CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Paoc lap - Ty do - Hanh phuc

QUYET BINH
Quy dinh tha tuc dang ky san xuét, nhap khau, lvu hanh thudc tha y, nguyén
liéu lam thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong thu y

Quyét dinh sd 10/2006/QB-BNN ngay 10/02/2006 cua Bo truéng Bo
Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc ban hanh quy dinh thi tuc dang ky
san xuat, nhap khau, lvu hanh thu6e tha y, nguyén liéu lam thu6e tha vy, ché
pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong tha y, ¢é hiéu luc ké tir ngay 13
thang 3 ndm 2006 duoc stra doi, bo sung béi:

1. Quyét dinh s6 99/2007/QB-BNN ngay 03/12/2007 cta Bo truwdng Bo
Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc sira doi, bd sung Quyét dinh s
10/2006/QB-BNN ngay 10/02/2006 ciia Bo truéng Bo Néng nghiép va PTNT
Quy dinh thi tuc dang ky san xuéat, nhap khau, Ivu hanh thudc tha y, nguyén liéu
lam thudc thi y, ché phadm sinh hoc, vi sinh vat, hoa chéat dung trong thi y, c6
hiéu luc ké tlr ngay 29 thang 12 nam 2007;

2. Thong tv s6 20/2011/TT- BNNPTNT ngay 06/4/2010 cla B truéng
B0 N6ng nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc stra doi, bo sung, bdi bd mot so
quy dinh vé tha tuc hanh chinh trong Iinh vuc thi y theo Nghi quyét 57/NQ-CP
ngay 15/10/2010, ¢b hiéu luc ké tlr ngay 21 thang 5 nam 2011.

Can ctr Phap Iénh Tha y ngay 29/4/2004 va Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP
ngay 15/03/2005 cta Chinh phd quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Phap
Iénh tha y;

Can ctr Nghi dinh s6 86/2003/ND-CP ngay 18/7/2003 ctia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc ciia B6 Nong nghiép va
Phét trién néng thon;

Xét d@ nghi ctia Cuc truéng Cuc Tha y*,

! Quyét dinh s6 99/2007/QB-BNN ngay 03/12/2007 ciia Bo trwéng Bo Nong nghiép
va Phét trién ndng thon vé viéc sra doi, bd sung Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006 ctia B6 trwdng Bo Nong nghiép va PTNT Quy dinh tha tuc dang ky san xuéat, nhap
khau, luu hanh thuéc tha y, nguyén liéu lam thudc tha y, ché phdm sinh hoc, vi sinh vat, hoa
chét dung trong tha y, cé can ctt ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh s6 86/2003/NB-CP ngay 18/7/2003 clia Chinh phi quy dinh chiic
nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc clia BO Nong nghiép va Phat trién nong thon;

Can clv Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat ngay 12/11/1996; Luat stra ddi, bo
sung mot s6 diéu cta Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat ngay 16/12/2002;

Can ct Phap Iénh Tha y ngay 29/4/2004 va Nghi dinh s6 33/2005/NDB-CP
ngay 15/03/2005 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cla Phap 1énh tha y””
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Dbiéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy dinh thu tuc dang ky
san xudt, nhap khau, Ivu hanh thudc thi y, nguyén liéu lam thudc th( y, ché
pham sinh hoc, vi sinh vét, hoa chét dlng trong thi y ™.

Digu 2% Quyét dinh ndy c6 hiéu luc sau 15 ngay ké tir ngay dang Cong
bao Chinh pht. Nhitng quy dinh trwéc day trai voi Quyét dinh nay déu bai bd.
Diéu 3% Chanh van phong, Cuc trudng Cuc Tha y, Tha trudng céc don vi,
td chirc, ca nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Thong tv s6 20/2011/TT- BNNPTNT ngay 06/4/2011 clia B6 trwdng B6 Nbng nghiép
va Phét trién nong thon sira doi, bd sung, bai bd mot sé quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong
[Tnh vire tha y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 can ct ban hanh nhu sau:

“Can ctr Nghi dinh s6 01/2008/NDB-CP ngay 03 thang 01 nam 2008 clia Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc clla B6 Nong nghiép va Phat
trién nong thon; Nghi dinh s6 75/2009/ND-CP ngay 10 thang 9 nam 2009 cta Chinh phi vé
viéc stra doi Diéu 3, Nghi dinh s6 01/2008/ND-CP ngay 03 thang 01 nam 2008 cta Chinh phl
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc ciia B6 Nong nghiép va Phét
trién ndng thon;

Can ctr Nghi quyét s6 57/NQ-CP ngay 15 thang 12 nam 2010 ctia Chinh pha vé viéc
don gidn hoa thu tuc hanh chinh thuéc pham vi chirc nang quan ly cta B6 Nong nghiép va
Phat trién ndng thon™.

2 Piéu 2 cla Quyét dinh s6 99/2007/QB-BNN ngady 03/12/2007 clia Bo trwéng Bo
Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc sira doi, bd sung Quyét dinh sd 10/2006/QD-
BNN ngay 10/02/2006 cta Bo truéng B6 Nong nghiép va PTNT Quy dinh thu tuc dang ky
san xudt, nhap khau, lvu hanh thudc tha y, nguyén liéu lam thudc thi y, ché pham sinh hoc,
vi sinh vat, hoa chét dung trong thi y, cé hiéu luc ké tir ngay 29 thang 12 nam 2007, quy dinh
nhu sau:

“ Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc sau 15 ngay ké tir ngay dang C6ng bao Chinh
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phu”.

Khoan 1, Diéu 4 cta Thong tu s 20/2011/TT- BNNPTNT ngay 06/4/2010 cla Bo
tredng Bo Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc stra doi, bd sung, badi bd mot sé quy
dinh vé thu tuc hanh chinh trong Iinh vuc thi y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010,
co hiéu lyc ké tlr ngay 21 thang 5 nam 2011, quy dinh nhw sau:

“ Diéu 4. Diéu khoan thi hanh

1. Théng tw nay c6 hiéu luc thi hanh sau 45 ngay ké tir ngay ky™.

3 Pidu 3 clia Quyét dinh s6 99/2007/QB-BNN ngay 03/12/2007 clia Bo trwéng Bo
Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc sira doi, bd sung Quyét dinh sd 10/2006/QD-
BNN ngay 10/02/2006 cua Bo trwédng B& Nong nghiép va PTNT Quy dinh thd tuc dang ky
san xudt, nhap khau, lvu hanh thudc tha y, nguyén liéu lam thudc thi y, ché pham sinh hoc,
vi sinh vét, hoa chéat dung trong tha 'y, cé hiéu luc ké tir ngay 29 thang 12 nam 2007, quy dinh
nhw sau:

“Piéu 3. Chanh van phong, Cuc trwvdng Cuc Thiy, Thi trudng cac don vi, td chirc, ca
nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.”

Khoan 2, Diéu 4 cta Thong tu s6 20/2011/TT- BNNPTNT ngay 06/4/2010 cla Bo
tredng Bo Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc stra doi, b sung, badi bd mot sé quy
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~ BONONGNGHIEP ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Boc Iap - Ty do - Hanh phiic

QUY DINH
Tha tuc dang ky san xuét, nhap khau, lvu hanh thudc tha y, nguyén liéu
lam thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong tha y
(Ban hanh kem theo Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN, ngay 10 thang 02 nam 2006 clia
B trwdng B6 NOng nghiép va Phat trién ndng thon)

Chuong |
Nhirng quy dinh chung

Diéu 1. Pham vi diéu chinh?

Thong tw nay quy dinh vé viéc dang ky lvu hanh, nhap khéu thuc tha y,
nguyén liéu lam thudc tha y, vac xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat
dung trong thi y, thi'y thay san (sau day goi lathubc tha y) tai Viét Nam.

biéu 2. B6i twong ap dung

TO chirc, ca nhan trong nuwéc, to chirc, ca nhan nwdc ngoa cd hoat dong
san xuat, gia cong, san chia (sau day goi lasan xuat), nhap khau thubc thi y phai
tuan theo Quy dinh nay va nhirng quy dinh cua cac van ban phap luat khac co
lién quan.

Didu 3. Giai thich tir ngtr °

Trong Quy dinh nay céc tlr nglr dwdi day dwoc hiéu nhu sau:

dinh vé thd tuc hanh chinh trong Iinh vuc thd y theo Nghi quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010,
c6 hiéu luc ké tlr ngay 21 thang 5 nam 2011, quy dinh nhu sau:

“Pijéu 4. Diéu khoan thi hanh

2. Cuc trwdng Cuc Tha y, Chanh Van phong B0, Vu trwédng Vu Phap ché, Tha trueéng
cac don vi thudc B va cac to chirc, ca nhan co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Thong tw
nay./.”.

* Pieu nay duoc bd sung, stta d6i theo Khoan 1, Bigu 1 Thong tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2010 cla B0 trwang B Nong nghiép va Phét trién nong thén vé viéc
stra doi, bo sung, bai bd mot so quy dinh vé tha tuc hanh chinh trong ITnh virc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, ¢6 hiéu lwc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

® Bigu ndy bao gbm cac khoan 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 duoc bd sung theo Khoan
1, Biéu 1 Quyét dinh s6 99/2007/QB-BNN ngay 03/12/2007 cla Bo trwdng B6 Nong nghiép
va Phét trién ndng thon vé viéc sra doi, bd sung Quyét dinh sd 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006 ctia B6 trwdng Bd Nong nghiép va PTNT Quy dinh tha tuc dang ky san xuat, nhap
khau, luu hanh thuéc tha y, nguyén liéu lam thudc tha y, ché phdm sinh hoc, vi sinh vat, hoa
chat dung trong thii y, c6 hiéu luc ké tlr ngay 29 thang 12 nam 2007.



1. Thudc tha y la nhitng chat hodc hop chat ¢ ngudn goc tlr dong vat,
thwe vat, vi sinh vat, khoang chat, hda chat dwoc dung dé phong bénh, chan doan
bénh, chita bénh hodc dé phuc hoi, diéu chinh, cai thién céc chirc nang cua co
thé dong vat, bao gom dugc phdm, hoa chat, vac xin, hoocmon, mét s6 ché
pham sinh hoc khac va mot so vi sinh vat dung trong tha y.

2. Thudc tha y mai la thu6e cé cong thirc bao ché chira thanh phan hoat
chat mai, thudce co su két hgp mai cta cac hoat chat, thu6c cé dang bao ché méi,
thubc c6 chi dinh méi, thube c6 dudng dung méi.

3. Hoat chat méi la hoat chat l1an dau xuat hién trén thi trueong Viét Nam.,

4. Tén biét duwgc: Latén thudc do co s& san xuat thudc dat ra khac véi tén
goc, tén chung théng dung trong nwéc va qudc té.

5. Thyc hanh tt san xuat thuéc (GMP = Good Manufacturing Practice)
laviéc 4p dung nhitng nguyén tac, tiéu chuan trong san xuat nham bao dam chat
lrvong thudc theo dlng tiéu chuan chét lvong da cong bo.

6. Tiéu chuan chat lwvgng sdn pham la céc chi tiéu vé déc tinh kY thuét,
phwong phéap kiém nghiém, yéu cau vé bao goi, ghi nhan, van chuyén, bao quan
va céc yéu cau khac cd lién quan dén chat lvgng san pham.

7. D06 6n dinh cta san pham lakha nang duy tri duwoc nhitng dac tinh von
c6 clia san pham vé vat ly, hoa hoc, sinh hoc, duoc lic hoc, dwoc dong hoc trong
pham vi gi¢i han khi duoc bao quan trong nhitng diéu kién xac dinh.

8.Tudi tho clia san pham la khoang thoi gian tinh tr khi thudc dwoc san
xudt dén khi con gilr dwoc nhitng chi tiéu chat lvgng da duoc quy dinh cla tiéu
chuan chat lvgng san pham trong diéu kién bao quan xac dinh.

9. Han dung ctia san pham: La ngay ghi trén bao bi hodc nhan clia san
pham chi rd thoi diém ma san phdm van dap tng cac chi s8, yéu cau k¥ thuat da
duoc xac lap néu duoc bao quan trong nhitng diéu kién xac dinh.

10. Hiéu lyc cla san pham la kha nang clia san pham mang lai tac dong
mong mudn cho céac ca thé trong mot quan thé xac dinh vé mot muc dich s
dung nhét dinh trong diéu kién s dung nhét dinh.

11. Duoc lwc hoc la nghién ciru duoc ly hoc hay tdc dung lam sang cla
mot thudc trén cic cathé dé mo ta mbi quan hé gitra tac dung véi lieu dung hodc
nong do thude. Mot tac dung duoc luc co thé la téc dung phu tiém an, mot tac
dung ngan han mong muén, thuwong lamét chi sé 1am sang hoac lgi ich 1am sang
cudi cung dv kién.

12. Dugc dong hoc la nghién clru qué trinh hap thu, phan bd, chuyén hoa
vathai trir clia dwoc pham trong co thé dong vat.

13. L6 s&n pham la mdt lvgng san pham duwgc san xuét trong mot chu ky
san xudt xac dinh vatheo mot Iénh san xuét cu thé, dong déu vé tinh chat va chat
luvgng.



Dbiéu 4. Cac trwong hop thudc thu y phai dang ky lvu hanh

1. Thudc thi' y moi san xudt, chua cd trong Danh muc thude tha y, Danh
muc vac xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong tht y duoc
phép lwvu hanh tai Viét Nam.

2. Thubc thi y & dang thanh pham, ban thanh pham lan dau nhap khau
vao Viét Nam dé kinh doanh, san xuét.

3. Thuéc thi y d& co trong Danh muc thuéc thi y, Danh muc vac xin, ché
pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa chét dung trong thi y nhing thudc nhirng triedong
hop quy dinh tai khoan 1 Biéu 58 Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005
cta Chinh Phi quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cta Phap Iénh Tha y (sau
day duoc goi la Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP clia Chinh Phi ).

Didu 4b. Piéu kién dé duoc dang ky lwu hanh thuéc tha y°
1. BAi véi co s¢ san xudt thubce tha y

a) Co s& san xuat thubc tha y trong nudc phai c6 Gidy chirng nhan du
diéu kién san xuét thudc hodc Gidy chirng nhan dat tiéu chuan “Thuc hanh tot
san xudt thude” (viét tat 1a GMP), theo ding quy dinh valé trinh &p dung GMP
ctia B6 Néng nghiép va PTNT;

b) Co s& san xuat thudc thi y & ngoai Viét Nam phai dat tiéu chudn GMP;

¢) Co s& san xudt hod chat va ché pham chan doan In vitro phai dat tiéu
chuan GMP hodc 1SO hodc tiéu chuan twong dwong khéc.

2. D0i vai co so kinh doanh nhap khau thudc tha y

Co s& kinh doanh nhap khau thudc thi y phai cé Gidy chirtng nhan di diéu
kién kinh doanh thu6c thG y theo quy dinh tai Théng tv s6 51/2009/TT-
BNNPTNT ngay 21/08/2009 Quy dinh kiém tra, chi*ng nhan du diéu kién san
xuat, kinh doanh thudc thi y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hod chat dlng
trong thi y, thi y thuy san (sau day goi la Thong tw s6 51/2009/TT-BNNPTNT).

Diéu 5. Nhan thudc tha y’

1. Thudc tha y lvu hanh trén thi treong Viét Nam phai c6 nhan. Viéc ghi
nhan thu6c thd y tuan theo Nghi dinh s6 89/2006/NB-CP ngay 30/8/2006 clia

® pigu nay duoc b6 sung theo Khoan 2, Biéu 1 Thong tw s6 20/2011/TT- BNNPTNT
ngay 06/4/2011 cla B0 trwang BO Nong nghiép va Phét trién nong thoén vé viéc sira doi, bo
sung, ba bé mét s6 quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong Iinh viec thi y theo Nghi quyét
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

’ Pieu nay duoc sira d6i, b6 sung theo Khoan 3, Bigu 1 Thong tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwang B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, bd bd mot s quy dinh vé thd tuc hanh chinh trong ITnh virc thl y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.



Chinh phd vé nhan hang hoa va Théng tu s6 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009
clia B6 Nong nghiép va PTNT quy dinh ghi nhan thudc tha y.

2. Nhan thudc tha y luu hanh trén thi trwong phai ding nhu mau nhan
thubc trong ho so dang ky luu tai co quan quan ly vatai co s& dang ky.

Chuong 1
Tht tuc dang ky san xuat, nhap khau, lvu hanh thuéc thiy

Piéu 6. Bang ky lvu hanh thuéc tha y?

1. Co s& méi thanh lap, dang ky lvu hanh thubce tha y 1an dau phai lap ho
so bao gém:

a) Gidy chitng nhan du diéu kién san xuét, kinh doanh nhap khau thudc
tha y theo quy dinh;

b) Ban sao cac gidy to co lién quan dén viéc thanh lap: Quyét dinh thanh
lap, Gidy dang ky kinh doanh, Chitng chi hanh nghé phu hop voi loai hinh san
Xuat;

c) Ho so dang ky lvu hanh cla tlrng san pham thudc theo quy dinh clia
Thong tw nay.

2. Co s& dadu diéu kién san xuat, kinh doanh nhap khau thudc thi y khi
dang ky lwu hanh thic hién theo diém ¢ khoan 1 Diéu nay.

Diéu 7. Thu tuc dang ky nhap khau, lvu hanh thudc tha y

1°.Nhap khau thuéc tha y c6 trong Danh muc thuéc thd y dwoc phép luu
hanh tai Viét Nam hoac daduwoc cap Gidy chirng nhan lvu hanh

Céc co s¢ da diéu kién kinh doanh nhap khau thudc tha y theo quy dinh
thue hién viéc nhap khau nhu sau:

a) Boi v6i thude, nguyén liéu lam thudc tha y: Co sé lam tha tuc nhap tai
Hai quan ctra khau;

b) DGi voi vac xin, vi sinh vat: Co s& 1am don hang nhap khau theo mau
tai Bi€éu mau 2, Phu luc 3 (01 ban kém file mém) gti vé Cuc Tha y.

2. Nhap khau thudc tha y chua ¢ trong Danh muc thuéc thi y dwoc phép
Ivu hanh tai Viét Nam

a) Céac truvong hop duoc phép nhap khau:

8 Pieu nay duoc stra ddi, bé sung theo Khoan 4, Bigu 1 Thong tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwdng B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, bai bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

® Khoan nay duoc sira d6i, bd sung theo Khoan 5, Bigu 1 Théng tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwang B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, bai bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.



- Thudc tha y & hang mau, hang phuc vu trién 18m, khong cé gia tri
thuwong mai;

- Thudc tha y dé kiém nghiém, thir nghiém, khdo nghiém cho muc dich
dang ky Ivu hanh;

- Thudc thi y biét dwgc nhap khau vai so lvgng it, khdng cé gia tri thuong
mai dé chan doan, phong, tri bénh cho dong vat quy hiém, vat nudi nhap khau;

- Nguyén liéu (dwoc chét, td duoc, dung moi, hda chat va cac phu liéu
khac) dé san xudt cac san pham da cé tén trong Danh muc thudc thi y duoc
phép luu hanh tai Viét Nam.

b) HO so nhap khau thubc thi y gom: 01 bd

- Pon hang nhap khau theo mau tai Biéu mau 1, Phu luc 3 ban hanh kém
theo Thong tv nay (01 ban kém file mém);

- Cé&c loai gidy chirng nhan GMP hoac I1SO (d6i voi mot s6 loai hoa chat
thong dung); Gidy ching nhan lwu hanh déi vai thuée nhap khau;

- Phiéu phan tich chét lvgng cla nha san xuét va cla co quan c6 thdm
quyén clia nidc san xuat (ddi vai vac xin, ché pham sinh hoc);

- TOm tat dic tinh san pham (d6i véi thudec maéi).

c) Ho so dang ky nhap khau thudc thi y dwgc giri vé Cuc Tha y;

d) Thoi han trd 10i: Trong thoi gian 07 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép
nhan ho so dang ky, Cuc Thi y c6 trach nhiém thdm dinh ho so va tra 10i két

All

qua”.

2. Doanh nghiép dang hoat dong dang ky nhap khau, liu hanh thudc thi
y lam ho so dang ky theo quy dinh tai Biéu 8 clia Quy dinh nay.

Didu 8a. Hb so dang ky lwu hanh thuéc tha y dang hoa dwoc™:

1. Boi voi thube tha y méi, ho so dang ky gom: 01 bo

a) Bon ding ky lvu hanh theo miu tai Biéu mau 1, Phu luc 1 ban hanh
kem theo Thong tv nay;

b) TOm tat dic tinh clia san phdm bao gdm ca cac thdng tin vé thanh phan,
thanh phan dinh lugng, dang bao ché, quy cach dong goi, cong dung, chi dinh,
chdng chi dinh, hwéng dan st dung, huéng dan bao quan thuée, nhitng lwu y doi
VvOi dong vat dugc chi dinh, vi nguoi sir dung va nhitng dac tinh k§ thuat khac
clia san pham, theo mau tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tv nay;

19 Bigu nay duoc stra d6i, bd sung theo Khoan 6, Bigu 1 Thong tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwang B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, ba bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tlr ngay 21 thang 5 nam 2011.



¢) Mau nhan san pham (03 bd), t& Hwdng dan s dung;

d) Céac loai gidy chirng nhan GMP hodac 1SO (d6i v&i mot so loai hoa chat
thong dung); Gidy ching nhan lwu hanh do co quan cé tham quyén clia nidc san
Xuat cdp (doi vai thude nhap khau);

d) Quy trinh sAn xuét;

€) Tiéu chuan chét lvgng va phuong phap kiém nghiém (day du, chi tiét),
Phiéu phan tich chat lvgng clia co s& san xudt;

) Bao cao vé cac s6 liéu chirng minh d6 an toan bao gom ca tai liéu
nghién ctru vé doc tinh (ddc tinh cap, doc tinh ban truong dien, truong dien, doc
tinh té bao, kha nang gay ung thw). Nhitng nghién clru vé ton du trong tat ca cac
loai dong vat dwoc chi dinh dung thudc;

h) Béo céo Vé céc sb liéu chirng minh hiéu luc cta san pham bao gom ca
cac tai liéu nghién ctru vé dugc ly thie nghiém; vé duoc lwc hoc, dwgce dong hoc
vasinh kha dung clia san pham;

i) Thoi gian nglrng st dung thudc (néu co);

k) Tai liéu nghién clru vé do 6n dinh vathoi han str dung cla thudc;

m) Tai liéu nghién ctru vé liéu dung valiéu trinh diéu tri d6i véi ting loai
dong vat duoc chi dinh;

n) Phiéu phan tich chat lugng san phdm do Co quan cd tham quyén cla
nudc san xuat cap (doi vai san phdm nhap khau) va phiéu phan tich chat lvong
san pham cta co quan kiém nghiém thudc thi y dwoc chi dinh tai Viét Nam cap;

p) Két qua thir nghiém hodc khao nghiém;

Q) Ban cam két khong vi pham cac qui dinh cta luat s¢ hiu tri tué theo
mau tai Phu luc 5 ban hanh kem theo Théng tv nay;

r) Céc théng tin kY thuat khac (néu co).

2. Bdi voi thudce generic, ho so dang ky goém:

a) Céc ndi dung quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d, e, i, k, g, r khoadn 1
Diéu nay;

b) Phiéu phan tich chéat lugng sadn pham cla co quan kiém nghiém thuéc
th( y duoc chi dinh tai Viét Nam cap;

c) Nhitng thong tin vé thuéc phat minh (tén sin pham, tén nha san xuét,
cong thiic, dang bao ché, cong dung, chi dinh diéu tri, chéng chi dinh, liéu lvong
st dung, thoi gian ngirng st dung thudc (néu c6), nhitng lvu y déi voi dong vat
dwoc chi dinh, v&i nguoi st dung va cac dac tinh k§ thuat khac ctia san pham).

3. HO so dang ky thay doi, bd sung gdm: 01 bo

a) Pon ding ky thay déi, b6 sung theo mau tai Biéu mau 1, Phu luc 2 ban
hanh kem theo Thong tv nay;



b) Céc tai liéu lién quan dén su thay doi, bd sung;

c) Ban sao chup gidy chitng nhan Iwu hanh thudc tha y con hiéu luc;
d) Mau nhan cii (01 bd), mau nhan mai (03 bd);

d) To Hwdng dan st dung cii, moi.

4. HO so dang ky lai gdbm céac ndi dung quy dinh tai khoan 1 Biéu nay.
5. HO so gia han gidy chirng nhan lvu hanh thuée thi 'y gém: 01 b6

a) DBon gia han gidy ching nhan lvu hanh theo mau tai Biéu mau 2, Phu luc 2
ban hanh kém theo Thong tv nay;

b) Ban sao chup Gidy chi*rng nhan luvu hanh thudc thd y con hiéu luc;

c) Céc loai gidy chirng nhan GMP hoac I1SO hodc Gidy chirng nhan du
diéu kién san xuat thudc tha y; Gidy chirng nhan Iwvu hanh ddi voi thudc nhap
khéu;

d) Phiéu phan tich chat lvong san pham ctia co s& san xudt hodc cla co
quan kiém nghiém thuéc thi y dwoc chi dinh tai Viét Nam cap trong thoi han 12
thang;

d) Bao céo theo d&i do on dinh san pham ¢ diéu kién thwong;

€) B&o céo qua trinh lvu hanh thudc theo mau tai Phu luc 4 ban hanh kém
theo Théng tv nay.

DBiéu 8b. Hb so dang ky luvu hanh nguyén liéu lam thu6c tha y, thudc
tlr dwoc lieu™

1. HO so dang ky Iwu hanh nguyén liéu lam thuéc gom: 01 bd

a) Cac ndi dung quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d, e, i, k, n, r khoan 1
Diéu 8a Thong tv nay;

b) Nhiing thong tin v& nguyén liéu lam thudc phat minh da hét thoi han
doc quyén (tén nguyén liéu, tén nha san xuat, cong thirc, dang bao ché va céac
dac tinh k¥ thuat khac ctia san pham).

2. HO so dang ky lwu hanh nguyén liéu méi, ngod nhitng quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay, phai bd sung thém:

a) Bao cao vé cac so liéu chirng minh do an toan bao gom ca tai liéu nghién
clru vé doc tinh (doc tinh cdp, doc tinh ban truong dién, trudng dién, doc tinh t€
bao). Nhi*tng nghién clru vé tén du trong tat c& cac loai ddng vat duoc chi dinh
duing thudc;

1 Pigu nay duoc stra d6i, bd sung theo Khoan 6, Biéu 1 Thong tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwang B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
stra doi, bo sung, bd bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tlr ngay 21 thang 5 nam 2011.



b) Béo céo Vé céc sb liéu chirng minh hiéu luc cta san pham bao gom ca
cac tai liéu nghién clru vé duoc ly thuc nghiém; vé duoc luc hoc, duoc dong hoc
vasinh kha dung clia san pham;

c) Bao céo két qud thir nghiém hodc khao nghiém;

d) Tai liéu nghién clru vé do on dinh clia nguyén liéu;

d) Cac thong tin k¥ thuat khac (tai liéu vé viéc san pham da duoc lwu hanh
tai nuwdc khac trén thé gidi).

3. HO so dang ky Iwvu hanh thudc tir dwgc liéu gdm cac ndi dung quy dinh
tai khodn 1 Diéu 8a Thong tv nay.

4. HO so dang ky thay doi, b sung gdm céac ndi dung quy dinh tai khoan
3 Diéu 8a Théng tv nay.

5. HO so gia han gidy ching nhan luvu hanh gém cac ndi dung quy dinh tai
khoan 5 Diéu 8a Théng tu nay.

Diéu 8c. Hb so dang ky lwu hanh véc xin, ché phdm sinh hoc*?

1. HO so dang ky lwu hanh vac xin, ché phdm sinh hoc gom: 01 bd

a) Pon ding ky lvu hanh theo mau tai Biéu mau 2, Phu luc 1 ban hanh
kem theo Thong tv nay;

b) TOm tat dic tinh clia san phdm bao gdm ca cac thdng tin vé thanh phan,
thanh phan dinh lvgng, dang bao ché, quy cach dong goi, chi dinh, chdng chi
dinh, hudéng dan st dung, huéng dan bao quan vac xin, ché pham sinh hoc,
nhiing lwvu y ddi voi dong vat duogc chi dinh, véi nguoi st dung va nhitng dac
tinh k¥ thuat khac ctia san pham;

¢) Mau nhan san pham (03 bo), t& Hwdng dan st dung;

d) Gidy chirng nhan GMP; Gidy phép lvu hanh san pham ctia co quan ¢
tham quyén nuwéc san xuat cap (doi véi san pham nhap khau);

d) Quy trinh sAn xuat;

€) Tiéu chuan chat lvong, phuong phap kiém nghiém vac xin, ché phdm
sinh hoc, Phiéu phan tich chat lwong clia co s& san xuét;

0) Béo céo veé cac s6 liéu chirng minh d6 an toan bao gom ca tai liéu nghién
clru vé doc tinh (doc tinh cdp, ddc tinh ban truong dién, trudng dién, doc tinh t€
bao). Nhi*tng nghién clru vé tén du trong tat ca cac loai ddng vat duoc chi dinh
(néu co);

12 Pigu nay duoc stra d6i, bd sung theo Khoan 6, Bigu 1 Thong tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwang B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, ba bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tlr ngay 21 thang 5 nam 2011.
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h) Bao céo vé cac so liéu chirng minh hiéu lyc cla san pham bao gom Qé
céc tai liéu nghién ctru vé& ham lvgng khang thé va dé dai mién dich (doi véi vac
Xin);

i) Thoi gian nglrng st dung (néu co);

K) Tai liéu nghién ctru vé dd 6n dinh, ho so tdm tat san xuét tirng 16 cla 3
16 lién ti€p va dé xuat thoi han st dung;

m) Phrong phap xac dinh liéu dung valiéu trinh str dung d6i véi tirng loai
dong vat duoc chi dinh;

n) Phi€u phan tich chat luong san pham clia co quan cd tham quyén clia
nwdc san xudt cdp (d6i voi san phadm nhap khau) va clia co quan kiém nghiém
thudc tha y duoc chi dinh tai Viét Nam;

p) Béo cdo két qua thir nghiém (két qud khao nghiém doi voéi san pham
nhap khau) trong d6 bao gdm ca cac ndi dung vé hiéu lwc, tinh an toan clia san
pham ddi vgi dong vat dich, ngudi str dung san pham va moi treong);

g) Céc tai liéu lién guan bao gom:

- Xudt xt, lich st va do 6n dinh cta ching vi sinh vat géc dung dé ché
vac xin, ché pham sinh hoc;

- Céc tai liéu lien quan dén ban quyén va &p dung chitng chi san xuét vac
xin, ché pham sinh hoc (néu co);

r) Céc thong tin ky thuat khac nhu két qua thir nghiém, khao nghiém trong
pham vi phong thi nghiém, s6 liéu vé viéc san pham da duoc lvu hanh tai cac
nwdc khac trén thé gigi (néu co);

s) Céc SO liéu dich té hoc chirng minh sy c6 mat cua tac nhan gay bénh tai
Viét Nam (&p dung ddi vai vac xin, ché pham sinh hoc méi).

2. HO so dang ky luu hanh ché pham sinh hoc dé chan doan: 01 b6

a) Bon ding ky lvu hanh theo mau tai Biéu mau 3, Phu luc 1 ban hanh
kem theo Thong tv nay;

b) T6ém tat déc tinh ctia san phdm bao gdm ca cac thdng tin vé thanh phan,
thanh phan dinh lugng, dang bao ché, quy cach dong goi, chi dinh, huéng dan st
dung, huwéng dan bao quan, nhitng lvu y dbi voi véi ngudi st dung va nhirng dac
tinh k¥ thuat khac clia san pham;

¢) Mau nhan san phdm (03 mau); t& Huéng dan st dung;

d) Gidy chirng nhan GMP, hoac 1SO hoac chitng chi tuong dwong; Gidy
phép lvu hanh san pham (FSC) do co quan ¢ thdm quyén clia nwéc san Xuat cap
(doi v&i sdn pham nhap khau);

d) Phiéu phén tich chét lwvong do co quan ki€ém nghiém c6 tham quyén cla
nudc san xuat cap (d6i vai san phdm nhap khau), Phiéu phan tich chat lugng ché
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phéim sinh hoc do co quan kiém nghiém thudc th( y dwoc chi dinh tai Viét Nam
cap;

€) Bao cao vé cac sO liéu chirng minh dod an toan;

g) Béo céo Ve cac s6 liéu chirng minh hiéu lyc clia san pham;

h) Quy trinh san xuét;

i) Tiéu chuan chat lvong, phuong phap kiém nghiém ché pham sinh hoc
(day dua, chi tiét), Phiéu phan tich chat lwvgng ché pham sinh hoc cla co s& san
Xuat;

k) Tai liéu nghién ctru vé& do 6n dinh, hd so tom tat san xudt tirng 16 cta 3
|6 lién tiép vathoi han sir dung;

m) B&o cao két qua thir nghiém, khao nghiém (bao gom ca ndi dung thtr
nghiém vé hiéu luc, an toan ctia san pham);

n) Céc tai liéu lién quan bao gom:

- Xuat X, lich s nguyén liéu goc dung dé san xuat ché pham sinh hoc;

- Céc tai liéu lien quan dén ban quyén va &p dung chitng chi san xuét vac
xin, ché pham sinh hoc (néu co);

p) Cac thdng tin k{ thuat khac.

3. HO so dang ky thay doi, bd sung gdm cac ndi dung quy dinh tai khoan
3 Diéu 8a Thong tv nay.

4. Ho so dang ky lai gdm cac ndi dung quy dinh tai khoan 1 Biéu nay.

5. HO so gia han gidy chi*rng nhan lvu hanh gém: 01 bd

a) PBon gia han Gidy chitng nhan lvu hanh theo mau tai Biéu mau 2, Phu
luc 2 ban hanh kem theo Théng tv nay;

b) Ban sao chup gidy ching nhan lwu hanh da dwoc cap;

c) Gidy chirng nhan GMP hodc Gidy chirng nhan du diéu kién san xuéat
thudc tha y, Gidy ching nhan Ivu hanh do co quan c6 tham quyén ctia nwéc san
Xuat cdp (doi vai san pham nhap khau);

d) Phi€u phan tich chat lwvong san phdm do Co quan cé tham quyén cla
nudc san xudt (d6i vai san pham nhap khau) vacta co quan kiém nghiém thudc
tha y duoc chi dinh tai Viét Nam cap trong thoi han 12 thang;

d) Bao céo theo ddi dd 6n dinh san pham & diéu kién bao quan ghi trén
nhan;

€) Béo céo quatrinh lwu hanh san phdm theo mau tai Phu luc 4 ban hanh
kem theo Thong tv nay.

Diéu 9. Thl tuc dang ky thay doi, b6 sung ndi dung gidy chirng nhan
lvu hanh thu6c tha y
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1. T8 chirc, c& nhan cé thudc thi y d& duoc cdp Gidy ching nhan luu
hanh va da co tén trong Danh muc thu6c thi y duoc phép Ivu hanh tai Viét Nam,
trong thoi han gidy ching nhan con hiéu luc, khi cé yéu cau thay doi, bo sung
mot trong cac ndi dung sau phai duoc su dong y ctia Cuc Thu y:

a) Thay doi tén san pham;

b) Thay déi tén co s& dang ky;

¢) Thay doi tén co s& san Xuat;

d) Thay doi hodc b6 sung quy cach déng goi;

d) Thay ddi hinh thirc nhan thudc;

e) Thay ddi han st dung vathoi gian ngirng str dung thudc;
g) Thay doi liéu dung;

h) Thay doi hodc b6 sung chdng chi dinh diéu tri;

i) Thay do6i hodc bd sung liéu trinh diéu tri;

k) Nhitng thay ddi khac nhwng khong anh hwdng dén chat lvong, hiéu
gua, dd an toan clia thudc.

2. Riéng doi véi thudc nhap khau:
a) Thay doi tén thudc phai c6 xac nhan clia nha san xuat;

b) Thay doi dia diém co s& san xudt phai c6 Gidy chirng nhan co s& san
Xuat tai dia diém méi dat thuc hanh tét san xuét thudc (GMP);

¢) Thay doi tén co s& san xuat phai co Gidy chi*rng nhan co s& san xuat véi
tén mdi dat tiéu chuan thuyc hanh tot san xuat thudc (GMP) va céc thong tin lién
guan khéc.

2. HO so dang ky thay doi, bé sung d6i voi cac truong hop quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay bao gdbm:

a) Bon thay doi hodc bo sung;

b) Céc tai liéu lién quan dén su thay dodi, bo sung;

c) Ban sao gidy chirng nhan lvu hanh thudc tha y con hiéu lwc.
biéu 10. Bang ky lai thudc tha y*

3 Khoan nay duoc stra d6i, b6 sung theo Khoan 7, Biéu 1 Thong tw s& 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwdng B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, bai bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thii y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

4 Bigu nay duoc stra ddi, b6 sung theo Khoan 8, Bidu 1 Thong tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwang B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, bai bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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1. Co s6 c6 thudc tha y da duoc cdp gidy chirng nhan luvu hanh va da cé
tén trong Danh muc thudc thi y dwgc phép lvu hanh tai Viét Nam, trong thoi
han gidy chitng nhan con hiéu luc, khi cé yéu cau thay doi, bd sung mot trong
cac ndi dung sau phai thuc hién tha tuc dang ky lai:

a) Thay doi thanh phan, cong thirc;

b) Thay d6i dang bao ché;

¢) Thay doi dwong dung cta thudc;

d) Thay d6i phurong phép, quy trinh sin xuat ma lam thay doi chat lvong san
phém;

d) Banh gia lai chat lwgng, hiéu qua, do an toan clia thudc tha y theo yéu
cau clia Cuc Thay;

e) Thay doi hodc b0 sung loai dong vat duoc chi dinh diéu tri.

2. Bang ky lai khdng ap dung doi vi thube generic”.

Diéu 11. Tiép nhan ho so dang ky lwu hanh, ho so dang ky thay déi,
b0 sung, ho so dang ky lai, ho so gia han lvu hanh thudc thi y va thoi han
tra loi®

1. Ho so dang ky lwvu hanh, hd so dang ky thay doi, b sung, ho so dang
ky lai, ho so gia han lvu hanh thu6e tha y duoc giri vé Cuc Tha y.

2. Thoi han tra loi:

a) Truwong hop dang ky lvu hanh, dang ky lai thube tha y:

- Trong thoi gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan hd so dang ky, Cuc
Thu 'y c6 tréch nhiém thong bao cho t6 chirc, ca nhan dang ky biét dé hoan thién
doi v&i nhitng trvong hop ho so khdng dat yéu cau;

- Trong thoi gian 40 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dwgc hd so hop €,
Cuc Thi y c6 trach nhiém thdm dinh ho so va thanh 1ap Ho6i dong khoa hoc
chuyén nganh dé xét duyét ho so va tra 10i két qua.

b) Trwdng hop thay doi, bd sung Gidy chirng nhan lwu hanh thudc thi y:
Trong thoi han 10 lam viéc ddi vai thude tha y dang hoa dugc, hoa chat; 20
ngay lam viéc ddi vgi vac xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat ké tir ngay ti€p
nhan ho so dat yéu cau, Cuc Tha y ¢é trach nhiém tham dinh ho so va tra 10i két
qud;

c) Trwong hop dang ky gia han lvu hanh thudce tha y

> Bigu nay duoc stra ddi, b6 sung theo Khoan 9, Bidu 1 Thong tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwdng B Nong nghiép va Phét trién ndng thén vé viéc
Stra doi, bo sung, bai bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu lyc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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- Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan ho so, Cuc Tha y c6é
tréch nhiém théng bao cho t6 chirc, ca nhan dang ky biét dé hoan thién doi voi
nhitrng trudng hop hod so khdng dat yéu cau;

- Trong thoi gian 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dwoc hd so hop 1€,
Cuc Tha y ¢6 trach nhiém tham dinh ho so, cap gidy ching nhan luvu hanh.

Diéu 12. Thoi han clia gidy chirng nhan lwu hanh thuéc tha y*°

Giay chirng nhan lvu hanh thu6c thi y vaso dang ky lvu hanh ¢6 thoi han
la 5 nam ké tlr ngay cép”.

bidu 13. Gia han gidy chitng nhan lvu hanh thudc tha y*’

Trwéc ngay hét han ghi trén gidy ching nhan lvu hanh thuéc tha y 03
thang, co s& dang ky lam ho so gia han giri Cuc Tha y.

Qua thdi han ghi trén gidy chirng nhan 01 thang ma co s& dang ky khong
lam thi tuc gia han thi gidy chirng nhan luvu hanh duoc coi la hét hiéu luc.

Diéu 13b. Quy dinh v& ngdn ngi, dat tén thudc, hinh thic ho so™®

1. Ngbn ngi str dung trong ho so dang ky:

a) HO so ding ky thudc thi y san xudt trong nuwdc phai viét bang tiéng
Viét;

b) HO so dang ky thudc th y san xuét ¢ nuwdc ngoai phai dugc viét bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh. Truong hop ho so viét bang ti€ng Anh, cac thong tin
trong To hudng dan st dung thude, Tom tat ddc tinh san pham bat budc phai
viét bang tiéng Viét.

2. H0 so déng ky thudc thd y phéi duoc soan thao trén kho gidy A4, dong
chac chan. Ho6 so phai cé trang bia va muc luc, duoc sap x€ép theo ding trinh tu
ctia muc luc, co phan cach gitta cac phan. Cac phan phan cach phai dugc danh
S0 th( tv dé dé tham khao vaco xac nhan cua co s¢ dang ky hodc co s¢ san xuét
thudc & trang dau tién ctia moi phan trong toan bd ho so.

18 Bigu nay duoc sira d6i, b6 sung theo Khoan 10, Biéu 1 Thong tv s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwdng B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, bai bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thii y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu lyc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

7 Pieu nay duoc stra d6i, b6 sung theo Khoan 11, Biéu 1 Thdng tw s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwdng B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
stra doi, bo sung, bai bd mot so quy dinh vé tha tuc hanh chinh trong ITnh virc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

8 Pieu nay duwoc b6 sung theo Khoan 12, Didu 1 Théng tu s& 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwang B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, ba bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thi y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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3. Mai thudc tha y phai ¢6 hd so ding ky riéng.

4. Poi voi thu,6c: th( y san xudt trong nuwéc, viéc dat tén thudc can tuan
theo nhitng nguyén tac sau:

a) Co s¢ dang ky co thé s dung tén thudc theo tén chung qudc té (INN);

b) Truong hop khong dat tén thude thi y theo tén INN, co s¢ dang ky co
thé dat tén thuong mai nhung phai dam bao tuan thi cac nguyén tac sau:

- Khoéng quang cao qua tac dung diéu tri cla thudc;

- Khéng phan énh sai tac dung diéu tri ctia thuc, khdng gay nham lan vé
nhém tac dung duoc ly clia thudc; thude cé thanh phan hoat chat khac nhau phai
dat tén khac nhau;

- Khéng vi pham thuan phong, my tuc, truyén théng cla Viét Nam;

- Khong gay xung dot véi cac doi tuong s& hiru tri tué clia ca nhan, to
chirc khac dang dwoc bao ho;

- Khong tring véi tén thudc da duoc cap sé dang ky cla co s& khac.

5. Céc loai gidy chirng nhan GMP, gidy chirng nhan di diéu kién san xuat,
gidy chirng nhan 1SO, gidy chirng nhan lru hanh san pham (FSC, CPP, MA)
kém trong hd so dang ky, cé thé ndp mot trong cac loai sau:

- Ban chinh;
- Ban sao hop phép (ban sao cé cdng chirng hoac chirng thirc);

- Ban sao dong thoi phai xudt trinh ban chinh dé kiém tra trong trvong
hop ndp truc tiép;

- Riéng Phiéu phan tich chat lvgng san pham (CA) phai la ban chinh.
Diéu 14. Xé&t duyét, cap gidy chirng nhan lvu hanh thuéc tha y

1. Thudc tha y méi duoc san xuét trong nwéc hodc nhap khau lan dau vao
Viét Nam duoc cdp gidy chirng nhan luvu hanh thudc tha y khi c6 du céac diéu
kién sau day:

a) Co s& dang ky san xudt, nhap khau thubc thi y ¢é dl co s& vat chat,
cac trang thiét bi ky thuat vadiéu kién vé sinh th( y theo quy dinh hién hanh.

b) C6 hod so dang ky lwu hanh thu6c tha y theo quy dinh néu tai Diéu 8
cla ban Quy dinh nay.

21°. Viéc xét duyét, cap gidy chirng nhan lvu hanh thuéc tha y duoc thuc
hién nhu sau:

¥ Khoan nay dwgc bb sung, sra doi theo Khoan 13, Diéu 1 Thong tw s 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cla B0 trwdng B Nong nghiép va Phét trién ndng thon vé viéc
Stra doi, bo sung, bai bd mot s6 quy dinh vé thl tuc hanh chinh trong ITnh vuc thii y theo Nghi
quyét 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luwc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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a) Cuc Tha y ti€p nhan Ho so dang ky Iwu hanh, thdm dinh ho so, to chiic
hop HGi déng khoa hoc chuyén nganh thudc thi y, cap gidy chirng nhan lwu hanh
thudc tha y; trinh B0 trweéng Bo Nong nghiép va PTNT cdng nhan, bd sung vao
Danh muc thudc tha y dugc phép luu hanh tai Viét Nam. Bai véi thude tha y san
xudt nhuwong quyén, san xudt gia cong, Cuc Tha y tham dinh h6 so dang ky lwu
hanh, cip gidy chiing nhan luu hanh thudc tha y; trinh BO trwdng B Nong nghiép
va PTNT cdng nhan, b6 sung vao Danh muc thudc thd y dwgc phép lvu hanh tai
Viét Nam;

b) HGi dong khoa hoc chuyén nganh thudc thi y do B trwédng Bd Nong
nghiép va PTNT uy quyén cho Cuc truéng Cuc Tha y quyét dinh thanh lap. Hoi
dong khoa hoc chuyén nganh thudc tha y hop it nhat mot lan/ba thang dé danh
gia két qua tham dinh ho so, két qua kiém nghiém, thr nghiém, khdo nghiém va
dé nghi Bo trvdng Bo Nong nghiép va PTNT cdng nhan, b0 sung thudc tha y
dang ky vao Danh muc thu6c thi y duoc phép Ivu hanh tai Viét Nam;

c) Bo Nong nghiép va PTNT ban hanh Danh muc thuGe tha y thuy san,
Danh muc thudc th(l y, Danh muc vac xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hoa
chat dung trong thi y duoc lvu hanh tai Viét Nam.

Diéu 15. Thu hoi gidy chirng nhan Iwvu hanh thuée tha y

Giay chirng nhan Ivu hanh thudc tha y s8 bi thu hoi trong cac trvong hop
sau day:

1. Thubc c6 chira cac hoat chéat c6 tén trong Danh muc thu6c thd y cam
lvu hanh tai Viét Nam.

2. Thuc khong dat tiéu chudn chét lugng qua ba dot kiém tra dinh ky
hodc ngau nhién trong mdt ndm clia Co quan ¢ tham quyeén.

3. Thudc c¢é hiéu qua diéu tri khong ré rang, cé téc dung phu cé thé gay
hai cho strc khoé con ngudi, dong vat hodc tiém an nhitng nguy co cho con
nguei, ddng vat va moi truong;

Khi Gidy chi*rng nhan dang ky lvu hanh bi thu hoi, thi sin pham thudéc thi
y ghi trong gidy sé khong duwoc san xuat, nhap khau, lvu hanh va st dung. S6
thudc da duoc san xudt, nhap khau va dang lvu hanh s8 bi thu hoi dé x& ly theo
guy dinh.

Chuong 11
T6 chirc thuye hién

Piéu 16. Cuc trwdng Cuc Thu y c6 trach nhiém huéng dan thwe hién Quy

dinh nay.
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BO NONG NGHIEP XAC THUC VAN BAN HOP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON

S6:14/VBHN-BNNPTNT Ha Ndi, ngay 25 thang 02 nam 2014
Noi nhan: BO TRUONG
- Van phong Chinh phi (d€ dang Cong bao va dang X Lo
tai trén Cong TTOT Chinh pha): (Baky)
- Cong thong tin dién tDi cta B Nong nghiép va Cao Plc Phat
Phét trién ndng thon (dé dang tai);
- Lwu: VT, CTY.
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Phu luc 1: Cac mau don ding ky Iuu hanh
(Ban hanh kem theo Théng tv 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011
clia Bo NOng nghiép va Phat trién nong thon)

Biéu mau 1: M&u don dang ky Iuu hanh thubc thi y

TENTO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh Phuc

S . IDK-CT (Pia danh), ngdy  thang n&m 20...
DON DANG KY LUU HANH THUOC THU Y

Kinh gtri: Cuc Thay

Cancwe Thongtw ...... /2011/TT-BNNPTNT ngay ..../..../2011 ctia B6 N6ng nghiép
va PTNT Quy dinh vé viéc dang ky liu hanh, xuat nhap khau thudc tha y

TO CHUC, CA NHAN BANG KY LUU HANH:

L1 USRI

£ L= Y] 5

SO dién thoai: ...ovvvvviee e, SO FaX it e e
Cécchi nhanh (NBU CO): ...vvne i e e

CO SO SAN XUAT
1 USRI
£ L= Y]
SO AIENthoal f.evveviieiiie e eSO FAX i s
B ——————
Xin dang ky Iwu hanh san pham thudc tha y sau day:
Tén thuong mai: Tén chung:

Khi dwgc phép Ivu hanh, ching t6i cam doan chap hanh ding cac quy dinh ctia phap luat Viét
Nam vé thu6c thu y va cac diéu luat khac c6 lién quan.

pAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)
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Phu luc 1: Cac mau don ding ky Iuu hanh

(Ban hanh kém theo Théng tv 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cla Bo
Nong nghiép va Phat trién ndng thon)

Biéu mau 2: Mau don ding ky lvu hanh véc xin, ché phdm sinh hoc dung trong thi y

TENTO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh Phuc

SO, IDK-CT (Pia danh), ngay thang nam 20...

DON DANG KY LUU HANH VAC XIN, CHE PHAM
SINH HOC DUNG TRONG THU Y

Kinh gtri: Cuc Thay

Can c* Thong tv  20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06./4./2011 ctia B6 N6ng nghiép va
PTNT Quy dinh vé viéc dang ky luu hanh, xudt nhap khau thuéc thi y

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH
L1 OSSN
£ 1T 1 IR
SO diEN thoai: ..ovvvveeeiee e, SO Fax

Cac chi NNANN (NBU CO): ...t it e e e e e e e e e ee e,

CO SO SAN XUAT
1 USROS
£ L= o] S
S o R0 1= 0 {0 o = ) O
M ————————
Chuing tdi dang ky lu hanh san pham vac xin, ché pham sinh hoc sau day:
Tén thuong mai: Tén chung:
Khi duoc phép lvu hanh, chidng téi cam doan chap hanh ding cac quy dinh clia phap luat Viét
Nam vé thu6c thi y va cac diéu luat khac c6 lién quan.
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rdé ho tén va déng dau)
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Phu luc 1: Cac mau don ding ky Iuu hanh

(Ban hanh kém theo Théng tv 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cua B0
NOng nghiép va Phat trién nong thon)

Biéu mau 3: Mau don ding ky lvu hanh ché phdm sinh hoc dung chin doan bénh dong
vat

TENTO CHU’C, CA NHAN CONG HOAA\ X,AA HOI CHU NGHIA }/IET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh Phuc

0 S IDK-CT (Biadanh),ngay thadng nam 20...

BON BANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HOC
DUNG CHAN BOAN BENH BONG VAT

Kinh gti: Cuc Thay

Canctr Thong tv  .20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 ctia B6 Nong nghiép va
PTNT Quy dinh vé viéc dang ky luu hanh, xudt nhap khau thuéc tha y

TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH:
£ 1T 1 IR
SO diEN thoai: ..ovvvveeiee e, SO Fax

Cac chi NNANN (NBU CO): ...vitie it e e e e e e e e e e e e e e e,

CO SO SAN XUAT:

1 USRI
£ T E= o] SR
SOAIEN thoal T..vvivvvviiiie e n SO FAX i s
B ——————

Chung t6i dang ky lvu hanh Ché pham sinh hoc duing trong chuéan doan sau day:

........... (tén san pham)...............
Khi duoc phép lwvu hanh, chidng téi cam doan chap hanh ding cac quy dinh clia phap luat Viét
Nam vé thu6c thi y va cac diéu luat khac c6 lién quan.
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)
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Phu luc 2: Mau don dang ky thay déi, b6 sung, gia han, dang ky lai

(Ban hanh kém theo Théng tu 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cltia BO
NoOng nghiép va Phat trién nong thon)

Biéu mau 1: Mau don dé nghi thay d6, bd sung
TENTO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
SO, IDK-CT Poc 1ap - Tw do - Hanh Phuc

(Pia danh), ngay thang nam 20...

DON BDE NGHI THAY BOI/BO SUNG
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y

Kinh gti: Cuc Thay

Can cl* Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 clia B6 Nong nghiép va
PTNT Quy dinh vé viéc dang ky luu hanh, xudt nhap khau thuéc thi y

TO CHUC, CA NHAN BANG KY LUU HANH:
T et e e e e e s
£ 1T I
SO diEN thoai: ..ovvvveeieee e, SO FaX vt e
Cécchi nhanh (NUCO): ..ovvi i,
CO SO SAN XUAT:

T e et et e e e e e ————————————————————
£ 1T I R
SO diénthoai :....ovvvvvvennen.......S0 Fax
Bl ————————————

Chlng toi d& nghi dwoc thay déi/ bo sung ddi voi cac thude tha y sau:

TT | Tén San pham S6 DKLH No6i dung dé nghi thay do, bo sung

Ching t6i cam két giir nguyén cac ndi dung khac ding nhu hé so dang ky thuéc lwu
tai Cuc Thay.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi r6 ho tén va dong dau)
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Phu luc 2: Mau don dang ky thay déi, b6 sung, gia han, dang ky lai

(Ban hanh kem theo Théng tv 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cta Bo
NOng nghiép va Phat trién nong thon)

Biéu mau 2: Mau don dé nghi gia han Gidy chirng nhan Iwu hanh thudc tha y

TENTO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
SO, IPK-CT Boc lap - Ty do - Hanh Phic

(biadanh), ngay  thang nam 20...
DON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y

Kinh gtri: Cuc Thay

Canct Théngtv ...... /201U TT-BNNPTNT ngay ..../..../2011 cla B6 N6ng
nghiép va PTNT Quy dinh vé viéc dang ky lwu hanh, xuat nhap khau thudc tha y

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
£ L= o] R
SO dién thoai: .....oovvvvvi v, S6 Fax

Céc chi nhanh (Nu c6): .........ccvvennnnn.

CO SO SAN XUAT:
T e et e e e e e e e e e e —————————

£ L= o]
SOAIEN thoal T..vvivvveiiiiiie e n SO FAX i e s
Bl e e ———

Chlng toi dang ky gia han lwvu hanh cac san pham thudc thi y sau day:

TT Tén san pham S6 Bang ky lwvu hanh Ngay cdp GCN Iuu hanh

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi r6 ho tén va déng dau)
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Phu luc 2: Mau don dang ky thay déi, b6 sung, gia han, ding ky lai

(Ban hanh kém theo Théng tuv 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cua B0
NOng nghiép va Phat trién nong thon)

Biéu mau 3: Mau don ding ky lvu hanh lai thube tha y

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc l1ap - Tw do - Hanh Phuc

SEi, IDK-CT (Pia danh), ngay thang nam 20...

DON DANG KY LAI THUOC THU Y
Kinh gtti: Cuc Thay

Canctr Théngtv ...... /2011/TT-BNNPTNT ngay ..../..../2011 ctia B6 Nong nghiép
va PTNT Quy dinh vé viéc dang ky lvu hanh, xudt nhap khau thudc tha y

TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH:
L1 SR
£ 1T 1 IS
SO diEN thoai: ..ovvvveeevie e, SO Fax

Cac chi NNANN (NBU CO): ...vie it e et e e e e e e e e e e e e e,

CO SO SAN XUAT:
T e et e e e e e e e e e e —————————
£ L= Y]

M ————————
Chung t6i dang ky lwu hanh lai sdn pham sau day:
Ténsanpham:.................... S6 dang ky lvu hanh: ..................
Ngay cap gidy chitng nhan lvu hanh @ ...............
Noi dung dang ky lai (céc thay doi, bo sung so véi dang ky lan dau):

Keém theo don nay la cac ho so dang ky lai.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
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Phu luc 3: Mau don dang ky xuét, nhap khau

(Ban hanh kém theo Théng tv 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cua B0
NOng nghiép va Phat trién nong thon)

Biéu mau 1: Mau don dang ky nhap khau thudc thd y ngoai Danh muc thude tha y duoc
phép Ivu hanh tai Viét Nam

TENTO CHUC,CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

SO BKNK DBdc lap - Tv do - Hanh Phic
Tel:
Fax: (bia danh), ngay thang nam 20...
Email:
Dia chi:

DON DANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thay

Can ¢t nhu cAu nhap khau thudc tha y, nguyén liéu lam thube thi y, véc
xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, hda chat dung trong thil y ngoai Danh muc
thudc thu y dwoc phép lvu hanh tai Viét Nam, cho muc dich:

* Sl dung 0 * Quahiéu, tang 0
* Kinh doanh 0 * Tham du hoi cho trién 1am 0
* Kiém nghiém 0 * Hang mau O
* Thir nghiém 0 * Dung cho vat nudi nhap khau 0

Chung t6i dé nghi nhap khau cac loai thudc, nguyén liéu lam thudc sau

day:
| Tén san pham . Nhasan xuat ' Nwécsan: Bonvi 1 S6 lvgng: Thanh tién
 xut ¢ tinh  nhap
| 2 i 3 4 1 5 ' 6 ! 7
TONG GIAtri AON NANG: ... euee et (Bang chif)

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi r6 ho tén va dong dau)
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Phu luc 3: Mau don dang ky xuét, nhap khau

(Ban hanh kém theo Théng tuv 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cua B6
NOng nghiép va Phat trién nong thon)

Biéu mau 2: Mau don dang ky nhap khau vac xin, vi sinh vat da cé trong Danh muc
thubc tha y duwoc phép lvu hanh tai Viét Nam

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

S NPT BKNK Doc lap - Tw do - Hanh Phic
Tel:
Fax: (Bia danh), ngay thang nam 20...
Email:
Dia chi:

DON DANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh gtri: Cuc Thay

Can clr nhu cau nhap khiu vac xin, vi sinh vat diing trong tha y da co
trong Danh muc thu6c tha y duoc phép lvu hanh tai Viét Nam, cho muc dich:

* Sk dung 0 * Quabiéu, tang 0
* Kinh doanh 0 * Tham du hoi cho trién 1am 0
* Kiém nghiém 0 * Hang mau 0
* Thir nghiém 0 * Dung cho vat nudi nhap khau 0

Chung t6i d& nghi nhap khau cac loai vac xin, vi sinh vat dung trong thi y sau

day:

——————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————

Tén sin phdm Nha sn xudt Nuwéc séni So Bon vi So Iu’c_yngf Thanh
l ' xudt DKLH, tinh | nhap | tién
2 : 3 : 4 5 : 6 : 7

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi r6 ho tén va dong dau)
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Phu luc 4: Mau béo cao qua trinh lvu hanh thuéc tha y

(Ban hanh kém theo Théng tv 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cua B0
NOng nghiép va Phat trién nong thon)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Tt khi dugc cap s6 dang ky dén khi dang ky lai)

1. Tén t6 chirc, ca nhan dang ky luu hanh:
Dia chi:
S0 dién thoai:
S6 Fax:
2. Tén san pham, sb dang ky da duoc cap:
3. Cdng thirc bao ché:
4. Dang bao ché clia san pham:

5. Lwu hanh trén thi truong:

Co Khdng

Vi pham chét luvong

Co Khdng

NEu co thi ghi ro:
S6 lan sai pham:
Loai vi pham:

6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén dang ky lwu hanh thudc tha y

Co Khéng

NEu co thi ghi ro:
S6 lan sai pham:
Loai vi pham:

7. Thay doi trong thoi gian gidy phép lwu hanh con hiéu luc

Co Khdng

Néu c6 thay ddi thi phai glri kem theo ban sao cong van cho phép

8. Thay doi khi dang ky lai (gidy phép luu hanh gan hét hodc hét hiéu lwc)
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Co Khéng

NEu co thay doi thi phai ghi rd ndi dung thay doi so véi ho so dang ky da duoc duyét:

NéEu khong cé thay doi thi phai cam két khong co bat Ky s thay déi nao so véi hod so dang
ky dadugc duyét.

9. Nhitng y kién khéac tir khach hang vé san pham thudc thi y khi lvu hanh trén thi treong:

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
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Phu luc 5: Mau gidy cam két

(Ban hanh kém theo Théng tu 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cua B6
NOng nghiép va Phat trién nong thon)

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh Phac

S T IDK-CT (Pia danh), ngay thang nam 20...

GIAY CAM KET
Kinh gti: Cuc Thay

Can ctr Luat s& hiru tri tué;

Can c* Thong tu sé ngay ..../..../2010 ctia B N6ng nghiép va PTNT Quy dinh vé
viéc dang ky Ivu hanh, xuét nhap khau thudc thi y;

TO CHU'C, CA NHAN DANG KY LUU HANH:

11T I

SO diEN thoai: ..ovvvveeiee e, S0 FaX vt e e

Cécchi nhanh (NEUCO): ..ovvvve i e,

CO SO SAN XUAT:
T e et et e e e e e ————————————————————
£ 1T I R

Eall s o e ———————————————

Chiing tdi cam két khong vi pham cac quy dinh vé s& hitu tri tué d6i vai san
pham xin dang ky lwu hanh duéi day :

mali

Chiing tdi xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luat Viét Nam va quoc té
néu vi pham vé quyén sé hitu tri tué.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
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Phu luc 6: Ban tom tat d&c tinh san pham

(Ban hanh kem theo Théng tv 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cta Bo
NOng nghiép va Phat trién nong thon)

TOM TAT BDAC TiINH SAN PHAM
1. Tén san pham.

2. Cong thirc cho mét don vi dong géi nhd nhéat (bao gém thanh phan hoat chét, ham lvgng va
ta duoc).

3. Dang bao ché

4. Quy céach déng goi.

5. Chi dinh.

6. Liéu dung, cach dung, dwong dung.

7. Chéng chi dinh (néu co).

8. Thoi gian nglrng st dung.

9. Than trong khi duing san pham.

10.Tac dung khdng mong muén (néu cd).
11. Qualiéu vacach xtr ly (néu co).

12. Tom tat dic tinh dwoc e hoc, duoc déng hoc.
13. Twong tac cua thudc.

14. Biéu kién bao quén.

15. Han diing cia san phdm. Ghi rd thoi han st dung ciia san pham ké tir khi mé ndp bao bi
truc tiép doi véi san pham chua phan liéu.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)

30



Phu luc 7: Mau gidy chirng nhan lwu hanh thudc tha y

(Ban hanh kém theo Théng tu 20 /2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011 cua B0
NOng nghiép va Phat trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET
VA PHAT TRIEN NONG THON NAM
MINISTRY OF AGRICULTURE SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
AND RURAL DEVELOPMENT Poc 1ap - Tu do - Hanh Phdc
CUCTHUY | ndependence- Freedom- Happiness

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

GIAY CHUNG NHAN LUYU HANH THUOC THU Y
MARKETING AUTHORIZATION
No: 10/2011/SXLH

Tén san pham /Name of product

Thanh phan hoat chét /Active Ingredients : ....
Cong dung /Indications : ...
Dang bao ché /Dosage form
Quy cach dong goi/Packing Size : .....
Han dung /Shelf-life ... thang
Tén co s& san xudt (gia cong) /Name of Manufacturer: .
Pia chi /Address:
S0 dién thoai /Tel.: S0 Fax/Fax. No:
Tén co s¢ dang ky lvu hanh/ Name of Marketing Authorization Holder :
DPia chi/Address:
S0 dién thoai/Tel.: S0 Fax/Fax. No:
Giady chirng nhan luu hanh nay cé hiéu luc dén:
This marketing authorisation is valid until
Ha Noi, ngay  thang nam
Hanoi Date month year
CUC TRUONG

DIRECTOR GENERAL
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