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BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TR”;N NONG Déc lap - Ty do - Hanh phuc
THON

Sé: 71/2007/QD-BNN Ha Noi, ngay 6 thang 8 nam 2007

QUYET DINH )
Ban hanh Quy dinh trinh tw, tha tuc thtr nghiém, khao nghiém thuéc tha y

BO TRUONG BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

Can ctr Nghi dinh s6 86/2003/NB-CP ngay 18/7/2003 ctia Chinh phud quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co
cau to chirc clia Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon;

Can ctr Phap 1énh Tha y s6 18/2004/PL-UBTVQH11, ngay 29/4/2004;

Can cr Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ngay 15/03/2005 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cta Phap
[énh Thu y;

Xét dé& nghi ctia Cuc trwéng Cuc Tha y,
QUYET DINH:
Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy dinh trinh tw, thd tuc thtr nghiém, khao nghiém thudc tha y”.
Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lwc sau 15 ngay, ké tr ngay d&ng Cong bao Chinh pha. Nhivrng quy dinh trwédc day trai
v&i Quyét dinh nay déu bai bo.
gié# 3‘. C/hénh Van phong, Cuc trwdng Cuc Thu y, cac tb chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
inh nay./.

QUY DINH
TRINH T, THU TUC THU NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y
(Ban hanh kem theo Quyét dinh sé 71/2007/QB-BNN ngay 06 thang 8 ndm 2007 cua
Bo6 truéng B6 Néng nghiép va Phat trién néng thén)
Chwong |
NH’NG QUY BINH CHUNG

DPiéu 1. Pham vi diéu chinh
Quy dinh nay quy dinh vé trinh tw, tht tuc thtr nghiém, khdo nghiém thubc tha y, vac
xin, ché phadm sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong tha y (sau day goi la thubc
tha y).
Diéu 2. Béi twong ap dung
T chire, ca nhan trong nwéc, ngoai nwdc cd hoat ddng nghién clru, san xuét, kinh

doanh, nhap kh4u, thir nghiém, khdo nghiém thubc tha y trong I&nh thé Viét Nam
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phai tuan theo quy dinh nay va nhirng quy dinh clda cac van ban phap luat khac co
lién quan.

Diéu 3. Giai thich tw ngiv

Trong quy dinh nay cac ttr nglr dwdi day dwoc hiéu nhw sau:

1. Thubc thu y 1a nhivng chat hodc hop chat cd ngudn gbe tir dong vat, thuc vat, vi
sinh vat, khoang chat, héa chat dwoc dung dé phong bénh, chan doan bénh, chira
bénh hodc dé phuc hdi, diéu chinh, cai thién cac chirc nang cla co thé déng vat, bao
gdm dwoc phdm, hoéa chét, vac xin, hoocmon, mét sé ché phdm sinh hoc khac va
mot sé vi sinh vat dung trong thu y.

2. Thudc tha y méi la thude cé cdng thirc bao ché chira thanh phan hoat chat mai,
thudc co sw két hop mai clia cac hoat chét, thube cé dang bao ché méi, thube cé chi
dinh m&i, thudc cé dwdng dung mai.

3. Hoat chat méi 1a hoat chat lan dau xuét hién trén thj truong Viét Nam.

4. Thir nghiém thubc thu y 1a viéc dung thlr thube thd y chwa c6 trong Danh muc
thuéc tha y dwoc phép lwu hanh tai Viét Nam, Danh muc ché pham sinh hoc, vi sinh
vat, hoa chat dung trong thu y duwoc phép lwu hanh tai Viét Nam (sau day goi la Danh
muc thudc thu y dwoc phép Iwu hanh) dé xac dinh cac dac tinh, hiéu lwc, dd an toan
cta thudc thu y trén mot sd dong vat tai co s& thir nghiém.

5. Khao nghiém thuéc tha y la viéc kiém tra, xac dinh cac dac tinh, hiéu lwc, do an
toan clia mau thudc thu y do nwdc ngoai san xuét khi dang ky nhap khau lan dau vao
Viét Nam trén mot sé dong vat tai co s& khao nghiém.

Diéu 4. Cac trwong hop thudc tha y phai thir nghiém, khao nghiém

1. Cac trwdng hgp phai thir nghiém

Thubc tht y méi dwoc san xuét trong nwéc khi dang ky lwu hanh hodc thubc da co
trong Danh muc thubc tha y dwoc phép lwu hanh nhwng cé nhirng thay déi theo quy
dinh tai khodn 1 Diéu 58 Nghi dinh sé 33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005 ctia Chinh
Phi hwéng dan chi tiét thi hanh mét sé diéu ctia Phap 1énh Thu y ( sau day goi la
Nghi dinh sb 33).

2. Cac trevdong hgp phai khao nghiém



Thubc tha y do nwéc ngoai sén xuat chua co trong Danh muc thudce thu y dwoc phép
lwu hanh khi dang ky nhap khau lan dau vao Viét Nam hoac thubc da co trong Danh
muc thudc thd y dwoc phép lwu hanh nhwng cé nhivng thay dbi theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 58 Nghj dinh sé 33.
Chwong Il

TRINH T, THU TUC THU NGHIEM, KHAO NGHIEM THUOC THU Y
Diéu 5. Trinh tw, tha tuc thir nghiém, khao nghiém thudc tha y
Viéc th&r nghiém, khao nghiém thubc thu y dwoc thwe hién theo trinh ty sau:
1. Lap hd so th&r nghiém, khao nghiém thudc thu y.
2. T6 chirc thAm dinh, théng bao két qua va ban hanh Quyét dinh thir nghiém, khao
nghiém thuéc tha y.
3. Thwe hién hop déng va dé cwong thér nghiém, khao nghiém thudc thu y gitra co
s& c6 thudc véi co sé thir nghiém, khdo nghiém.
4. Xét cdng nhan két qua thir nghiém, khdo nghiém thudc tha y, trinh Hoi ddng khoa
hoc chuyén nganh thubc thu y ctia B6 Nong nghiép va Phat trién ndong thén xét,
duyét bd sung vao Danh muc thubc thu y dwoc phép lvu hanh tai Viét Nam.
Diéu 6. H6 so’ thir nghiém, khao nghiém thuéc tha y
1. TS chirc, ca nhan cé thubc tha y thir nghiém, khao nghiém phai 1ap hé so bao
gom:
a) Gidy dang ky th&r nghiém, khao nghiém thuéc tha y (phu luc1) kém danh muc cac
loai thubc thir nghiém, khdo nghiém;
b) H6 so ky thuat cla trng loai thudc thr nghiém, khdo nghiém dwoc lam theo quy
dinh tai Diéu 8 Chuwong Il Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN, ngay 10/02/2006 cla Bd
trwdng BO Nong nghiép va Phat trién noéng thén quy dinh thd tuc dang ky san xuét,
nhap khau, lwu hanh thudc tha y, nguyén liéu lam thubc thu y, ché phdm sinh hoc, vi
sinh vat, hoa chat dung trong tha y;
c) Phiéu Kiém nghiém cla Trung tdm Kiém nghiém thudc tht y Nha nwéc, ghi rd két
qua: "Thubc dat tiéu chuan dung trong tha y";

d) Hop déng thr nghiém, khao nghiém (phu luc 2);



Trwong hop bén co thudc cé co s& da diéu kién dé thir nghiém, khao nghiém thi
khoéng can hop ddng nhung phai cé y kién cla don vi giam sat.

e) Bé cwong thir nghiém, khao nghiém:;

f) Chirng chi hanh nghé thir nghiém, khdo nghiém thuéc thd y clia chl hodc ngudi
phu trach k¥ thuat co sé thér nghiém, khdo nghiém do Cuc Thu y cép.

2. Hb so thlr nghiém, khdo nghiém thudc thu y dwoc viét bang tiéng Viét va g vé
Cuc Thuy 02 bb.

Diéu 7. Hop dong thir nghiém, khao nghiém thudc tha y

Hop déng thir nghiém, khdo nghiém thudc thu y dwoc ky gitra bén cé thubc véi bén
thtr nghiém, khao nghiém trén co s& thoa thuan gitra hai bén vé cac ndi dung thir
nghiém, khdo nghiém thubc va cac van dé co lién quan khac. Viéc thir nghiém, khao
nghiém thudbc thu y phai dwoc thue hién théng qua hop déng. Bén co thube phai chiju
trach nhiém trwéc phap luat vé d an toan va chéat lwong ctia sdn phdm thir nghiém,
khao nghiém.

Diéu 8. Tham dinh hé so thtr nghiém, khao nghiém thuéc thu y va thoi han tra
I&i.

1. Trong pham vi 45 ngay lam viéc, ké ttr khi nhan dwoc hd so hop 1, Cuc Tha y co
trach nhiém:

a) Thdm dinh hd so, trd I&i cho co s& cé thudc thir nghiém, khao nghiém:;

b) Phan céng don vi giam sat tién hanh thdm dinh diéu kién vé sinh tha y co s& thir
nghiém, kh&o nghiém va dé cwong thir nghiém, khao nghiém;

c) Ban hanh Quyét dinh thtr nghiém, khao nghiém trén co s& bao cao két qua tham
dinh diéu kién vé sinh tha y co s& th&r nghiém, khdo nghiém va dé cuwong thir
nghiém, khao nghiém cua don vi giam sat.

Co s& c6 thudc thir nghiém, khao nghiém cé trach nhiém cung cap théng tin bd sung
khi cé yéu cau. Thoi gian ch® doi cung cap théng tin bd sung khéng duwoc tinh vao
thdi gian thAm dinh hé so.

2. Cuc Thu y ¢6 trach nhiém tra 1o co s& co6 thudc thir nghiém, khdo nghiém bang

van ban, néu rd ly do néu khéng ban hanh Quyét dinh thir nghiém, khdo nghiém.



