NỘI DUNG GỢI Ý GÓP Ý DỰ THẢO THÔNG TƯ
QUY ĐỊNH VỀ THỬ NGHIỆM, KHẢO NGHIỆM VÀ KIỂM TRA CHẤT LƯỢNG THUỐC THÚ Y

Đơn vị góp ý: ……………………………………………………

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:


· Các nội dung quy định có hợp lý không, nếu không, vui lòng nêu lý do;

· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện;

· Đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.

Phương thức góp ý: theo đường Công văn hoặc điền vào mẫu dưới đây. 

Để góp ý được đầy đủ và chính xác, rất mong Quý Doanh nghiệp/Hiệp hội theo dõi toàn văn Dự thảo và Tờ trình trên website của VCCI tại địa chỉ: www.vibonline.com.vn - Mục Dự thảo.
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	Điều 3. Phí và lệ phí
	Phí và lệ phí được thực hiện theo các quy định hiện hành của Bộ Tài chính. Các chi phí khác không có trong quy định được thực hiện theo thỏa thuận giữa các bên liên quan.
	

	Điều 4. Các trường hợp thuốc thú y phải thử nghiệm, khảo nghiệm và miễn thử nghiệm (TN), khảo nghiệm (KN)
	- Các trường hợp phải TN: Thuốc thú y mới sản xuất trong nước khi đăng ký lưu hành hoặc thuốc đã có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam nhưng có những thay đổi theo quy định tại khoản 1 Điều 58 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.
- Các trường hợp phải KN: Thuốc thú y mới do nước ngoài sản xuất khi đăng ký lưu hành hoặc thuốc đã có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam nhưng có những thay đổi theo quy định tại khoản 1 Điều 58 Nghị định 33/2005

- Các trường hợp miễn TN, KN: Thuốc thú y sản xuất hoàn toàn theo sản phẩm gốc; thuốc mang tên gốc (đối với thuốc dược phẩm, hóa chất); thuốc thú y nhập khẩu (trừ vắcxin) đang được phép lưu hành ở Mỹ, Nhật Bản, Úc, Canada và châu Âu.
	

	Điều 5. Yêu cầu đối với động vật TN, KN
	- Có loài, tính biệt, lứa tuổi, trọng lượng phù hợp với chỉ định sử dụng thuốc.
- Khỏe mạnh về lâm sàn

- Không có kháng thể tương ứng với loại vắc xin, chế phẩm sinh học được TN, KN.
	

	Điều 7. Điều kiện đối với đơn vị thực hiện TN, KN
	- Chủ hoặc người phụ trách kỹ thuật phải có chứng chỉ hành nghề TN, KN
- Có cơ sở vật chất – kỹ thuật bảo đảm cho việc TN, KN thuốc

	

	Điều 8. Công nhận cơ sở đủ điều kiện TN, KN thuốc thú y

	- Hồ sở đăng ký: (Vui lòng theo dõi chi tiết trong dự thảo)
- Trình tự, thủ tục: Trong 05 ngày làm việc, Cục Thú y kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng VB; trong 10 ngày làm việc, Cục Thú y tiến hành kiểm tra thực tế điều kiện cơ sở nuôi; trình Bộ NNPTNT xin ý kiến 7 ngày làm việc. Trong 3 ngày làm việc từ khi Bộ đồng ý, Cục Thú y cấp Quyết định công nhận đủ điều kiện (mẫu 5, PL 1), nếu không cấp phải trả lời và nêu lý do.

- Hiệu lực Quyết định bằng thời hạn ghi trên hợp đồng thuê cơ sở nuôi nhưng tối đa 24 tháng.
- Trường hợp cấp lại, hồ sơ và trình tự thủ tục cấp lại: Được quy định cụ thể trong dự thảo. Tùy trường hợp cấp lại mà Cục Thú y xem xét trong 03 ngày hoặc 10 ngày làm việc
	

	Điều 9. Hợp đồng TN, KN

	- Được ký giữa bên có thuốc với bên TN, KN trên cơ sở thỏa thuận giữa 2 bên.
- Việc TN, KN phải được thực hiện thông qua hợp đồng.
- Bên có thuốc chịu trách nhiệm về độ an toàn, chất lượng của sản phẩm TN, KN 
	

	Điều 10. Quyết định TN, KN
	- Hồ sơ: Vui lòng theo dõi chi tiết trong Dự thảo

- Trình tự, thời gian: Trong thời hạn 30 ngày làm việc từ ngày nhận đủ hồ sơ, Cục Thú y thẩm định, trình Bộ NNPTNT xin ý kiến trong thời hạn 7 ngày. Trong thời hạn 03 ngày, Bộ đồng ý thì Cục cấp Quyết định (mẫu 6 PL 1), không cấp phải trả lời và nêu rõ lý do.

Thời hạn chờ đợi cung cấp thông tin bổ sung không được tính vào thời gian thẩm định
	

	Điều 12. Quy mô và thời gian TN, KN thuốc thú y thành phẩm
	- Quy mô: 
+ Đối với động vật trên cạn: Gia cầm tối thiểu 300 con; lợn tối thiểu 40 con; trâu, bỏ, dê, cừu, ngựa, chó, mèo tối thiểu 20 con; số lượng vật nuôi khác do Cục Thú y quyết định

+ Đối với động vật thủy sản: Cần được TN, KN trong điều kiện phòng thí nghiệm và trên quy mô nông hộ hoặc trang trại.  Phải tiến hành từ 3 điểm trở lên.
- Thời gian: được xác định dựa trên liệu trình điều trị của thuốc
	

	Điều 14: Quy mô và thời gian TN, KN vắc xin, chế phẩm sinh học
	- Quy mô: 
+ Đối với động vật trên cạn: Gia cầm tối thiểu 400 con; lợn tối thiểu 40 con; trâu, bò, dê, cừu, ngựa, chó, mèo tối thiểu 20 con; chim, thú cảnh: tối thiểu 20 con

+ Đối với động vật thủy sản: Cần được TN, KN quy mô nông hộ hoặc trang trại.  Phải tiến hành từ 3 điểm trở lên.

- Thời gian: được xác định đối với từng loại vắc xin, chế phẩm sinh học
	

	Điều 19. Kiểm tra chất lượng thuốc thú y nhập khẩu
	- Đối tượng kiểm tra: Thuốc thú y khi nhập khẩu vào VN, trừ trường hợp không kiểm tra (vui lòng theo dõi chi tiết trong dự thảo)
- Nội dung kiểm tra: hồ sơ; sự phù hợp của nội dung phiếu phân tích chất lượng của lô hàng so với yêu cầu pháp luật VN; nhãn thuốc và dấu hợp quy.
	

	Điều 20. Hồ sơ, trình tự kiểm tra chất lượng thuốc thú y nhập khẩu
	- Hồ sơ: Vui lòng theo dõi chi tiết trong dự thảo (Giấy đăng ký theo Mẫu 1 Phụ lục 2)
- Trình tự: Trong thời gian không quá 01 ngày làm việc, cơ quan kiểm tra xác nhận Giấy đăng ký kiểm tra để làm thủ tục khai hải quan. Trong thời gian không quá 05 ngày làm việc khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra có trách nhiệm kiểm tra và thẩm định và thông báo tới cơ sở nhập khẩu, cơ quan Hải quan để làm thủ tục thông quan.
- Trong trường hợp lấy mẫu kiểm tra, thời gian lấy mẫu, kiểm nghiệm và thông báo kết quả phân tích chất lượng không quá 05 ngày đối với dược phẩm và không quá 60 ngày đối với vắc xin.
	

	Điều 23. Kiểm tra chất lượng thuốc thú y xuất khẩu
	- Đối tượng: thuốc thú y xuất khẩu và thuốc thú y không đảm bảo chất lượng bị trả về
- Hồ sơ: Vui lòng theo dõi chi tiết trong dự thảo

- Trình tự: Trong thời gian 05 ngày làm việc từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y thẩm định, thông báo kết quả (theo Mẫy 4 Phụ lục 2)
	


