. BO NONQ NQHIEP i CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Doc lap - Tuw do - Hanh phue
Sb /2018/TT-BNNPTINT Ha Néi, ngay  thang  ndm 2018
Dy thio A
ngay 17.5.18 THONG TU

Sira d6i, bd sung mot s6 diéu ciia Thong tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT
ngay 02/6/2016 cvia Bd Nong nghiép va Phat trién néng thon
quy dinh vé quéan ly thude thit y.

Can cw Ludt thu y ndm 2015;

Cén ctk Nghi dinh s6 35/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cia Chinh phﬁ quy
dinh chi tiét mét s6 didu cia Ludt thi y;

Cén cir Nghi dinh s6 15/2017/ND-CP ngdy 17/02/2017 ciia Chinh phil quy
dinh chirc néng, nhiégm vy, quyén han va co céu t6 chure ciia Bo Nong nghiép va
Phit trién néng thon;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Thu y,

B triedng Bé Néng nghiép va Phdt trién néng thén ban hanh Thong tu sira
dsi, b6 sung mét so diéu cia Théng tw sé 13/2016/TT-BNNPTNT ngay

. 02/6/2016. ctia. B6.Néng nghiép va Phdt. trién nong thon-quy dinh vé quéan Iy
| thubc thii ¥,

Pidu 1. Sia d6i, bd sung mot sd didu cia Thong tw sé 13/2016/TT-
BNNPTNT ngay 02/6/2016 quy dinh vé quén ly thudce tha Yy

1. B6 sung khodn 4, Diéu 21 nhu sau:

“4. Céc co sé nhap khiu thude tha y da ¢6 gidy chimg nhén thuc hanh t6t
san xuét thubc (GMP) hoiic ¢d gidy chitng nhan du diéu kién san xuit thudc thi
y do Cyc Thi y cdp con hiéu luc khong phai lam thi tuc cép gidy chirng nhén du
diéu kién nhép khau thuoc tha y”.

2. Stra dbi, bd sung khoan-3, Bidu 22 nhu sau:

“3, Hd so nhép khiu thudc tha y dé tham gia trung bay trzen 18m, hoi cho,
nghién ctru khoa hoe, phong, tri bénh cho déng vat quy hiém, gdm™:

3. Stra ddi, bé sung khoan 2, Pidu 30 nhu sau:

“2. Céc co sé 1am dich vu kiém nghiém thude .

a) Thuc hién dich vu kiém nghiém nguyén ligu lam thudc, ban thanh
pham trong qué trinh san xuét, thudc thanh phim cho céc co sé san xudt, kinh

doanh thubc, phuc vu cho cong tic quan ly, kiém tra nha nuéc vé chét luong
thude. '



b) Truomg hop thyc hién hoat déng kiém nghiém thuée tha y phuc vu
cong téc quan 1y nha nude phai duge co quan cé thdm quyén chi dinh theo quy
dinh cha phap luat”.

4. B6 khoan 3, Diéu 30

5. Stra dbi, bd sung khoan 1, Pidu 31 nhu sau:

“1. Viéc kiém nghiém thubc dugc tién hanh theo phuong phép ’kiém
nghiém pht hop véi tiéu chuan co sé ciia nha san xuat, nha nhap khéu thude thi
y da dang ky véi Cye Thiy va dugc cap phép luu hanh.

Trudng hop 4p dung phwong phdp khac khéng theo phu(mg phép trong
tiéu chudn da ding ky thi phai dugc sy chip lhuan cua Cuc Thu y”.

6. Bb sung diém d Khoan 1 Diéu 32 nth sau;

“d) Tiéu chuin ASEAN v& vic xin tht y; huéng din chin doan va kiém
nghiém véc xin thit y clia T6 chiic Thi y thé gidi (OIE).

7. Bb sung Khoan 5 Biéu 34 nhu sau:

“1. LAy méu kiém tra chit lugng

a) Mién ldy mau kiém tra chét luong déi v6i nguyén lidu 1am thudce tha v
v6i s6 lwong nhd hon hodc bing 100g cho m01 don vi déng g01 tong khéi lwong
16 hang nhap khéu khéng qua 0lkg, c6 nguy ¢o anh hudémg dén chit luong khi
1ay mau;
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b) Cuc Tha y quyét dinh-viéc midn 14y . mu kidm tra chét lwong ddi voi -

thube tha y chwa cé phuong phép kiém nghiém danh gia chét hrgng; nguyén liéu
tam thudce thi y véi sd lwong, khéi luong nhd; dung méi, t4 duoc hodc kiém tra

mdt sb chi tiéu chinh dbi véi thudc thd y thanh phim ¢é tir 02 thanh phan tror 1én.

2. Co quan kiém tra ¢6 trach nhiém Iuu gitr mau thudc thi y cia 16 thude
thi y kiém tra chat lugng dén khi thude tht y hét han st dung”.

8. Sira ddi, b sung khoan 6, Diéu 34 nhu sau:

“a) D&i véi nguyén liéu thude thi y va thuoc thi y thanh phdm (trir vic xin,
khang thé ding trong thi y).

M3i 05 16 hang nhép khdu lién tiép do ciing don vi nhép khdu tir mét co s&
san xuét, Co quan kiém tra ngu nhién 14y mau kiém tra chat lugng 01 16 nhap
khau va lay 01 mau ctia méi san phim ctia 16 kiém tra.

Khi phat hién 16 hang khdng dat chét luong, Co quan kiém tra s& 14y mdu
ctia 02 16 hang nhip khéu lién tiép aé kiém tfa néu két qua kiém tra cia 02 16
hang nay dat chét lwong, 4p dung tin sudt mai 05 16 hang nhép khiu do cling don
vi nhap khéu tir mét co s san xuit, Co quan 1<1em tra ngau nhién lay mau kiém tra
chat luong 01 16 nhép khiu va ldy 01 miu cia m01 san phim cta 16 kiém tra.



b) Béi voi vic xin, khang thé ding trong thi y.

LAy mAu tit ca cdc 16 hang vic xin nhap khéu dé kiém tra chit lugng vé chi tiéu
vd tring hodc thudn khiét va an toan; chi tidu hiéu lue s& duge kiém tra voi tan XUt
05 15 hang nhép khau lién tiép do cling don vi nhép khiu tir mot co s& san xudt, Co
quan kiém tra s& ngdu nhién 14y mAu ctia 01 16 hang nhép khéu va Iy 01 méu ciia
mdi san phim cva 16 kiém tra.

Khi phat hién 16 hang ¢6 chi tiéu hiéu lyc khéng dat chét lwong, Co quan kiém
tra s& 14y mau 02 156 hang nhap khéu lién tiép dé kiém tra, néu két qué cua 02 16
hang nay dat chét luong, 4p dung tén Xuat 05 16 hang nhéap khéu llen tiép do clng
don vi nhap khéu tir mét co s& sén xuat Co quan kiém tra s& ngau nhién lay miu
ciia 01 16 hang nhép khiu va ldy 01 mdu cita mdi san phém ctia 16 kiém tra dé kiém
tra chi tiéu higu luc.
¢) Két qua gidm sat hoic kiém tra chét luong thudc thi y nhip khéu luu
théng trén thi trudng khong dat chét lwong s& 4p dung hinh thic 14y mau phén
tich kiém tra chét luong tt ca cac 16 hang nhap khau, cho dén khi c6 02 16 hang
lién tiép c6 két qua dat yéu cdu thi thn suét ldy mu gidm xudng con 05 16 hang
nhép khiu ké tiép, Co quan kiém tra s& ngéu nhién ldy mau cta 01 16 hang nhép
khéu va ldy 01 miu ctia mBi san phim ctia 16 kiém tra dé kiém tra chit luong”.

Piéu 2, Hiéu lyc thi hanh
Thong tu nay ¢6 hiéu luc thi hanh ké tlrngdy  thang nim 2018.
Bleu 3. Trach nhiém td chive thure hién e e . -

I. Chanh Vin phong B, Cuc trudng Cuc Tha y, Gidm dbc S¢ Néng
nghiép va Phat trién néng thén cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong va
Tht trudng céc don vi, td chuc, ¢4 nhan ¢ lién quan chju trach nhiém thi hanh
Théng tu nay.

2. Trong qua trinh thuc hién, néu ¢6 vudéng méc hodc cén stra ddi, bd sung,
dé nghi cdc co quan, t6 chire, cd nhan phan 4nh kip thoi vé Bd Nong nghiép
va Phét trién ndng thon (Cyc Thu y) dé xem xét, giai quyét./.

Not nhin: BO TRUONG
- Thil twéng Chinh phi; : )
- Céc Phé Thu tudng Chinh pha;

- Vin phong Trung vong Dang;

- Vin phong Chinh phu;

- Céng bao Chinh pha, Website Chinh phd;

- Lanh dao B Nong nghiép va PTNT;

- Cic B4, Co quan ngang Bg;

- UBND cdc tinh, thanh phd truc thuge Trung uong;

- Cac don vi thudc B Néng nghiép va PTNT;

- Cuc Kiém tra vin ban QPPL (Bd Tu phép);

- Cuc Thi y, cée don vi thuge Cuc Thi y;

- Vu Phap ché-Bd Nong nghigp va PTNT;

- 80 Nong nghiép va PTNT, Co quan guén ly chuyén nganh
thi y c4c tinh, thanh phé true thude Trung vong;

- Luu: VT, TY.

Nguyén Xuin Cudng

L e g Syt

R

et i B

P SV L~ U S PR S VU V-SRI



