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THONG TU

Quy dinh Thyc hanh tf)t nudi trong, thu hai dwge liéu va
cac nguyén tac, tieu chuan khai thac dwogc li€u ty nhién

Cdn cit Ludt dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 théng 4 nam 2016;

Cdn cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 06 nam 2017 cua

Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia Bé
Yté;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Y, Dwoc co truyé‘n,‘
Bé trucng Bo Y té ban hanh Thong tw quy dinh Thue hanh tot nudi trong,
thu hai dwoc ligu va cdc nguyén tac, tiéu chuan khai thac dwoc li¢u tw nhién.

Chuwong I
QUY PINH CHUNG
Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc ban hanh, cong b ap dung va danh gia viéc
dap (mg nguyén téc, tiéu chudn Thuc hanh tét nudi trong, thu hai dugce liéu va
khai thac dugc li€u tu nhién; 1§ trinh &p dung d6i véi cac co s nudi trong, thu
hai duoc liéu va co sé khai thac duogc liéu tu nhién.

Piéu 2. Poi twong ap dung

1. Thong tu nay ap dung ddi véi o ¢ nudi trong, thu hai, khai thac duoc
liéu (sau déy goi chung la co s¢) va cac t6 chuc lién quan dén hoat dong quan ly
nuoi trong, thu hai, khai thac dugc liéu.

2. Thong tu nay khong ap dung d6i véi ca nhan nudi trong, thu hai dugc
liéu va ca nhéan khai thac duogc liéu tu nhién.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu ndy, céc tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:
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1. Thuc hanh tot nudi trong, thu hdi duwoc liéu 12 nguyén tac, tiéu chuin ky
thuat phu hop duoc thuc hién trong qué trinh nudi trong, thu héi, so ché, ché
bién, van chuyén va béo quan dugc liéu nham bao dam chat luong, an toan, hiéu
qua ctia dugce liéu va cic san pham c6 ngudn gbe duoc licu.

2. Nguyén tdc, tiéu chuan khai thdc duoc lidu tw nhién la cac phuong
phép, k§ thuat phu hop dugc thuc hién trong qua trinh khai thac, so ché, ché
bién, van chuyén va bao quan dugc liéu ty nhién nham bao dam chét luong, an
toan, hiéu qué cua dugc liéu va céc san phim c6 ngudn gbc duge lidu.

Piéu 4. Phi va 1€ phi

Co s& dé nghi danh gia, danh gié dinh ky, danh gid thay dbi, bd sung d01
v6i dugc lidu dat Thuc hanh t6t nudi trong, thu hai duge liéu va cac nguyén tic,
tiéu chuan khai thac dugc liéu ty nhién phai ndp phi thim dinh theo quy dinh tai
Thong tu sé 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B¢ Tai chinh quy dinh
mure thu, ché d6 thu, ndp, quén ly va sir dung phi trong linh vuc duoc, m§ pham.

Chwong I1

BAN HANH VA CONG BO AP DUNG
THUC HANH TOT NUOI TRONG, THU HAI DU()C LIEU VA CAC
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN KHAI THAC DUQC LIEU TU NHIEN

Piéu 5 Ban hanh cong bd ap dung nguyen tac, tiéu chuin
Thuc hanh tot nudi trong, thu hai dwgc lidu va cic nguyén tic, tiéu chuin
khai thac dwge li€u tw nhién

1. Ban hanh c4c nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh t6t nuéi trong, thu hai
dugc liéu va cac nguyén tac, ti€éu chuan khai thac dugc liéu tu nhién” cia Viét
Nam (GACP Viét Nam) tai Phu luc III kém theo Thong tu nay.

2. Coéng bb céc nguyén téc, tiéu chuén “Thyc hanh t6t nudi trong va thu
hai dugc liéu” theo khuyén céo ctia T6 chirc Y té thé gidi (GACP-WHO) tai Phu
luc IV kém theo Thong tu nay.

Dleu 6. Ap dung Thyc hanh t6t nudi trong, thu hai dwec lidu va cac
nguyeén tic, tiéu chuin khai thc dwoc lieu ty nhién

1. Cham nhét dén ngay 01/01/2030, co s& nudi trong, thu hai duoc liéu
hodc khai thac duoc liéu tu nhién phai dap ng cic nguyén tic, tiéu chudn
GACP Viét Nam tai Phu luc III kém theo Thong tu nay.

2. Viéc ap dung cac nguyén tic, tiéu chudin GACP-WHO tai Phu luc IV
Thoéng tu nay va cdc tai liu c@p nhéat dugc cong b trén Cdng thong tin dién tu
ctia B Y té hodc trang Thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyen do
co s¢ tu nguyén ap dung. [
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Piéu 7. Cip nhat tai litu GACP - WHO

1. Trudng hop T chue Y té thé gi6i c6 sira ddi, bd sung nguyén tic, tiéu
chudn “Thuc hanh tbt nudi trdng va thu hai dugc liéu” tai Phy luc IV keém theo
Thong tu nay, Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén td chirc dich va cong b6 noi dung
sira d0i, bd sung trén Céng théng tin dién tr cia Bo Y té va Trang thong tin dién

tir cua Cyc Quan 1y Y, Duge co truyén dé cac dbi tugng c6 lién quan tra cuu,
cap nhat va ép dung.

2. Co s0 ap dung cac tai ligu GACP - WHO cép nhét khong chém hon 12
thang tinh tir thoi diém cong bd trén Cdng théng tin dién tir ciia B Y té hoc
Cuc Quan ly Y, Duoc cb truyén.

Chwong 111

DANH GIA VIEC PAP UNG
THUC HANH TOT NUOI TRONG, THU HAI DUQC LIEU VA CAC
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN KHAI THAC DUUC LIEU TU NHIEN

Piéu 8. Cac trlm'ng hop danh gia, danh gia duy tri, danh gia thay don,
bo sung, thu hdi Glay chirng nhin dwoe liéu dat GACP va hiéu lwc ciia Gidy
chirng nhan dwgec liéu dat GACP

1. Co s& dé nghi dénh gia dugc liéu dat GACP trong céc trudng hop sau:

a) Co s6 ¢4 dugc liéu chua duge danh gid, cong b6 dat GACP hoic cép
Gidy chimg nhan duoc liéu dat GACP hoac Phiéu tiép nhan cong bd co s& dat
GACP con hiéu luc duge cip trude ngay Thong tu ndy ¢ hiéu luc;

b) Co s& c6 dugc liéu di duogc cong b6 hozc cip Glay ching nhén dugce
liéu dat GACP nhung c6 thay dbi, b sung dia diém nudi trong, thu hai, khai
thac dugc li€u tai vung dia ly, thd nhudng, khi hau khac véi vung trong, thu hai,
khai thac duoc liéu da dat GACP trude d6 hodc thay ddi toan bd quy trinh nudi
tréng, thu hai, khai thac, ché bién dugc lidu.

2.Co s0 dé nghi danh gia duy tri dép img GACP khi hét han hi¢u lyc da
duge cong bd trén Trang thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén
hodc Gidy ching nhan dugc liéu dat GACP hét hiéu luc.

3. Co s& d& nghi danh gié thay dbi, bo sung dap tmg GACP trong thdi han
con hiéu lyc cua cong bd hodc Gidy ching nhén dat GACP khi c6 cac thay doi,
bd sung trur trudng hop thay doi, bé sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu
nay.

4. Thu hdi Gidy chimg nhén duoc liéu dat GACP hoic g& bo noi dung
cong bo dat GACP dang tai trén Trang thong tin dién tir ciia Cyc Quan ly Y,

Duogc cd truyén trong cac truong hop sau day: W
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a) Co s& nudi trong, khai thac dugce liéu khong tuan thi cic nguyén tic,
tiéu chuan cia GACP;

b) Co s& khong trlen khai khic phuc ding thoi han quy dinh hodc tri hoén
viéc khéc phuc hodc cb tinh khong khac phuc.

5. Hiéu luc cua cong b duoc liéu dat GACP hoac Gidy chimg nhén dugc
liéu dat GACP 13 03 nam ké tir ngay c6ng b hodc cp.

Pi¢u 9. HO so 1am ciin cir d danh gia dap wng GACP
1. Pon d nghi dénh gi4 theo MAu sb 1A Phu luc I Thong tu nay.

2. Ban sao ¢6 x4c nhan cua don vi d6i voi Quyet dinh thanh 1ap hodc Gidy
chimg nhén déang ky kinh doanh hogc Gidy phép dau tu (ddi véi truong hop quy
dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 8 Thong tu nay).

3. S0 dd td chirc va nhén su cia co s (néu 15 cac bo phan chi chét cua co
sO: ho tén, chirc danh, trinh do chuyén mén va kinh nghiém cong téc cta cic
truong b phén). Trudng hop co s¢ gobm nhiéu ho gia dinh thi phai gitri kém danh
sach ho tén, dia chi, dia diém, dién tich nuéi tréng, khai thac va hop ddng thu
mua gifta co s¢ véi cac h gia dinh/dai dién cac hd gia dinh.

4.So d6 phan 16 khu vuc nubi trong, khai thac va ban thuyét minh cac khu
vuc nudi trong, khai thac, so ché, ché bién va bao quan.

5. K& hoach, noi dung va két qué dao tao vé GACP cho nhén vién cla co
s& trong nam ndp ho so.

6. Quy trinh nudi trong, khai thac, ché bién dugc liéu do co s nghién ciru
xdy dung hoac ap dung két qua nghién ctru khoa hoc hoac tai liéu da dugc cong
b0, ban hanh.

7. Két qua tu danh gia theo Bang chi tiéu danh gia quy dinh tai Phu luc II
Thong tu nay.

8. Ban sao c6 xé4c nhan cta don vi vé bang k€ 1dm san dd dugc co quan
kiém 14m x4c nhan theo quy dinh tai Thong tu s6 27/2018/TT- BNNPTNT ngay
26/11/2018 cua B¢ truong B Nong nghiép va Phat trién néng thon quy dinh vé
quan ly, truy xuit ngudn gdc 1am san ddi véi dugce liéu khai thac tu nhién.

Piéu 10. HO so 1am cin cir dé danh gia dinh ky viéc duy tri dap ung
GACP

1. Pon d nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GACP theo Mau s6
1B Phu luc I Thong tu nay.

2. Béo céo hoat dong ctia co s¢ sau ba ndm thyc hién GACP theo Mau sb
5A Phu luc I Théng tu nay. Trong béo céo can thé hién rd nhiing thay d6i trong
qua trinh hoat dong c¢6 anh hudng dén su duy tri va tuan thi GACP (néu c6).

|
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Diéu 11. Ho so lam ciin ci dé d4nh gia thay ddi, bd sung dbi véi dwgrc
liéu da dat GACP

1. Pon & nghi danh gi4 thay d6i, b6 sung theo MAu sé 1C Phu luc I kém
theo Thong tu nay.

2. B4o cdo nhitng ndi dung thay déi so véi lan danh gid trude theo Mau sb
5B Phu luc I kém theo Thong tu nay. Trong béo céo can thé hién rd nhitng thay
ddi trong hoat dong c6 anh hudng dén su duy tri va tuan tha GACP.

3. Cc tai ligu theo quy dinh tai céc khoén 2, 3, 4, 5, 6, 7 va khoan 8 Didu
9 Thong tu nay neu c6 ndi dung thay déi so véi 1an danh gia trudc.

Piéu 12. Trinh tw, quy trinh danh gia viéc dap ing GACP
1. Tiép nhan hd so:

Co s& & nghi danh gia viée dap ing GACP ndp 01 b hd so va 01 dia CD
hoic USB luu cac hd so tuong ung theo quy dinh tai Diéu 9 ‘Thong tu nay kem
phi tham dinh theo quy dinh ctia B§ truéng B6 Tai chinh dén Cyc Quan ly Y,
Dugc ¢d truyén (co quan tiép nhén) theo hinh thirc nfp truc tiép, nop qua buu
dién hodc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén ctia Bo Y té.

2. Trinh tu tiép nhan va thdm dinh hd so:

a) Khi nhén dugc hé so dua thanh phan theo quy dinh, co quan tiép nhén
cép cho co s& Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 02 Phy luc I kém theo Thong
tu nay. Truong hop khong du thanh phén hd so theo quy dinh, €0 quan tiép nhan
dé nghi co s& bd sung da hd so trong trudong hop ndp truc tiép hoic trong thoi
han 10 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan, co quan tiép nhan c6 vin ban yéu
cdu co s& bd sung da hd so theo quy dinh trong truong hop ndp qua buu dién
hodc np truc tuyen.

b) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so du thanh
phan, hop 18, co quan tiép nhén thanh 1ap Poan danh gia va guri cho co s& Quyét
dinh thanh 1ap Poan danh gi4 trong d6 c6 dy kién thoi gian dénh gia thuc té tai
CO sO.

Trong thdi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngdy c6 Quyét dinh thanh 14p,
Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co sd.

3. Quy trinh danh gia:

a) Budc 1. Poan dénh gia cong bd Quyét dinh thanh lap Doan danh gia,
muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia tai co s&;

b) Budc 2. Co s¢ trinh bay tom 'Eét vé t§ chirc, nhén sy va hoat dong trién
khai, ap dung GACP hoéc ndi dung cu the theo ndi dung cua dot danh gia;

¢) Buéc 3. Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai 4p
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dung GACP tai co so theo timg ndi dung cy the Tru’cmg hop co s& thuc hién
mot hodc mot so cong doan cua qua trinh san xuat thi ngi dung danh gia chi bao
gdm c4c yéu cu tuong Ung véi cong doan san xuit ma co sd thyuc hién;

d) Budc 4. Doan danh gia hop véi co sé dé thong bao vé tdn tai phat hién
trong qua trinh danh gia (néu c6); thao ludn véi co s& trong truong hop co s¢
khong thdng nhét voi danh gia cua Doan danh gia ddi véi timg tdn tai hodc vé
murc 6 d4p Umg nguyén tic, tiéu chuin GACP cua co sé;

d) Budc 5. Lap va ky bién ban danh gia:

Ngay sau khi hoan thanh viéc dénh gid thyc té tai co s&, Poan danh gia
13p bién ban danh gia theo Mau sb 4A Phu lyc I Thong tu nay Bién ban danh
gia phai thé hién thanh phan Doan danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi danh
gi4, van dé chua théng nhét giita Poan dénh gia va co s& (néu c6). Lanh dao co
s¢ va Truéong Doan danh gia ky xac nhén vao bién ban danh gia. Bién ban duogc
lam thanh 03 ban: 01 ban luu tai co sd, 02 ban luu tai co quan tiép nhén.

e) Budc 6. Hoan thién Béo cdo danh gia:

Doan d4nh gia c6 trach nhiém 1ap bao cédo danh giad GACP theo Mau sd
4B Phu luc I kém theo Thong tu nay.

Trong thoi han 20 ngay Poan dénh gia c6 trach nhiém hoan thanh viéc
danh gia.

4. Mrc d6 tuan tha GACP:

Muc do tuan tl}ﬁ GACP cua co s¢ quy dinh tai Phu luc V ban hanh kém
theo Thong tu nay, gdm cac muc dg sau day:

a) Co s& tuan thu GACP & mrc d6 1;
b) Co s¢ tuan thu GACP & murc d6 2;
c¢) Co s6 tuan thu GACP & muc d6 3.
Piéu 13. Xir Iy két qua danh gia dap tng GACP

1. Truong hop bao céo danh gia GACP két luan co s tuan thu GACP &
muc do 1 theo quy dinh tai di€ém a khoan 4 Diéu 12 Thong tu nay:

Trong thdi han 10 ngady lam viéc, ké tir ngay ky bién ban déanh gia, co
quan tiép nhan céng bd trén Trang théng tin dién tir cua co quan tiép nhan két
qua danh gid dat GACP theo M':lu s6 06 Phu luc I kém theo Thong tu niy.
Trudng hop co sd co dé nghi cip Glay ching nhén dugc liéu dat GACP trong
Don d€ nghi danh gia thi co quan tiép nhan cip Gidy chimg nhén duogc lidu dat
GACP theo Mau s6 03 Phu luc I kém theo Thong tu nay.

2. Trudng hop béo cdo danh giad GACP két luan co s& tuan thi GACP &

mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu 12 Thong tu nay:
o —
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a) Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban déanh gia, co
quan tiép nhén giri béo cdo danh gia GACP cho co s0;

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita, trong thoi han 30 ngay
co s& phai cé vin ban bao cdo khic phuc bao gdbm ké hoach va bing ching
chung minh (h so tai liéu, hinh anh, video hodc céc tai ligu chu’ng minh khéc)
viéc khéc phuc, sira chita tdn tai dugc ghi trong bao cdo danh gia GACP;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban bao céo khac
phuc, co quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc ctia co s& va két luan vé tinh
trang dap ung GACP cua co so:

- Truong hop viée khic phuc ciia co s¢ da dap ing yéu cau: co quan tiép
nhan céng bd trén Trang thdng tin dién tir cua co quan tlep nhan danh sach cac
dugc lidu di duge kiém tra, danh gia dat GACP theo Mau s6 06 Phu luc I kém
theo Thong tu nay. Truong hop co s& c6 dé nghi trong Pon dé nghi danh gié thi
co quan tiép nhan cap Gidy chimg nhan duogc liéu dat GACP theo Mau s6 03
Phu luc I Thong tu nay;

- Truong hop viéc khac phuc ctia co s& chua dép Uing y€u cau: co quan
tiép nhan c6 van ban thong béo cho co s va néu rd ly do.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan gui béo cdo
danh gia c6 ndi dung yéu cau sira ddi, bd sung, co s¢ phai ndp hé so stra dbi, bd
sung. Sau thoi han trén, co s khong sira ddi, bd sung hogc sau 12 thang ké tir
ngay nop hd so d& nghi 1an diu ma hd so sira d6i, bd sung khong dap tmg yéu
cau thi hd so d& nghi da nop khong con gia tri.

3. Truong hop bao cao danh gia GACP ket luan co sé tuan thu GACP ¢
murc d6 3 theo quy dinh tai diém c khoan 4 Diéu 12 Thong tu nay thi trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, co quan tiép nhan ban
hanh vin ban thong béo vé viéc khong dap timg GACP kém theo bao céo danh
gia GACP cho co s0.

4. Truong hop co so ¢6 ¥ kién khong thdng nhét véi cac ndi dung theo
danh gia cia Poan danh gi4, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy Poan dénh gia
c6 bdo cdo danh giad GACP hodc bdo céo danh gia hanh dong khic phuc, co so
6 van ban giai trinh giri co quan tiép nhan kém theo bang ching (hd so tai liéu,
hinh anh, video hodc céc tai liéu c6 lién quan khac).

Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan dugc vin ban g1a1 trinh
cla co s@, co quan tlep nhén t6 chirc ra soét bao cao danh gla GACP, ndi dung
giai trinh cua co sd, néu can thiét, 1dy y kién tu van chuyén gia trong linh vuc c6
lién quan va c6 van ban tra 10i co sd. Van ban tra 16i phai néu rd ndi dung chép
thuan, khong chép thuan ddi véi ndi dung giai trinh ctia co s&. Thoi gian nay
khong tinh vao thoi han danh gia. :
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Piéu 14. Trinh tw, quy trinh danh gia dinh ky viéc duy tri dap &ng
GACP

1. Truge thoi han 30 ngay, ké tir ngay hét hiéu luc cua Gidy ching nhén
dugc liéu dat GACP hoic ngay hét hiéu lyc da dugc cong bb trén Trang thong
tin dién tr cia Cyuc Quan ly Y, Dugc ¢ truyén, co sé nop 01 bd ho so dé nghi
danh gia dinh ky viéc duy tri  dap ing GACP theo quy dinh tai Piéu 10 Thong tu
nay dén co quan tiép nhén hd so theo hinh thic ndp truc tiép, qua buu dién hodc
ndp truc tuyén trén hé thdng dich vu cong truc tuyén ctia Bo Y 4.

2. Trudng hop co sé khong nop hd so danh gia dinh ky dap ung GACP
theo thoi han dugc quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay, trong thoi gian 15 ngay ké tir
ngay dén thoi han hét hiéu luc cua Glay chttng nhan GACP, Co quan tiép nhan

¢ vin ban yéu cdu co sé thuc hién viée ndp hd so danh gia dinh ky theo quy
dinh.

3. Trong thoi gian 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan c6 van ban yéu
cau co s& phai ndp hd so danh gia dinh ky dap img GACP keém theo giai trinh
Ve ly do cham ndp hd so. Néu sau thoi han nay, co s& khong ndp hd so, Co quan
tiép nhan tién hanh kiém tra, thanh tra viéc duy tri dép mg GACP cia co s¢
theo quy dinh, 1ap bién ban theo mau sé 4C Phu luc I Théng tu ndy.

Trinh ty tiép nhan, thim dinh hd so va quy trinh dénh gia dinh ky viéc duy
tri dap ung GACP thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 12
Thong tu nay.

4. Sau khi ndp hd so danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GACP theo
thoi han quy dinh tai khoan 1 Piéu nay, co s¢ dugc tiép tuc hoat dong san xuét
dugc ligu theo GACP cho dén khi c6 két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dép
ung GACP.

Piéu 15. Xir Iy két qua danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GACP

1. Truong hop bao cao dénh gia GACP két luan co s& tuan tht GACP &
murc @6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu 12 Théong tu nay:

Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay ky bién ban danh gia, co
quan tiép nhan cong bd trén Trang thong tin dién tir cua co quan tiép nhan két
qua danh gia dat GACP theo Mau s6 06 Phu lyc I kém theo Thong tu nay.
Truong hop co s ¢co dé nghi cép Glay ching nhén dugc liéu dat GACP trong
Pon dé nghi danh gla thi co quan tiép nhan cdp Gidy chimg nhan duoc liéu dat
GACP theo Mau s6 03 Phu luc I Thong tu nay.

2. Truong hop bao céo danh gia GACP két luan co s& tuan thi GACP &
muc do 2 theo quy dinh tai di€ém b khoan 4 Diéu 12 Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co
quan tiép nhén gui bao cao danh gia GACP cho co s¢ de tién hanh khic phuc,
stra chita ton tai va giri bao cdo khéc phuc vé Co quan tiép nhan;
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b) Trong thdi han 30 ngdy, ké tir ngay Co _quan tiép nhén gui bao cdo
danh gid GACP, co s& phai c6 vin ban béo cdo khic phuc bao gdm ké hoach va
bang chimg ching minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, glay ching nhén hoac
cac tai liéu chung minh khéc) viéc khic phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong
bdo cdo danh gia GACP;

c) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban béo céo khac
phuc, Co quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc cua co s& va két luan vé
tinh trang dap ing GACP cua co so:

- Truong hop viéc khac phuc clia co s& dd dap tmg yéu cdu: Co quan
tiép nhan cép nhat thong tin vé viéc duy tri dap img GACP cua co s¢ trén Trang
théng tin dién tir clia co quan tiép nhan. Truong hop co s& c6 dé nghi cip Glay
ching nhén dugc liéu dat GACP trong Don dé nghi dédnh gia thi co quan tiép
nhan cép Gidy chiing nhan dugc liéu dat GACP theo MAu sé 03 Phy luc I Thong
tu nay;

- Truong hop viée khéc phuc cua co s¢ chua dap umg yéu cau: Co quan
tiép nhan c6 vin ban thong bao ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chira va
ndp bao cao bd sung. Thoi gian gia han dé t1ep tuc khic phuc, stra chita va bao
c4o 1a 45 ngay, ké tir ngay c¢6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, ké tur ngay ky bién ban danh gia ma co s¢
khong ¢ bao céo khéc phuc hodc sau khi khéc phuc theo quy dinh tai dlem c
Khoan nay ma két qua khic phuc Van tiép tuc khong dat yéu cau, Co quan tiép
nhén ban hanh van ban thong bao Ve viéc khong dap img GACP va tuy theo tinh
chat, mic d6 vi pham, Co quan tiép nhéan thuc hién mét hodc cac bién phép theo
quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Diéu nay.

3. Truong hop béo cdo danh gia GACP ket luan co s& tuan thu GACP &
muc d¢ 3 theo quy dinh tai diém c khoan 4 DPiéu 12 Thong tu nay, tuy theo tinh
chat, mirc d6 vi pham, trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tlr ngay ban hanh béo
céo danh gia, Co quan tiép nhan thuc hién mot hodc cac bién phép sau day:

a) Ra quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén duoc liéu dat GACP da cép va
bai bé nodi dung cong bd két qua danh gia dat GACP da dang tai trén Trang
thong tin dién tir cia co quan ti€p nhan;

b) Xur phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cia phap luat vé xtr Iy vi
pham hanh chinh.

4. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy c¢6 két luan co s& dap tmg
viéc duy tri GACP hoic tir ngdy ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy chimg nhén
duoc liéu dat GACP do co s& khong duy tri dap img GACP, Co quan tiép nhan
cap nhat tinh trang dap ung hoac khong dap ung GACP trén Trang thong tin
dién tir cia co quan tiép nhéan di véi co s& dap tmg GACP hoic thong tin d01 voi
co s khong duy tri dap ing GACP. (
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1 Truong hop mau duoc liéu do Doan danh gia lay trong qua trinh danh gia

bi két luan vi pham chét lugng, co quan tiép nhan tién hanh xr ly vi pham theo quy
dinh cua phép luat.

Diéu 16. Trinh tw danh gia, xir Iy két qua d4nh gis thay ddi, b sung
viéc dap irng GACP

1. Tiép nhéan hd so:

Co s& d& nghi danh gia thay doi, b6 sung viéc dép timg GACP nop 01 bd
hé so va 01 dia CD hodc USB luu cac hd so tuong Umg theo quy dinh tai Diéu
11 Thong tu nay kém phi tham dinh theo quy dinh cua B§ trudng B Tai chinh
den Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén (co quan tiép nhan) theo hinh thirc ndp truc
tlep, nop qua buu dién hodc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc
tuyén ctia Bo Y té.

2. Trinh ty tiép nhan va thAm dinh hd so:

Khi nhén dugc hé so @i thanh phan theo quy dinh, co quan tlep nhan cip
cho co s& Phiéu tiép nhan hd so theo MAu sb 02 Phu luc I ban hanh kem theo
Théng tu nay. Truong hop khong du hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan dé
nghi co s& bd sung du hd so trong trudng hop ndp tryc t1ep hodc trong thoi han
10 ngay, co quan tiép nhan c6 vin ban yéu cau co so bd sung du hé so theo quy
dinh trong truong hop ndp qua buu dién hodc ndp truc tuyén.

3. Co s dugc thuc hién cac ndi dung thay doi, bo sung ngay sau ngay co
quan tiép nhan hd so cip cho co s& Phiéu tiép nhan néu thuéc mot trong nhitng
truong hop sau day:

a) Thay ddi, bd sung Quyét dinh thanh 1ap hodc Gidy chung nhan didu
kién kinh doanh;

b) Thay doi, bo sung co cau t0 chitc va nhan sy clia co sd, ma van dam
bao cac yéu cau, diéu kién ctiia b phéan phu trach ki thudt nudi trong, khai thac
duoc liéu cua co so.

4. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan dwoc hd so di thanh phan,
hop 18, co quan tiép nhén tién hanh thidm dinh hd so, danh gia thuc té tai co s
theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu 12 Théong tu nay néu thuéc mot trong
nhitng truong hop sau day:

a) Thay ddi, bd sung dién tich nuéi trong, khai thac duoc lidu tai khu vuc
c6 cung di€u kién thé nhudng, khi hau;

b) Thay dbi giéng, quy trinh chon gidng, nhan giéng;

¢) Thay do6i trong qua trinh nudi tréng duoc liéu: ty 1é phan bon/thirc an,
thoi diém bon phan/bd sung chat dinh dudng;

d) Thay ddi trong qua trinh thu hai, ché bién dugc liéu: thoi diém thu hai,
; )
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phuong thte thu héi, cdc diéu kién ché bién (nhiét do, do 4m, ty 18 t4 dwoc/chét
phu gia);
&) Cac thay doi khéc gy anh hudng nghiém trong téi chét luong duoc lidu;
e) Cac thay ddi, bd sung khong thudc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop phai danh gid thyc té theo quy dinh tai khoan 4 Diéu nay
thi viée xtr ly két qua danh gia thay d6i, bd sung viéc dap tng GACP thyc hién
theo quy dinh tai Piéu 13 Thong tu nay.

Dleu 17. Cap lai Glay chirng nhan dwgec lieu dat GACP trong truong
hop bi mat hodc hw héng

1. Co s¢ nop bon dé nghi cip lai Gidy chimg nhén duoc liéu dat GACP
theo MAu s§ 1D Phu luc I kém theo Théng tu nay.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duoc Don dé nghi
cap lai Gidy chimg nhéan dugc liéu dat GACP cia co s0, CO' quan tiép nhan cép
lai Gidy chimg nhan duoc liéu dat GACP theo Méu sb 03 Phu luc I kém theo
Thong tu nay.

Chuwong IV

POAN DANH GIA VIEC DAP UNG
THUC HANH TOT NUOI TRONG, THU HAI DUQC LIEU VA CAC
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN KHAI THAC DUQC LIEU TU NHIEN

Dicu 18. Thanh phan va tiéu chuin cia thanh vién Poan danh gia
1. Thanh phén Poan danh gia bao gom:

a) Trudng Poan, Thu ky thudc co quan tiép nhan;

b) Téi thiéu 01 thanh vién 1a dai dién Vién Duoc lidu;

c) 01 thanh vién la dai dién S&' Y té tinh, thanh pho tryc thude trung uong
(sau day dugc goi tit 12 S& Y t8) noi ¢6 ving nudi trdng, thu hai, khai thac, ché
bién va bao quan duoc lidu;

d) Téi thiéu 01 thanh vién thudc co quan tiép nhén;
e) Thanh vién khac theo yéu ciu chuyén mén cia Trudng doan.
2. Can bd tham gia DPoan dénh gia phai dap (mg tiéu chuan sau day:

a) C6 trinh d6 dai hoc tr¢ 1én va duge dao tao vé chuyén nganh dugc hoic
nudi tréng, bao vé thuc vat, néng hoc, quan Iy chét luong duge lidu va cong tac
quan ly dugc;

b) P duge dio tao, tap hudn vé GACP, thanh tra, dénh gi4 GACP va nim
virng nguyén tac, tiéu chuan GACP; [
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¢) Trung thyc, khach quan va nghiém chinh chép hanh céc quy ché, quy
dinh phap luét trong qua trinh danh gi4, khoéng c6 xung dot lgi ich véi co so
dugc danh gia theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay;

d) Trudéng Doan dénh gid cé kinh nghiém trong cong tac quan ly dugc
hoic y dugce c6 truyén tir 02 (hai) ndm tr& 1én.

3. Nguyén tic danh gia xung dot loi ich: Thanh vién Doan dénh gia dugc
coi 1a c6 xung dot lgi ich véi co s& duoc danh gid néu thudc mot trong céc
truong hop sau day:

a) D4 ting lam viéc hodc tham gia hoat dong tu véan trong thoi gian 05
ndm gan day cho co s& dugc danh gia;

b) Pang c6 quyén loi v tai chinh véi co s& duge danh gia;

¢) Co vg hodc chong, con, bb hoic me, anh chi em rudt, bd hodic me cua
v0, bd hodc me ciia chdng dang lam viéc cho co s& dugc danh gia.

Piéu 19. Trach nhiém va quyén han ciia Poan danh gia
1. Trach nhiém ctia Poan danh gia:

a) Danh gia toan by hoat dfng cua co s theo nguyén tac, tiéu chuin
GACP tuong ung quy dinh tai Piéu 5 Théng tu nay, phién ban cip nhat nguyén
tic, tiéu chuan GACP va quy dinh chuyén mén c6 lién quan; ghi nhan cu thé ndi
dung d4nh gi, t6n tai phat hién dugc, 1ap bién ban dénh gia va Béo cdo danh gia
GACP;

b) Béo céo két qua danh gié hoc gidi trinh vé bdo cdo két qua danh gia
GACP trong truong hop co s& duge danh gia c6 y kién khong thong nhat vai ndi
dung béo céo danh gia GACP;

c) Bao mét toan by thong tin lién quan vé ndi dung danh gia va toan bd
thong tin lién quan dén hoat déng nudi trong, thu hai, khai thac, kiém tra chét

lugng, bao quan, phan phéi duoc liéu, trir truong hop c6 su dong ¥ cla co so
hoic theo yéu cau clia co quan Nha nude cé thdm quyeén.

2. Quyén han ctia Poan dénh gia:

a) Kiém tra toan bd khu vuc lién quan dén hoat dong nuéi tréng, thu hai,
khai thac, ché bién, bao quan duoc liéu thudc co s& duge danh gia;

b) Yéu cau co s& cung cép hd so tai liéu c6 lién quan;

¢) Thuc hién viéc thu thép hé‘ so tai liéu, bang chimg chimg minh (sao
chup tai liéu, chup anh, quay video...) v€ ton tai phat hién trong qua trinh dénh gia;

d) Lay mau dugc liéu dé giri kiém tra chit lugng theo quy dinh phap luat;
(
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d) Lap bién ban, yéu cau co s& tam dumg hoat dong mot hodc mét 56 phan
hodc toan bd hoat dong lién quan dén vi pham, néu trong qua trinh danh gia,
Poan danh gia phét hién co s& cé vi pham anh hudng nghiém trong t6i chét
luong dugce liéu; bdo cdo ngudi ¢ thim quyén ra quyét dinh xi 1y chinh thirc.

Chuwong V
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 20. Hiéu lwe thi hanh
1. Thong tu ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tur ngéyz.:)‘ thang 8 nam 2019.

2. Thong tu s6 14/2009/TT-BYT ngay 03/9/2009 cua B truong Bo Y té
Ve huéng dan trién khai ap dung cac nguyen tic, tiéu chuan “Thyc hanh t6t nubi
trong va thu hai cay thudc” theo khuyén cdo cta TS chirc Y té thé gidi hét hidu
Iuc ké tir ngdy Thong tu nay c¢é hiéu luec.

Diéu 21. Piéu khoan chuyén tiép

1. Céc hd so ndp trudc ngay Thong tu nay co hi€u luc thi hanh dugc thuc
hién theo quy dinh tai Thong tu s6 14/2009/TT-BYT ngay 03/9/2009 cua B
truong B Y té vé hudng dan trién khai ap dung cac nguyén tac, tiéu chudn
“Thyc hanh t6t nudi tréng va thu hai cay thudc” theo khuyén cdo cua T chirc Y
té thé gidi.

2. Déi véi céc co sé da duge clp Phiéu tiép nhan Ban cong bd duoc lidu
san xuét theo GACP-WHO truéc ngay Thong tu nay c6 hiéu luc:

a) Puoc sir dung dén hét thoi han cta Phiéu tiép nhan Ban cong bd dugc
liéu san xuét theo GACP-WHO;

b) Ké tir ngay Thong tu nay cé hiéu luc, truong hop co s& dé nghi cap
Gidy chung nhén dugc li¢u dat GACP thay cho Phiéu tiép nhan Ban cong b
dugc lidu san xuét theo GACP-WHO con hiéu lyuc, co sé thuc hién viée cép lai
Gidy chimg nhan dugc lidu dat GACP theo quy dinh tai Diéu 17 Thong tu nay.
Giay chung nhan dugc li€u dat GACP ¢6 hiéu luyc dén hét thoi han ctia Phiéu
tiép nhan Ban cong bd duoc liéu san xuit theo GACP — WHO trudc do.

Diéu 22. Diéu khoan tham chiéu

Trong truong hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh dugc
vién dan trong Thong tu nay cé su thay doi, bo sung hoac dugc thay theé thi ap
dung theo van ban quy pham phép luat mai.

Piéu 23. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Y, Duogc cb truyén co trach nhi€ém: ,
[
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a) To chirc trién khai, kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay
trong pham vi toan quoc;

b) Cap Gidy ching nhén dugc lidu dat GACP;

c¢) Cap nhat danh muc cac co s dat GACP trén Céng thong tin dién tir ctia
B6 Y té hodc Trang thong tin dién tir (website) ctia Cuc Quan ly Y, Dugc ¢
truyén;

d) Giai quyét khieu nai lién quan dén viéc chimg nhan dugc liéu dat
GACP theo quy dinh cua phap luét;

d) Xt 1y vi pham dbi véi cac co s& nudi trong va thu hai duoc liéu theo
tiéu chuan GACP trén toan quoc theo quy dinh cua phap luét.

2.S¢'Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong chiu trach nhiém:

a) TO chirc trién khai, kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Théng tu nay
trong pham vi dia phuong;

b) Tham gia Poan danh gia GACP dbi vé6i co so dit tai dia phuong theo
y€u cdu cua co quan tiép nhan.

3. Co s& nudi trong va thu hai, khai thac dugc liéu, dinh ky hing nim bao
cdo san lugng thu héi cua dugc liéu da duge danh gia, cong bo dat GACP.

4. Chanh Vin phong B9, Chanh Thanh tra BS, Tong cuc trudng, Cuc
truong, Vu trudng cac Cuc, Vu thude Bo Y té, Gidm déc S& Y té tinh, thanh phd
truc thugc Trung wong va co quan, t6 chirc, cd nhan cé lién quan chiu trach
nhiém thuc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c¢6 khé khin vuéng mic, cac co quan, to
chtre, ca nhan phan anh kip thoi vé Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén - B Y t€ dé
nghién curu sura doi, bo sung cho phu hop./.
Noinhgn: ) .

- Uy ban cdc van dé xa hoi cua Qudc hoi (dé bao cao);

- Van phong Chinh pht (Cong bao; Cong TTDTCP);

- BJ truong (dé béo céo);

- Céac Thur trudng B Y te (de biet);

- Cac B9, Co quan ngang B9, Co quan thudc CP;

- B6 Tu phap (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- BO NN & PTNT (Cuc Nudi trong);

- Cac Vu, Cuc, Thanh tra Bo Y t¢;

-Y té cac B9, Ngz‘mh; )

- Vién KN thudec TW, Vién KN thude Tp. HCM; Vién
Duoc liéu;

- UBND tinh, TP tryc thudc Trung uvong;

- So'Y té tinh, TP tryc thudc Trung wong;

- Trung wong Hoi Bong y Viét Nam; )
- Téng cong ty Dugc Viét Nam; Cac DN SX, KD thude
trong nudc va nudc ngoai;

- Hiép hoi cac Doanh nghiép dugc VN;

- Hoi Dugc hoc Viét Nam; Hiép hoi Duogc li€u;

- Cong thong tin dién to BYT;

-Luu: VT, PC, YDCT (03).

guyén Viét Tién
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PHU LUCI
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019
ciia B¢ truomg Bé Y té)

MAU SO 01: PON BE NGHI PANH GIA/DANH GIA PINH KY/PDANH GIA
THAY POI, BO SUNG/CAP LAI DUQC LIEU PAT GACP

Mau 1A. Pon d& nghi danh gia dwgc liéu dat GACP

(TEN PON VI CHU QUAN) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phiic

SN ST *: STLCRE ' TN, , hgay ... thang ... nam 20....

PON PE NGHI PANH GIA DUQC LIEU PAT GACP
1. Théng tin vé co s
Tén co s& nudi tréng, thu héi duoc liéu/co s¢ khai thac dugc liéu tu nhién:
Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:
Tén dugc ligu (tén thuong goi, tén khac, tén khoa hoc):
B0 phén dung:
Dia diém nudi trdng/khai thac:
Dién tich nudi trong/khai thac:
Séan luong du kién:
Duoc liéu sau day dugce nudi tréng, thu héi/khai thac theo GACP/GACP — WHO'

2. Céc gidy to kém theo quy dinh tai Diéu 9 Théng tu s6 19/201 9/TT-BYT ngay 30
thang 7 nam 2019 cua Bo truong BO Y té quy dinh Thyc hanh t6t nuéi trong, thu
hai dugc lidu va cac nguyén tic, tiéu chuan khai thac duoc li¢u tu nhién, bao gom:

3. Co s& dé nghj cép Gidy chimg nhén dugc lidu dat GACP: C6o Khong o
Phu trach co s&
veeeneeeeesy, NGAY ... thang ... nam 20.....
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

'Ghi r tiéu chudn ap dung
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Mau 1B. Pon d& nghij dinh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GACP

(TEN PON VI CHU QUAN) CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Dc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI PANH GIA PINH KY VIEC DUY TRi PAP UNG GACP

1. Thong tin vé co’ s

Tén co s& nudi trong, thu hai dugce liéu/khai thac dugce liéu tu nhién:
Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:

Tén duogc li€u (tén thudng goi, té€n khac, tén khoa hoc):

B phén dung:

Dia diém nudi trong/khai thac:

Dién tich nubi trong/khai thac:

San lugng trung binh cta dugc liéu dat GACP trong 01 nim:

S6 Giéy ching nhan: ngay cip:

2. Céc gidy to kém theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu s6 19/2019/TT-BYT ngay
30 thang 7 nam 2019 ctia B4 truéng Bo Y t€ quy dinh Thyc hanh tot nudi tréng, thu
héi dugc li€u va cac nguyén tac, tiéu chuan khai thac dugc liéu tu nhién, bao gom:

3. Co s d& nghi cap Gidy ching nhan dugc lidu dat GACP: C6 o Khéng o

Phu trach co sé&
............ , ngay ... thang ... ndm 20.....
(Ky, ghi r6 ho tén va dong dau)
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Mau 1C. Pon dé nghj d4nh gia thay ddi, bd sung dwgc liéu dat GACP

(TEN PON VI CHU QUAN) COQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phic

2T AU O , ngay ... thang ... nam 20....

PON DE NGHI PANH GIA THAY POI, BO SUNG
DUQC LIEU PAT GACP

1. Thong tin vé co s

Tén co s& nudi tr@)ng, thu héi dugc liéu/khai thac dugc lidu ty nhién:

Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:

Tén dugc liu (tén thuong goi, tén khac, tén khoa hoc):

B0 phén dung:

Pia diém nudi tréng/khai thac:

Dién tich nudi trong/khai thac:

San luong du kién:

S6 Gidy chimg nhan: ngay cip:

2. Céc gidy to kém theo quy dinh tai Diéu 11 Théng tu sé 19/2019/TT-BYT ngay

30 thang 7 nam 2019 cua Bo truong BO Y té quy dinh Thyc hanh t6t nuéi tréng, thu
héi duoc li¢u va cac nguyén tac, tiéu chuan khai thac duge liu ty nhién, bao gom:

3. Co sd dé nghi cép Giéy ching nhén dugc liéu dat GACP: C6o  Khong 0

Phu trach co sé¢
............ , ngay ... thang ... nam 20.....
(Ky, ghi 16 ho tén va déng dau)
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MAu 1D. Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhin dwgc liéu dat GACP

(TEN PON VI CHU QUAN) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Ddc lap - Tw do - Hanh phic

............ , ngay ... thang ... nam 20....

PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN DUQC LIEU PAT GACP
1. Thong tin vé co s
Tén co s& nudi tréng, thu hai dugc liéu/khai thac dugc liéu tu nhién:
bia chi: bién thoai/Fax/Email:
Tén dugc li€u (tén thuong goi, té€n khac, tén khoa hoc):
B0 phéan dung:
Dia diém nubi trong/khai thac:
Dién tich nudi trong/khai thac:

San lugng du kién:

S6 Gidy chtng nhén: ngly cép:
2. Ly do xin cap lai :

1. Do bi mét m]

2. Do bi hu héng i

3. Thay thé Phiéu tiép nhan Ban cong bé duoc liéu san O

xuit theo GACP - WHO!

Kinh & nghi quy co quan xem xét va cap lai Gidy ching nhén duoc liéu dat
GACP./.

Dai dién co sé
., ngay ... thang ... ndm 20.....
(Ky, ghi r6 ho tén va dong dau)

" Truong. hop co s6 de nghz cap Gidy chimg nhdn duwoc liéu dat GACP thay cho Phiéu tzep nhdn
Ban cong bo duge liéu san xuat theo GACP — WHO thi phdi ngp thém Ban chinh ciia Phiéu tiép
nhdn Ban cong bé duwoc ligu san xudt theo GACP — WHO con hiéu luc.



MAU SO 02: PHIEU TIEP NHAN

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY . Dgc lap - Ty do - Hanh phuc
Y, DUQC CO TRUYEN

) 1 Ha Ngi, ngay  thang  ndm 20....
So:  /PTN-.... .....

PHIEU TIEP NHAN
Hd so danh gia/danh gia dinh ky/danh gia thay dbi, bd sung dwgc liéu dat GACP

Co quan tiép nhén hd so: Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén

Dia chi: 138A, Giang V3, Ba Dinh, Ha Noi bT:

DA nhan hd 50 clia ONE/BA: .......vviiieiiie e,
Gidy chimg minh nhan dan/Ho chiéu sé:  Ngay cép:............ Noi cip:...evvnnennnnee.
o R e I RS :

Dai dién cho co s0:

Hinh thirc d& nghi:

Dénh gia: ]

Dénh gia dinh ky: ]

Danh gia thay doi, b sung: ]

Hinh thrc, t6 chirc kinh doanh:

Ph‘am vi‘ kinh doanh:
Hb so gdbm?:
1
2
3
4
Hen ngdy nhan K&t qUAT .......oooiiiiiiiiiee oo,
......... , ngay thang nam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)
Tic—‘::p nhén hcf) so b(f) sung l'cfm: ngay théng ndm Ky nhén
Ti€p nhén ho so b6 sung lan: ngdy thang nam Ky nhan
Ti€p nhén ho so bd sung lan: ngay thang nam Ky nhan

' Chir viét tét tén co quan tiép nhan
*Ghi diy du cac tai lidu theo quy dinh tai Thong tu nay.
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MAU SO 03: GIAY CHUNG NHAN DUQC LIEU PAT GACP

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEATH ) SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

ADMINISTRATION OF TRADITIONAL MEDICINE DPoc lap - Tw do - Hanh ph.uc
Independence - Freedom - Happiness

B0t s seclves

GIAY CHUNG NHANDUQC LIEU PAT GACP
CETIFICATE OF GOOD AGRICULTURAL AND COLLECTION PRACTICES

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y DUQC CO TRUYEN
CHUNG NHAN:
Director Administration of Traditional medicine
Certificates that

Tén dwoc liéu (tén thwong goi, tén khac, tén khoa hoc):
Name (name of science):

Dién tich trong:

Area:

Pia diém trong:

Location:

Cua co sé

Name:

Dia chi co s&

From:

Pat “Thue hanh tt nudi trong, thu hai dwge lidu hodic nguyén tic, tiéu chuin
khai thac dwge liéu tw nhién” cia Viét Nam (GACP Viét Nam) hoic GACP -
WHO'

Good of Agricultural and collection practices of Viet Nam/WHO:

Gidy chimg nhdn nay cé gid tri 03 CucC TRUONG

_ hdm ke tir ngay ky GERNERAL DIRECTOR
This certificate is valid for 03 year

JSrom the date approval

" Ghi r5 loai tiéu chudn dat dugc



MAU SO 04: BIEN BAN PANH GIA, GIAM SAT VA BAO CAO PANH GIA
CO SO PAP UNG GACP

Mau 4A. Bién ban danh gia Thye hanh tot nudi trong, thu hai dwgec liéu va cac
nguyén tic, tiéu chuéin khai thac dwoc li¢u tw nhién

BIEN BAN DANH GIA
“THYC HANH TOT NUOI TRONG, THU HAI DUQC LIEU VA CAC NGUYEN
TAC, TIEU CHUAN KHAI THAC DUQC LIEU TU NHIEN”

e Tén co s& dugc danh gia:

¢ Dia chi co s& dugc danh gia:
e Tén dugc li¢u dugc danh gia:
e Pham vi danh gia:

¢ Hinh thuc dénh gia:

e Thoi gian danh gia:

I. THANH PHAN POAN PANH GIA

STT Ho tén Chire vu
= Trudong doan .
2. Thu ky
= Thanh vién
4. Thanh vién
5 Thanh vién
II. CAN BQ CUA CO SO THAM GIA TIEPPOAN PANH GIA
STT Ho tén Chirc vu
1.




STT Ho tén Chirc vu

II1. Y KIEN CHUA THONG NHAT GIUA CO SO VA POAN PANH GIA

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

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

Trwéng doan danh gia Dai dién co s&
(ky tén) (ky tén, dong dau)




Mau 4B. B4o cdo danh gia GACP

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Pjc lap - Tw do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN

., hgay ... thang ... ndm

BAO CAO DANH GIA
“THUC HANH TOT NUOI TRONG THU HAI DUQC LIEU VA CAC
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN KHAI THAC DUQC LIEU TU NHIEN?”
(GACP)
I. THONG TIN CHUNG
1. THONG TIN CHUNG CUA POT KIEM TRA
- Thoi gian kiém tra: ...
- Thoi gian kiém tra trudc gin nhét: ...
- Hinh thirc kiém tra: ...
- Pham vi kiém tra: ...
2. THONG TIN VE CO S&
+Tén co sd:...
+Dia chi co so: ...
+Dién thoai: ...
+Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh/Gidy chimg nhén dang ky dau tu:..
+Tén dugc ligu duge danh gia:...
3. THONG TIN VE POAN KIEM TRA
- Quyét dinh sb:. ..
- Thanh phén doan kiém tra gom:...
II. KIEM TRA THUC TE
Dac diém vung tréng. Hop déng véi cac hy dan (néu c0)
Nhan sur va dao tao
Quy trinh nuéi trong, thu hai va khai thac dwgec liéu
Trang thiét bj, co s& vét chit
DPim bao chit lrgng
Kho bio quéan
V¢ sinh va diéu kién vé sinh
Kiém tra chit lwgng: kiém nghi¢m theo hop dong (néu co6)

99 Py Sh e 0 e
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9. HO so, tai lidu
10. Panh gia ndi bd

III. DANH MUC CAC TON TAI

STT | Ton tai Tham | Xép
chiéu | loai
1. Dic diém ving trong.
151
2 Nhan sy va dao tao
2.1
3 Quy trinh nudi trong, thu hai va khai thac dwgec liéu
3.1
4. Trang thiét bi, co s& vat chat
4.1
5. Pim bio chat lwong
- |
6. Kho bdo quéan
6.1
1 Vé sinh va diéu kién vé sinh
7.1
8. Kiém tra chat lwgng
8.1
9. Ho so, tai liéu
9.1
10. | Panh gia ndi b
10.1
IV. KET LUAN CUA POAN KIEM TRA
V. Y KIEN CUA CO SO ...
Poan Kiém tra Dai dién Cong ty
Thw ky Truéng Poan
(ky tén)

(ky tén) (ky tén)
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MAu 4C. Bién ban gidm sat co sé nudi trong, thu hai dwgc liéu, khai thac dwoc
liéu tw nhién theo GACP/GACP-WHO

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Doc lap-Tu do-Hanh phic
Y DUQC CO TRUYEN

S6: /BB-YDCT

BIEN BAN KIEM TRA, GIAM SAT CO SO NUOI TRONG, THU HAI
DUQC LIEU HOAC CO SO KHAI THAC DUQC LIEU TU NHIEN THEO GACP

Cin cit Quyét dinh sé ........... /ngay /théng/nam... cua Cuyc trudng
Cuc Quan ly Y Duogc cb truyén vé viéc thanh 13p Poan kiém tra, giam séat co s&
nudi trong, thu hai duge lidu hodc co s& khai thiac dugc liéu tu nhién theo
GACP/GACP-WHO.

1. Thoi diém kiém tra:
Bit dau ldc ... ... gio... ... s DEAY s 5 tHANG . s HB. o s
2. Co' s& san xuit

T CTIGO BT corss sunmsmaninsioarsn oos mesnb i s et e e L a s TR e e e o e s e S

3. Gidy chirng nhin GACP dwgc cip:

0 1557 11 73 S R D N RN o s

Dia GIEM SAN XUAL: ....voveeeeeeeeeee e
DI€N tICh: vt PR

S An Dl ] R, = TR T
SAN TIQNE AU KIEN:...vevveoveoeeeeoeeee e s eeeese s ss e s es s essessss s seeseeessas
4. Thanh phin Poan kiém tra, giam sat

N B e e e v e e it o L s gt i ot
4 gy TREERR R e G IRRE s R MU
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5. Noi dung kiém tra, giam sat:

Kiém tra, gidm sat viéc thuc hién GACP/GACP- -WHO) cho ... theo Quyét dinh s6
.. ngay ... thang ... ném ... ciia Cyc Quan ly Y Dugc co truyén.

Lay méu (néu cb)

6. Két qua kiém tra, giam sat:

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

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

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

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

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

Bién ban d3 dugc doc cho Poan kiém tra, gidm sat, dai dién co so san xuét
cling nghe va théng nhét ky tén vao bién ban. Bién ban dugc 1ap thanh 03 ban, c6
ndi dung nhu nhau, 01 ban Poan giam st giit, 01 ban S& Y té dia phuong gitt, 01
ban luu tai co so.

Bién ban két thuc vao lic ... ... HEAY <o s thang ... ... 51211 R

. A . > ‘ . oA Y -x o r r
Dai dién co sé san xuat Dai dién Doan kiém tra, giam sat
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MAU SO 0s: BAO CAO HOAT DON G SAN XUAT VA DUY TRi PAP UNG
GACP; BAO CAO THAY DOI BO SUNG VE GACP

Maiu 5A. Bdo céo hoat djng san xuit va duy tri dap ing GACP

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phic

ST s Bl St S - LT , ngay...... thang...... nam 20........

BAO CAO HOAT PONG VA DUY TRi

THUC HANH TOT NUOI TRONG THU HAI DUQC LIEU VA CAC
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN KHAI THAC DUO'C LIEU TU NHIEN

Kinh gri: Cuc Quan ly Y, Duogc c6 truyén - Bo Y té
I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO SAN XUAT

1.1. Tén co sé:

1.2. Pia chi:

1.3. Dién thoai:Fax:Email:

1.4. Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh/Gidy chimg nhan ding ky dau tu:
II. BAO CAO HOAT PQNG VA DUY TRi PAP UNG GACP

Thuce h1en Théng tu s6 19/2019/TT-BYT ngay 30 thang 7 nam 2019 cta B0 Y
té quy dinh vé Thyc hanh tét nu6i trong, thu hai dugc liéu va cac nguyén tic, tiéu
chudn khai thac duge liéu tu nhién va cic tai liéu cap nhat, trong 3 nim qua, ké tir
lan dénh gia GACP ngay ..thdng...ndm..., co s& ching t6i dd nghiém tic tuan thu
c4c nguyén tic, t1eu chudn GACP va llen tuc duy tri viéc dap tmg GACP dbi voi
hoat dong nudi trong, thu hai va khai thac dugc liéu ........... tai co so.

1. Nhan sy va dao tao

1.1. Sé lwgng va trinh dj nhan sw

Trinhdy | Trén | Dwgesi bH Duge st Khic
B0 phan chi cho DH DH khac TH
Nuodi tr6ng, thu hoach,
khai thac du'Q'c liéu
Piam bio chat lwgng
Kiém tra chit lwgng
Kho

Téng
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Tong

1.2. Hoat dpng dao tao
S dot dao tao trong timg nam vé cac linh vuc GACP...

2. San xuit
2.1. Hoat djng nudi trong, thu hdi va khai thdc dwoc li¢u:

S6:16 dugc liéu dugc san xuat theo tirng nam:

S
16/nam

Nam ...

Nhép

Nam ...

Nhép

« O>

Ghi chu

Ton Ton

3. Kiém tra chit lwrgng

Duoc liéu c6 dugc kiém tra chét lugng tai co s& hay dugc thuc hién bdi don
vi bén ngoai?

Néu thuc hién boi don vi ngoai, ghi rd tén co s& thuc hién viéc kiém tra chat
luong.

4. Quan Iy chét lwong

4.1. Cdc 16 san phdm khéng dat tiéu chuén chit lwong:

S6 16, Ly do khong dat
Han dung

Tén sian phim Hoat dong xir ly

Chi tiéu khong dat? két | Hinh thic thu hdi: tu

qua?

Phét hién: kiém tra chét
lugng khi xuat xudng?
theo ddi dd on dinh?
Liy mau?

nguyén? bit budc?

Tinh trang xtr ly (tiéu huy,
cach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?

RO .| Hanh  dong khiac phuc
Bon vi lay mau? don vi | phong ngira?
kiem nghiém?
4.2. Cdc 16 san phdm bj khiéu nqi, tra vé:
Tén sén phim S6 16, Ly do khiéu nai, tra vé Hoat dong xir ly
Han dung

Hinh thire xtr 1y?

Tinh trang xtr ly (tiéu huy,
cach ly)?

A A A
bicu tra nguyén nhan?
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Hanh dong khic phuc
phong ngtra?

S. Danh gia ngi bo
S6 dot danh gia noi bo da tién hanh qua cac nam:...
Nhitng tdn tai ’du'cgrc phat hién trong qua trinh d4nh gia nodi b ? Pa duoc khic
phuc/chua dugc khic phuc.
6. Thay d6i (néu c6)
6.1. Quy trinh nudi trong, thu hdi va khai thdc dwoc ligu
6.2. Nhan su:
Céc thay d6i v& nhan sy chu chét.
6.3. Vung tr(’)“ng
- Thay déi vé ving trong, dién tich trdng
6.4. Co sé vit chit ky thudt

- Céc thay ddi (néu c6) vé co s& vat chat k¥ thuat (khu vuc san xuét, kho bao
quan,...)

7.  Phu luc dinh kém (néu cé)

III. KET LUAN

Chung t6i xin cam doan toan bd ndi dung bio céo va céc tai liéu kém theo 1a
dung sy that va hoan toan chju trach nhiém trudc phéap luat vé tinh chinh xac va
trung thuc ctia ching.

Chung t6i dong y va sin sang dé Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén tién hanh
danh gia tai co s& vé viée duy tri dap tmg tiéu chudn GACP trong pham vi chung
nhan ma chiing t6i da dugc cép.

Dai dién co sé
(KY, ghi r8 ho tén, dong ddu)
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MAu 5B. B4o cio thay ddi, bo sung vé Thu'c hanh t6t nudi trong, thu hai dwogc liéu
va cac nguyén tic, tiéu chuin khai thac dwgec liéu ty nhién

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc lap - Tw do - Hanh phiic
Sb: ....... Dowama T s , hgay...... thang...... ndm 20....

BAO CAO THAY POI, BO SUNG VE

THU'C HANH TOT NUOI TRONG, THU HAI DUGC LIEU VA CAC
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN KHAI THAC DUQC LIEU TU NHIEN

Kinh giri: Cuc Quan ly Y, Dugc 6 truyén - Bo Y té
T et L et P Aor b 0§ o Vs e s e ARy B

T BT 5s irtvnes v wres oy i et b R SRR A 10 T s R s B S e SRt e s

PNEH THORLE < viniiairvouin sies 5ios 5 mwen e S EIMBIE o ori i vos Dhiwas seynmsus
L IR Y B o s e it e b s e i i Churc danh
L 51511510 ): | L FAXY :cinswiismeanns 1527171 1 AP e MG S

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

Danh muc tai liéu lién quan dén thay dbi, bd sung (tiy theo loai hinh thay déi,
kém theo céc tai liéu tuong ing).

bé nghi Cuc Quan ly Y, Dugc c¢d truyén xem xét, danh gia viéc dap tmg
GACP dbi véi thay dbi, bd sung néu trén ciia co sé chiing toi.

Chung t6i xin gtri kém ban bdo céo nay cac tai li€u sau day:
1. Bansao Giéy ching nhéan dugc liéu dat GACP
2. Hb so téng thé ctia co s& dd cap nhét cac ndi dung thay dbi.

Dai dién co sé
(K, ghi r8 ho tén, déng ddu)
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MAU SO 06: DANH SACH CAC DUQC LIEU PA PUQC KIEM TRA,

PANH GIA PAT GACP

DANH SACH CAC DUQC LIEU PA PUQC KIEM TRA, PANH GIA PAT GACP

Tén dwgc li€u Dién
Tén | .. .. Dia diém tich S6 e
Stt | co Hin c,h '| Tén Tén khoa trong, khai trong, GCN/Ngay N.g,a gt
: co' SO tién . : & & hi¢u lue
so g hoc thac khai cong bo
Viét thac
1
2
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