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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Tw do - Hanh phic

QUYET PINH
Ban hanh quy dinh trinh tu, thi tuc thir nghi¢ém, khao nghi¢m thudc thi y

Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua B trudng B Nong
nghiép va Phat trién nong thon ban hanh quy dinh trinh ty, thu tuc thir nghiém,
khao nghiém thude tha y, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 07 thang 9 ndm 2007 dugc sira
ddi, bd sung bai:

1. Quyét dinh so 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua Bg truong B Nong
nghlr;p va Phat trién nong thén vé viéc bd sung, sira doi Quyét dinh s0

71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cia B truréng By Nong nghu;p va Phat trién nong
thon Quy dinh trinh ty, thu tuc thir nghiém, khao nghi¢ém thudc tha y, c6 hidu luc ké tir
ngay 27 thang 12 nam 2007;

2. Théng tu sé 47/2010/TT- BNNPTNT ngay 03/8/2010 cua B truong Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon ve viéc stra d6i, bd sung mét sb diéu quy dinh
ve thu tuc hanh chinh cua Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét
dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh s6 118/2008/QD-BNN
ngay 11/12/2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/02/2010, c6 hi¢u

luc ké tir ngay 20 thang 9 nam 2010.

Can cir Nghi dinh s6 86/2003/ND-CP ngay 18/7/2003 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ciia B¢ Nong nghiép va
Phdt trién néng thén;

Cén cir Phap 1énh Thit y s6 18/2004/PL-UBTVQH11, ngay 29/4/2004;

Can cir Nghi dinh 55133{2005/ND-CP ngay 15/3/2005 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Phap 1énh Thui y;

Theo dé nghi ciia Cuc treong Cuc Thii y',

' Quyét dinh so 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cia Bj truong By Nong nghigp va Phat
trién nong thon vé viéc bd sung, sira d6i Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua
B truong Bo Nong nghiép va PTNT Quy dinh trinh ty, thu tuc thir nghiém, khao nghiém thube
thu y, ¢é can clr ban hanh nhu sau:

“Can cur Ngfn dinh s6 86/2003/ND-CP ngay 18/7/2003 cua Chinh p}m quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co cadu 16 chire cuia Bé Néng nghiép va Phat trién nong thon;

Can ctr Ludt Ban hanh van ban quy pham phap ludt ngay 12/11/1996; Lugt swa doi, bo sung
mét sé diéu ctia Ludt Ban hanh vén ban quy pham phap !uw ngay 16/12/2002;

Can cir Phap lénh Thii y ngay 29/4/2004 va Nghi dinh s6 33/2005/NB—CP ngay 15/3/2005 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Phdp lénh thity”
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Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy dinh trinh tu, thu tuc thir
nghiém, khao nghiém thuéc thu y”.

Pidu 22, Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngay dang Cong bao
Chinh phu. Nhimg quy dinh trudce day trai voi Quyét dinh nay déu bai bo.

Piéu 3°. Chanh Vin phong, Cuc truéng Cuc Thi y, cic td chirc, ca nhén c6
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Théng tu 50 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cua B$ truéng B Nong nghiép va
Phat trién nong thon vé viéc sira dbi, bd sung mot so diéu quy dinh vé thu tuc hanh chinh cua
Quyet dinh 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007, Quyét dinh 98/2007/Qb-BNN ngay 03/12/2007;
Quyet dinh s0 118,’2008/0{) BNN ngay 11312;’2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/02/2010, c6 can cir ban hanh nhu sau:

“Can cur Ngh; dinh sé 01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008 cua Chinh phi qu dinh nhiém vu,
chirc ndng, quyén han va 16 chirc b¢ may cua Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon; Ngh:
dinh s6 75/2009/ND-CP ngay 10/9/2009 cia Chinh phi sira déi Diéu 3 Nghi dinh so
01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008 cua Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va
co cdu 16 chirc ciia Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon;

Can cu Phap Iénh vé sinh an toan thuc phdm ngay 26 thang 7 nam 2003;

Can cic Phap Iénh Thu y s6 18/2004/PL-UBTVQOH11 ngay 29/4/2004;

Can cir Nghi quyét sé 25/NQ-CP ngay 02/6/2010 ciia Chinh phii vé viée don gian héa 258
thu tuc hanh chinh thugc pham vi chike ndng quan Iy cua B, nganh”

Piéu 2, Quyét dinh sé 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua B truong Bé Nong nghiép
va Phat trién ndng thon vé viéc b sung, sira ddi Quyét dinh sb 7 1/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007 cua B) truong B Nong nghiép va PTNT Quy dinh trinh ty, thu tuc thir nghiém, khao
nghiém thuoc tha y, ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay 27 thang 12 nam 2007, quy dinh nhu sau:

“Biéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc sau 15 ngay ké tic ngay dang Cong bao Chinh phu”.

Dteu 6 Thong tu s6 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cia B$ truong B Nong nghiép va
Phat trién nong thén vé viéc sira dbi, bd sung mdt s6 diéu quy dinh vé thu tyuc hanh chinh cua
Quyé! dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét dinh sé 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007;
Quyet dinh s6 IIBJ’EO{)SKQB BNN ngay 11/12/2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT
ngay 02/02/2010, ¢6 higu lyc ké tir ngay 20 thang 9 nim 2010, quy dinh nhu sau:

“Diéu 6. Hiéu luc thi hanh

Thong tie nay co hi¢u liec thi hanh sau 45 ngay, ké tir ngay ky"

*Piéu 3 Quyct dinh s 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ciia B trudng Bd Néng nghl¢p
va Phat trién nong thon vé viéc bd sung, sira d6i Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay
06/8/2007 cua Bo tnrc.mg B Nong nghlcp va PTNT Quy dinh trinh ty, tha tuc thir nghiém, khao
nghiém thudc tha y, cé hiéu lyc ké tir ngay 27 thang 12 nam 2007, quy dinh nhu sau:

“Diéu 3. Chénh van phong, Cuc truong Cuc Thi y, Thii truong cdc don vi, 16 chire, cd nhan
c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.”.

Dicu 7 Théng tu s6 47/2010/TT- BNNPTNT ngay 03/8/2010 cua B truéng B Nong nghlq:p
va Phat trién ‘ndng thon vé viéc stra ddi, bd sung mot s6 diéu ‘quy dinh vé thi tuc hanh chinh cta
Quyet dinh s3 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét dinh sb 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007.
Quyét dinh s6 1 18/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Théng tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay
02/02/2010, ¢6 higu lyc ké tir ngay 20 thang 9 nam 2010, quy dinh nhu sau:

“Diéu 7. Trdch nhiém thi hanh

Chanh Van phong B¢, Cuc rnmng Cuc Quan Iy Chat lwpng Néng lam san va Thuy san, Cuc
truong Cuc Thi y, Thu truong cdac don vi thugc Bj va cdc 16 chirc, cd nhan cé lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Thong tw nay./.”.
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~ BOQ NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Pijc lap - Ty do - Hanh phiic
QUY PINH

Trinh ty, tha tyc thir !tghiém, khao nghiém thudc tha y
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so 71/2007/QP-BNN ngay 06 thang 8 nam 2007
ctia B$ truomg B Nong nghiép va Phdt trién nong thén)

) Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Quy dinh nay quy dinh ve trinh ty, th tuc thir nghi¢m, khéo nghi¢m thuéc th
y, vac xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong tha y (sau ddy goi
1a thudc thu y).

Piéu 2. Poi twgng 4p dung

T chirc, ca nhan trong nude, ngodi nude cd hoat dgng nghién ciru, san xuit,
kinh doanh, nhap khau, thir nghiém, khdo nghiém thudc thd y trong 1anh thd Viét
Nam phai tuin theo quy dinh nay va nhitng quy dinh cua cic vin ban phap luat
khéc cé lién quan.

Piéu 3. Giai thich tir ngir *

Trong quy dinh nay céc tir ngir dudi dy duoc hiéu nhu sau:

|. Thudc thi y 1a nhimg chét hodc hop chét c6 nguén gdc tir dong vat, thyc vat,
vi sinh vét, khoang chit, hoa chit duge dung dé phong bénh, chan doén bénh, chira
bénh hoidc dé phuc hoi, diéu chinh, cai thién cac chuc nang cua co thé dong vit,
bao gom'duqc pham, héa chit, vic xin, hoocmon, mot s6 ché pham sinh hoc khac
va mot sd vi sinh vat dung trong thu y.

2. Thuée thii y méi la thudc c6 cong thirc bao ché chira thanh phan hoat chét
méi, thudc cd su két hop méi cia cac hoat chét, thude c6 dang bao ché méi, thude
¢6 chi dinh mdi, thubc c6é dudmg dung méi.

3. Hoat chat méi 1a hoat chat lan du xuét hién trén thj trudng Viét Nam.

‘ Piéu ndy bao gom cac khoan 6, 7, 8, 9 dugc bd sung theo quy dinh tai Khoan 1, Piéu 1
Quyét dinh s0 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua B truéng B§ Nong nghiép va Phat trién
néng thon vé viéc bd sung, sira doi Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua Bo
truéng Bo Nong nghi¢p va PTNT Quy dinh trinh ty, thu tyc thir nghi¢m, khao nghiém thudc
thii y, ¢6 higu lyc ké tir ngdy 27 thang 12 ndm 2007.
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4. Thir nghiém thudc thii y 1a viéc dung thir thudc tha y chua cé trong Danh
muc thuéc thu y dugc phép luu hanh tai Viét Nam, Danh myc ché phe:im sinh hoc,
vi sinh vit, héa chat dung trong thi y dugc phép luu hanh tai Viét Nam (sau day
goi 12 Danh muc thudc thi y dugc phép luu hanh) dé xac dinh cac dic tinh, higu
lue, 46 an toan cua thudc tha y trén mot ) ddng vat tai co s¢ thu nghiém.

5. Khao nghiém thuéc thi y la viéc kiém tra, xac dinh céc dic tinh, hiéu luc, 4o
an toan ctia mau thudc thi y do nude ngoai san xuat khi ding ky nhap khau lan dau
vao Viét Nam trén mét s dong vat tai co so khao nghiém.

6. San pham géc 1a san pham dugc cép bang phat minh sang ché, c¢6 quy trinh
san xuat 6n dinh, da dugc cap gidy phép luu hanh

7. Thuoc thong thuong (generic) la thudc san xuat theo san pham gdc, ¢6 cung
cong thirc, dang bao ché, duong dung thudc, chi dinh diéu tri, liéu ding va thoi
gian ngimg sir dung thudc (néu c6).

8. Thuéc mang tén géc 1a thudc mang chinh tén hoat chat do.

9. Kiém nghiém thuéc thi y 1a viéc kiém tra, xac dinh céc tiéu chuén ky thuét
va chat lugng thudc thi y

Piéu 4. Cic trudng hop thudc thi y phai thir nghiém, khao nghiém va mién
thir nghiém, khao nghi¢ém®

1. Céac truong hop phai thir nghiém

Thudc thi y méi duge san xuét trong nude khi ding ky lwu hanh hodc thude da
c6 trong Danh muc thudc thi y duge phép luu hanh tai Viét Nam nhung ¢6 nhimg
thay d6i theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 58 Nghi dinh sé 33/2005/ND-CP ngay
15/3/2005 cia Chinh Phu huéng dan chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia Phéap lénh
Thi y (sau day goi 1a Nghi dinh s6 33).

2. Cac truong hop phai khao nghiém

Thudc thi y méi do nudc ngoai san xuat khi dang ky luu hanh hodc thuc da
cé trong Danh muc thudc thi y dugce phép luu hanh tai Viét Nam nhung cé nhimg
thay dbi theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 58 Nghi dinh s6 33.

$ Diéu nay dugc sira doi theo quy dinh tai Khodn 2, D.'eu 1 Quyét dinh 56 98/2007/QD-BNN
ngay 03/12/2007 cua B9 truong B Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viéc Bo sung, sira doi
Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cua B¢ truomg B Nong nghiép va PTNT Quy dinh
trinh ty, thi tuc thur ngh:em khao nghiém thuéc thit y, cé hiéu luc ké nir ngay 27 thang 12 nam 2007
va Diéu 2 cua Thong tic 56 47/2010/TT-BNNPTNT ngay 03/8/2010 cua B§ trwong Bo Nong nghiép
va Phat trién _nong thon vé vige stra doi, b6 sung mot 56 diéu quy dinh vé thu tuc hanh chinh cua
Quye; dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007;
Quyet dinh s6 118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va Théng ne 6 06/2010/ TT-BNNPTNT ngay
02/02/2010, co hiéu lec ké tir ngay 20 thang 9 nam 2010.

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



62 CONG BAO/SH 319 + 320/Ngay 15-3-2014

3. Céac trudng hop mién thir nghiém, khao nghiém

Thubc thi y san xuit hoan toan theo san phidm gdc (thubc Generic); thudc
mang tén goc (d6i vai thude duge pham, hoa chat); thudce thu y nhép khau (trir véc xin)
da dugce phép luu hanh & My, Nhat Ban, Uc, Canada va chau Au".

Chuwong 11
TRINH TV, THU TYC THU NGHIEM,
KHAO NGHIEM THUOC THU Y

Pidu 5. Trinh tw, thi tuc thir nghiém, khiao nghiém thudc thi y

Viéc thir nghiém, khao nghiém thudc thi y dugc thyc hién theo trinh ty sau:

1. Lap hé so thir nghiém, khao nghi¢m thudc thi y.

2. Tb chirc thdm dinh, théng bao két qua va ban hanh Quyét dinh thir nghiém,
khéao nghiém thudc tha y.

3. Thyc hién hop déng va dé cuong thir nghiém, khao nghiém thuéc thu y giira
co s& ¢o thudc vdi co sé thir nghiém, khao nghi¢m.

4. Xét cong nhéin két qua thir nghiém, khao nghiém thudc thu y, trinh Hoi dong
khoa hoc chuuyén nganh thudc tha y (fﬁa B Néng nghiép va Phat trién noéng thon
xét, duyét bd sung vao Danh muc thudc thu y dugc phép luu hanh tai Viét Nam.

Pidu 6. Ho so thir nghiém, khao nghiém thudc thi y

1. Té chirc, ca nhan c6 thude thu y thir nghiém, khao nghiém phai lap hé so
bao gom:

a) Gidy dang ky thir nghiém, khao nghiém thubc tha y (phu luc 1) kém danh
muc céc loai thudc thir nghiém, khao nghiém;

b)® Hé so ky thudt cua timg loai thude thir nghiém, khao nghiém va ngdn ngir
sir dung trong ho so k¥ thuat

- Hd so k¥ thuat caa timg loai thudc thir nghiém, khao nghiém gom:

+ Ban tom tit d3ic tinh cua san phz”im;

+ Théng tin k¥ thuat vé chét lugng cua san pham;

% Piém ndy duoc sira ddi, bd sung theo Khoan 1, Piéu 1 Théng tu 56 47/2010/TT-BNNPTNT
ngay 03/8/2010 cua B¢ truong Bo Nong nghiép va Phat trién ‘ndng thon vé viéc Stra ddi, bd sung
mot so diéu quy dinh vé thu tyc hanh chinh cua Quyét dinh s6 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007;
Quyet dinh s6 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh sé 118/2008/QD-BNN ngay
11/12/2008 va Thong tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/02/2010, cé hiéu lyc ké tir ngay 20
thang 9 nam 2010
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+ Théng tin k¥ thuat vé d¢ an toan va hiéu lyc cua san pham;

+ Phiéu kiém nghiém ctia co s& san xuat;

+ Pi}iéu kiém nghié";m ciia co quan kiém nghiém thuéc{ thi y Nha nudc hodc ciua
co s& kiém nghiém thudc duge Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon céng nhén.

- Ngén ngir sir dung trong hé so ky thuat gom:

+ Hd so k¥ thuat ddi véi thude san xuét trong nudce phai viét bing tiéng Viét;

* H6 so k¥ t!luét ddi voi thube sfm‘xua"lt q nu:drc ngoéi phai dugc viét’béng

tiéng Vit hodc tiéng Anh Tm@mg hop ho so viét bang tiéng Anh, Ban tom tat déc
tinh san phadm phai viét bang tiéng Viét

¢)’ (dwgc bii bé)

d) Hop dong thir nghiém, khao nghiém (phu luc 2);

Trudng hop bén c6 thude ¢6 co s du ,diéu kién dé thir nghiém, khao nghiém
thi khong can hgp dong nhung phai cé y kién cua don vi giam sat.

e) Dé cuong thir nghiém, khao nghiém;

f)® (dwge bii bé)

2. H6 so thir nghiém, khao nghiém thudc thu y dugc viét bang tiéng Vit va
guri vé Cuc Tha y 02 bd.

Piéu 7. Hgp dong thir nghiém, khio nghiém thudc thi y

Hop ddng thir nghiém, khao nghiém thuédc thi y dugc ky giira bén c6 thudc voi
bén thir nghiém, khao nghié_‘:m’l trén co sq thc')? thudn giira hai bén vé cac ndi dung
thir nghiém, khéo'nghiém thudc va cac van dé co lién quan khéc.‘ Viéc thur nghiér}‘l,
khao nghiém thuoc tha y phai duogc thl_l‘(:‘. hién thong qua h?p dong. Bén ¢4 thude
phai chiu trach nhiém trudc phéap luat vé do an toan va chat lugng cua san pham
thir nghiém, khao nghiém.

’ Piém nay duge bai bo theo Khoan 2, Didu 1 Théng tr sb 47/2010/TT-BNNPTNT ngay
03/8/2010 cua B$ truémg B Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viée sira dbi, bd sung mot sb
diéu quy dinh vé thi tuc hanh chinh ctia Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét
dinh 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh s6 118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va
Théng trr 6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/02/2010, c6 hiéu Iyc ké tir ngay 20 thang 9 nam 2010.

* Piém nay dugc bai bo theo Khoan 2, Piéu 1 Thong tr sé 47/2010/TT-BNNPTNT ngay
03/8/2010 cua B truong By Nong nghiép va Phat tnen ndng thon vé vigc Sira ddi, bd sung mot sb
diéu quy dinh vé thu tuc hanh chinh cua Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007; Quyét
dinh s 98/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007; Quyét dinh s6 118/2008/QD-BNN ngay 11/12/2008 va
Théng tu s6 06/2010/TT-BNNPTNT ngay 02/02/2010, cé hiu lyc ké tir ngay 20 thang 9 nm 2010.
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Pidu 8. Thim dinh hd so thir nghiém, khio nghiém thudc thi y va théi
han tra loi.

1°. Trong pham vi 30 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc hé so hop 1€, Cuc Thi y
¢0 trach nhiém:

a) Thim dinh h so, tra 18i cho co s& c6 thude thir nghiém, khao nghiém;

b) Phan cong don vi giam §ét tién hanh thdm dinh diéu kién vé sinh thi y co s&
thir nghiém, khao nghiém va dé cuong thir nghiém, khao nghiém;

, ¢) Ban hflnh Quyét dinh thir nghiém, khao nghiém trén co s& bao Féo két qua
tham dinh diéu kién vé sinh thu y co s& thit nghiém, khao nghiém va dé cuong thur
nghiém, khao nghiém cua don vi giam sat.

Co 56 c6 thude thir nghigm, khao nghigm c6 trach nhigm cung cép thong tin bd
sung khi cé yéu cﬁu_. Thoi gia}n cho doi cung cap thong tin boé sung khong duoc
tinh vao thoi gian thim dinh hé so.

2. Cyc Thi y ¢6 tréch nhiém tra 16i co s¢ ¢6 thudc thir nghiém, khéo nghiém bang
vin bén, néu rd 1y do néu khong ban hanh Quyét dinh thir nghiém, khao nghiém.

Piéu 9. N§i dung Quyét dinh thir nghiém, khio nghi¢m thubc thi y

1. Noi dung Quyét dinh thir nghiém, khéo nghiém thuéc thi y bao gém:

a) Tén co s&r c6 thudc thir nghiém, khao nghiém;

b) Tén co s& thir nghiém, khao nghiém;

¢) Pia diém tién hanh;

d) Tén thudc;

d) Thoi han thir nghiém, khao nghiém;

e) Quy md: bao gdm loai dong vit, sb lugng, tinh biét, lira tudi;

f) Cac chi tiéu thir nghiém, khao nghiém;

g) Trach nhiém cua co s& c6 thudc va co so thir nghiém, khao nghiém;

h) Trach nhiém ctia don vi thi y chuyén nganh giam sat thir nghiém, khao nghiém.

2. Sau khi c6 Quyét dinh thir nghiém, khao nghiém, co s& c6 thubc giri don vi
giam sat thir nghiém, khao nghiém 01 bd va co s& thir nghiém, khao nghiém 01 bb.

® Khoan nay dugc sira dbi theo quy dinh tai Khoan 3 Dleu 1 Quyét dinh so 98/2007/QD-BNN
ngdy 03/12/2007 cua B trudng B Ncmg nghiép va Phat trién néng thén vé viéc Bo sung, sira
ddi Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007 cia By truéng Bo Nong nghiép va PTNT
Quy dinh trinh ty, thi tuc thir nghiém, khao nghiém thudc thi y, c6 hiéu lyc ké tir ngay 27 thang 12
nidm 2007.
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Diéu 10. Piéu ki¢én d0i véi co s& thir nghiém, khao nghigm

Co s& thir nghiém, khao nghiém phai dap img nhimg diéu kién sau:

1. Pam bao cac diéu kién vé sinh thi y theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 55 cua
Nghi dinh 33;

2. C6 du co s& vat chit ky thuit, chudng trai va cac loai dong vat dé thir
nghiém, khao nghiém;

3. Chi hodc nguoi phu trach ky thudt cua co so thir nghi¢m, khao nghi¢m phai
c6 chimg chi hanh nghé do Cuc Thi y cép.

_ 4. Co so thir nghiém, khao nghiém thudc tha y phai dugc co quan thi y ¢6
tham quyén tham dinh cac di€u kién néu tai cac Khoan 1, 2, 3 cua Diéu nay va
dugc Cyc Thua y cong nhan.

Piéu 11. Yéu cau d0i véi ddng vit thir nghiém, khio nghiém

1. C6 loai, tinh biét, I\ra tudi, trong lwgng phii hop véi chi dinh sir dung thudc.

2. Khoe manh vé 1am sang.

3. Khéng c6 khang thé tuong tmg véi loai véc xin, ché phdm sinh hoc dugc thir
nghiém, khao nghiém.

_ Chwong III
NQI DUNG THU NGHIEM, KHAO NGHIEM

Picu 12. Chi tiéu thir nghiém, khdo nghiém thudc tha y dang héa dugrc,
héa chat

1. Chi tiéu an toan:
a) i vai cac loai dong vét dugc chi dinh sir dung thudc;

b) Déi voi nguoi sur dung thudc, ngudi tiéu dung san phdm ngudn gbc dong vit
(4p dung véi thudc méi do nha san xudt tu nghién ciru).

2. Chi tiéu hiéu lyc: Péi véi cac loai ddng vét dugc chi dinh sir dung thuéc.
a) Thé trang cia dong vat sau khi thir nghiém, khao nghiém;

b) Ty 1€ ddng vat khéi bénh sau khi thir nghiém, khao nghiém.

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

Diéu 13. Quy mé va thoi gian thir nghiém, khio nghiém thudc tha y dang
héa dwgc, héa chit

1. Quy mé thir nghiém, khao nghiém
a) S6 lugng dong vt thir nghiém, khao nghiém:
- Gia cam: tir 200 dén 300 con;

-~
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- Lon: tir 20 dén 50 con;

- Tréu, bo, dé, ciru, ngya: tir 10 dén 20 con;

- Thii canh: tir 10 dén 20 con.

b) Trong n‘mg‘ truérr}g hop cu thé w:riéc )5éc dinh'sé lu'qng dong vat th}'r nghiém,
khao nghiém va s6 huyét thanh phai 1ay kiém tra d€ c6 keét qua tin cdy vé thong ké
sé& dugc quy dinh cy thé trong quyét dinh thir nghiém, khao nghiém.

2. Thm gian thir nghiém, khao nghiém dugce xac dinh ddi voi timg loai thubc,
hoa chat.

Piu 14. Chi tiéu thir nghiém, khio nghiém vic xin, ché phim sinh hoc

1. Chi tiéu an toan.

a) Déi véi cac loai dong vat dugce chi dinh sir dung véc xin, ché phdm sinh hoc;

b) Déi véi ngudi sir dung véc xin, ché pham sinh hoc;

c) Déi véi sitc khoe ngudi tiéu ding san phdm ngudn géc ddng vat.

2. Chi tiéu hi¢u Iyc: Déi vdi cac loai dong vat duge chi dinh sit dung vic xin,
ché pham sinh hoc.

a) Ty 1& dong vat c6 khang thé sau khi tiém vic xin;

b) Ty 1€ bao hg.

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

Pidu 15. Quy mé va thoi gian thir nghiém, khio nghi¢m vic xin, ché pham
sinh hoc

1. Quy md thir nghiém, khao nghiém

a) S6 luong dong vat thir nghiém, khdo nghiém:

- Gia cam: tir 200 dén 500 con;

- Lon: tir 20 dén 50 con;

- Trau, bd, dé, ciru: tir 20 ¢én 50 con;

- Ngua: tir 10 dén 20 con;

- Chim, thd canh: tir 10 dén 20 con.

b) Trong tirng trufmg’hqp cy thé, viéc xﬁ’w dinh sé lv:rqng dong vat vthfg:
nghiém, khdo nghiém va s6 huyét thanh phai lay phuc vu kiém tra khang thé dé
c¢6 két qua tin cay vé thdng ké s& dugc quy dinh cu thé trong quyét dinh thir

nghiém, khao nghiém;

¢) Béi véi véc xin ciim gia cdm mbi 6 chudng phai c6 1% dong vét canh bao
khong tiém vac xin.
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2. Thoi gian thir nghiém, khao nghiém dugc xéc dinh d6i véi timg loai véc xin,
ché phim sinh hoc.

Diéu 16. B4o cio két qua thir nghiém, khdo nghiém

Co s& ¢6 thudc thir nghiém, khao nghiém phai bao cdo Cuc Thi y két qua thir
nghiém, khao nghiém chim nhét sau 15 ngay, ké tir ngay két thic qué trinh thir
nghiém, khao nghiém. Bdo cdo phai can cir vao dé cuong thir nghiém, khéo
nghiém, bao gdm nhimg ndi dung néu tai phy lyc 3 va phai c6 xac nhan cua don vi
giam sat.

Chuong 1V
TRACH NHIEM CUA CAC BEN LIEN QUAN

Pidu 17. Trach nhiém ciia co s& cé thudc thir nghiém, khao nghi¢m

1. Pé xuit dia diém va xay dung dé cuong thir nghiém, khao nghiém.

2. Ky hop déng thir nghiém, khio nghi¢m thudc tha y véi co s& thir nghiém,
khao nghiém va thyce hién day du nhirng diéu khoan cua hop dong da ky.

3. Thyc hién ding céc ndi dung ghi trong quyét dinh thir nghiém, khio
nghiém. Trong tmbng‘ hop ¢6 thay d6i bat ky ndi dung nao trong quyét dinh phai
bao cdo Cyc T,hﬁ y bang vén ban néu rd ly do va chi dugc tiép tuc thir nghiém,
khao nghi¢m néu dugc sy dong y cia Cuc Thu y.

4. Danh gia trung th;{c két qua thir nghiém, khao nghiém va lam béo céo thir
nghiém, khao nghiém thuoc thu y giri Cuc Thu y.

5. Chiu trach nhiém u:udrc phap luat vé tinh chinh xac cua bao céo két qua thir
nghiém, khao nghiém thuoc thu y.

Pidu 18. Trich nhiém ciia co sé thir nghiém, khao nghiém

1. Thyc hién nghiém chinh hgp ddng da ky véi bén cé thude thir nghiém,
khao nghiém.

2. pénh gia trung thuc két qua thir nghiém, khé? nghiém va phéi hop véi co s&
c6 thudc 1am bao cao thir nghiém, khao nghiém thudc tha y giri Cuc Tha y

3. Chju trach nhiém tr:u‘éc phap luat vé tinh chinh x4c cua bao cao két qua tha
nghiém, khao nghiém thudc thu y.

Piéu 19. Trich nhi¢m ciia Chi cyc Thi y cic tinh, thanh phé tryc thudc
trung wong

1. Thdm dinl‘l cac diéu kién thir nghiém, khao nghién:l thudc ‘thl'l y néu tai cac
Khoan 1, 2, 3 Pi€u 10 cta ban Quy dinh nay va bao céo két qua vé Cuc Thu y.

79 * www. ThuVienPhapLuat.vn

p)

awSoft « Tel: +84-8-3930 3



68 CONG BAO/Sé 319 + 320/Ngay 15-3-2014

2. Giam sat qua trinh thir nghi¢ém, khéo nghiém dugc pham, héa chét dung
trong thu y theo Quyét dinh cua Cuc Thu y.

3. Xéac nhan bao cdo két qua thir nghiém, khao nghiém.

Piéu 20. Trach nhiém ciia cic dom vi tryc thudc Cuc Thu y

1. Tham dinl_1 cac diéu kién thir nghiém, khao nghién} thudce ‘thﬁ y néu tai cac
Khoan 1, 2, 3 Diéu 10 ctia ban Quy dinh nay va bao cao két qua vé Cuc Tha y.

2. Giam sat qua trinh thir nghiém, khao nghiém dugc pham, véc xin, ché phdm
sinh hoc, vi sinh v4t, hoa chit ding trong thi y theo Quyét dinh cia Cuc Thu y.

3. X4c nhan bao cdo két qua thir nghiém, khéo nghiém.

Piéu 21. Trach nhiém ciia Cuc Tha y

1. Huéng dan céc td chirc, ca nhan dang ky, thuc hién viéc thir nghiém, khao
nghiém thudc tha y theo ding quy dinh hién hanh.

2. Thdm dinh, dénh gia hd so va ban hanh Quyét dinh thir nghiém, khao
nghiém thuoc thu y.

3. Panh gia két qua thir nghiém, khao nghi¢m thuéc tha y, trinh Hoi dong

chuyén nganh cua B Nong nghiép va Phat trién ndng thon xét, duyét bd sung vao
Danh muc thudc thi y dugc phép luu hanh tai Viét Nam.

Chuong V
TO CHU'C THUC HIEN

Pidu 22. Cuc truéng Cuc Thi y, Thi truéng cac co quan c6 lién quan chiu
trach nhiém thi hanh Quy dinh nay./.

BQ NONG NGHIEP XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON

S6: 10/VBHN-BNNPTNT
Ha N¢i, ngay 25 thang 02 nam 2014

BO TRUONG

Cao Dirc Phat
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Phy lyc 1: CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do - Hanh phuc

GIAY PANG KY THU NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Dia danh), ngay....... thang...... nam.........

Kinh giri: Cuc Thu'y - Bd Nong nghiép & Phat trién néng thon
Pia chi:
S dién thoai
Dia chi:

S6 dién thoai
Dé nghi dugc thir nghiém, khao nghiém céc loai thuée (véc xin...) sau:

Loai dgng vat (1) Loai dgng viit

Céc chi va quy md khao (2) va quy mb I;:f::;f :;'f
Thanh phin va duéng tiéu nghi¢m khdo nghiém | v md KN
Tén . £ dang ky .
thude diing thude thir Sé 1 Sé 1 Ghi
0 lur u 3
tha y nghiém, vl mE cha
e | o [T
inh phin | duomg ding duc | cai duc | cdi | ...

......

.................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

a) Thoi gian dir kién bit dau:
b) Thoi gian du kién két thic:
c) Dia diém:
d) N¢i dung thir nghiém, khao nghiém: - Hiéu lyc
- An toan
- Céc chi tiéu khac.
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Chung t6i cam két chip hanh ding cic quy dinh cia Nha nuéc vé thir nghiém,
khao nghiém thudc thua y.

Hé so kém theo: PAI DIEN

- Hop ddng thir nghiém, khao nghiém Ky va dong dau
- Pé cuong thir nghiém, khao nghiém

- H so k¥ thuat (theo Ho so ddng ky)

- Céc gidy t& khac c6 lién quan

Ghi chii : * Ghi r5 bén canh tén thudc c4 ky higu (sx) cho dang ky sén xuat méi; (nk)
Cho dng ky nhép khéu; (nc) cho thudc trong chucmg trinh nghién ciru cdp Nha nuéc di
duge B Nong nghiép va PTNT cho phep san xudt thir; (tdk) cho thudc da dugc cip dﬁng
ky san xuét nhung xin phép thay dbi vé cong thirc, thanh phén, dang thuée, tiéu chudn

chét lugng.
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Phu luc 2: CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Ty do - Hanh phic

HQP PONG THU NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Y HDTN, KN

Bén A: Bén c6 thudc thu y thir nghiém, khao nghiém

Pai dién: 6ng/ba Chirc vu:

Dia chi:

S6 dién thoai:

S6 Fax:

Bén B: Bén nhén thir nghiém, khao nghiém

Dai dién: 6ng/ba Chirc vu:

Pia chi:

Sé dién thoai:

S6 Fax:

Sau khi thao luén ky vé cac noi dung néu trong dé cuong thir nghiém, khao
nghiém thudc thu y, hai bén cing nhét tri ky két Hop d6ng bao gdm nhimg diéu
khoan sau:

I- Céc sian phim thudc thi y thir nghiém, khio nghiém:

Loai dong vét | Loai dong vt | Loai dong
.| (1) vaquy mé | (2) va quy md | vat (3) va
. Cac chi KN TN. KN a
Tén | Thanh phan va dudng | tigu thir : 2 %;y mo
r . k : § ' KN | Ghi
TT| thuoe ding thude nghi¢m, Iu??'?!g Iu???!g chu
thy khido [y o5 Lodi |——
nghiém d .. d .
thanh phén dudng ding e | cai uc [can |.......| ......
1. Théi gian dy kién bit dau:
2. Thoi gian dy kién két thuc:
3. Dia diém:
4.N§i dung thir nghiém, khao nghiém: - Hiéu lyuc
- An toan

- Cac chi tiéu khac.
II- Trach nhiém ciia mdi bén:
1. Trach nhiém cua bén A:
- Cung cap day du thudc thu y trong sudt qué trinh thir nghiém, khao nghiém.
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- Cir c4n b k§ thuat phdi hop cung véi bén B tién hanh va theo ddi trong sudt
qué trinh thir nghiém, khao nghiém .

- Cung bén B thong nhét giai quyét nhimg su ¢d cé thé xay ra trong qua trinh
thir nghiém, khao nghiém.

- Chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh an toan va hiéu qua cua cac san
phdm thudc thir nghiém va bdi thuong trong trudmg hop xay ra ton that do thir
nghiém, khao nghiém thudc tha y.

- Thanh to4n mei phi tén trong qua trinh thir nghiém, khio nghiém thude

Cac thoa thuan khéc vé trach nhiém bén A:

+

+

- Lam bao cao ket qua thu nghiém, khao nghi¢m sau khi két thic qua trinh
kiém tra theo duing hé so theo dbi.

2. Trach nhiém cua bén B:

- Thyc hién nghiém chinh viéc thir nghi¢m, khao nghiém thudc thu y theo
dung hgp dong da ky vadi bén A:

+ Chon ddng vt thir nghiém, khao nghiém, phdn nhém.

+ Cir c4n bd k¥ thuat, cong nhan phdi hop thyc hién.

+ Gilp d& phuong tién thuc hién thir nghi¢ém, khao nghiém trong pham vi ¢6
thé (can, do, c6 dinh dong vat theo doi két qua...).

- Cling bén A giai quyét kip thoi khi phat hién nhimg sy ¢b trén dan dong vét
thir nghiém, khao nghiém.

- Ky x4c nhan trong bao c4o két qua thir nghiém, khao nghiém.

- C4c thoa thudn khéc vé trach nhiém bén B:

+

+

III. Piéu khoan chung:

Hai bén cam ket thuc hién dung va day du trach nhiém cua minh. Trong qua
trinh thyc hién, néu c6 nhimg m;n dung cin thay d6i phai c¢6 vin ban ghi nhan véi
sir théng nhét cua hai bén, bao cdo Cuc Thi y cho phép.

Hop dong nay dugc lap thanh 04 ban, bén B giir 01 ban, bén A gir 01 ban, va
gui: 01 ban gui don vi giam sat; 01 ban dugc luu trong H6 so thir nghiém, khao
nghiém cua Cuc Thu y.

DAI DIEN BEN A DAI DIEN BEN B
Ky tén, dong dau Ky tén, dong dau

® Ghi chit: Mdu chi ghi cdc diéu khoan can thiét lién quan dén thir nghiém, khdo nghiém.
Trong ban Hop dong nay, cdc don vi c6 thé bé sung cdc diéu khoan phit hop.

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vil



CONG BAO/S6 319 + 320/Ngay 15-3-2014 73

Phuy lyc 3: CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Péc ldp - Ty do - Hanh phic
Y S (Dia danh), ngay..... thang..... nam.........
BAO CAO KET QUA

THU NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y

1. Tén don vi c6 thudc thir nghiém, khao nghiém

2. Tén don vj thir nghiém, khao nghiém

3. Tén don vi giam sat thir nghiém, khao nghiém

4. Ho va tén Bac sy thi y ciia co s¢ c6 thudc thii y tryc tiép tién hanh thir nghiém,
khao nghiém.

5. Ho va tén ngucn (c6 chimg chi hanh nghé) cua co s& thir nghiém, khao nghiém
chiu trach nhi¢ém phéi hop trong qua trinh thir nghi¢m, khao nghi¢m

6. Thoi gian, dia diém

a/ Thoi gian bt dau:

b/ Théi gian két thiic:

¢/ Dja diém:

7. Muc dich, ndi dung thir nghiém, khdo nghiém .

a/ Muc dich:

b/ N§i dung:

- Nbi dung thir nghiém, khao nghiém thudc thi y (an toan, hiéu lyc....)

- N§i dung thir nghiém, khao nghiém vic xin thi y (an toan, hiéu luc, cong
cudng déc....)

8. Nguyén vit li¢u:

a/ Tén san pham:

b/ Thanh phan

¢/ Céc cong dung cuia sin phim

d/ Cac nguyén vat liéu khac phuc vu qua trinh thir nghiém, khao nghiém

9. bong vat thir nghiém, khao nghiém:

a/ Loai, sb lugng, gidi tinh, lira tudi dong vat thir nghi¢m, khao nghi¢ém

b/ Tinh trang sirc khée va két qua cac chi tiéu kiém tra khang thé cuia dong vat
trude khi tham gia thir nghiém, khao nghiém.

10. Céc phuong phap gy bénh thuc nghiém trén dong vat (néu c6)

~
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11. Qua trinh thir nghiém, khao nghiém.

a/ Lich ding thudc thir nghiém, khao nghiém trén dong vat

b/ Loai, s6 lugng, nhém dong vat (tudi, giéng, trong lugng.......) duge ding thuée

¢/ Loai, sb lugng, nhém dong vat (tudi, giéng, trong lugng.......) ddi ching
khéng dung thubc

d/ Sé theo ddi (hang ngay) sb dong vat dugc thir nghiém, khio nghi¢m trong
thoi gian dung thudc.

d/ S6 theo ddi ghi chép chi tiét sé dm, chét lién quan dén bénh ma thudc thir
nghiém, khao nghiém cé chi dinh diéu tri.

e/ Thoi gian va s6 1an lay méau ddng vét thir nghi¢ém, khao nghi¢ém dé xéc dinh
hiéu gia khang thé trong huyét thanh (ho#c s lugng dong vt dé tiém cuong doc).

f/ Cac hoat dong c6 li€n quan khac trong qua thir nghiém, khao nghiém

12. Két qua

a/ Chi ti€u an toan

- Tinh trang sirc khoe cuia ngudi sir dung thude

- Tinh hinh sirc khde, dich t;énh chung ctia cac nhom dfng vat tham gia thur
nghiém, khao nghiém, s6 6m, chét....)

b/ Chi ti€u hi¢u lyc (Cac cong dung cua thubc di dugc thir nghiém, khao
nghiém, s6 dong vt khéi bénh, két qua kiém tra huyét thanh, ty 1& béo h, ....)

¢/ Céc két qua khéc néu trong dé cuong va hd so ding ky.

d/ Nhimng thay déi (néu c6) trong qua trinh thir nghiém, khao nghiém

13. Két lugn

14. Y kién, d& nghi cia cac bén tham gia thir nghiém, khao nghiém.

15. X4c nhén cua don vi giam sat

Ngudi thye hién bén A Nguodi thye hién bén B
(Ky tén, dong déu) (Ky tén, dong dau)
Pai dién bén A xic nhén Dai dién bén B xdic nhan
(Ky tén, dong diu) (Ky tén, dong déu)

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

o Ghi chii: Mdu chi ghi cdc diéu khodn can thiét lién quan dén thir nghiém, khdo nghiém,

don vi c6 thé bé sung cdc ndi dung cé lién quan khac.

~
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