BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

$6:19 12019/TT-BYT Ha Ngi, ngay O thdng F nim 2019

THONG TU

Quy dijnh Thyc hanh tot nudi trong, thu hai dwoc liéu va
cic nguyén tic, tiéu chuin khai thac dugec li€u tw nhién

Cdn cir Ludt dwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

Cdn cit Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 06 ndm 2017 cua
Chinh phu quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cia Bo
Yte;

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Qudn Iy ¥, Dugc ¢é truyén,

Bé truéng Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh Thyc hanh 10t nudi trong,
thu hai dworc liéu va cac nguyén tdc, tiéu chuan khai thac dwoc liéu tw nhién.

Chwong I
QUY PINH CHUNG
Pidu 1. Pham vi didu chinh

Thong tu nay quy dinh vigc ban hanh, cong b6 ap dung va danh gia viéc
dap (mg nguyén téc, tiéu chudn Thyuc hanh tét nuéi trdng, thu hai dugc lidu va
khai thac dugc liéu tu nhién; 16 trinh 4p dung déi véi cic co s& nudi tréng, thu
hai dugc liéu va co s& khai thac dugc li€u tu nhién.

Piéu 2. Pdi twgng ap dung

1. Thong tu ndy ap dung dbi voi o sO nudi trdng, thu hai, khai thac dugc
liéu (sau day goi chung 1a co s¢) va cac td chuc lién quan dén hoat dong quan ly
nuoi trong, thu hai, khai thac dugc liéu.

2. Thong tu nay khéng ap dung d6i véi c4 nhan nudi trdng, thu hai dugc
liéu va ca nhan khai thac dugc liéu ty nhién.

Piéu 3. Giai thich tir ngit

Trong Thong tu ndy, cac tir ngir dudi ddy dugc hiéu nhu sau:
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1. Thue hanh tot nuéi trong, thu hdi dwoc liéu 13 nguyén tic, tiéu chuén ky
thudt pht hop dugc thuc hién trong qua trinh nudi trong, thu hai, so ché, ché
bién, van chuyén va bao quan dugc lidu nham bao dam chat luong, an toan, hiéu
qué cia duge lidu va cac san pham ¢ ngudn gbc duoc litu.

2. Nguyén tdc, tiéu chudn khai thdc duoc lidu tw nhién 13 cac phuong
phap, ky thuét phu hop dugc thyc hién trong qua trinh khai thac, so ché, ché
bién, van chuyén va bao quan dugc liéu ty nhién nham bao dam chét lugng, an
toan, hiéu qua cta dugc liéu va cac san phim cé ngudn gbe dugce lidu.

Diéu 4. Phi va 1€ phi

Co s& d& nghj danh gia, danh gia dinh ky, dinh gid thay dbi, bd sung d01
véi duge liéu dat Thyc hanh t6t nuéi trdng, thu hai duoc lidu va cac nguyén téc,
tiéu chudn khai thac dugc li¢u ty nhién phai ndp phi thim dinh theo quy dinh tai
Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B6 Tai chinh quy dinh
mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc duge, m§ pham.

Chuong 11

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

Pidu 5 Ban hanh cong bd ap dung nguyen tac, tiéu chuan
Thyec hanh t6t nudi trong, thu hai dwgc ligu va cac nguyén tic, tiéu chuin
khai thac dwge li€u tw nhién

1. Ban hanh cac nguyen téc, tidu chudn “Thuc hanh t6t nudi trong, thu hai
dugce lidu va cac nguyén tic, tiéu chudn khai thac dugc lidu ty nhién” cta Viét
Nam (GACP Viét Nam) tai Phu luc III kém theo Thong tu nay.

2. Cong bd cac nguyén téc, tiéu chuén “Thyc hanh t6t nudi tréng va thu
hai duge 1iéu” theo khuyén cdo cia Tb chic Y té thé giéi (GACP-WHO) tai Phu
luc IV kém theo Thong tu nay.

Dleu 6. Ap dung Thyc hanh t6t nudi trdng, thu hai dwoc lidu va céc
nguyén tic, tiéu chuin khai thac dwgc lidu tw nhién

1. Cham nhét dén ngay 01/01/2030, co s& nudi trong, thu hai duogc liéu
hodc khai thac dugc liéu ty nhién phai dap mg cac nguyén tic, tiéu chuén
GACP Viét Nam tai Phu lyc III kém theo Thong tu nay.

2. Viéc ap dung cac nguyen téc, tiéu chuin GACP-WHO tai Phy luc IV
Théng tu nay va céc tai li¢u cép nhat duge cong bb trén Céng thong tin dién tir
ctia B§ Y té hoic trang Thong tin dién tir cia Cuc Quéan 1y Y, Dugc cb truyén do
co s& tu nguyén &p dung. [
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Piéu 7. Cip nhit tii lifu GACP - WHO

1. Truong hop T chuc Y té thé giGi c6 sira ddi, bd sung nguyén tic, tiéu
chudn “Thuc hanh tt nudi tréng va thu hai dugce ligu” tai Phy lyc IV kém theo
Thong tu nay, Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén t chirc dich va cong bb noi dung
sira d6i, bd sung trén Cbng thong tin dién tircia B4 Y té va Trang thong tin dién
tir ciia Cyc Quan ly Y, Duge co truyén dé cac dbi tugng c6 lién quan tra ciu,
cap nhét va ap dung.

2. Co 50 4p dung céc tai ligu GACP - WHO cép nhat khong chém hon 12
thang tinh tir thoi diém cong b6 trén Cong théng tin dién tir ciia B6 Y t& hodc
Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyén.

Chwong III

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

Piéu 8. Cac trer’ng hgp danh gia, dinh gia duy tri, danh gia thay don,
b sung, thu hoi Giay chirng nhin dwgec liéu dat GACP va hiéu lyc ciia Gidy
chirng nhén dwoc liéu dat GACP

1. Co s& d nghj dénh gia duoc liéu dat GACP trong céc trudng hop sau:

a) Co s¢ ¢6 dugc liéu chua dugc dénh gid, cong bb dat GACP hoic cép
Gidy ching nhan duoc liu dat GACP hodc Phiéu tiép nhén céng b co s& dat
GACP con hiéu lyc duge cép trude ngay Thong tu nay c6 hidu luc;

b) Co s& c6 duge liéu dd duge cong bd hodic cép Giéy ching nhén dugc
ligu dat GACP nhung c6 thay d6i, bd sung dia diém nudi tréng, thu héi, khai
thac dugc liéu tai ving dia 1y, thd nhudng, khi hau khac véi ving trong, thu hai,
khai thac dugc li¢u da dat GACP trude d6 hogc thay dbi toan bd quy trinh nudi
tréng, thu hai, khai thac, ché bién duoc lidu.

2. Co s dé nghj danh gia duy tri dép img GACP khi hét han hi¢u lyc da
duoc cépg bl trén Trang thong tin dién tr cﬁ’a Cuc Quan ly Y, Dugc c6 truyén
hodc Gidy ching nhén dugc liéu dat GACP het hiéu lyec.

3. Co s& dé nghl danh gia thay d6i, bd sung dap tmg GACP trong thoi han
con hiéu lyc cta cong bd hoic Glay chimg nhan dat GACP khi c6 céac thay dbi,
b sung trir treong hop thay dbi, bd sung theo quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu
nay.

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

Dugc cb truyén trong céc truong hop sau diy: W
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a) Co s& nubi trong, khai thac dugc liéu khéng tuan thu cic nguyén tic,
tiéu chuén clia GACP;

b) Co s¢ khong tnen khai khéc phuc dung thoi han quy dinh hoéc tri hoén
viéc khéc phuc hodc cb tinh khong khéic phuc.

5. Hiéu lyc cta cong b6 duoc lidu dat GACP hodc Gidy ching nhin dugc
liéu dat GACP 13 03 nim ké tir ngdy cong bd hodc cAp.

Piéu 9. HO so 1am ciin cir d& d4nh gia dap ung GACP
1. Pon dé nghi danh gia theo MAu s6 1A Phy lyc I Thong tu nay.

2. Ban sao c6 x4c nhén cta don vi 601 véi Quyet dinh thanh lap hodc Gidy
chimg nhén déng ky kinh doanh hogc Gidy phép dau tur (d6i v6i truong hop quy
dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu 8 Thong tu nay).

3. So d6 td chirc va nhén sy cla co s& (néu rd cac bd phan chi chét cia co
s&: ho tén, chirc danh, trinh do chuyen mon va kinh nghiém cdng tdc clia cac
truong bd phén). Trudng hop co s& gom nhiéu ho gia dinh thi phai giri kém danh
sach ho tén, dia chi, dia diém, dién tich nudi tréng, khai thac va hop ddng thu
mua gifra co s& vdi cac hd gia dinh/dai dién cac ho gia dinh.

4.So 6 phan 16 khu vuc nudi trong, khai thac va ban thuyét minh céc khu
vuc nudi trdng, khai thac, so ché, ché bién va bao quan.

5. K& hoach, néi dung va két qua dao tao vé GACP cho nhan vién cia co
s& trong ndm ndp ho so.

6. Quy trinh nudi trfmg, khai théc, ché bién dugc liéu do co sé nghién ciru

xdy dyng hodc ép dung két qua nghién ctru khoa hoc hodc tai lidu di dugc cong
b, ban hanh.

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

8. Ban sao ¢4 x4c nhan cia don vi vé bang ké 1am san dd dugc co quan
kiém 14m x4c nhan theo quy dinh tai Thong tu sb 27/2018/TT- BNNPTNT ngay
26/11/2018 cua B$ truong B No6ng nghiép va Phat trién néng thén quy dinh vé
quén 1y, truy xuét ngudn gbc 1am san d6i véi duge liéu khai thac tu nhién.

Diéu 10. HO so lam cin ci dé d4nh gia dinh ky viéc duy tri dip img
GACP

1. Pon d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dép tmg GACP theo Mau sb
1B Phu luc I Thoéng tu nay.

2. Béo céo hoat dQng cua co s¢ sau ba nam thyc hién GACP theo Mau s&
SA Phy lyc I Théng tu nay. Trong bao cao can thé hién r5 nhimg thay dbi trong
qua trinh hoat dong c6 anh huéng dén sy duy tri va tuan thi GACP (néu cb).
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Diéu 11. Hb so' lam ciin cir dé dénh gia thay dbi, b sung di véi dwge
li¢u da dat GACP

1. Pon d& nghj danh gia thay dbi, bd sung theo MAu sé 1C Phuy luc I kém
theo Thong tu nay.

2. Bao cao nhitng ndi dung thay dbi so véi lan danh gia trude theo Mau sb
5B Phu luc I kém theo Théng tu nay. Trong béo céo can thé hién r6 nhitng thay
d6i trong hoat dong c6 anh hudng dén sy duy tri va tuan tha GACP.

3. Cac tai ligu theo quy dinh tai cac khoan 2, 3, 4, 5, 6, 7 va khoan 8 Pidu
9 Théng tu ndy néu c6 ndi dung thay dbi so véi lan danh gia trudec.

Piéu 12. Trinh tu, quy trinh danh gia viéc dap tng GACP
1. Tiép nhan hd so: |

Co sé d& nghl danh gia viéc dap img GACP nép 01 b6 hé so va 01 dia CD
hodc USB luu cac hd so tuong ung theo quy dinh tai Diéu 9 ‘Thong tu nay kém
phi tham dinh theo quy dinh cta B§ truéng B Tai chinh dén Cyc Quan ly Y
Duoc cb truyen (co quan tiép nhén) theo hinh thirc nép tryc tlep, ndp qua bu'u
dién hosc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong truc tuyén cia Bo Y té.

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

a) Khi nhén dugc hé so du thanh phan theo quy dinh, co quan tiép nhan
cép cho co s& Phiéu tiép nhén hd so theo MAu s§ 02 Phy lyc I kém theo  Thong
tu nay. Truong hop khong du thanh phén hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan
dé nghi co s& bd sung da hd so trong truong hep ndp truc tiép hodc trong thoi
han 10 ngay lam viéc ké tir ngdy tiép nhén, co quan tiép nhan ¢ vin ban yéu
cau co sé bd sung di ho so theo quy dinh trong trurdng hop ndp qua buu dién
hod#c ndp truc tuyen.

b) Trong thdi han 05 ngay lam vigc, ké tir ngdy nhan dugc hd so du thanh
phén, hop 18, co quan tiép nhén thanh 1ap Poan danh gia va giri cho co s& Quyet
dinh thanh 14p Poan danh gia trong d6 c6 du kién thoi gian danh gia thuc té tai
CO SO.

Trong thoi han 15 ngay lam vigc, ké tir ngay c6 Quyét dinh thanh lap,
Doan dénh gié tién hanh dénh gia thuc té tai co so.

3. Quy trinh danh gia:

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

b) Budc 2. Co s¢ trinh bay tém tat vé td chirc, nhan su va hoat dong trién
khai, 4p dung GACP hoic ndi dung cu thé theo ndi dung cia dot danh gia;

c) Bude 3. Doan dénh gia tién hanh danh gia thyuc té viéc trién khai ap

I




6

dung GACP tai co s& theo tu'ng ndi dung cu the Truorng hop co sé thuc hién
mot hodc mdt so cong doan cla qua trinh san xuat thi ngi dung danh gia chi bao
gom céc yéu cau tuong Ung véi cong doan san xudt ma co sd thyuc hién;

d) Budc 4. Poan danh gia hop véi co sé dé thong bao vé tdn tai phat hién
trong qud trinh dénh gia (neu c0); thao luan véi co sé trong truong hop co so
khong théng nhét véi danh gia cia Doan dénh gia d6i véi timg ton tai hodc vé
mirc d§ dép ting nguyén tic, tiéu chudn GACP clia co sd;

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

Ngay sau khi hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s&, Poan danh gia
lap bién ban danh gi4 theo Miu s6 4A Phu luc I Théng tu nay. Bién ban danh
gia phai thé hién thanh phan Doan danh gia, dia diém, thoi gian, pham vi danh
gi4, van d& chua théng nhét gitta Poan d4nh gia va co s¢ (néu c6). Lanh dao co
s¢ va Truéng Poan danh gia ky x4c nhén vao bién ban danh gia. Bién ban dugc
1am thanh 03 ban: 01 ban Iuu tai co s&, 02 ban luu tai co quan tiép nhén.

e) Buéc 6. Hoan thién Béo céo dénh gia:

Poan dénh gi4 c6 trach nhiém 14p béo cdo danh gia GACP theo Mau sb
4B Phu luc I kém theo Thong tur nay.

Trong thoi han 20 ngay Poan danh gid ¢ trach nhiém hoan thanh viéc
déanh gia.

4. Mtrc @9 tuan tha GACP:

Muc d6 tudn thi GACP cia co s¢ quy dinh tai Phu lyc V ban hanh kém
theo Thong tu ndy, gdm cac murc d6 sau day:

a) Co sé tuan thu GACP ¢ murc d6 1;
b) Co s& tudn thi GACP & mure db 2;
c) Co s& tuan thu GACP & mirc d6 3.
Pidu 13. Xir Iy két qua danh gia dap ing GACP

1. Trudong hop bao céo danh gia GACP két luan co s& tuan thu GACP &
mirc 49 1 theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 12 Thong tu nay:

Trong thoi han 10 ngdy lam viée, k& tir ngay ky bién ban danh gia, co
quan tiép nh4n cdéng b trén Trang thong tin dién tir cua co quan tiép nhan két
qua danh gid dat GACP theo Mau s0 06 Phu luc I kém theo Thong tu nay.
Trudng hop co s6 ¢6 d& nghj cép G1ay chung nhén dugc li¢u dat GACP trong
Don d€ nghj danh gia thi co quan tiép nhan cdp Gidy chimg nhan duoc lidu dat
GACP theo Mau s6 03 Phu luc I kém theo Théng tu nay.

2. Truong hop bao cao danh gia GACP két luan co sé tuan thi GACP &

mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 4 Piéu 12 Théng tu nay:
ol
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a) Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay ky bién ban danh gia, co
quan tiép nh4n giri bdo cdo danh gia GACP cho co s¢;

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phyc, stra chita, trong thoi han 30 ngay
co s& phai c6 vin ban bdo cdo khic phuc bao gém ké hoach va bing chimg
chung minh (hd so tai liéu, hinh anh, video hodc cic tai liéu chung minh khac)
viéc khéc phuc, sira chira ton tai dugc ghi trong bao cao danh gia GACP;

c) Trong thai han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban bao céo khac
phuc, co quan tiép nhan d4nh gia két qua khic phyc cta co s& va két luan vé tinh
trang dap g GACP cua co sd:

- Trudng hop viée khéc phyc cta co s& di déap img yéu cdu: co quan tiép
nh4n cong bb trén Trang thong tin dién tir cla co quan t1ep nhén danh sach cac
duoc lidu da duge kiém tra, danh gla dat GACP theo M3u s6 06 Phu luc I kém
theo Thong tu nay. Truong hop co s& c6 dé nghi trong Pon d& nghj dénh gia thi
co quan tiép nhan cip Gidy chimg nhan dugc liéu dat GACP theo Mau sé 03
Phu luc I Thong tu nay;

- Truong hop viéc khac phuc cua co s& chua dap ung yéu ciu: co quan
ti€ép nhén c6 van ban thong bao cho co sd va néu rd 1y do.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan t1ep nhan gi bao cédo
d4nh gi4 c6 ndi dung yéu cau sira dbi, bd sung, co s6 phai nop hd so stra dbi, bd
sung. Sau thoi han trén, co s¢ khong sira ddi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir
ngay nop hd so d& nghj 14n d4u ma hd so stra ddi, bd sung khéng dap tmg yéu
cau thi hd so d& nghi d3 ndp khong con gia tri.

3. Trudng hop bao cdo danh gia GACP ket luan co s& tuin thu GACP &
murc d9 3 theo quy dinh tai diém c khoan 4 Piéu 12 Thong tu nay thi trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tr ngay ky bién ban danh gi4, co quan tiép nhan ban
hanh vin ban thong béo vé viéc khong dép tmg GACP kém theo béo céo danh
gia GACP cho co sd.

4. Trudmg hop co s& c6 ¥ kién khong théng nhit véi cac ndi dung theo
danh gia cia Doan danh gi4, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngdy Poan dénh gia
c6 bao cdo danh gia GACP hodc béo céo danh gia hanh dong khic phuc, co s&
c6 van ban giai trinh giri co quan tiép nhan kém theo béng chimg (hd so tai liéu,
hinh anh, video hodc céc tai liéu c6 lién quan khéc).

Trong thdi han 10 ngay lam vige, ké tir ngdy nhan dugc vin ban giai trinh
clia co s@, co quan tlep nhén t6 chirc ra soat bao cao danh g1a GACP, néi dung
giai trinh cua co s@, néu céan thiét, 14y y kién tu van chuyén gia trong linh vuc ¢6
lién quan va ¢ van ban tra 16i co sé. Van ban tra 16i phai néu rd ndi dung chép
thuén, khong chép thuan dbi véi ndi dung giai trinh cia co sé. 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 dip éng
GACP

1. Trudce thoi han 30 ngay, ké tir ngay hét hidu luc cia Gidy chimg nhén
dugce liéu dat GACP hoic ngay hét hi¢u lyc da dugc cong b6 trén Trang thong
tin dién tir cia Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén, co s& ndp 01 bd hd so d& nghi
danh gia dinh ky viéc duy tri | dap ung GACP theo quy dinh tai Piéu 10 Théng tu
nay dén co quan tiép nhan hd so theo hinh thic ndp truc tiép, qua buu dién hodc
np truc tuyén trén hé thng dich vu cong tryc tuyén cua Bo Y té.

2. Trudng hgp co s& khong ndp hd so déanh gia dinh ky dap timg GACP
theo thoi han dugc quy dinh tai Khoén 1 Diéu nay, trong thoi gian 15 ngay ké tir
ngdy dén thoi han hét hiéu luc cua Glay chu'ng nhan GACP, Co quan tiép nhan
¢6 vin ban yéu cau co s& thyuc hién viée ndp hd so danh gia dinh ky theo quy
dinh.

3. Trong thoi gian 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhén c6 van ban yéu
cau co s& phai nfp ho so danh gia dinh ky dép ing GACP kém theo giai trinh
ve ly do chdm np hd so. Néu sau thdi han nay, co s¢ khong ndp hd so, Co quan
tiép nhan tién hanh kidm tra, thanh tra viéc duy tri dap tmg GACP cia co s¢
theo quy dinh, 14p bién ban theo mau sé 4C Phuy luc I Thong tu nay.

Trinh ty tiép nhan, thim dinh hd so va quy trinh d4nh gi4 dinh k¥ viéc duy
tri dép tmg GACP thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 12
Thoéng tu nay.

4. Sau khi ndp hd so danh gia dinh ky viéc duy tri dap img GACP theo
thoi han quy dinh tai khoan 1 Didu nay, co s dugc tlep tuc hoat dong san xuit
duoc liéu theo GACP cho dén khi c6 két qua dénh gia dinh ky viéc duy tri dép
tmg GACP.

Diéu 15. Xir Iy két qua d4nh gia dinh ky viéc duy tri ddp tng GACP

1. Truong hop béo cdo dénh gia GACP két luan co s& tuan tha GACP &
mirc d9 1 theo quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 12 Théng tu nay:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, co
quan tiép nhén cong bd trén Trang thdng tin dién tir cia co quan tiép nhén két
qua danh gia dat GACP theo Mau s0 06 Phu lyc I kém theo Théng tu nay.
Truong hop co s& c6 d& nghi cép G1ay chimg nhén dugc liéu dat GACP trong
Pon dé nghi danh gla thi co quan tiép nhén cdp Gidy chimg nhan duoc lidu 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 thu GACP &
mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu 12 Théng tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban déanh gia, Co
quan tiép nhén giri bao cdo danh gia GACP cho co sé¢ de tién hanh khéc phuc,
stra chita ton tai va giri bao cdo khic phuc v& Co quan tiép nhén;
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b) Trong thoi han 30 ngay, ké tur ngay Co quan tiép nhén gii béo céo
danh gia GACP, co s¢ phai c6 van ban béo cdo khic phuc bao gdm ké hoach va
bing chimg chimg minh (hd so tai 1idu, hinh é&nh, video, glay chimg nhan hoic
cac tai liéu chung minh khéc) viéc khic phyc, sira chira ton tai dugc ghi trong
béo cao danh gia GACP;

c) Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngdy nhén duoc vin ban bio céo khac
phuc, Co quan tiép nhan danh gis két qua khic phuc ctia co s& va két luan vé
tinh trang dap itng GACP cuia co s6:

- Trudong hop viée khac phuc clia co s& di dép tmg yéu cau: Co quan
tiép nhan cép nhat thong tin vé v1ec duy tri dap img GACP cua co sé trén Trang
théng tin dién tir clia co quan tiép nhan. Trudng hop co s¢ c6 @& nghij cép Glay
chimg nhén duoc li¢u dat GACP trong Pon d€ nghi danh gia thi co quan tiép
nhén cép Gidy chimg nhén duoc liéu dat GACP theo MAu sb 03 Phu lyc I Thong
tu nay;

- Truong hop viéc khic phuc cia co s¢ chua dap umg yéu cau: Co quan
tiép nhan cé vin ban thong bao nodi dung can tiép tuc khéc phuc, sira chira va
ndp bio cdo bd sung. Thoi gian gia han dé tlep tuc khéc phuc, stra chita va béo
c4o 13 45 ngay, k& tir ngay c6 vin ban yéu cau.

d) Trong thoi han 90 ngay, k& tir ngay ky bién ban danh gid ma co s&
khong c6 bao cao khic phuc hogc sau khi khic phuc theo quy dinh tai dlem c
Khoan nay ma két qua khic phyc van tiép tuc khéng dat yéu ciu, Co quan tiép
nhén ban hanh vin ban thdng bao ve viéc khong dap mg GACP va tuy theo tinh
chit, mirc d6 vi pham Co quan tiép nhan thyue hién mot hodc cac bién phép theo
quy dinh tai diém a va diém b khoan 3 Piéu nay.

3. Trudng hop béo cdo dénh gid GACP két luan co s& tudn thi GACP &
muc d¢ 3 theo quy dinh tai diém c khoan 4 Piéu 12 Thong tu nay, tuy theo tinh
chit, mic d6 vi pham, trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngy ban hanh béo
céo d4anh gi4, Co quan tiép nhén thuc hién mot hodc cac bién phap sau day:

a) Ra quyét dinh thu hdi Gidy chung nhan duoc lidu dat GACP da cép va
bai bé ndi dung cong bb két qua déanh gid dat GACP d4 dang tai trén Trang
thong tin di€n tr clia co quan tiép nhén;

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

4. Trong thdi han 05 ngay 1am viée, ké tir ngay c6 két ludn co s& dap ing
viéc duy tri GACP hoic tir ngay ban hanh Quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan
duge liéu dat GACP do co s& khéng duy tri dép img GACP, Co quan tiép nhin
cdp nhét tinh trang dap Umg hodc khong dap ung GACP trén Trang thong tin
dién tir ctia co quan tiép nhén ddi véi co s& dap tmg GACP hoic thong tin dbi vai
co s& khong duy tri dap tmg GACP. (
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5. Trutorng hgp miu dugc liéu do Doan danh gia 14y trong qua trinh dénh gia

bi két luan vi pham chét lugng, co quan tiép nhan tién hanh xir Iy vi pham theo quy
dinh cua phap luét.

Piéu 16. Trinh tw danh gid, xir Iy két qua danh gia thay doi, bd sung
viéc dap rng GACP

1. Tiép nhan hd so:

Co s& dé nghj danh gia thay ddi, b sung viéc dap tng GACP nop 01 bd
ho so va 01 dia CD hodc USB luu cac hd so tuong ung theo quy dinh tai Didu
11 Thoéng tu nay kém phi tham dinh theo quy dinh ctia B$ trudng B Tai chinh
den Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén (co quan tiép nhan) theo hinh thirc ndp truc
tlep, ndp qua buu dién hodc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu céng truc
tuyen ciaBo Y té.

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

Khi nhén dugc hé so du thanh phan theo quy dinh, co quan t1ep nhén cip
cho co s& Phiéu tiép nh4n hd so theo MAu s6 02 Phy luc I ban hanh kem theo
Thong tu nay. Truong hgp khong du hd so theo quy dinh, co quan tiép nhan dé
nghi co s& bd sung du hé so trong truong hop ndp truc t1ep hogc trong thoi han
10 ngay, co quan tiép nhan c6 vin ban yéu cau co s& bd sung du hd so theo quy
dinh trong truémg hop ndp qua buu dién hodc ndp truc tuyén.

3. Co s dugc thuc hién cac ndi dung thay d6i, bo sung ngay sau ngay co
quan tiép nhan hd so cép cho co s& Phiéu tiép nhan néu thudc mot trong nhiing
truong hop sau day:

a) Thay ddi, bd sung Quyét dinh thanh 1ap hodic Gidy ching nhin diéu
kién kinh doanh;

b) Thay d6i, bd sung co ciu t6 chirc va nhan sy cia co 50, ma van dam
bao cac yeu cau, diéu kién ciia bo phan phu trach ki thuat nudi trong, khai thac
duogc liéu cia co so.

4. Trong thoi han 01 thang ké tir ngay nhan dugc hd so d thanh phén,
hop 18, co quan tiép nhan tién hanh tham dinh hd so, d4nh gia thuc té tai co sO
theo quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu 12 Théng tu nay néu thudc mot trong
nhitng trudng hop sau day:

a) Thay d6i, bd sung dién tich nuéi trong, khai thac duoc liéu tai khu vuc
cé cung di€u kién thé nhudng, khi hau;

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

c) Thay doi trong qua trinh nub6i trdng duoc lidu: ty 1& phan bon/thirc #n,
thoi diém bon phan/bé sung chat dinh dudng;

d) Thay ddi trong qué trinh thu héi, ché bién duogc liéu: thoi diém thu hai,
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phuong thtre thu héi, cac diéu kién ché bién (nhiét do, do am, ty 18 ta duoc/chét
phu gia);
d) Céc thay dbi khac gy anh huéng nghiém trong téi chét luong dugc lidy;
e) Cac thay dbi, b sung khéng thudc quy dinh tai khoan 3 Diéu nay.

5. Truong hop phai dénh gia thyc té theo quy dinh tai khoan 4 Piéu nay
thi viée xr 1y két qua danh gia thay dbi, bd sung viéc dap tmg GACP thyc hién
theo quy dinh tai Piéu 13 Thong tur nay.

Dleu 17. Cip lai Gidy chirng nhan dwgc liéu dat GACP trong trwong
hop bi mat hodic hu héng

1. Co s np bon dé nghij cép lai Gidy ching nhan dugc liéu dat GACP
theo MAu s6 1D Phu luc I kém theo Thong tu nay.

2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc Don dé nghi
cép lai Gidy chimg nhan dugc liéu dat GACP cia co s0, CO' quan tiép nhan cép
lai Gidy ching nhan dugc lidu dat GACP theo Mau s§ 03 Phu luc I kém theo
Thoéng tu nay.

Chwong IV

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

Diéu 18. Thanh phin va tiéu chuén ciia thanh vién Poan danh gia
1. Thanh phin Poan dénh gié bao gdm:

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

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

c) 01 thanh vién la dai dién S6¢' Y té tinh, thanh pho tryc thude trung uong
(sau day dugc g01 tit 12 S& Y t8) noi ¢6 ving nudi tréng, thu hai, khai thac, ché
bién va bao quan duge lidu;

d) Téi thiéu 01 thanh vién thudc co quan tiép nhan;
e) Thanh vién khac theo yéu ciu chuyén mén cia Truéng doan.
2. Can bd tham gia Poan danh gié phai dap Ung tiéu chuén sau day:

a) C6 trinh 49 dai hoc tré 1én va duoc dao tao vé chuyén nganh dugc hosc
nudi trdng, bao vé thuc vat, ndng hoc, quan 1y chat lugng duge lidu va cong tac
quan ly dugc;

b) ba dugc dao tao, tip huén v& GACP, thanh tra, d4nh gi4 GACP va nim

vimng nguyén tic, tiéu chuin GACP; {W
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c) Trung thuc, khach quan va nghiém chinh chép hanh cic quy ché, quy
dinh phép luat trong qua trinh dinh gi, khéng c6 xung 4ot lgi ich véi co so
dugc danh gia theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay;

d) Tru'orng Poan danh gia c6 kinh nghiém trong cdng tic quén ly dugc
hoic y duge cb truyén tir 02 (hai) nam tré 1én.

3. Nguyen tic danh gi4 xung dot loi ich: Thanh vién Doan dénh gia dugc
coi 14 c6 xung ddt loi ich véi co s& duge dénh gid néu thuéc mdt trong cac
truong hop sau déy:

a) ba timg 1am vigc hodc tham gia hoat dong tu vén trong thdi gian 05
ndm gén diy cho co s¢ dugce danh gia;

b) Pang c¢6 quyén l¢i v& tai chinh véi co s& dugc danh gia;

¢) Co vo hodc chong, con, bb hodic me, anh chi em rudt, bé hodc me cua
vg, bd hogic me clia chdng dang lam viéc cho co s¢ dugc dénh gid.

Diéu 19. Trich nhiém va quyén han ciia Poan dinh gia
1. Trach nhiém cua Doan dénh gié:

a) Danh gid toan by hoat dong cua co s& theo nguyén tic, tiéu chuin
GACP tuong tng quy dinh tai Piéu 5 Thong tu nay, phi€n ban cdp nhat nguyen
téc, tiéu chudn GACP va quy dinh chuyén mén c6 lién quan; gh1 nhan cy thé n6i
dung d4anh gi4, ton tai phét hién dugc, 1ap bién ban danh gia va Bao c4o danh gia
GACP;

b) Béo céo két qua danh gia hodc g1a1 trinh Ve bdo céo két qua danh g1a
GACP trong truong horp co s& dugc danh gia c6 y kién khong théng nhit véi ndi
dung béo cdo danh gia GACP;

c) Bao mét toan b thong tin lién quan vé ndi dung danh gia va toan b
thong tin lién quan dén hoat dong nubi tréng, thu hai, khai thac, kiém tra chit
lugng, bao quén, phan phéi dugc lidu, trix truong hop c6 sy ddng y coa co s
hoic theo yéu ciu ciia co quan Nha nuée ¢ thim quyén.

2. Quyén han ctia Poan danh gia:

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

b) Yéu ciu co s& cung cip hd so tai lidu c6 lién quan;

c) Thuc hién viéc thu thép ho so tai liéu, bing chimg chimg minh (sao
chup tai liéu, chup anh, quay video...) vé ton tai phét hién trong qu4 trinh dénh gi4;

d) L4y mAu dugc liéu dé giri kiém tra chit lugng theo quy dinh phép luat;
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d) Lap bién ban, yéu ciu co s& tam dimg hoat dong m¢t hodc mét s6 phan
hogc toan bd hoat dong lién quan dén vi pham, néu trong qua trinh dénh gia,
Doan danh gia phat hién co s¢ ¢6 vi pham anh hudng nghiém trong téi chit
lwgng dugc lidu; bdo cdo ngudi cé thdm quyén ra quyét dinh xir 1y chinh thuc.

Chuwong V
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 20. Hiéu lyc thi hanh
1. Théng tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh k& tir ngay 27 thang 9 nam 2019.

2. Thoéng tu s6 14/2009/TT-BYT ngay 03/9/2009 cua B truong B6 Y té
ve huong dan trién khai 4 ap dung cac nguyen téc, tiéu chudn “Thyc hanh t6t nudi
trong va thu hai cay thudc” theo khuyén cdo cta T chirc Y té thé gi6i hét hiéu
Iuc ké tir ngay Thoéng tu nay c6 hiéu lyc.

Piéu 21. Piéu khoan chuyén tiép

1. Cac hd so ndp truéc ngay Thong tir ndy cé hiéu lyuc thi hanh duogc thuc
hién theo quy dinh tai Thong tu s6 14/2009/TT-BYT ngay 03/9/2009 cua B
truong By Y té vé hudng dan trién khai ap dung cac nguyen tc, tiéu chuan
“Thyc hanh t6t nubi trong va thu hai cdy thude” theo khuyén cdo ctia T chirc Y
té thé gi6i.

2. Déi véi céc co s& da duge cap Phiéu tiép nhan Ban cdng bd dugc lidu
san xuit theo GACP-WHO trudc ngay Thong tu nay cd hi¢u luc:

a) Pugc st dung dén hét thoi han cta Phiéu tiép nhan Ban cong bd dugc
lidu san xuét theo GACP-WHO;

b) Ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu luc, truong hop co s¢ aé nghl cap
Gidy chimg nhén dugc ligu dat GACP thay cho Phiéu tiép nhan Béan cong b
dugc li¢u san xuét theo GACP-WHO con hiéu luc, co s& thyc hién viéc cap lai
Gla}y ching nhén dugc liéu dat GACP theo quy dinh t’al D’leu 17 Thong tu nay.
Giay chung nhén dugc liéu dat GACP c¢6 hiéu luc dén hét thoi han cia Phiéu
tiép nhan Ban cong bd dugc lidu san xuét theo GACP — WHO trude do.

Piéu 22. Pié¢u khoan tham chiéu

Trong trudng hop cac van ban quy pham phap luat va cac quy dinh duge
vién din trong Thong tir ndy c6 sy thay ddi, b sung hodc dugc thay thé thi ap
dung theo van ban quy pham phap luat mai.

Piéu 23. Trich nhiém thi hanh

1. Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén cé tréw
/
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a) TS chuc trién khai, kidm tra, thanh tra vi¢e thuc hién Thong tu nay
trong pham vi toan quéc;

b) Cép Gidy chimng nhén duoc liéu dat GACP;

c¢) Cép nhéat danh muc cac co s& dat GACP trén Céng thong tin dién tlr cua
B6 Y té hodc Trang thong tin dién tr (website) ciia Cuc Quan ly Y, Dugc ¢
truyén;

d) Giai quyét khiéu nai lién quan dén viéc chimg nhén dugc lidu dat
GACP theo quy dinh cua phap luit;

d) Xir Iy vi pham d6i véi cac co s& nudi trdng va thu hai dugce liéu theo
tiéu chudn GACP trén toan quéc theo quy dinh cda phép luit.

2.S&Y té c4c tinh, thanh phé truc thugc Trung vong chiu trach nhiém:

a) T chuc trién khai, kiém tra, thanh tra vi€c thyc hién Théng tu nay
trong pham vi dia phuong;

b) Tham gia Poan d4nh gi4 GACP dbi véi co s& dit tai dia phwong theo
yéu cau clla co quan tiép nhan.

3. Co s& nudi trong va thu hai, khai thac dugc liéu, dinh ky hing nim bao
c4o san lugng thu héi ciia dugc lidu d3 dugc danh gia, cong bb dat GACP.

4. Chanh Vin phong B§, Chanh Thanh tra B8, Téng cuc trudng, Cuc
truéng, Vu trudng cic Cuc, Vu thudc B6 Y té, Giam ddc S& Y té tinh, thanh phd
truc thugc Trung wong va co quan, td chirc, c4 nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thuc hién Thong tu nay.

Trong qué trinh thuc hién, néu c6 khé khin vuéng méc, cic co quan, tb
chtrc, c4 nhan phan anh kip thoi v& Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén -Bo Y té dé
nghién ciru sira d6i, bd sung cho phi hop./.

Noi nhin:

- Uy ban c4c vén dé xa hoi ctia Quéc hoi (dé bao cao);
- Vin phong Chinh phu (Cong bao; Cbng TTDTCP);
- B) trudng (dé bao cdo);

- Cac Thir truong BY Y té (dé biét);

- Cac BY, Co quan ngang B, Co quan thudc CP;

- B4 Tu phép (Cuc Kiém tra VBQPPL);

- B6 NN & PTNT (Cuc Nudi trong)
- Cac Vy, Cuc, Thanh tra B3 Y té;
-Y té cac B9, Nganh; x oK, e &

- Vién KN thuéchw, Vién KN thudc Tp. HCM; Vién Nguyéen Viet Tien
Duoc liéu;

- UBND tinh, TP tryc thudc Trung wong;

-S&'Y té tinh, TP tryc thude Trung vong;

- Trung wong Hoi Pong y Viét Nam;

- Tong cbng ty Dugc Viét Nam; Céc DN SX, KD thubc

trong nudc va nudc ngoai;

- Hiép hoi cac Doanh nghiép duge VN;

- Hoi Dugc hoc Viét Nam; Hiép hdi Duogc liéu;

- Céng thong tin dién to BYT;

- Luu: VT, PC, YDCT (03).
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PHU LUCI
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 19/2019/TT-BYT ngay 30/7/2019
ciia B¢ truong Bj Y t6)

MAU SO 01: PON BE NGHI PANH GIA/DANH GIA PINH KY/DANH GIA
THAY DOI, BO SUNG/CAP LAI DUGC LIEU PAT GACP
M3iu 1A. Pon aé nghi danh gid dwgc li¢u dat GACP

(TEN PON V] CHU QUAN) COQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lip - Tu do - Hanh phic

S6: e ngay ... théng ... ndm 20....

PON DE NGHI PANH GIA DUQC LIEU DAT GACP
1. Théong tin vé co s&:

Tén co s& nudi trong, thu hai dugc liéu/co s& khai thac dugce liéu tu nhién:

Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:
Tén duogc ligu (tén thuong goi, tén khéc, tén khoa hoc):
B0 phan dung:

Dia diém nudi trdng/khai thac:

Dién tich nuéi trong/khai thac:

San lugng dy kién:

Dugc li€u sau day dugc nudi tréng, thu hai/khai thac theo GACP/GACP — WHO!

2. Céc gidy t& kém theo quy dinh tai Diéu,9 Théng tu sb 19/2019/TT-BYT ngay 30
thang 7 nim 2019 cta B6 truong BO Y te quy dinh Thyuc hanh t6t nudi trong, thu
hai dugc ligu va cic nguyén tic, tiéu chuan khai thac dugc liéu ty nhién, bao gom:

3. Co s& d& nghi cip Gidy ching nhan dugc liéu dat GACP: C6 0 Khéng o
Phu trach co sé
veeeneeensy NEAY ... thang ... ndm 20.....
(Ky, ghi 18 ho tén va dong diu)

'Ghi r5 tiéu chun 4p dung



2

M3iu 1B. Pon dé nghi d4nh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GACP

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

S6: ook eees , ngay ... thang ... nam 20....

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

1. Thong tin vé co s6:

Tén co s& nudi trdéng, thu hai dugce lidu/khai thac dugc liéu ty nhién:

Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:

Tén dugc li¢u (t€n thuong goi, tén khac, tén khoa hoc):

B0 phéan dung:

Dia diém nuéi tréng/khai thac:

Dién tich nuéi trdng/khai thac:

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

Sé Giéy ching nhén: ngay cip:

2. Céc gidy to kém theo quy dinh tai Diéu 10 Thong tu sb 19/2019/TT-BYT ngay

30 thang 7 ndm 2019 cia B truéng BY Y t& quy dinh Thyc hanh tét nudi trong, thu
hai dugc liéu va céc nguyén tic, tiéu chuln khai thac dugc liéu tu nhién, bao gom:

3. Co s& d& nghi cip Gidy chimg nh4n dugc liéu dat GACP: C6 o Khéng o

Phu trach co sé&
............ , ngdy ... thang ... ndm 20.....
(Ky, ghi 13 ho té€n va dong dau)
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Mau 1C. Pon dé nghj d4nh gia thay ddi, bd sung dwgrc ligu dat GACP

(TEN PON VI CHU QUAN) CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Pjc 1ap - Ty do - Hanh phiic

S6: i , hgay ... thang ... ndm 20....

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

1. Thong tin vé co sé:

Tén co s& nudi trong, thu hai dugc li§wkhai thac dugc liéu tu nhién:

Dia chi: Dién thoai/Fax/Email:

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

B¢ phén dung:

Dia diém nu6i tréng/khai thac:

Dién tich nudi trdng/khai thac:

San luong du kién:

S6 Gidy chimg nhén: ngay cép:

2. Céc gidy to kém theo quy dinh tai Didu 11 Théng tu s6 19/2019/TT-BYT ngay
30 thang 7 nim 2019 cua Bd truéng BY Y te quy dinh Thyc hanh t6t nuéi trong, thu
héi dugc ligu va cic nguyén tac, tiéu chuan khai thac dugc li€u ty nhién, bao gom:

3. Co s& dé nghi cap Gidy ching nhin dugc liéu dat GACP: C6 o Khéng o

Phu trach co sé
veenennness, NZAY ... thdng ... ndm 20.....
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
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MAu 1D. Pon d@ nghi cép lai Gidy chirng nhin dwgec liéu dat GACP
(TEN PON VI CHU QUAN) CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO DPic ldp - Ty do - Hanh phiic
T , ngay ... thang ... ndm 20....

PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN DUQC LIEU PAT GACP
1. Thong tin vé co sé:
Tén co s& nudi trdng, thu hai duge liéu/khai thic duge liéu tu nhién:
Dia chi: Dién 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 trdng/khai thac:

San luong du kién:

S6 Gidy chimg nhan: ngdy cip:
2. Ly do xin cép lai :

1. Do bi mét m|

2. Do bi hu hong O

3. Thay thé Phiéu tiép nhan Ban céng bd dugc liéu san O

xuit theo GACP - WHO!

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cép lai Gidy chitng nhén dugc lidu dat
GACP./.

Dai dién co sé
. ., ngay ... thang ... nam 20.....
(Ky, ghi 16 ho tén va déng dau)

! Trieong. hop co so dé nghz cap Gidy chimg nhdn duwoc liéu dat GACP thay cho Phiéu tzep nhdn
Ban cong bo duoc liéu san xudt theo GACP — WHO thi phm ngp thém Badn chinh ciia Phiéu tiép
nhdn Ban céng b6 duge liéu san xudt theo GACP — WHO con hiéu lyec.



MAU SO 02: PHIEU TIEP NHAN

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Djc 1dp - Ty do - Hanh phic
Y, DUQC CO TRUYEN

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

PHIEU TIEP N HAN
Hd so dénh gia/danh gia dinh ky/d4nh gia thay dbi, bd sung dugec li€u dat GACP

Co quan tiép nhén hd so: Cyc Quén ly Y, Dugc ¢ truyén
Dija chi: 138A, Giang V3, Ba Dinh, Ha Ngi bT:
Danhan hd 50 clia ONE/BA: .......c..oviiveeeeeeeeeeeeeeeeeee e oo oo,
Gidy chimng minh nhan dan/Ho chiéu sé: Ngay cip:............ Noi cAp:.eevennnnnnnnen.
Dign thO@i: ...eoviiiiiiii e ;
Dai dién cho co so:
Hinh thirc d& nghi:
Danh gia: O
Dénh gié dinh ky ]
Dénh gié thay d6i, bd sung: ]
Hinh thirc, td chirc kinh doanh:
Pham vi kinh doanh:
Hb so gém™:
1

2
3
4
Hen ngdy nhan K&t QUAT ....oovveeiiieiiiiieeei et e e e e e
......... , ngdy thang nam 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi rd chirc danh, ho va tén)
Tlep nhén hd so bd sung lin: ngdy thang nim Ky nhan
Tlep nhan hd so bd sung lan: ngdy thiang nidm Ky nhén
Tiép nhan ho so b sung 1an: ngdy thang ndm Ky nhan

' Chix vxet tit tén co quan tiép nhan
2Ghi diy du c4c tai liéu theo quy dinh tai Thong tu nay.




6

MAU SO 03: GIAY CHUNG NHAN DUQC LIEU PAT GACP

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
cuc UI\A/IIIVNII,S{;H;YD%I’: HCEé(T)HT RUYEN SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
,}JDMISISTRATION OF TRAD(:I,TIONAL MEDICINE Doc lap - Tw do - Hanh phiic

Independence - Freedom - Happiness

S6: ...

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

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

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

Dién tich trong:

Area:

Pia diém trong:

Location:

Cia co sé&

Name:

Dia chi co s&

From:

Dat “Thyc hanh t6t nudi trdng, thu hii dwgc liéu hodc nguyén tic, tiéu chuin
khai thic duge liéu tir nhién” ctia Viét Nam (GACP Viét Nam) hoic GACP -
WHO'

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

Gidy chimg nhdn nay c6 gid tri 03 CUC TRUONG
~ nam ké tir ngay ky GERNERAL DIRECTOR
This certificate is valid for 03 year
Jfrom the date approval

! Ghi r8 loai tiéu chuén dat duoc



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

Miu 4A. Bién bin danh gia Thwe hanh t6t nudi trong, thu hai dwgc li€u va cac
nguyén tic, tiéu chuén khai thac dwgc li¢u ty nhién

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

e Tén co sé duge danh gia:

e Dia chi co s¢ dugce danh gia:
e Tén duoc ligu dugc danh gia:
e Pham vi danh gia:

e Hinh thic dénh gia:

e Thoi gian danh gia:

I. THANH PHAN DOAN PANH GIA

STT Hg tén Chirc vu

L Trudng doan .
2. Thu ky

3 Thanh vién

4. Thanh vién

> Thanh vién

II. CAN BQ CUA CO SO THAM GIA TIEPDOAN DANH GIA
STT Ho tén Chirc vy

1.




STT Ho tén Chire vy

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

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

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

Truwdng doan danh gia Dai dién co s&
(ky tén) (ky tén, déng dau)




Miu 4B. Béo cdo dinh gisa GACP

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY . Doc ldp - Tw do - Hanh phic
Y, DUGC CO TRUYEN

..., hgay ... thang ... ndm....

‘ . BAOCAO PANH GIA o
“THU'C 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 PQT KIEM TRA
- Thoi gian kiém tra: ...
- Thoi gian kiém tra truée gén nhét: ...
- Hinh thirc kiém tra: ...
- Pham vi kiém tra: ...
2. THONG TIN VE CO SO
+Tén co s0:...
+Dia chi co s0: ...
+Dién thoai: ...
+Giay ching nhén ding ky kinh doanh/Gidy chimg nhén ding ky diu tu:..
+Tén dugc ligu duge danh gia:...
3. THONG TIN VE POAN KIEM TRA
- Quyét dinh sé:...
- Thanh phén doan kiém tra gbm:. ..
II. KIEM TRA THUC TE
Pic diém ving trong. Hop ddng véi cac h$ din (néu co)
Nhan su va dao tao
Quy trinh nudi trong, thu hai va Kkhai thac dwgc li¢u
Trang thiét bi, co' s& vt chit
DPim bio chit lrgng
Kho bio quéin
V¢ sinh va diéu kién vé sinh
Kiém tra chit lwong: kiém nghi¢m theo hop ddng (néu co)

el A B L
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9. Ho so, tai liéu
10. Panh gis ndi bp

III. DANH MUC CAC TON TAI

K

(ky tén) (k) tén)

STT | Tén tai Tham | Xép
chiéu | loai
1. Pic diém vung tréng.
1.1
2. Nhan sw va dao tao
2.1
3. | Quy trinh nuéi trong, thu hai va khai thic dwgc liéu
3.1
4. Trang thiét b, co sé vt chat
4.1
5. Pam bao chit lrgng
5.1
6. Kho bao quin
6.1
7. | Vé sinh va diéu kién vé sinh
7.1
8. Kiém tra chat lrgng
8.1
9. | HO so, tai lidu
9.1
10. | Danh gid ndi bd
10.1
IV. KET LUAN CUA POAN KIEM TRA
V. Y KIEN CUA CO SO...
Poan Kiém tra Dai di¢n Cong ty
Thw ky Truwéng Doan
(ky tén)
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M3u 4C. Bién ban gidm sat co sé nudi trong, thu hai dwgec ligu, khai thac dwoc
liéu tr nhién theo GACP/GACP-WHO

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Déc lip-Ty do-Hanh phiic
Y DUQC CO TRUYEN

S6: /BB-YDCT

BIEN BAN KIEM TRA, GIAM SAT CO SO NUOI TR(‘)NGA, THU HAI
DUQC LIEU HOAC CO SG KHAI THAC DUQC LIEU TY NHIEN THEO GACP

Cin cit Quyét dinh sé ........... /ngay /thang/nam cua Cuc trudng
Cuc Quan ly Y Dugc cd truyén vé viéc thanh 13p Doan kiém tra, gidm sat co s&
nudi tréng, thu hai dugc lidu hodc co s& khai thac dugc ligu tu nhién theo
GACP/GACP-WHO.

1. Thoi diém kidm tra:
Bét dau luc ... ... gio ... ... , Ngay ... ... thang ... ... nam ........
2. Co s& san xuit

3. Gidy chirng nhin GACP dwgc cp:

Quyét QNN SE oo e s e

Dia GIEM SAN XUAL: ..ot eeeeees e e e e ess s s s
DEEN HICH ettt e ee e st esee e s e ee s e e e e are e eneaee Heeenreeeeeas

4. Thanh phan Poan kiém tra, giam sat
TIUONE OAN: ..ottt sn b rsre st s e e s essenees
Thanh VIEN: ....ccoviiiiriciiicer et s st e neens
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S. NQI dung kiém tra, giam sat:

Kiém tra, gidm sat viéc thuc hién GACP/GACP- WHO) cho ... theo Quyét dinh sb
ngay thang . ndm ... cua Cyc Quan ly Y Duogc c6 truyen

Lay méu (néu cb)

6. Két qua kiém tra, giam sat:

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

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

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

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

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

Bién ban d4 dugc doc cho Poan kiém tra, gidm sét, dai dién co s& san xuét
cling nghe va théng nhét ky tén vao bién ban. Bién ban dugc 1ap thanh 03 ban, cb
ndi dung nhu nhau, 01 ban Poan gidm sat gift, 01 ban S& Y té dia phwong gitr, 01
ban hru tai co sd.

Bién ban két thuc vao luc ... ... ngay ... ... thang ... ... nim ....

Pai dién co s& san xuit Pai dién Poan kiém tra, gidm sat
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MAU SO 05: BAO CAO HOAT DONG SAN XUAT VA DUY TRi PAP UNG
GACP; BAO CAO THAY })OI BO SUNG VE GACP

Miu 5A. B#o cdo hoat dong san xuit va duy tri dap img GACP

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

TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phic
] T , hgay...... thang...... ndm 20........

BAO CAO HOAT PONG VA DUY TRi
THYC HANH TOT NUOI TRONG, THU HAI DUQC LIEU VA CAC
NGUYEN TAC, TIEU CHUAN KHAI THAC DUGQC LIEU TU NHIEN

Kinh giri: Cyc Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén - B Y té
I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO SAN XUAT

1.1. Tén co so:

1.2. Pia chi:

1.3. Dién thoai:Fax:Email;

1.4. Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh/Gidy chimg nhén ding ky diu tur:
II. BAO CAO HOAT PONG VA DUY TRi PAP UNG GACP

Thuc hlq:n Thong tu s6 19/2019/TT-BYT ngay 30 thang 7 nam 2019 ciaBo Y
té quy dinh vé Thyc hanh tét nu6i trdng, thu héi dugc lidu va cac nguyén tic, tiéu
chuén khai thac duge liéu ty nhién va cac tai liéu cdp nhat, trong 3 nim qua, ké tir
1an d4nh gia GACP ngay ...thang...n&m..., co s& ching t6i d4 nghiém tuc tuén thi
c4c nguyén tic, t1eu chudn GACP va 11en tuc duy tri viéc d4p tmg GACP dbi véi
hoat ddng nudi trdng, thu hai va khai thac duge liéu ........... tai co sd.

1. Nhan sy va dao tao

L.1. S6 lwgng va trinh dp nhén sy

Trinhdy | Trén | Dwgest bH Duwge si Khéc
B0 phén chii cho DPH DPH khac TH
Nuéi trong, thu hoach,
khai thic dquc liéu
DPim bdo chat lrgng
Kiém tra chat lwgmng
Kho
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Tong

1.2. Hoat dong dao tao
S6 dot dao tao trong timg ndm vé céc linh vuc GACP...

2. San xuit

2.1. Hoat dpng nubi trong, thu hdi va khai thdc dugc liéu:

S616 duge liéu duge san xuét theo tirng nam:

S
16/ndm

( Oo~

Néam ...

Néim ...

Néam ...

Nh

A

ap

Ton

Nhap Tén

Nhép

Ton

3. Kiém tra chit lwrgng

Duogec liéu c6 dugce kiém tra chét luong tai co s& hay dugce thuc hién bdi don
vi bén ngoai?

A *A 9 . b 54 13 ~ A 2 [ XY A R A
Néu thuc hién bdi don vi ngoai, ghi 18 tén co s thuc hién viéc ki€m tra chat

lugng.

4. Quan ly chét lwong

4.1. Cic I3 sdn phdm khéng dat tiéu ch uén chét lugng:

Tén sdn phim S6 16, Ly do khong dat Hoat dgng xir ly
Han dung | 5
Chi tiéu khong dat? két | Hinh thirc thu héi: tw
qua? nguyén? bat budc?
Phét hién: kiém tra chit | Tinh trang xir Iy (tiéu huy,
lugng khi xudt xuéng? | cach ly)?
th?o dx5i9 do 6n dinh? | pidy tra nguyén nhin?
Lay m.au‘. x .| Hanh dong khic phuc
D({n vi la.}: mau? don Vi | phong ngira?
kieém nghiém?
4.2. Cdc 16 san phdm bj khiéu ngi, tré vé:
Tén san phim S6 16, Ly do khiéu nai, trd vé Hoat dfng xir ly
Han dung
Hinh thirc xir 1y?

Tinh trang xir ly (ti€u huy,
cach ly)?

Piéu tra nguyén nhan?

Ghi chu
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Hanh dong khic phuc
phong ngira?

S. Danh gia ni b

S dot dénh gi4 ndi bd da tién hanh qua céc nam:...

Nhing ton tai dugc phat hién trong qua trinh d4nh gi4 ndi bd ? Pa dugc khic
phuc/chua duge khéc phuc.

6. Thay d6i (néu cé)
6.1. Quy trinh nubi trong, thu hdi va khai théc duwoc ligu
6.2. Nhan su:

Céc thay d6i vé nhan sy chu chét.
6.3. Ving trong

- Thay d6i vé viing trdng, dién tich tréng
6.4. Co sé vt chit ky thugdt

- Céc thay ddi (néu c6) vé co s& vat chit k¥ thuat (khu vyuc san xudt, kho bao
quan,...)

7. Phuy luc dinh kém (néu c6)

III. KET LUAN

Chung t6i xin cam doan toan by ndi dung bao céo va cac tai liéu kém theo 1a
dung su thit va hoan toan chiju trach nhiém truéc phép luat vé tinh chinh xéc va
trung thyc ctia ching.

Chiing t6i ddng 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 chuin GACP trong pham vi ching
nhan ma chiing t6i d4 dugc cép.

Dai dién co so
(Ky, ghi r6 ho tén, déng ddu)
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MAu 5B. Bio cdo thay ddi, bo sung vé Thlrc hanh tét nudi trdng, thu hai duoc li€u
va cac nguyén tic, tiéu chuin khai thac dwgec liéu trr nhién

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

TEN CO SO DPic 1ap - Ty do - Hanh phiic
S6: v s, , hgay...... thdang...... ndm 20....

BAO CAO THAY POI, BO SUNG VE

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

Kinh giri: Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén - B§ Y té
I CO SO o eviitttiieettetteieeeeseseseesssssssessssassesssasssossassessssssessasanssnsssnne

Pia Chi: oo e e e e s e eenens

Dién thoai: ...l Fax:............... Email: ............oooooeiineinll.
Pai difn co st eiiiiiiiiiiiiiii e Chircdanh:..........ccocvviiiienen,
Pién thoai: ..............o.l. Fax:............... Email: .........ccoooiiiinill.

9 , A . 7 7 ’ A Re
Co s& chiing t6i xin bdo céo cac ndi dung thay doi nhr sau:

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

666080 0000d000000006060000000000000 000000000 0000sC00sEcsstestecsosssssisssostessssssscasensssscacacncssaess

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

Pé nghi Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyen xem xét, danh gia viéc dap ung
GACP dbi véi thay dbi, bd sung néu trén cuia co s& ching toi.

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

Pai dién co s&
(Ky, ghi rd ho tén, déng ddu)



17

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 liéu . Dién
Tén | o .. Dia diém tich S6 o VA
Dija chi 3 2 . A X Ngay het
Stt | co . Tén Tén khoa | tromg, khai | trong, | GCN/Ngay o
s | 0S50 tlé_l:g hoc thac Khai cong bod higu lyc
Viét ‘thac
1
2
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