 Hang mau

o Khao nghiém o Dung cho vat nudi nhap khau
o Khac

Chung t6i d& nghi nhap khau cac loai véc xin, vi sinh vat ding trong thu y sau day:

SO

- Ton san bhim Nhasin | Nuéc | So | Ponvi| | Thanh
P xuat san xuat | DPKLH tinh v 9 tién
nhap
1 2 3 4 5 6 7 8

TONg Gid tri don hang (BANG ChiE): ..oevvveeeveeeeeeeeeseeseseseseesessssssssessssesssssssessssssssssssssssssssas
CUA KNAU NNAP: .voorveeeeeeeeeeseeses s ss s ss s s sens s senseees
Thoi gian NhAP KNAU QU KIEN: <......vveeeeeeereeeeceeeeeeseseeese st ssssa

% Cum tir “Cuc Thu y” duoc thay thé bang cum tir “Cuc Chan nudi va Tha y” theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 29 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay 19/6/2025, ¢6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.




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



Phu luc XXXIV

MAU BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH,
DANH SACH CO SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bo Nong nghiép va Phat trien néng thdn)

TEN CONG TY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6 .../ Tel:.......... Fax............ (Pia danh), ngay ..... thang ..... nam ...
Email:
bia chi:
I. BAO CAO KINH DOANH, SU DUNG NGUYEN LIEU KHANG SINH
: hrsofl)”l So Tén Ton
Tén Sé16 | Nha | Nwoc | 39 | meng | s N9 kho
o i ton kho . Tong | so xuat e
TT | nguyén (Batch sdn sdn K nhép i Cuoi
oy £ £ y S0 trong \
ligu No) Xuat Xuat e trong kp (Kg) Ky
ky (K K
Kg) | 9K (Kg)
1.
2.
3.
GIAM POC
(Ky tén, dong dau)
TEN CONG TY CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S .../ (Dia danh), ngay ..... thang ..... nam ...
Tel: .......... Fax............
Email
bia chi:
II. DANH SACH CO SO MUA NGUYEN LIEU KHANG SINH
R Dja
Ngay | | chisé  Ten | Sélo | Nha | Nwsc | sé | MC
ban, Tén o R . , dich
TT ) . | dién nguyén (Batch sdn sdn luwong .
s co so < L ) . ¢ Sip
thogi lieu No) Xuat | xuat (Kg)
dung A dung
lién h¢
1.
2.
3.
4,
GIAM POC

(Ky tén, déng dau)



Phu luc XXXV
CACH GHI TEN VA PIA CHI CUA TO CHUC, CANHAN CHIU TRACH
NHIEM VE THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bo Nong nghiép va Phat trien néng thdn)

CACH GHI TEN VA PIA CHI CUA TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM VE
THUOC THU Y

1. Thudc thi y duoc san xuét trong nudc thi ghi tén, dia chi caa co so san xuat thuée do.

2. Thudc tha y nhap khau dé luu hanh tai Viét Nam ghi: tén, dia chi cua to chirc, c nhan san xuit,
nudC san xuat va tén, dia chi caa to chirc, ca nhan nhap khau. Tén cua co so san xuat khong dugc
nho hon tén cta co s nhap khau.

3. Thudc thu y dugc dong géi tir ban thanh pham caa nha san xuét khac thi ghi tén, dia chi co s&
déng goi va tén co sd san xuat ban thanh pham. Tén cia co s¢ dong goi phai ghi ¢ cung mot cho
va co kich thuéc bang véi tén co sd san xuat ban thanh pham.

4. Thube thu y duoc san xuat nhugng quyén hoac cho phép ciia mét to chic, ca nhan khéc thi phai
ghi: “San xuat theo nhuong quyén cua: (ghi tén co sé nhuong quyén) tai: (ghi tén co s& nhan nhuong
quyén)” va dia chi ciia co s nhan nhuong quyén. Tén cua co s nhan nhuong quyén khong dugc
nhoé hon tén ctia co s¢ nhuong quyén.

5. Thudc thi y san xuét gia cong, san chia thi ghi: “San xuét tai: (ghi tén bén nhan gia cong, san
chia) theo hop dong vai: (ghi tén bén dat gia cong, san chia)” va dia chi cua bén nhan gia cong, san
chia. Tén cua bén nhan gia cong, san chia khong dugc nho hon tén ctia bén dat gia cong, san chia.

6. Thudc thu y duoc san xuét ngay tai noi ding ky kinh doanh thi trén nhan ghi tén va dia chi co so
san xuat theo dang ky kinh doanh.

7. Thudc tha y duoc san xuit tai cac dia Diém khac ngoai noi dang ky kinh doanh nhung mang
cung thuong hiéu do cac co s& ndy san xuat thi trén nhan ghi dia chi co s¢ san xuat ra san pham d6
hodc ghi tén va dia chi ciia to chirc, ca nhan dung tén dang ky san pham nhung phai bao dam viéc
truy Xuat nguén géc.

8. Thudc th y do hai hay nhiéu té chuc, ca nhan cling san xuét thi ghi tén, dia chi cua to chuc, ca
nhan thuc hién cong doan cudi cung dé hoan thién san pham trudc khi dua vao luu thong.

9. Truong hop trén nhan san pham ghi thém tén, dia chi cia to chuc, ca nhan khac nham quang ba
cho san pham ctia minh thi phai ghi moi lién quan gitia to chac, cd nhén ghi thém véi san pham do.



Phu luc XXXVI

NQI DUNG TO HUGNG DAN SU'DUNG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nam 2016 cua
Bé truong Bo Nong nghiép va Phét trien néng thon)
NQI DUNG TO HUONG DAN SU DUNG THUOC THU Y
1. Tén thudc tha y.

2. Thanh phan, cdng thirc cho mot don vi chia liéu nho nhét hodc cho mét don vi dong gbdi nho nhét.
Trong cong thirc phai ghi tt ca hoat chit va ta duoc bang tén goc hoac tén chung quéc té. Ghi ro
ham luong hodc ndng do cua timg hoat chat, khéng bat budc ghi ham luong hoic ndng do cua ta
duoc, khong bét budc ghi tén thanh phan ta dugc bay hoi hodc mat di trong qua trinh san xuat (ddi
véi nhitng nguyén liéu 1am thudce tha y nhap khau khong cé tén tiéng Viét thi ghi t&n nguyén liéu,
theo nudc Xuat khau va tén La-tinh).

3. Dang bao ché caa thudc.
4. Quy cach dong goi.
5. Chi dinh.

6. Liéu dung, cach dung, duong dung (ghi 13 lugng thubc cho mét lan dwa vao co thé dong vat duoc
chi dinh hay lugng thuoc dung trong mot ngay).

7. Ghi rd liéu dung cho ting loai, timg lra tudi cua dong vat duoc chi dinh dung thuéc.
8. Ghi 16 dudng dung, thoi Biém ding thude, cach dang thue dé dat hiéu qua cao nhit.

9. Chéng chi dinh (néu c6): phai ghi 1 cac truong hop khong dugc ding thude doi véi tung loai,
tung ltra tudi dong vat.

10. Than trong khi ding thudc tha y: phai ghi rd cac phong ngtra, than trong khi sir dung thudc.

11. Céc khuyén cao dic biét di voi méi truong, nguoi sir dung thude va dong vat dugc chi dinh
dung thudc.

12. Tuong tac ctia thude vai cac thube khac va cac loai tuong tac khac (néu cd) c6 thé anh huong
deén t&c dung cua thuoc.

13. Téc dung khong mong muon (néu c6): phai ghi ré cac tac dung khong mong mudn ¢ thé gap
phai khi str dung thudc. Ghi 16 cac truong hop phai ngung st dung thudc, cac treong hop phai thong
bao cho bac sy tha y.

14. Tém tat dic tinh duoc luc hoc, duoc dong hoc sinh kha du (d6i véi thube méi va biét duoc).

15. Qué lidu va cach xir tri (néu c6): cac biéu hien khi sir dung thude qua lidu va phuong phap khac
phuc, cap cuu.

16. Céc dau hiéu Iuu y va khuyén céo: phai ghi cac dau hiéu hru y theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu
28 Thong tu nay.

17. Biéu kién bao quan: ghi rd Diéu kién can thiét dé bao quan thudc.
18. Han dung cua thude: ghi nhu quy dinh tai Khoan 5 Piéu 28 Thong tu nay hoac ghi la Khoang

thoi gian ké tir ngay san XUt va han st dung di véi truong hop thudc c6 han ding sau khi mo nap
bao bi truc tiép lan dau hozc han ding sau khi phdi tron thube dé sir dung (néu co).

19. Tén, dia chi cua td chirc, ¢a nhan chiu trach nhiém vé thudc.



Phu luc XXXVII '
MAU DON DANG KY KIEM TRA CHAT LUGNG THUOC THU Y NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bé Nong nghiép va Phét trién néng thon )

MAu s6 18.QLT
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phuc

PANG KY KIEM TRA NHA NUOC VE CHAT LUQNG
THUOC THU Y NHAP KHAU

Kinh gui: Co quan dugc giao tiép nhan hd so giai quyét thi tuc hanh chinh
Nguoi nhap khau: .......................
biachi: ......................
biénthoai: ....................... Fax: ...oooooviiiiii Email:
Ping ky kiém tra chat luong thudc thi y kém theo
Dia chi tap két thubc tha y: .......................
Ho so nhap kKhau gom: ...........coveenn....
Hop dong (Contract) $6: ...........cc.vveeenn,
- Danh muc thuéc tha y (Packing list): .......................

- Giay ching nhan hop quy hodc Gidy chiing nhan chat luong 16 hang thuéc tha
y nhap khau hoic Ching thu giam dinh chat lugng 16 hang thubc tha y nhap

KNAU: ©.oooeeeeeei . do..ooiiiiii, T chic cap ngdy: ..../.../... tai:...
- Giay chting nhan Hé thong quan 1y (Néu ¢0) $6: ...vvveveere i do T6
chuc ching nhan: ........................ CAp NgAY: .../... . Al

- Hoa don (Invoice) 80: . evvneveereennn...,

- Van don (Bill of Lading) $6: ...........eccuvneennn

- To khai hang hoa nhap khau s6: .......................

- Giay chitng nhan xuat xa@ C/O (Néu €0) SO: ... oevvveevvneeennn.,

- Gidy Chtring nhan luu hanh ty do CFS (Néuco): ...vvvvvvneennennn,
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- Anh hoic ban md ta hang h6a, mau nhan thudc thi y nhap khau, nhan phu (néu
nhan chinh chua du ndi dung theo quy dinh).

Chung t6i xin cam doan va chiju trach nhiém vé tinh hop 1¢, hop phéap cua cac
noi dung da khai bao néu trén vé hd so cua 16 thudc thi y nhap khau, dong thoi
cam két chat luong 16 thudc thi y nhap khau phi hop véi quy chuan ky thuat va
tiéu chuan cong bd dp dung .....................

- COQUANCAP . ngay...thang...nam 20.....
Vao so diang ky: So......... /XXX-XXX (NGUGI NHAP KHAU)
Ngay....thang....nam (Ky tén, dong dau)
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DANH MUC THUOC THU Y PANG KY KIEM TRA CHAT LUQONG

(Kém theo don dang ky ngay ... thang ....nam ... )
S6 hiéu .

. : A «. | Xua Thoi

Ten | . |vanban|séto] 2V | knéi | U4 | cga | THO

A So s L cach xw, Nha| . gian

TT| thuoc dongy | san | lwong/So| khau .

thay [PRPH nhap | xudt| 908 | hen M hha nhap

y P goi "9 | At P khiu

khau




CO QUAN CAP

MAau s6 19.QLT

_______ Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: JTN....... ..., NgQY... thdng ...

nam 20...

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHIEU TIEP NHAN HO SO PANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG

THUOC THU Y NHAP KHAU

T HANG MUC KIEM TRA Co/Khong | Ghi
’ i C6 |Khoéng| chu
1 Gidy dang ky kiém tra nha nudc vé chat luong thudc - -

thi y nhap khau.

Hop dong (Contract) (ban sao).

Danh muc hang héa (Packing list) kém theo hop dong
(ban sao).

A W (DN

Ban sao c6 chung thuc ching chi chat luong

4.1. Giay chtang nhan hop quy

4.2. Giay chung nhan chat luong 16 hang

4.3. Gidy giam dinh chat luong 16 hang

4.4. Giay ching nhan hé thong quan ly chat luong

Hoa don (Invoice)

Van don (Bill of Lading)

To khai hang hda nhap khau

Giay chirng nhan xuat xt (C/O-Certificate of Origin)

Ol 00N O] U1

Anh hoic ban mé ta hang hoa

10

Giay Ching nhan luu hanh te do CFS

11

Mau nhan hang nhap khau di duoc gan dau hop quy

12

Nhan phu (néu nhin chinh chwa du néi dung theo quy

dinh).

KET

LUAN

0 Ho so day di vé sé luong: Tiép nhan hd so dé kiém tra cac budc tiép theo.

0 Ho so khong day du vé sb lugng: Tiép nhan hd so nhung can bo sung cac
e trong thoi gian 15 ngay; cac muc....... trong thoi gian 60 ngay. Sau

khl hd so day du thi kiém tra cac budc tiép theo theo quy dinh./.

NGUOI NOP HO SO
(Ky, ghi rd ho tén)

NGUOI KIEM TRAHO SO
(Ky, ghi rd ho tén)



, Phu luc XXXV (dwec bai b)'° ,
MAU PHIEU KIEM TRA CAM QUAN, NGOAI QUAN LO HANG THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bé Nong nghiép va Phét trién néng thon )

15 Phy lyc nay dwoc béi bo theo quy dinh tai khoan 18 Diéu 1Thong tw s6 18/2018/TT-BNNPTNT ngay
15/11/2018, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 14/02/2019.



Bé truéng Bo Nong nghiép va Phat trien néng thdn)

CO QUAN CAP

Két qua Kiém tra nha nwéc vé chat lwong thudce tha y nhap khau

, Phy luc XXXIX ,
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUONG THUOC THU Y
NHAP KHAU
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 cia

MAu s6 20.QLT

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

THONG BAO

TT

Tén
thuédc
thuy

SH
PKLH

S6 16
san
Xuat

Quy céach
dong goi

Khéi
lwong/ sb
lwgng

XUuat xi,
Nha san
Xuat

Don vi
tinh

Ghi
chu

O N A R 1 T T T r T T ——
- Thoi gian NhAP KNAU: ....oeee e e,

- Thuoc 16 hang c6 cac chang tir sau:

+ T khai hang nhap KNAU S6: ......oovee e

+ Gidy ching nhan XUAt X S8 (C/O): .ovvneei i

+ Giay chang nhan luu hanh ty do CFS

- Ngudi AP KNAU: L.

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

- Gidy dang ky kiém tra so: ........ ngay....thang....nam 20...

- Cin ctr kiém tra;
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+ Tiéu chuan coONg DS &P QUNE: .....oooveee e

- Giay chitng nhan hop quy hoic Gidy chiing nhan/giam dinh chat lwong 16
thudc thd y nhap khau sé: ....... do t6 chuc.......... cap ngdy: ..../..../.... tai:

KET QUA KIEM TRA
Ghi mét trong cac néi dung:
Pap ¢ing yéu cau chat lugng hang héa nhap khau

Hoac Khong dap tng yéu cau chat lwong hang hda nhap khau thi néu Iy do va
cac yéu cau khac néu co

Hoac L6 hang khong hoan thién day du ho so
Hozac L6 hang dé nghi danh gia sy phi hop laitai ................

Hoac L6 hang cho CQKT tién hanh lay mau va thi nghiém.

Noinhgn: THU TRUONG
- Ngudi nhap khau; (Ky tén, dong dau)

- Hai quan cira khau;
-Luu: ........



Phu luc XL (dwoc béi bs)'*®
MAU PANG KY KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théng tr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bé Nong nghiép va Phét trién néng thon )

Phu luc XLI (duwgc bai be)'s’
MAU THONG BAO KET QUA KIEM TRA CHAT LUQNG THUOC THU Y
XUAT KHAU
(Ban hanh kém theo Théong tir s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thdang 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon )

1% Phy lyc nay duoc béi bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 Thong tu s6 09/2025/TT-BNNMT ngay
19/6/2025, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.

157 Phy Iyc nay dugc bai bo theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 27 Thong tr sé 09/2025/TT-BNNMT ngay
19/6/2025, c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 01/7/2025.



Phu luc XLII
MAU PON PE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thang 6 nim 2016 cia
Bé trueng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thdn)

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

PON PE NGHI XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
Kinh gui: @

Tén t6 chtrc, c4 nhan dé nghi Xac Nhan Noi duNg QUANG CAO: ......e.vveereveeereeeereseeneresesseenns
8 T I 1) ST
S6dienthoai: ..oevvvveeeeieeii, Fax:.....ooooiiiiiiiiii, E-mail: ...coooevveinee.
S8 GIAY PNEDP NOAL AONG: ...voeveeeeeeeeeeeeeee st
Ho tén va s6 dién thoai ngudi chiu trach nhiém dang Ky ho SO7 ......vvveerveeevesneeeseriesesieieneens
Kinh dé nghi ......... xem xét va xac nhan ndi dung quang céo ddi véi thude thi y sau:
TT Tén thudc tha y Gidy chitng nhan ding ky Phwong tién quang cao
1
2

Cac tai liéu guri kém:

Chuing t6i cam két s& quang cdo dung ndi dung dugc Xac nhan, tuan thu cac quy dinh cta véan ban
quy pham phép luat trén va cac quy dinh khac caa phép luat vé quang cao. Néu quang céo sai noi
dung duoc xac nhan ching téi sé chiu trach nhiém trudc phap luat.

Pai dién t6 chic, ca nhan
(ky tén va dong dau neu co)

Ghi chi: (1) Co quan dugc Chi tich Uy ban nhan dén cép tinh giao giai quyét tha tuc hanh chinh.



Phu luc XLIII
MAU GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngay 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé trueng Bo Nong nghiép va Phét trién néng thon)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN XAC NHAN Poc lap - Tw do - Hanh phic
NQIDUNG QUANGCAO e
THUOC THU Y

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

GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO THUOC THU Y

Sé: 120... IXNQC-Ky hiéu viét tit ciia co quan c6 tham quyén
(Tén co quan cé tham qUYen)................. Xxdc nhan:

Tén t6 chirc, c4 nhan d& nghi X4¢ Nhan NOi dUNG QUANG CAO: ....veevvereeeeeeeeeeee e

T I 1) S
SO AN thoai: «.ovveeeeeeeeee e, Fax:.....oooooiiiiiiii E-mail: ..................
C6 ngi dung quang cao @ cac thudc th( y trong bang dudi ddy phix hop Véi quy dinh hién hanh.
TT Tén thudc thay Gidy chitng nhan lwu hanh | Phwong tién quang céo
1
2

T6 chuc, ca nhan cd trach nhiém quang céo thude thu y dung ndi dung di dugc xac nhan,

THU TRUONG DON VI
(Ky tén, dong dau)

Ghi chi: (1). Noi dung quang cdo dugc dinh kém Gidy xac nhan nay.



Phu luc XLIV
DANH MUC CAC HOAT CHAT CO CONG DUNG SAT TRUNG, KHU TRUNG,
TIEU PQC
(Ban hanh kém theo Théng tr s6 13/2016/TT-BNNPTNT ngdy 02 thing 6 nim 2016 cia
Bé truéng Bé Nong nghiép va Phét trién néng thon )

TT Tén hoat chat

1. | Calcium Hypochlorite (Chlorin, Chlorine dioxide)

Benzalkonium Chloride - BKC (Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Chloride, N-
Dimethyl Alkyl Benzyl Ammonium Chloride)

3. | Céc hop chat lodine

4 | Glutaraldehyde (1,5-Pentanedial)

5. | Formaldehyde

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

7. | Trichloisocyanuric axit- TCCA (C3H3N3O3Cls)

8. | Sodium dichloroisocyanurate (NaDCC)

9. | Potassium permanganate (KMnQOg)

10. | Sodium chlorite - NaCIO»

11. | Dibromohydantoin-DBDMH (CsHsO2N2Br»)

12. | Sodium dodecylbenzene sulphonate (C1sH29NaOsS)

13. | Potassium monopersulfate (KHSO:s)

14. | Saponin tir bot hat tra

15. | Rotenon
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