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BO NONG NGHIEP
VA PHAT TRIEN NONG THON

S6: 98/2007/QD-BNN

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Ddc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Ha N1, ngay 03 thang 12 ndm 2007

QUYET PINH
vé viée bo sung, sira d6i Quyét dinh sé 71/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007
ciia By truwdng B¢ Nong nghiép va PTNT Quy dinh trinh tw, tha tuc thi
nghiém, khao nghiém thudc tha y

BO TRUONG BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

Can cie Nghi dinh s6 86/2003/NP-CP
ngay 18/7/2003 cua Chinh phu quy dinh
chirc néng, nhiém vu, quyén han va co
cdu 16 chire ciia B6 Nong nghiép va Phat
trién nong thon;

Can cir Luat ban hanh van ban quy
pham phap ludat ngay 12 thang 11 nam
1996; Ludt sira doi, bo sung mét sé diéu
cua Ludt ban hanh van ban quy pham
phap ludt ngay 16 thang 12 nam 2002;

Can cuw Phap lénh thu y ngay
29/4/2004 va Nghi dinh s6 33/2005/
ND-CP ngay 15/3/2005 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mét so
diéu ciia Phap lénh thii y;

Xét aé nghi cua Cuc truong Cuc Thi
bz

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra ddi, bd sung Piéu 3, Diéu 4,
khoan 1 Piéu 8 nhu sau:

1. Bb sung Piéu 3......

“6. San pham gdc 1a san phdm duoc
cip bang phat minh sing ché, co6 quy
trinh san xuat 6n dinh, da duoc cip gidy

phép luu hanh.
7. Thubc thong thuong (generic) ]é

thudc san xuat theo san pham gdc, cé
cung cong thirc, dang bao ché, duong
dung thudc, chi dinh diéu tri, liéu ding
va thoi gian ngimg sir dung thudc (néu
co).

8. Thudc mang tén goc 1a thudc mang
chinh tén hoat chat dé.

9. Kiém nghiém thudc thu y 13 viée
kiém tra, xac dinh cac tiéu chuan k¥ thuét

va chat luong thude tha y”.

2. Sira doi, bo sung Diéu 4 céc trudng
hop thudc tht y phai thir nghiém, khao
nghiém va mién thir nghiém, khao

nghiém nhu sau:
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“Piéu 4. Cac truong hop thudc tha y
phai thir nghiém, khdo nghiém va mién
thir nghiém, khao nghiém

1. Céc truong hop phai thir nghiém

Thudc thi y mdi dugc san xuit
trong nudc khi dang ky lIuu hanh hodc
thudc di c6 trong Danh muc thudc tht
y dugc phép luu hanh tai Viét Nam
nhung c6 nhirng thay déi theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 58 Nghi dinh s
33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005 cua
Chinh phu hudéng dan thi hanh mét sb
diéu cua Phap 1énh Tha y (sau day goi 1a
Nghi dinh sb 33).

2. Cac truong hop phai khao nghiém

Thudc tht y méi do nudc ngoai
san xudt khi ding ky lvu hanh hoic
thubéc di cé trong Danh muc thude
thu y dugce phép luu hanh tai Viét
Nam nhung cé nhitng thay ddi theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 58 Nghi dinh
56 33.

3. Céc trudng hop mién thir nghiém,
khao nghiém

Thudc thi y san xudt hoan toan theo
san phdm gdc (thubc generic); thudce
mang tén goc (d6i véi thude duge phim,
hoa chat); thudc thi y (trr véc xin) da
dugc phép luu hanh & chau Au nhdp
khau”.

3. Stra d6i khoan 1 Diéu 8 nhu sau”

“Trong pham vi 30 ngay lam viéc, ké
tir ngay nhéan duoc hd so hop 1€, Cuc Thu
y cO trach nhiém:

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

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc
sau 15 ngay, ké tir ngay diing Cong bao
Chinh phu.

Diéu 3. Chanh vin phong, Cuc trudng
Cuc Thu y, Thu trudong cac don vi, tﬁ
chirc, cd nhan c¢6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG
THU TRUGNG

Bui Ba Bong
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