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QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA
THUOC THU Y - YEU CAU CHUNG
National Technical Regulation on veterinary drug — General Requirement

1. QUY BINH CHUNG
1.1. Pham vi diéu chinh
Quy chuén nay quy dinh yéu cAu ky thuat vé& chat lvong dbi voi thude tha y.
1.2. Dbi twong ap dung

Quy chuén nay ap dung ddi v&i cac co quan, t& chire, ca nhan cé lién quan Gén
hoat dgng san xuét, buén ban, nhap khau thuéc tha y.

1.3. Giai thich tir ngiv
Trong Quy chuén nay, cac tir ngl dwéi day dwoc hidu nhu sau:

1.3.1. Thubc thi y tiém: la cac ché phdm vé khudn, dugc bao ché & dang dung
dich, hén dich hodc nha twong, dua vao co thé déng vt bang cac dwong tiém khac
nhau.

1.3.2. Thudc tha y bét pha tiém (bao gdm ca ché pham déng khé): 1a céc ché
ph&m v6 khuén c6 chira mét hay nhiéu loai dugc chét va ta dugc, duoc pha véi thé
tich chat I6ng v6 khudn thich hop ngay trwéc khi dung, dwa vao co thé déng vat theo
dwong tiém.

1.3.3. Thudc thi y nhd mét: 1a cac ché phdm vé khudn gém mét hay nhiéu hoat
chét, dwoc bao ché & dang dung dich, hén dich ho#c & dang khé (bét, bét déng khd,
vién nén) tan hodc phan tan vao mét dung dich v6 khuén thich hop, diing dé nhé mét
cho dfng vat.

1.3.3. Thubc tha y nhd tai: 1a cac ché phdm gdm mét hay nhidu hoat chét, duoc
bao ché & dang dung dich, hdn dich hay nhii twong d& dwa vao trong héc tai déng
vét nhung khong dugc gay ra ap lye c6 hai l8n mang nhi.

1.3.4. Thubc thi y nhd mi, xit mi: 1a cac ché phdm gém mét hay nhidu hoat
chét, dwoc bao ché & dang dung dich, hén dich hay nhii twong dé nhd hodc bom xit
vao héc mai dong vat.

1.3.5. Thubc tha y bdt ubng hoac tron thire &n: 14 cac ché phim duoc bao ché
@ dang hat nho, kho toi, c6 @& min xac dinh, c6 chira mét hay nhiéu loai dwoc chét
va co thé thém céc ta dwoc, dua vao co thé dong vat theo dudng miéng.

1.3.6. Thubc tha y cém: Ia cac ché phdm dwoc bao ché & dang hat nhé x4p hay
soi ngan xbp, dwa vao co thé dong vat theo duong miéng.

1.3.7. Thudc thu y dang dung dich uéng: 1 cac ché phAm dang Ing chira mét
hogc nhiéu dugc chét hoa tan trong mét loai dung méi hay hdn hop nhidu loai dung
méi, dwa vao co thé déng vat theo dwdrng miéng.

1.3.8. Thuéc thti y dang hén dich uéng: Ia cac ché pham dang 18ng, chira duoc
chét rén khéng tan dwgc phan tan déu duéi dang hat rat nho trong din chét Ia nude
ho#c d&u, dwa vao co thé ddng vat theo dwdng miéng. /
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1.3.9. Thuéc thii y dang nhi trong uéng: 1a cac ché pham dang Iéng hodc m‘ém
duoc didu ché bing cach st dung chét nhii héa dé trén déu 2 chat léng khong dong
tan.

1.3.10. Thubc tha y mém ding trén da va niém mac: la cac ché phdm duoc bao
ché & dang mém, déng nhat gom: thuéc mé, bét nhao, kem, gel ding dé béi Ién da
va niém mac.

1.3.11. Thudc tha y vién nén: 1a cac ché phdm duoc bao ché & dang vién nén
chira mot hodc nhidu dwoc chét, ¢ thé thém ta dwoc, véi nhidu dinh dang va kich
¢ khac nhau, m&i vién 1a mét don vi phan lidu, dwa vao co thé déng vat theo nhiéu
céach khac nhau tiy theo muc dich diéu tri.

1.3.12. Thubc tha y vién nang: 1a cac ché phdm duoc bao ché & dang cd vo
boc chira bén trong 1a mdt hodc nhiéu dugc chét co thé co ca ta duoc, véi nhiéu
dinh dang va kich c& khac nhau, mdi vién la mét don vi phan lidu, dwa vao co thé
dong vat qua dwdng miéng.

1.3.13. Hoa chét diing trong thu y: 1a sdn pham cé ngudn gbc héa hoc diing dé
phong bénh, chira bénh, chan doan bénh, khi triing, tiéu ddc madi tredng chan nudi,
nudi tréng thly san, giét md déng vat, so ché, ché bién dong vat, san pham déng
vat.

1.4. Tai liéu vién dan

1.4.1. QCVN 01-03:2009/BNNPTNT Quy chuén ky thuat quéc gia vé& |y mau
thube tha y.

1.4.2. TCVN 8684:2011 — Vc xin va ché phdm sinh hoc ding trong thi y -
Phép thir 6 thuan khiét.

1.4.3. Tiéu chudn Asean vé& véc xin thi y (Asean standards for Animal
vaccines).

2. QUY DINH VE KY THUAT
A.THUOC THU Y DUQC PHAM
I. THUOC THU Y TIEM
1. Yéu cau vé cam quan
1.1. Mau séc: khéng mau hodc cé mau cua hoat chét.
1.2. Trang thai phan tan:

1.2.1. Bi v&i thube thi y tiém dang hdn dich: hdn dich c6 thé lAng c&n nhung
phai dé dang phan tan déng nhét khi lac va gitr dugc sy dong nhét trong thdi gian du
dé lay dung lieu thube.

1.2.2. Béi v&i thube tiém dang nhii twong: ché phdm phai khéng c6 bét ky biéu
hién nao cua si tach Iop.

1.3. D6 trong: thubc thi y tiém dang dung dich phai trong subt, khéng co cac
tidu phan khong tan khi kiém tra b&ng mét thudng.

2. Yéu céu vé thé tich:

2.1.D6i v6i thube tha y tiém cé don vi dong chai duwdi 50ml: gi¢i han thé tich
cho phép chénh léch +10 % so v&i thé tich ghi trén nhan.
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2.2. Bbi v6i thube tha y tiém co don vi dong chai trén 50ml: gi¢i han thé tich
cho phép chénh l&ch +5 % so v&i thé tich ghi trén nhan.

3. Yéu cau vé vé khuén:

Khéng c6 vi khudn, ndm méc moc trén méi trwdng nudi ciy trong 14 ngay theo
doi.

4. Yéu cau vé ham lugng hoat chét:
4.1. Bjnh tinh: cb chira hoat chét dang ky ghi trén nhan san pham.

4.2. Djnh lwong: ham lwgng hoat chét cla san phdm nam trong khoang tir
90% dén 110 % so vé&i ham lwong ghi trén nhan san pham.

Il. THUOC THU Y BOT PHA TIEM

: 1. Yéu céu vé cém quan: bét phai khd toi, khéng bj &m, vén, mau séc dbng
nhat.

2. Yéu céu vé khéi luong:

2.1. Béi v6i thude tha y bot pha tiém co don vi déng géi nhd hon hodc bing 0,5
g: giéi han chénh I&ch khéi lvgng cho phép + 10 % so véi khéi lrong ghi trén nhan.

2.2. Bi v6i thuée thu y bdt pha tiém co don vj dong géi Ién hon 0,5 g va bang
1,5 g: gi6i han chénh léch khéi Itong cho phép + 7 % so véi khéi lwgng ghi trén
nhan;

2.3. B6i v6i thude thi y bét pha tiém c6 don vi déng g6i Ién hon 1,5 g va béng
6 g: gi6i han chénh léch khdi long cho phép + 5 % so véi khéi Iuvgng ghi trén nhan,;

2.4. i v6i thube tha y bt pha tiém co don vi déng géi I6n hon 6 g: gidi han
chénh |éch khéi Iiigng cho phép + 3 % so voi khéi lugng ghi trén nhan:;

3. Yéu céu vé vé khuén:

Khéng ¢6 vi khuén, ndm méc moc trén méi trwérng nudi cdy trong 14 ngay theo
doi.

4. Yéu céu vé ham luong hoat chét:

4.1. Bjnh tinh: c6 chira hoat chét d4ng ky ghi trén nhan san phdm

4.2, Bjnh lwong: ham lwgng hoat chét clia san phdm ndm trong khodng tir
90% dén 110 % so v&i ham lwgng ghi trén nhan san phim

5. Thude tha y bét pha tiém sau khi pha véi mét thé tich quy dinh clia mot chét
Iéng v6 khuan thich hop ngay triéc khi dung phai dat chi tiéu vé chét lwong véi
thubc tiém quy dinh tai Quy chudn nay.

Ill. THUOC THU Y NHO MAT
1. Yéu cdu vé cam quan:

1.1 B6i véi dung dich thubc nhd mét: dung dich phai trong suét, khéng cb cac
tiéu phan quan sat dugc bang mét thudng.

1.2. B6i voi hén dich nhd mét: hén dich c6 thé Iang nhwng phai d& dang phan
t4n déng nhéat khi lac.

2. Yéu céu vé thé tich: gidi han thé tich cho phép chénh l&ch +10 % so véi thé
tich ghi trén nhan /
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3. Yéu céu vé vé khuén: dat yéu cau thir vé khuén, cu thé:

Khéng ¢6 vi khuén, ndm mébc moc trén mai triedrng nudi cly trong 14 ngay theo
déi.

4. Yéu céu vé ham lwong hoat chat:

4.1. Dinh tinh: c6 chiva hoat chat dang ky ghi trén nhan san pham

4.2. Dinh lweng: ham lvgng hoat chét clia san phdm ndm trong khoang tir 90 %
dén 110 % so v&i ham lweng ghi trén nhan san pham.

IV. THUOC THU Y NHO TAI, NHO (XIT) MOI
1. Yéu céu vé cam quan:

1.1 Déi v&i thube dang nha tvong: c6 thé c6 hién twong tach pha nhung phai
dé dang phan tan déu trd lai khi lac.

1.2. Déi voi thube dang hdn dich: ¢6 thé c6 hién twong lang c&n xubng day lo
nhwng phai dé dang phan tan déu tré lai khi lac @& phéan chia liéu dwoc chinh xac.

2. Yéu cau vé thé tich: gidi han thé tich cho phép chénh I&ch +10 % so véi thé
tich ghi trén nhan

3. Yéu céu vé giéi han nhiém khuén:

Tdng s6 vi khuan hiéu khi séng lai dugc khéng qua 100 trong 1 g (ml) san
pham

Khéng c6 Enterobacteria, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
nam va méc trong 1g(ml) san pham.

4. Yéu cau vé ham lwong hoat chét:

4.1. Binh tinh: c6 chiva hoat chat dang ky ghi trén nhan san phadm

4.2. Binh lweng: ham lvong hoat chét clia san phdm ndm trong khoang tir 90 %
dén 110 % so v&i ham lweng ghi trén nhan san pham.

V.THUOC THU Y BOT UONG HOAC TRON THU'C AN

; 1. Yéu cau vé cam quan: bot phai khé toi, khéng bj &m, von, mau séc déng
nhat.

2. Yéu céu vé dé dm: ham lwong nwée trong thude bot ubng téi da la 9,0% (trir
thudc co chira hoat chat ngam nwérc)

3. Yéu cau vé khéi lugng:

3.1. Péi voi thude thi y bot udng co don vi dong géi nhé hon 100 g: giéi han
chénh léch khéi lwong cho phép + 10 % so véi khéi lwgng ghi trén nhéan;

3.2. Di véi thube tha y bdt ubng c6é don vi déng géi I6n hon 100 g va béng
1000 g: gi¢i han chénh léch khéi lwong cho phép + 5 % so véi khéi lwong ghi trén
nhan;

3.3. Bbi voi thude tha y bdt ubng cé don vi déng géi Ién hon 1000 g: gidi han
chénh l&ch khéi lwgng cho phép + 3 % so véi khéi lwgng ghi trén nhan.

4. Yéu cau vé ham lwong hoat chat:

4.1. Bjnh tinh: c6 chiva hoat chét dang ky ghi trén nhan san pham. M

6

g
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4.2. Djnh lwong: ham lugng hoat chét cla san phdm nim trong khodng tir 90%
dén 110 % so véi ham lugng ghi trén nhan san phim, déi véi san pham thuéc tha y
c6 chira men vi sinh, ham Igng men vi sinh phéi I6n hon hodc bang 90% so v&i voi
ham lugng ghi trén nhan san pham.

VI. THUOC THU Y COM UONG
1. Yéu cau vé cém quan: thubc thi y cém phai khé, ddng G&u vé kich thuéc
hat, khéng ¢ hién twgng hat &m, khéng bj mém va bién mau.
2. Yéu cau vé dg 4m: ham luong nuéce trong thudc thi y cbm téi da 14 5,0 %.
3. Yéu cau vé khéi luvong:

3.1. D6i v&i thube tha y cém udng c6 don vj déng géi nhd hon 100 g: gi6¢i han
chénh léch khoi Iwong cho phép + 10 % so véi khdi lwong ghi trén nhan:

3.2. B6i voi thube tha y cém uéng c6 don vi déng géi Ién hon 100 g va béng
1000 g: gi6i han chénh léch khoi lugng cho phép + 5 % so véi khéi luong ghi trén
nhan;

3.3. Boi véi thube tht y cém ubng c6 don vi déng g6i Ién hon 1000 g: gi&i han
chénh Igch khoi lvong cho phép + 3 % so véi khéi lvong ghi trén nhan.,

4. Yéu cau vé ham lwong hoat chét:

4.1. Binh tinh: c6 chira hoat chat d4ng ky ghi trén nhan san pham.

4.2. Binh Iwgng: ham leong hoat chét cla san phdm ndm trong khoang tir
90% d@én 110 % so v6i ham lwgng ghi trén nhan san pham.

VI.THUOC THU Y DANG DUNG D|CH, HON DICH, NHU TUONG UONG

1. Yéu cau vé cam quan:

1.1. BGi voi thube tht y dung dich ubng: phai trong sudt cé6 mau hoac khong
mau.

1.2. Do voi thube tha y hdn dich uéng: khi d& yén thi dwoc chét rén phan tén c6
thé téch riéng nhung phai tré lai trang thai phan tan ddng nhét trong chét dan khi lic
nhe trong 1 - 2 phdt va gitr nguyén trang thai d6 trong vai phut.

1.3. B6i v6i thube thd y nha trong ubng: nhil twong dc phai min va ddng nhét
giéng nhu kem; con nhii twong I3ng phai duc tréng va ddng nhét giéng nhu stva.

2. Yéu céu vé gi6i han cho phép vé thé tich:

2.1. Béi v6i thube tht y dang dung dich, hdn dich, nha twong uéng cé don v
dong chai nhé hon 50ml: giéi han thé tich cho phép chénh 1ach + 8% so véi thé tich
ghi trén nhan.

2.2. Bbi v6i thube tha y dang dung dich, hén dich, nha twong udng c6 don vi
dong chai Ién hon 50ml va bang 150ml: gidi han thé tich cho phép chénh léch +6%

s0 Vvéi thé tich ghi trén nhan.

2.3. Dbi véi thube thi y dang dung dich, hén dich, nha twong ubng cé don vi
doéng chai lén hon 150ml: gi&i han thé tich cho phép chénh léch + 4% so véi thé tich
ghi trén nhan.

3. Yéu céu vé dé nhiém khuén:

Tong s6 vi khuén hiéu khi séng lai duoc khéng qua 10 trong 1 g (ml) san phé;w/

2
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Téng sb Enterobacteria khéng qua 500 trong 1 g (ml) san pham
NAm va ndm méc khéng qua 100 trong 1 g (ml) sén phém
Khéng dugc cd Salmonella trong 10 g(ml) san pham

Khéng cé Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus.
trong 1g(ml) sén pham.

4. Yéu céu vé ham lwong hoat chat:
4.1. Dinh tinh: c6 chira hoat chat dang ky ghi trén nhan san pham

4.2. Pinh lurong: ham luwgng hoat chét clia san phdm nadm trong khoang tir 90%
dén 110% so v&i ham lweng ghi trén nhan san pham.

VIIl. THUOC THU Y MEM DUNG TREN DA VA NIEM MAC
1. Yéu cédu vé khéi lwong:

1.1. Béi véi thube thi y mém dung trén da va niém mac c6 don vi déng géi nhé
hon hoac bang 50g: khéi Iong cho phép chénh léch + 10% so vé&i khdi lvong ghi
trén nhan.

1.2. Bbi v&i thube tht y mém ding trén da va niém mac c6 don vi dong gdi lén
hon 50g: khéi lwgng cho phép chénh léch + 5% so vai khéi lugng ghi trén nhan.

2. Yéu céu vé dé nhiém khuan:
Téng sé vi khudn hiéu khi séng lai dwgc khéng qua 500 trong 1 g (ml) san
pham
~ Khéng c6 Enterobacteria, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
nam va méc trong 1g(ml) san pham.
3. Yéu céu vé ham lwong hoat chét:
3.1. Djnh tinh: cb chira hoat chat d&ng ky ghi trén nhan san phdm

3.2. Dinh lwong: ham lwgng hoat chét clia san phdm nam trong khoang tir
90% dén 110% so v&i ham lwgng ghi trén nhéan san pham.

IX.THUOC THU Y VIEN NEN

1. Yéu cau vé cam quan: vién ran, hai mat nhan, trén mét cé thé c6 ranh, chi
hodc ky hiéu, canh va thanh vién lanh Ian.

2. Yéu cau vé dé ra: thdi gian tan ra cla thube khéng dugc qué 15 phit trong
mai tredng nuéc déi véi vién nén khéng bao, khéng dugc qua 30 phut trong méi
trwdrng nwdc dbi véi vién nén bao phim, khéng dwgc qua 60 phat trong méi trueong
nuwéc dbi véi vién nén bao dang khac.

3. Yéu cau vé khéi luwong:

3.1. Béi v&i thude thua y vién nén cé don vj déng géi nhd hon hodc bang 80 mg:
giéi han chénh léch khéi legng cho phép + 10 % so v&i khéi lweng ghi trén nhan;

3.2. Dbi véi thudce thi y vién nén cé don vi déng géi nhd Ién hon 80 mg va nhd
hon 250 mg: gi¢i han chénh léch khéi lvgng cho phép + 7,5 % so v&i khdi lvgng ghi
trén nhan,

3.3. Ddi véi thude tha y vién nén cé don vi déng goi Ién hon 250 mg: gidihan .
chénh léch khéi lweng cho phép + 5 % so véi khdi lwong ghi trén nhan.
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4. Yéu cau vé ham lwong hoat chét:
4.1. Bjnh tinh: c6 chira hoat chét dang ky ghi trén nhan san phim

4.2. Bjnh lwgng: ham lwong hoat chéat clia san phdm nam trong khoang tir 90%
dén 110% so vé&i ham lugng ghi trén nhan san pham.

X. THUOC THU Y VIEN NANG

1. Yéu cdu vé d6 ra: thoi gian tan ra clia thubc trong vong 30 phat trong méi
treong nude hodc méi tredng acid HCI 0,1N hodc dich da day gia.

2. Yéu céu vé khéi lwong:

2.1. B6i voi thube tha y vién nang cé don vi déng géi nhé hon 300 mg: giéi han
chénh l&ch khéi lwgng cho phép + 10 % so véi khdi lwong ghi trén nhan:

2.2. D6i voi thube thi y vién nén c6 don vj dong goi I6n hon 300 mg: gidi han
chénh léch khéi lwgng cho phép + 7,5 % so voi khéi lwgng ghi trén nhan.

3. Yéu céu vé ham lwong hoat chét:
3.1. Bjnh tinh: cé chira hoat chat dang ky ghi trén nhan san pham.

3.2. Djnh lwgng: ham lwong hoat chét clia san phdm ndm trong khoang tir 90%
dén 110% so v&i ham Iwgng ghi trén nhan san pham.

B.HOA CHAT DUNG TRONG THU Y
1. Yéu céu vé gi6i han cho phép:
1.1. Vé thé tich:

1.1.1. BGi v6i héa chét diing trong thi y ¢6 don vi déng chai nhd hon 100ml:
giéi han thé tich cho phép chénh léch + 10% so véi thé tich ghi trén nhan.

1.1.2. Déi vé&i hda chét diing trong thu y ¢o don vi dong chai I&n hon 100ml va
béng 1000ml: giéi han thé tich cho phép chénh léch + 5% so v&i thé tich ghi trén
nhan,

1.1.3. Bbi v&i hoa chét diing trong thi y ¢6 don vj déng chai I&n hon 1000ml:
gi&i han thé tich cho phép chénh léch + 3% so véi thé tich ghi trén nhéan.

1.2. Vé khéi lwvong:

1.2.1. Dbi véi hoa chét dung trong thi y c6 don vi déng g6i I6n hon 100 g va
bang 1000 g: gi¢i han chénh léch khéi lwgng cho phép + 5 % so v&i khéi lwgng ghi
trén nhan,

1.22. 961 v&i hda chét ding trong tha y c6 don vij dong géi lén hon 1000 g: giGi
han chénh l&ch khéi long cho phép + 3 % so véi khéi lwgng ghi trén nhan

2. Yéu céu vé ham lwgng hoat chét:

2.1. Bjnh tinh: c6 chiva hoat chat dang ky ghi trén nhan san pham M



QCVN 01-187:2018/BNNPTNT

2.2. Djnh Iwong: ham lugng hoat chét clia san phdm ndm trong khoang tir 90%
dén 110% so v&i ham lweng ghi trén nhan san pham.

C.VAC XINTHU Y
1. DS thuén khiét hodc do vé khuan.

- Péi v&i vac xin vo hoat: khong c6 vi khuan, ndm mbdc moc trén cac méi trueong
nubi cdy theo quy dinh tai tiéu chuan Viét Nam TCVN 8684:2011 — VAc xin va ché
pham sinh hoc diing trong tha y — Phép thir d6 thuan khiét.

- Déi véi véc xin vi khudn, vi rit nheoc doc dung dudng tiém: véc xin phai dam
bao dat cac chi tiéu thuén khiét clia tiéu chun Viét Nam TCVN 8684:2011 — Véc xin
va ché phdm sinh hoc dung trong thii y — Phép thir d6 thuan khiét.

- Déi v&i véc xin vi rat nhuoe doc dung dwdng ubng, phun hay ngoai da: khéng
duwoc nhiéu hon 01 khuan lac hiéu khi khong dung huyét trong 01 liéu s dung theo
quy dinh tai Tiéu chudn Asean vé vac xin thi y (Asean standards for Animal
vaccines).

2. An toan déi véi dong vét tiém véc xin

Sau khi tiém véac xin tir 14 ngay dén 21 ngay, khéng géy ra bét cir phan (rng
cuc bd hay toan than nao cho dong vat & Ita tudi thdp nhét khi tiém liéu gép 02 lan
v&i vac xin v hoat va gap 10 1an véi véc xin nhuge doc theo huwéng dan cla nha
san xuét ghi trén nhan san pham.

3. Hiéu lwe.

X4c dinh hiéu lyc ctia vac xin bang 1 trong 2 phuwong phap sau: huyét thanh
hoc va phwong phap trong tai (céng cudng ddc trén ban ddng vat hodc dong vat
thay thé).

3.1. Dbi voi vac xin dung cho ddng vt trén can: vac xin dat yéu cau khi dap
trng duoc tiéu chi vé hidu lue quy dinh tai cac tiéu chudn kiém nghiém véc xin qudc
gia, khu vurc hoac quéc té ddi voi tirng loai bénh.

3.2. Bbi véi vac xin thuy san:

3.2.1. Phwong phéap huyét thanh hoc: véc xin dat yéu clu khi cb it nhat 60%
mau huyét thanh clia 16 déng vét thiy sén dung vac xin cé hiéu gia khang thé dat
ngudng bao hd va 80% méau huyét thanh clia 16 dong vat thiy san khdng ding véc
xin @m tinh.

3.2.2. Phwong phap trong tai: vac xin dat yéu cau khi 16 dong vat thiy san ding
vac xin duoc thir thach bang chlng cwdng ddc twong trng phai dat ty 1& bdo hd 2
60% va co it nhat 80% déng vat thiy san cla 16 khéng diing véc xin dugc thir thach

béng chiing cwéng déc twong (rng bj chét hodc cd biéu hién triéu chirng bénh tich 4
dién hinh cta bénh. /
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3. LAY MAU VA PHUONG PHAP THLr
3.1. Liy mau

Mau dugc Iay dé xac dinh cac chi tiéu chét lwgng thuéc tha y theo QCVN 01-
03:2009/BNNPTNT Quy chudn ky thuat quéc gia v& &y mau thudc th y @& kiém tra
chét lvong.

3.2. Phwong phéap thir

Yéu cau ky thuat quy dinh trong Quy chudn nay duoc thir theo cac phuong
phap dudi day (co thé s dyung phuong phép th khac c6 dé chinh xac twong

dwong):

3.2.1. Kiém tra @6 thudn khiét cta véc xin theo TCVN 8684:2011 - Véc xin va
ché pham sinh hoc diing trong thti y — Phép thir d6 thuan khiét.

3.2.2. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc clia vic xin 1& mdm long méng theo
TCVN 8685-10:2014 - Quy trinh kiém nghiém véc xin — Véc xin vé hoat phong bénh
L& mém long méng (FMD).

3.2.3. Kiém tra tinh an toan va hiéu Iyc clia vac xin dich ta lon theo TCYN
8685-8:2011 - Qui trinh kiém nghiém vac xin - Phan 8: Vc xin dich t& lon nhwoc
ddc.

3.2.4. Kiém tra tinh an toan va hiéu Iwe clia véc xin phé thwong han lon nhwoc
doc theo TCVN 8685-1:2011- Qui trinh kiém nghiém véc xin — Ph3n 1: Vic xin phé
thuong han lgn nhuge doc.

3.2.5. Kiém tra tinh an toan va higu lyc ciia véc xin viém gan siéu vi triing vit
theo TCVN 8685-2:2011- Qui trinh kiém nghiém véc xin — Phan 2: Véc xin viém gan
siéu vi trung vit.

3.2.6. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc cia vic xin E.Coli cia lgn theo TCVN
8685-3:2011- Qui trinh kiém nghiém vac xin — Phan 3: Vc xin E.Coli cia lon.

3.2.7. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc clia véc xin vé hoat phéng hi chirng
giam dé & ga theo TCVN 8685-4:2011- Qui trinh kidm nghiém véc xin — Phin 4: Viic
xin v6 hoat phong héi chirng giam dé & ga.

3.2.8. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc cla vac xin ung khithan theo TCVN
8685-5:2011- Qui trinh kiém nghiém véc xin — Phan 5: Véc xin ung khi than.

3.2.9. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc cua véac xin Gumboro nhuoc dbc theo
TCVN 8685-6:2011- Qui trinh kiém nghiém véic xin — Phan 6: Vic xin Gumboro
nhuwoc djc.

3.2.10. Kiém tra tinh an toan va hiéu Iyc cta véc xin nhiét than vé déc ching 34
F2 theo TCVN 8685-7:2011- Qui trinh kiém nghiém véc xin — Phan 7: Véc xin nhiét
than vé djc chiing 34 F2.

3.2.11. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc clia véc xin vo hoat phong bénh cim
gia cAm A/H5N1 theo TCVN 8685-9:2014- Qui trinh kiém nghiém vac xin; Vac xin v
hoat phong bénh cim gia cAdm A/H5N1.

3.2.12. Kiém tra tinh an toan va hiéu Irc ctia véc xin vo hoat phong bénh phu
dau ga (coryza) theo TCVN 8685-11:2014- Qui trinh kiém nghiém vac xin: VAc xin v
hoat phong bénh phii Gau ga (coryza). @W/
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3.2.13. Kiém tra tinh an toan va hiéu luc cta vac xin nhwoc doc, dong kho
phong héi chirng rdi loan hé hap va sinh sn & lon (PRRS) theo TCVN 8685-
12:2014- Qui trinh kiém nghiém véc xin: Vac xin nhwoc doc, déng khé phong hoi
chirng r6i loan hé hap va sinh san & lon (PRRS).

3.2.14. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc clia véc xin nhwgc vo hoat phong hoi
chirng réi loan hé hap va sinh san & lon (PRRS) theo TCVN 8685-13:2014- Qui trinh
kiém nghiém véc xin: Vac xin nhwoc vo hoat phong héi chirng réi loan hé hap va sinh
san ¢ lon (PRRS).

3.2.15. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc cla vic xin v6 hoat phong phéng

chdng bénh thé kinh & lon theo TCVN 8685-14:2017: Quy trinh kiém nghiém véc xin
— VAc xin vd hoat phdng phang chéng bénh thé kinh & lon. -

3.2.16. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc clia vac xin vé hoat phdng chéng bénh
viém phdi do Pasteurella ‘multocida type D géy ra & lon theo TCVN 8685-15:2017:
Quy trinh kiém nghiém véc xin — V&c xin vé hoat phong chéng bénh viém phéi do
Pasteurella multocida type D gay ra & lon.

3.2.17. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc clia véc xin vé hoat phéng chéng bénh

viém teo mai truyén nhiém & lon theo TCVN 8685-16:2017: Quy trinh kiém nghiém
vac xin — Véc xin v6 hoat phong chéng bénh viém teo mi truyén nhidm & lon.

3.2.18. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyrc cta véc xin v6 hoat phéng chéng bénh
viém mang phdi & lgn theo TCVN 8685-17:2017: Quy trinh kiém nghiém véc xin —
Véc xin v hoat phdng chéng bénh viém mang phdi & lon

3.2.19. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc cta véc xin v6 hoat phong chéng bénh
Newcastle theo TCVN 8685-18:2017: Quy trinh kiém nghiém vac xin — Vac xin vé
hoat phong chéng bénh Newcastle.

3.2.20. Kiém tra tinh an toan va hiéu lwc cta vac xin vo hoat phong chéng bénh
Gumboro theo TCVN 8685-19:2017: Quy trinh kiém nghiém véc xin — Vac xin vo hoat
phong chéng bénh Gumboro.

3.2.21. Kiém tra tinh an toan va hiéu lwc clia vac xin dich ta vit nhwoc déc dang
déng khoé theo TCVN 3298:2010: VAc xin dich ta vit nhugc ddc dang déng khd — Yéu
cau ky thuat.

3.2.22. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc cla cac loai véc xin theo TCVN vé Quy
trinh kiém nghiém vac xin hién hanh.

3.2.23. Kiém tra tinh an toan va hiéu lyc cia vac xin theo Asean standards for
Animal vaccines. :

3.2.24. Kiém tra chét lvong thube tha y theo TCVN 8686-3:2011: Thuébc tha v -
Phan 3: Enrofloxacin 10% dang tiém.

3.2.25. Kiém tra chét lwgng thudc thi y theo TCVN 8686-4:2011:Thubc tha y -
Phan 4: Lincomycin 10% dang tiém.

3.2.26. Kiém tra chét luong thubc thi y theo TCVN 86860-5:2011: Thube thi y -
Phan 5: Nofloxacin 10% dang tiém.

3.2.27. Kiém tra chéat lwong thuéc thu y theo TCVN 86860-6:2011: Thube thi y -
Phén 6: Paracetamol va axit ascorbic dang bét.

3.2.28. Kiém tra chét lwong thube thi y theo TCVN 86860-7:2011: Thude thi y - '
Phan 7: Tiamulin 10% dang tiém M
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3.2.29. Kiém tra tinh an toan va higu lyc ciia vic xin theo huéng din clia OIE
(Manual of Diagnostic Test and Vaccines for Terrestrial Animals).

3.2.30. Kiém tra cac chi tiéu v& do dm, vo khudn, gi&i han nhidm khudn, thé
tich, khéi lwgng, dinh tinh, ham lurgng hoat chét, d6 ra cia thuée tha y theo phwong
phap tai Duoc dién Viét Nam.

3.2.31. Kiém tra chi tiéu chét lwgng thubc thi y theo cac phwong phép khac
duoc co quan cd thdm quyén phé duyét.

4. QUY PINH VE QUAN LY

4.1. Co s san xuat, nhap khau thubc tha y phai cong bé hop quy d6i véi cac
sén pham thubc thii y do co s& sdn xuat, nhap khiu theo cac quy dinh tai Quy chudn
nay.

4.2. Viéc cong bb hop quy thube thi y dwoc thue hién nhw sau:

4.2.1.D6i v6i thuée thi y 14 dwge phdm va héa chét san xuat trong nude, co s&
san xuét cong bd hep quy dira trén mot trong cac bién phap sau:

4.2.1.1. Két qua tv dénh gia sw phii hop clia co s& d6i v6i san pham do co s& san
xuét da dwoc Cyc Thi y cAp gidy chirng nhan thye hanh tét san xut thuée tha Y.

4.2.1.2. Két qua chirng nhan cua td chirc chirng nhén da dang ky hoac duoc
thira nhén theo quy dinh clia phép luat.

4.2.1.3. Két qua chirng nhéan cla t& chirc chirng nhan duoc chi dinh theo quy
dinh cGa phap luét.

4.2.2. Bdi véi thube thi y 1a duge phdm va héa chét nhép khau, co s& nhap khau
cong bb hop quy dwa trén mdt trong céc bién phap sau:

4.2.2.1. Két qua ching nhan cla té chirc chirng nhan da dang ky hodc dwoc
thira nhan theo quy dink cla phép luat.

4.2.2.2. Két qua chirng nhan cla t& chirc chirng nhén dwoc chi dinh theo quy
dinh cta phap luét.

4.2.3. DO voi véc xin tha y, co sé san xuét trong nuée, co s& nhap khau cdng
bd hop quy dwva trén két qua chirng nhan clia t chirc ching nhan dwoc chi dinh
theo quy dinh cla phap luét.

4.3. Trinh ty céng bé hop va hd so cong bb hop quy theo quy dinh tai Khoan 3,
4 Biéu 1 Thong tw sé 02/2017/TT-BKHCN ngay 31/3/2017 ctia B$ Khoa hoc va Cong
nghé v& sira ddi, bd sung mét s didu ciia Théng tw sé 28/2012/TT-BKHCN ngay
12/12/2012 cua B treéng B khoa hoc va Céng nghé quy dinh vé& cbng bd hop
chuén, cong b6 hop quy va phuong thirc danh gia sy phi hop véi tiéu chudn, quy
chuén ky thuat.

4.4. Vige ghi nhan cac sén pham thubc tha y theo ding quy dinh tai Nghj dinh
43/2017/ND-CP ngay 14/4/2017 vé& ghi nhan hang héa cia Chinh pha.

5. TRACH NHIEM CUA TO CHUPC, CA NHAN

5.1. Té chirc, c& nhan quy dinh tai myc 1.2 cia Quy chudn nay cé trach nhiém
tuan thi cac quy dinh clia Quy chudn nay, thye hién cong bé hop quy va ding ky
cong bd hep quy theo quy dinh tai Cyc Tha .
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5.2. Cuc Thu y, cac S& Néng nghiép va Phat trién néng thén cac tinh, thanh
phé chiu trach nhiém t& chirc kiém tra, thanh tra viéc thirc hién Quy chuén nay theo
phan céng, phan c4p clia B6 Néng nghiép va Phat trién néng thén.

6. TO CHU'C THU'C HIEN

_ 6.1. Bo Nong nghigp va Phat trién nong thén giao Cuc Tha y phé bién, huéng
dén, kiém tra va phéi hgp véi cac co quan chirc nang 6 lién quan té chirc viéc thuc
hién Quy chuan nay.

6.2. Trong trwdng hop céac quy dinh tai Quy chudn nay c6 sy thay déi, bd sung

hoac thay thé thi thire hién theo quy dinh néu tai van ban méi. @v_/
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