	BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN
--------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
----------------

	Số: 1072/QĐ-BNN-TY
	Hà Nội, ngày 10 tháng 05 năm 2012


QUYẾT ĐỊNH
CÔNG BỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN
BỘ TRƯỞNG BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN
Căn cứ Nghị định số 01/2008/NĐ-CP ngày 03/1/2008 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn; Nghị định số 75/2009/NĐ-CP ngày 10/9/2009 của Chính phủ về việc sửa đổi Điều 3 Nghị định 01/2008/NĐ-CP ngày 03/01/2008 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn;

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08/6/2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn quy định thủ tục đăng ký, kiểm tra, chứng nhận cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP); Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn quy định thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y;
Xét đề nghị của Cục trưởng Cục Thú y và Chánh Văn phòng Bộ,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này: 05 thủ tục hành chính mới ban hành thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn.

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể ngày 29/3/2012.
Điều 3. Chánh Văn phòng Bộ, Cục trưởng Cục Thú y, Thủ trưởng các Tổng cục, vụ, cục, các đơn vị liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	Nơi nhận:
- Như Điều 3;
- Lãnh đạo Bộ;
- Văn phòng Chính phủ (Cục KSTTHC);
- UBND các tỉnh, TP trực thuộc TW;
- Văn phòng Bộ (phòng KSTTHC);
- Cổng thông tin điện tử Bộ NN & PTNT;
- Lưu: VT, TY.
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Cao Đức Phát
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PHỤ LỤC 1


THỨ TỰ DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC CÔNG BỐ

(Ban hành kèm theo Quyết định số 1072/QĐ-BNN-TY ngày 10 tháng 5 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)


		TT

		Tên thủ tục hành chính (05 TTHC)

		Lĩnh vực

		Cơ quan thực hiện



		

		Thủ tục hành chính cấp trung ương



		1.

		Đăng ký cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn GMP

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		2.

		Đăng ký tái kiểm tra GMP

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		3.

		Đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y đã có GCN lưu hành tại Việt Nam

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		4.

		Đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y để xuất khẩu

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		5.

		Gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công

		Nông nghiệp

		Cục Thú y





PHẦN II.

NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN

1. Thủ tục 1: Đăng ký cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn GMP


1. Trình tự thực hiện 

- Bước 1: Cơ sở sản xuất triển khai áp dụng GMP tiến hành sản xuất ít nhất 03 lô sản phẩm trên mỗi dây chuyền đăng ký kiểm tra, nộp hồ sơ đăng ký kiểm tra GMP về Cục Thú y.


- Bước 2: Cục Thú y thẩm định hồ sơ, yêu cầu sửa đổi, bổ sung nếu hồ sơ không đạt yêu cầu.


- Bước 3: Thành lập Đoàn kiểm tra GMP, đồng thời thông báo lịch kiểm tra cho cơ sở và tiến hành kiểm tra.

- Bước 4: Kể từ ngày kết thúc kiểm tra, Cục Thú y cấp Giấy chứng nhận GMP cho cơ sở đạt yêu cầu hoặc trả lời bằng văn bản nếu cơ sở không đạt yêu cầu.


2. Cách thức thực hiện 


- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.


3. Hồ sơ



a. Hồ sơ gồm:


1) Đơn đăng ký kiểm tra GMP theo mẫu tại phụ lục 1 Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.

2) Giấy đăng ký kinh doanh hoặc giấy phép thành lập doanh nghiệp.


3) Sơ đồ tổ chức và nhân sự của cơ sở.

4) Sơ đồ vị trí và thiết kế của nhà máy.


5) Chương trình, tài liệu huấn luyện, đánh giá kết quả huấn luyện GMP.


6) Danh mục thiết bị hiện có của nhà máy.


7) Danh mục các SOP.


8) Danh mục sản phẩm đang sản xuất hoặc dự kiến sản xuất.


9) Giấy xác nhận, hoặc biên bản nghiệm thu PCCC.


10) Báo cáo đánh giá tác động môi trường.


11) Biên bản tự thanh tra GMP.


12) Cơ sở mới thành lập phải nộp thêm các loại chứng chỉ hành nghề sản xuất của Chủ cơ sở hoặc người phụ trách kỹ thuật và chứng chỉ hành nghề kiểm nghiệm của người phụ trách phòng Kiểm tra chất lượng.


* Yêu cầu Hồ sơ đăng ký kiểm tra GMP phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của cơ sở đăng ký ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Các loại giấy đăng ký kinh doanh, chứng chỉ hành nghề, giấy xác nhận hoặc biên bản nghiệm thu Phòng cháy chữa cháy, báo cáo đánh giá tác động môi trường gửi kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:


- Bản chính;


- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);


- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp.


b. Số lượng hồ sơ: 03 bộ

4. Thời hạn giải quyết 


- Trong thời hạn 30 (ba mươi) ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký, phòng chức năng thẩm định hồ sơ, yêu cầu sửa đổi, bổ sung nếu hồ sơ không đạt yêu cầu.


- Trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, phòng chức năng đề nghị Cục trưởng ra quyết định thành lập Đoàn kiểm tra GMP, đồng thời thông báo lịch kiểm tra cho cơ sở và tiến hành kiểm tra. 


- Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày kết thúc kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận GMP cho cơ sở đạt yêu cầu hoặc trả lời bằng văn bản nếu cơ sở không đạt yêu cầu.


5. Cơ quan thực hiện TTHC

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC:
Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai

- Đơn đăng ký kiểm tra GMP theo mẫu tại Phụ lục 1 Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012;


8. Phí, lệ phí
: 

Phí thẩm định 18.000.000 đồng/ nhà máy


Lệ phí cấp Giấy chứng nhận: 70.000 đồng/ giấy


9. Kết quả thực hiện TTHC: 

Cấp Giấy chứng nhận hoặc trả lời bằng văn bản trong trường hợp cơ sở không đạt yêu cầu.

Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 02 năm 


10. Điều kiện thực hiện TTHC:
 Tổ chức có cơ sở vật chất đúng như hồ sơ đăng ký và đã nộp hồ sơ đăng ký theo quy định tại thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.

11. Căn cứ pháp lý của TTHC 

- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Quy định thủ tục đăng ký, kiểm tra, chứng nhận cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP)


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


2. Thủ tục 2: Đăng ký tái kiểm tra GMP


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: 03 tháng trước khi giấy chứng nhận GMP hết hạn, cơ sở sản xuất phải chuẩn bị và gửi hồ sơ đăng ký tái kiểm tra GMP về Cục Thú y.

- Bước 2: Cục Thú y thẩm định hồ sơ, yêu cầu sửa đổi, bổ sung nếu hồ sơ không đạt yêu cầu.


- Bước 3: Thành lập Đoàn kiểm tra GMP, đồng thời thông báo lịch kiểm tra cho cơ sở và tiến hành kiểm tra


- Bước 4: Kể từ ngày kết thúc kiểm tra, Cục Thú y cấp Giấy chứng nhận GMP cho cơ sở đạt yêu cầu hoặc trả lời bằng văn bản nếu cơ sở không đạt yêu cầu.


2. Cách thức thực hiện


- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.


3. Hồ sơ


a. Hồ sơ gồm:


1) Đơn đăng ký tái kiểm tra GMP theo mẫu tại phụ lục 1 Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.

2) Những thay đổi của cơ sở trong 02 năm triển khai GMP;


3) Báo cáo khắc phục các tồn tại trong kiểm tra lần trước;


4) Báo cáo về huấn luyện, đào tạo của cơ sở;


5) Báo cáo hoạt động của cơ sở trong 02 năm;


6) Danh mục thiết bị hiện có của nhà máy;


7) Danh mục các mặt hàng đang sản xuất;


8) Danh mục các SOP;


9) Giấy xác nhận, hoặc biên bản nghiệm thu phòng cháy, chữa cháy của cơ quan có thẩm quyền nơi đặt cơ sở sản xuất;


10) Báo cáo đánh giá tác động môi trường của cơ quan quản lý nhà nước về môi trường;


11) Báo cáo tự thanh tra và đánh giá của cơ sở trong đợt gần nhất (trong vòng 03 tháng) về triển khai GMP.


* Yêu cầu Hồ sơ đăng ký kiểm tra GMP phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của cơ sở đăng ký ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Các loại giấy đăng ký kinh doanh, chứng chỉ hành nghề, giấy xác nhận hoặc biên bản nghiệm thu Phòng cháy chữa cháy, báo cáo đánh giá tác động môi trường gửi kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:


- Bản chính;


- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);


- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp.


b. Số lượng hồ sơ: 03 bộ

4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 30 (ba mươi) ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký, phòng chức năng thẩm định hồ sơ, yêu cầu sửa đổi, bổ sung nếu hồ sơ không đạt yêu cầu.


- Trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, phòng chức năng đề nghị Cục trưởng ra quyết định thành lập Đoàn kiểm tra GMP, đồng thời thông báo lịch kiểm tra cho cơ sở và tiến hành kiểm tra.


- Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày kết thúc kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận GMP cho cơ sở đạt yêu cầu hoặc trả lời bằng văn bản nếu cơ sở không đạt yêu cầu.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC:
Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai

- Đơn đăng ký tái kiểm tra GMP theo mẫu tại phụ lục 1 Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.


8. Phí, lệ phí
:

Phí thẩm định: 18.000.000 đồng/ nhà máy


Lệ phí cấp Giấy chứng nhận: 70.000 đồng/ giấy

9. Kết quả thực hiện TTHC:


Cấp Giấy chứng nhận hoặc trả lời bằng văn bản trong trường hợp cơ sở không đạt yêu cầu.


Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 02 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC:
 Tổ chức có cơ sở vật chất đúng như hồ sơ đăng ký và đã nộp hồ sơ đăng ký theo quy định tại thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.

11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004.

- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.

- Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Quy định thủ tục đăng ký, kiểm tra, chứng nhận cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP).

- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y.

3. Thủ tục 3: Đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y đã có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam

1. Trình tự thực hiện

- Bước 1: Tổ chức nộp hồ sơ đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y tại Cục Thú y.


- Bước 2: Kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký sản xuất gia công, Cục thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu

- Bước 3: Kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả.


- Bước 4: Cấp mới Giấy chứng nhận lưu hành.


2. Cách thức thực hiện

- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.


3. Hồ sơ


a. Hồ sơ gồm


1) Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công theo phụ lục 1 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012;


2) Tóm tắt thông tin sản phẩm (Tên, thành phần, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công dụng, cách dùng, hạn sử dụng)

3) Mẫu nhãn sản phẩm, tờ Hướng dẫn sử dụng (nhãn đã đăng ký, nhãn gia công)

4) Giấy chứng nhận GMP của cơ sở nhận sản xuất gia công, Giấy chứng nhận lưu hành sản phẩm của bên đặt gia công do Cục Thú y cấp;


5) Hợp đồng sản xuất gia công thuốc thú y giữa cơ sở đặt gia công và cơ sở nhận gia công (bản chính);


6) Qui trình sản xuất của bên đặt gia công,


7) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm nguyên, phụ liệu ban đầu, bán thành phẩm và thành phẩm của bên đặt gia công;

8) Bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của bên nhận gia công sản xuất thuốc;


* Yêu cầu về hồ sơ: Hồ sơ đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y phải được soạn thảo trên khổ giấy A4, đóng chắc chắn. Hồ sơ phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của Bên đặt gia công hoặc Bên nhận gia công sản xuất thuốc ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Mỗi thuốc thú y phải có hồ sơ đăng ký riêng.

Các loại giấy chứng nhận GMP, giấy chứng nhận ISO, Giấy chứng nhận lưu hành sản phẩm (CFS, CPP, MA) kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:


- Bản chính;


- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);


- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp;


Đối với Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm (CA) phải là bản chính.

b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết

- Trong thời gian mười (10) ngày làm việc thông báo cho tổ chức đăng ký hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;


- Trong thời gian hai mươi (20) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và cấp giấy chứng nhận lưu hành.


5. Cơ quan thực hiện TTHC

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y

b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không

c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y

d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không

6. Đối tượng thực hiện TTHC:
Tổ chức

7. Mẫu đơn, tờ khai:  Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công theo phụ lục 1 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012


8. Phí, lệ phí:

Phí thẩm định hồ sơ: 1.153.000 đồng/sản phẩm;

Lệ phí cấp GCN: 70.000 đồng/giấy


9. Kết quả thực hiện TTHC

- Giấy chứng nhận lưu hành

- Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 05 năm

10. Điều kiện thực hiện TTHC: điều 4 Thông tư 08/2012/TT-BNNPTNT

1. Sản phẩm đăng ký gia công là thuốc thú y có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam trong thời gian còn hiệu lực hoặc thuốc thú y chưa có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam đặt sản xuất gia công chỉ để xuất khẩu.


2. Cơ sở nhận gia công phải là cơ sở sản xuất được Cục Thú y cấp giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) phù hợp với thuốc thú y đăng ký sản xuất gia công.


3. Việc gia công phải thực hiện toàn bộ các công đoạn của quá trình sản xuất và chỉ được phép đặt tại một Bên nhận gia công.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC

- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004.


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Quy định thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y

4. Thủ tục 4: Đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y không có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam để xuất khẩu

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Tổ chức nộp hồ sơ đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y tại Cục Thú y.


- Bước 2: Kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký sản xuất gia công, Cục thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu

- Bước 3: Kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả.


- Bước 4: Cấp mới CFS đối với hồ sơ đạt yêu cầu.

2. Cách thức thực hiện


- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.


3. Hồ sơ


a. Hồ sơ gồm:


1) Đơn đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y để xuất khẩu theo mẫu tại Phụ lục 2 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/2/2012;


2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công dụng, chỉ định, chống chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản thuốc, những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng, thời gian ngừng sử dụng thuốc (nếu có) và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm;

3) Mẫu nhãn sản phẩm, tờ Hướng dẫn sử dụng;


4) Giấy chứng nhận GMP hoặc ISO (đối với một số loại hoá chất thông dụng) của Bên nhận gia công;


5) Giấy chứng nhận lưu hành (CFS) (đối với thuốc nhập khẩu);


6) Hợp đồng sản xuất gia công thuốc thú y giữa Bên đặt gia công và bên nhận gia công;


7) Quy trình sản xuất của bên đặt gia công;


8) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm nguyên, phụ liệu ban đầu, bán thành phẩm và thành phẩm của bên đặt gia công;


9) Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ sở nhận gia công;


10) Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;


11) Tờ cam kết thuốc sản xuất theo hợp đồng gia công không tiêu thụ ở Việt Nam;


12) Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 4 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/2/2012.


* Yêu cầu về hồ sơ: Hồ sơ đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y phải được soạn thảo trên khổ giấy A4, đóng chắc chắn. Hồ sơ phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của Bên đặt gia công hoặc Bên nhận gia công sản xuất thuốc ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Mỗi thuốc thú y phải có hồ sơ đăng ký riêng.

Các loại giấy chứng nhận GMP, giấy chứng nhận ISO, Giấy chứng nhận lưu hành sản phẩm (CFS, CPP, MA) kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:


- Bản chính;


- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);


- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp;


Đối với Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm (CA) phải là bản chính.

b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời gian mười (10) ngày làm việc thông báo cho tổ chức đăng ký hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;


- Trong thời gian hai mươi (20) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và cấp giấy chứng nhận lưu hành.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC:
Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai:


- Đơn đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y để xuất khẩu theo mẫu tại Phụ lục 2 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/2/2012


- Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 4 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/2/2012


8. Phí, lệ phí
:

Phí thẩm định hồ sơ: 1.153.000 đồng/sản phẩm;

Lệ phí cấp GCN: 70.000 đồng/giấy


9. Kết quả thực hiện TTHC:


Giấy chứng nhận sản xuất để xuất khẩu (CFS)


Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 02 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC:
điều 4 Thông tư 08/2012/TT-BNNPTNT

1) Sản phẩm đăng ký gia công là thuốc thú y có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam trong thời gian còn hiệu lực hoặc thuốc thú y chưa có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam đặt sản xuất gia công chỉ để xuất khẩu.


2) Cơ sở nhận gia công phải là cơ sở sản xuất được Cục Thú y cấp giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) phù hợp với thuốc thú y đăng ký sản xuất gia công.


3) Việc gia công phải thực hiện toàn bộ các công đoạn của quá trình sản xuất và chỉ được phép đặt tại một Bên nhận gia công.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Quy định thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y

5. Thủ tục 5: Gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Trong thời hạn 03 tháng trước khi Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công hết hạn, cơ sở đặt gia công gửi hồ sơ xin gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc sản xuất gia công về Cục Thú y.

- Bước 2: Kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công, Cục thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu.

- Bước 3: Kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả.


- Bước 4: Cấp Giấy chứng nhận lưu hành.


2. Cách thức thực hiện


- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.


3. Hồ sơ


a. Hồ sơ gồm:


1) Đơn gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công theo mẫu tại Phụ lục 3 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 ;


2) Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công;

3) Giấy chứng nhận GMP của Cơ sở nhận gia công;


4) Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của Bên nhận gia công sản xuất thuốc (đối với thuốc thú y dạng hóa dược, hóa chất dùng trong thú y) hoặc của Cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam (đối với vắc xin và dạng khác) cấp trong thời hạn 12 tháng;


5) Báo cáo theo dõi độ ổn định của thuốc;


6) Báo cáo quá trình lưu hành sản phẩm theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012


7) Hợp đồng sản xuất gia công thuốc thú y giữa Bên đặt gia công và bên nhận gia công


* Yêu cầu về hồ sơ: Hồ sơ gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y gia công phải được soạn thảo trên khổ giấy A4, đóng chắc chắn. Hồ sơ phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của Bên đặt gia công hoặc Bên nhận gia công sản xuất thuốc ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Mỗi thuốc thú y phải có hồ sơ đăng ký riêng.

Các loại giấy chứng nhận GMP, giấy chứng nhận ISO, Giấy chứng nhận lưu hành sản phẩm (CFS, CPP, MA) kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:


- Bản chính;


- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);


- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp;


Đối với Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm (CA) phải là bản chính.

b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết :


- Trong thời gian mười (10) ngày làm việc thông báo cho tổ chức đăng ký hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;


- Trong thời gian hai mươi (20) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ, cấp giấy chứng nhận lưu hành.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC:
Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai:


- Đơn gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công theo mẫu tại Phụ lục 3 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 ;


- Báo cáo quá trình lưu hành sản phẩm theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012


8. Phí, lệ phí:

Phí thẩm định hồ sơ: 675.000đồng/sản phẩm;

Lệ phí cấp GCN: 70.000 đồng/giấy

9. Kết quả thực hiện TTHC:


Giấy chứng nhận lưu hành


Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 05 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC:
Sản phẩm đã có Giấy chứng nhận lưu hành; Cơ sở nhận gia công đạt tiêu chuẩn GMP


11. Căn cứ pháp lý của TTHC:


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004.


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y, thuốc thú y thủy sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y

		FILE ĐƯỢC ĐÍNH KÈM THEO VĂN BẢN
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ


(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)



Tên thủ tục hành chính: Đăng ký tái kiểm tra GMP


Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y


Lĩnh vực: Nông nghiệp


			1. 


			Trình tự thực hiện 


			- Bước 1: 03 tháng trước khi giấy chứng nhận GMP hết hạn, cơ sở sản xuất phải chuẩn bị và gửi hồ sơ đăng ký tái kiểm tra GMP về Cục Thú y.



- Bước 2: Cục Thú y thẩm định hồ sơ, yêu cầu sửa đổi, bổ sung nếu hồ sơ không đạt yêu cầu.



- Bước 3: Thành lập Đoàn kiểm tra GMP, đồng thời thông báo lịch kiểm tra cho cơ sở và tiến hành kiểm tra



- Bước 4: Kể từ ngày kết thúc kiểm tra, Cục Thú y cấp Giấy chứng nhận GMP cho cơ sở đạt yêu cầu hoặc trả lời bằng văn bản nếu cơ sở không đạt yêu cầu.





			2. 


			Cách thức thực hiện 


			- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.





			3. 


			Hồ sơ


			a. Hồ sơ gồm:



1) Đơn đăng ký tái kiểm tra GMP theo mẫu tại phụ lục 1 Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.



2) Những thay đổi của cơ sở trong 02 năm triển khai GMP; 



3) Báo cáo khắc phục các tồn tại trong kiểm tra lần trước;



4) Báo cáo về huấn luyện, đào tạo của cơ sở;



5) Báo cáo hoạt động của cơ sở trong 02 năm;



6) Danh mục thiết bị hiện có của nhà máy;



7) Danh mục các mặt hàng đang sản xuất;



8) Danh mục các SOP;



9) Giấy xác nhận, hoặc biên bản nghiệm thu phòng cháy, chữa cháy của cơ quan có thẩm quyền nơi đặt cơ sở sản xuất;



10) Báo cáo đánh giá tác động môi trường của cơ quan quản lý nhà nước về môi trường;



11) Báo cáo tự thanh tra và đánh giá của cơ sở trong đợt gần nhất (trong vòng 03 tháng) về triển khai GMP.



* Yêu cầu Hồ sơ đăng ký kiểm tra GMP phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của cơ sở đăng ký ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Các loại giấy đăng ký kinh doanh, chứng chỉ hành nghề, giấy xác nhận hoặc biên bản nghiệm thu Phòng cháy chữa cháy, báo cáo đánh giá tác động môi trường gửi kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:



- Bản chính;



- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);



- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp.



b. Số lượng hồ sơ: 03 bộ





			4. 


			Thời hạn giải quyết 


			- Trong thời hạn 30 (ba mươi) ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký, phòng chức năng thẩm định hồ sơ, yêu cầu sửa đổi, bổ sung nếu hồ sơ không đạt yêu cầu.



- Trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, phòng chức năng đề nghị Cục trưởng ra quyết định thành lập Đoàn kiểm tra GMP, đồng thời thông báo lịch kiểm tra cho cơ sở và tiến hành kiểm tra. 



- Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày kết thúc kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận GMP cho cơ sở





			5. 


			Cơ quan thực hiện TTHC


			a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y



b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y



d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không





			6. 


			Đối tượng thực hiện TTHC


			Tổ chức





			7. 


			Mẫu đơn, tờ khai


			- Đơn đăng ký tái kiểm tra GMP theo mẫu tại phụ lục 1 Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.





			8. 


			Phí, lệ phí


			Mức phí: Phí thẩm định 18.000.000 đồng/ nhà máy



Lệ phí cấp Giấy chứng nhận: 70.000 đồng/ giấy





			9. 


			Kết quả thực hiện TTHC


			Cấp Giấy chứng nhận hoặc trả lời bằng văn bản trong trường hợp cơ sở không đạt yêu cầu.



Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 02 năm 





			10. 


			Điều kiện thực hiện TTHC


			Tổ chức có cơ sở vật chất đúng như hồ sơ đăng ký và đã nộp hồ sơ đăng ký theo quy định tại thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.





			11. 


			Căn cứ pháp lý của TTHC 


			- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004.



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.



- Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Quy định thủ tục đăng ký, kiểm tra, chứng nhận cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP).



- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y.





			12. 


			Liên hệ


			- Phòng Quản lý thuốc-Cục Thú y



- Địa chỉ cơ quan: 15/78 Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội



- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447



- Địa chỉ email: Quanlythuoc@dah.gov.vn








Phụ lục I



MẪU ĐƠN ĐĂNG KÝ/TÁI ĐĂNG KÝ KIỂM TRA GMP



 (Ban hành kèm theo Thông tư 07 /2012/TT-BNNPTNT, ngày 13 tháng 02 năm 2012 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)






			TÊN TỔ CHỨC


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc





			Số :………../ĐK-CT


			(Địa danh), ngày       tháng      năm 20...








ĐƠN ĐĂNG KÝ / TÁI ĐĂNG KÝ KIỂM TRA GMP



			    Kính gửi:


			 Cục Thú y








Căn cứ Thông tư số:          /2011/TT-BNNPTNT,  ngày      /     /2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định thủ tục đăng ký, kiểm tra, chứng nhận cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP).



1- Tên cơ sở:



2- Địa chỉ nhà máy:



3- Điện thoại:                             Fax:    

  E-Mail:  



Đề nghị Cục Thú y tiến hành kiểm tra/ tái kiểm tra, cấp giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc theo tiêu chuẩn GMP-WHO/ASEAN cho cơ sở chúng tôi đối với các dây chuyền sản xuất thuốc thú y sau:



· Thuốc dung dịch uống



· Thuốc bột tiêm, dung dịch tiêm, hỗn dịch tiêm…



(Ghi rõ: non-beta lactam hoặc beta-lactam)



Hồ sơ gửi kèm gồm:



· (Giấy đăng ký kinh doanh);



· ........;



			


			ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC



(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ


(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)



Tên thủ tục hành chính: Đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y không có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam để xuất khẩu


Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y


Lĩnh vực: Nông nghiệp


			1. 


			Trình tự thực hiện 


			- Bước 1: Tổ chức nộp hồ sơ đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y tại Cục Thú y. 



- Bước 2: Kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký sản xuất gia công, Cục thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu


- Bước 3: Kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả.



- Bước 4: Cấp mới CFS đối với hồ sơ đạt yêu cầu.





			2. 


			Cách thức thực hiện 


			- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.





			3. 


			Hồ sơ


			a. Hồ sơ gồm:



1) Đơn đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y để xuất khẩu theo mẫu tại Phụ lục 2 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/2/2012;



2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công dụng, chỉ định, chống chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản thuốc, những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng, thời gian ngừng sử dụng thuốc (nếu có) và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm;



3) Mẫu nhãn sản phẩm, tờ Hướng dẫn sử dụng;



4) Giấy chứng nhận GMP hoặc ISO (đối với một số loại hoá chất thông dụng) của Bên nhận gia công; 



5) Giấy chứng nhận lưu hành (CFS) (đối với thuốc nhập khẩu);



6) Hợp đồng sản xuất gia công thuốc thú y giữa Bên đặt gia công và bên nhận gia công;



7) Quy trình sản xuất của bên đặt gia công; 



8) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm nguyên, phụ liệu ban đầu, bán thành phẩm và thành phẩm của bên đặt gia công; 



9) Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ sở nhận gia công;



10) Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;



11) Tờ cam kết thuốc sản xuất theo hợp đồng gia công không tiêu thụ ở Việt Nam;



12) Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 4 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/2/2012.



* Yêu cầu về hồ sơ: Hồ sơ đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y phải được soạn thảo trên khổ giấy A4, đóng chắc chắn. Hồ sơ phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của Bên đặt gia công hoặc Bên nhận gia công sản xuất thuốc ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Mỗi thuốc thú y phải có hồ sơ đăng ký riêng.



Các loại giấy chứng nhận GMP, giấy chứng nhận ISO, Giấy chứng nhận lưu hành sản phẩm (CFS, CPP, MA) kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:



- Bản chính;



- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);



- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp;



Đối với Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm (CA) phải là bản chính.



b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			4. 


			Thời hạn giải quyết 


			- Trong thời gian mười (10) ngày làm việc thông báo cho tổ chức đăng ký hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;



- Trong thời gian hai mươi (20) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và cấp giấy chứng nhận lưu hành.





			5. 


			Cơ quan thực hiện TTHC


			a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y



b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y



d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không





			6. 


			Đối tượng thực hiện TTHC


			Tổ chức





			7. 


			Mẫu đơn, tờ khai


			- Đơn đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y để xuất khẩu theo mẫu tại Phụ lục 2 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/2/2012



- Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 4 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/2/2012





			8. 


			Phí, lệ phí


			 Phí thẩm định hồ sơ: 1.153.000 đồng/sản phẩm;



 Lệ phí cấp GCN: 70.000 đồng/giấy





			9. 


			Kết quả thực hiện TTHC


			Giấy chứng nhận sản xuất để xuất khẩu (CFS)



Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 02 năm 





			10. 


			Điều kiện thực hiện TTHC


			Điều 4 Thông tư 08/2012/TT-BNNPTNT


1. Sản phẩm đăng ký gia công là thuốc thú y có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam trong thời gian còn hiệu lực hoặc thuốc thú y chưa có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam đặt sản xuất gia công chỉ để xuất khẩu. 



2. Cơ sở nhận gia công phải là cơ sở sản xuất được Cục Thú y cấp giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) phù hợp với thuốc thú y đăng ký sản xuất gia công.



3. Việc gia công phải thực hiện toàn bộ các công đoạn của quá trình sản xuất và chỉ được phép đặt tại một Bên nhận gia công.





			11. 


			Căn cứ pháp lý của TTHC 


			- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y



- Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Quy định thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y.



- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y





			12. 


			Liên hệ


			- Phòng Quản lý thuốc-Cục Thú y



- Địa chỉ cơ quan: 15/78 Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội



- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447



- Địa chỉ email: Quanlythuoc@dah.gov.vn








Phụ lục II



MẪU ĐƠN ĐĂNG KÝ SẢN XUẤT GIA CÔNG THUỐC THÚ Y ĐỂ XUẤT KHẨU



 (Ban hành kèm theo Thông tư 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13 tháng 02 năm 2012 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)


			TÊN CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc





			Số :………../ĐK-CT


			(Địa danh), ngày        tháng         năm 20...








ĐƠN ĐĂNG KÝ SẢN XUẤT GIA CÔNG THUỐC THÚ Y ĐỂ XUẤT KHẨU


			    Kính gửi:


			     Cục Thú y








Căn cứ Thông tư số         /………… ngày …./…./2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y, thuốc thú y thủy sản 



CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG:




Tên               
:……………………………………………………...




Địa chỉ

:…………………………….......................................




Số điện thoại          : ………….. ……………Số Fax …………………..




Email:                     :……………………………………..………………



CƠ SỞ NHẬN GIA CÔNG: 




Tên                 :…….………………………………………………….....




Địa chỉ           :……………………………...............................................          



Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....




Email:            :……………………………………..………………….....




Chúng tôi đăng ký sản xuất gia công để xuất khẩu thuốc thú y sau đây:



……..…(tên sản phẩm)……………



Các công đoạn sản xuất gia công:…….




Khi được phép sản xuất, chúng tôi cam đoan sản phẩm chỉ dùng cho mục đích xuất khẩu.



			


			ĐẠI DIỆN CƠ SỞ


(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)








Phụ lục IV



MẪU GIẤY CAM KẾT



 (Ban hành kèm theo Thông tư 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13 tháng 02 năm 2012 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)


			TÊN CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG 


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc





			Số :………../ĐK-CT


			(Địa danh), ngày        tháng         năm 20...








GIẤY CAM KẾT



			    Kính gửi:


			Cục Thú y









Căn cứ Luật sở hữu trí tuệ;



Căn cứ Thông tư số:         /………… ngày …./…./2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y, thuốc thú y thủy sản 



CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG:




Tên
             :……………………………………………………...




Địa chỉ

:…………………………….......................................




Số điện thoại          : ………….. ……………Số Fax …………………..




Email:                     :……………………………………..………………




Các chi nhánh (nếu có): ……………………………………..…………..



CƠ  SỞ NHẬN GIA CÔNG:




Tên                 :…….………………………………………………….....




Địa chỉ           :……………………………...............................................          



Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....




Email:            :……………………………………..………………….....



Chúng tôi cam kết không vi phạm các quy định về sở hữu trí tuệ đối với sản phẩm xin đăng ký sản xuất gia công dưới đây :



			Tên thương mại


			Thành phần


			Công dụng





			


			


			








Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật Việt Nam và quốc tế nếu vi phạm về quyền sở hữu trí tuệ.



			


			ĐẠI DIỆN CƠ SỞ


 (Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ


(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)



Tên thủ tục hành chính: Gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công


Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y


Lĩnh vực: Nông nghiệp


			1. 


			Trình tự thực hiện 


			- Bước 1: Trong thời hạn 03 tháng trước khi Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công hết hạn, cơ sở đặt gia công gửi hồ sơ xin gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc sản xuất gia công về Cục Thú y.



- Bước 2: Kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công, Cục thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu.



- Bước 3: Kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả.



- Bước 4: Cấp Giấy chứng nhận lưu hành.





			2. 


			Cách thức thực hiện 


			- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.





			3. 


			Hồ sơ


			a. Hồ sơ gồm:



1) Đơn gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công theo mẫu tại Phụ lục 3 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 ;



2) Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công;



3) Giấy chứng nhận GMP của Cơ sở nhận gia công;



4) Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của Bên nhận gia công sản xuất thuốc (đối với thuốc thú y dạng hóa dược, hóa chất dùng trong thú y) hoặc của Cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam (đối với vắc xin và dạng khác) cấp trong thời hạn 12 tháng;



5) Báo cáo theo dõi độ ổn định của thuốc;



6) Báo cáo quá trình lưu hành sản phẩm theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 



7) Hợp đồng sản xuất gia công thuốc thú y giữa Bên đặt gia công và bên nhận gia công



* Yêu cầu về hồ sơ: Hồ sơ gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y gia công phải được soạn thảo trên khổ giấy A4, đóng chắc chắn. Hồ sơ phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của Bên đặt gia công hoặc Bên nhận gia công sản xuất thuốc ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Mỗi thuốc thú y phải có hồ sơ đăng ký riêng.



Các loại giấy chứng nhận GMP, giấy chứng nhận ISO, Giấy chứng nhận lưu hành sản phẩm (CFS, CPP, MA) kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:



- Bản chính;



- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);



- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp;



Đối với Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm (CA) phải là bản chính.



b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			4. 


			Thời hạn giải quyết 


			- Trong thời gian mười (10) ngày làm việc thông báo cho tổ chức đăng ký hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;



- Trong thời gian hai mươi (20) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ, cấp giấy chứng nhận lưu hành.





			5. 


			Cơ quan thực hiện TTHC


			a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y



b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y



d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không





			6. 


			Đối tượng thực hiện TTHC


			Tổ chức





			7. 


			Mẫu đơn, tờ khai


			- Đơn gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công theo mẫu tại Phụ lục 3 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 ;



- Báo cáo quá trình lưu hành sản phẩm theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012





			8. 


			Phí, lệ phí


			Phí thẩm định hồ sơ: 675.000đồng/sản phẩm; 



Lệ phí cấp GCN: 70.000 đồng/giấy





			9. 


			Kết quả thực hiện TTHC


			Giấy chứng nhận lưu hành



Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 05 năm 





			10. 


			Điều kiện thực hiện TTHC


			Sản phẩm đã có Giấy chứng nhận lưu hành; Cơ sở nhận gia công đạt tiêu chuẩn GMP





			11. 


			Căn cứ pháp lý của TTHC 


			- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y



- Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y, thuốc thú y thủy sản.



- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y





			12. 


			Liên hệ


			- Phòng Quản lý thuốc-Cục Thú y



- Địa chỉ cơ quan: 15/78 Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội



- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447



- Địa chỉ email: Quanlythuoc@dah.gov.vn








Phụ lục III



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y



 (Ban hành kèm theo Thông tư 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13 tháng 02 năm 2012 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)


			TÊN CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG 


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc





			Số :………../ĐK-CT


			(Địa danh), ngày        tháng         năm 20...








ĐƠN GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN LƯU HÀNH 



THUỐC THÚ Y SẢN XUẤT GIA CÔNG


			             Kính gửi:


			   Cục Thú y








Căn cứ Thông tư số:        ………… ngày …./…./2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y, thuốc thú y thủy sản 



CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG:




Tên
             :……………………………………………………...




Địa chỉ

:…………………………….......................................




Số điện thoại          : ………….. ……………Số Fax …………………..




Email:                     :……………………………………..………………




Các chi nhánh (nếu có): ……………………………………..…………..



CƠ  SỞ NHẬN GIA CÔNG:




Tên                 :…….………………………………………………….....




Địa chỉ           :……………………………...............................................          



Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....




Email:            :……………………………………..………………….....



Chúng tôi đăng ký gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công sau đây:



			Tên sản phẩm


			Giấy chứng nhận lưu hành


			Ngày cấp GCN lưu hành





			


			


			





			


			ĐẠI DIỆN CƠ SỞ


 (Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu )








Phụ lục V



MẪU BÁO CÁO QUÁ TRÌNH LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y



 (Ban hành kèm theo Thông tư 08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13 tháng 02 năm 2012 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)





BÁO CÁO QUÁ TRÌNH LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y



(Từ khi được cấp số đăng ký đến khi đăng ký lại)



			1. Tên tổ chức, cá nhân đăng ký lưu hành:





			Địa chỉ:





			Số điện thoại:





			Số Fax:





			2. Tên sản phẩm, số đăng ký đã được cấp:


			





			3. Công thức bào chế:


			





			4. Dạng bào chế của sản phẩm:


			





			5. Lưu hành trên thị trường:


			





			Có


			


			Không


			





			Vi phạm chất lượng


			


			





			Có


			


			Không


			





			Nếu có thì ghi rõ:


			


			


			





			Số lần sai phạm:


			


			


			





			Loại vi phạm:


			


			


			





			6. Vi phạm quy chế, quy định liên quan đến đăng ký lưu hành thuốc thú y





			Có


			


			Không


			





			Nếu có thì ghi rõ:


			


			


			





			Số lần sai phạm:


			


			


			





			Loại vi phạm:


			


			


			





			7. Thay đổi trong thời gian giấy phép lưu hành còn hiệu lực





			Có


			


			Không


			





			Nếu có thay đổi thì phải gửi kèm theo ban sao công văn cho phép









			8. Thay đổi khi đăng ký lại (giấy phép lưu hành gần hết hoặc hết hiệu lực)





			Có


			


			Không


			





			Nếu có thay đổi thì phải ghi rõ nội dung thay đổi so với hồ sơ đăng ký đã được duyệt:





			Nếu không có thay đổi thì phải cam kết không có bất kỳ sự thay đổi nào so với hồ sơ đăng ký đã được duyệt.





			9. Những ý kiến khác từ khách hàng về sản phẩm thuốc thú y khi lưu hành trên thị trường:





			


			ĐẠI DIỆN CƠ SỞ


 (Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ


(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)



Tên thủ tục hành chính: Đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y đã có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam


Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y


Lĩnh vực: Nông nghiệp


			1. 


			Trình tự thực hiện 


			- Bước 1: Tổ chức nộp hồ sơ đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y tại Cục Thú y. 



- Bước 2: Kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký sản xuất gia công, Cục thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu


- Bước 3: Kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả.



- Bước 4: Cấp mới Giấy chứng nhận lưu hành.





			2. 


			Cách thức thực hiện 


			- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.





			3. 


			Hồ sơ


			a. Hồ sơ gồm



1) Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công theo phụ lục 1 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012;



2) Tóm tắt thông tin sản phẩm (Tên, thành phần, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công dụng, cách dùng, hạn sử dụng)


3) Mẫu nhãn sản phẩm, tờ Hướng dẫn sử dụng (nhãn đã đăng ký, nhãn gia công)


4) Giấy chứng nhận GMP của cơ sở nhận sản xuất gia công, Giấy chứng nhận lưu hành sản phẩm của bên đặt gia công do Cục Thú y cấp; 



5) Hợp đồng sản xuất gia công thuốc thú y giữa cơ sở đặt gia công và cơ sở nhận gia công (bản chính);



6) Qui trình sản xuất của bên đặt gia công, 



7) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm nguyên, phụ liệu ban đầu, bán thành phẩm và thành phẩm của bên đặt gia công; 



8) Bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của bên nhận gia công sản xuất thuốc;



* Yêu cầu về hồ sơ: Hồ sơ đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y phải được soạn thảo trên khổ giấy A4, đóng chắc chắn. Hồ sơ phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của Bên đặt gia công hoặc Bên nhận gia công sản xuất thuốc ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Mỗi thuốc thú y phải có hồ sơ đăng ký riêng.



Các loại giấy chứng nhận GMP, giấy chứng nhận ISO, Giấy chứng nhận lưu hành sản phẩm (CFS, CPP, MA) kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:



- Bản chính;



- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);



- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp;



Đối với Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm (CA) phải là bản chính.



b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			4. 


			Thời hạn giải quyết 


			- Trong thời gian mười (10) ngày làm việc thông báo cho tổ chức đăng ký hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;



- Trong thời gian hai mươi (20) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và cấp giấy chứng nhận lưu hành.





			5. 


			Cơ quan thực hiện TTHC


			a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y



b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y



d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không





			6. 


			Đối tượng thực hiện TTHC


			Tổ chức





			7. 


			Mẫu đơn, tờ khai


			Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công theo phụ lục 1 Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012





			8. 


			Phí, lệ phí


			Phí thẩm định hồ sơ: 1.153.000 đồng/sản phẩm; 



Lệ phí cấp GCN: 70.000 đồng/giấy





			9. 


			Kết quả thực hiện TTHC


			- Giấy chứng nhận lưu hành


- Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 05 năm 





			10. 


			Điều kiện thực hiện TTHC


			Điều 4 Thông tư 08/2012/TT-BNNPTNT: 


- Sản phẩm đăng ký gia công là thuốc thú y có Giấy chứng nhận lưu hành tại Việt Nam trong thời gian còn hiệu lực.


- Cơ sở nhận gia công phải là cơ sở sản xuất được Cục Thú y cấp giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP) phù hợp với thuốc thú y đăng ký sản xuất gia công.



- Việc gia công phải thực hiện toàn bộ các công đoạn của quá trình sản xuất và chỉ được phép đặt tại một Bên nhận gia công.





			11. 


			Căn cứ pháp lý của TTHC 


			- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y



- Thông tư số 08/2012/TT-BNNPTNN ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Quy định thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y





			12. 


			Liên hệ


			- Phòng Quản lý thuốc-Cục Thú y



- Địa chỉ cơ quan: 15/78 Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội



- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447



- Địa chỉ email: Quanlythuoc@dah.gov.vn








Phụ lục I



MẪU ĐƠN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y SẢN XUẤT GIA CÔNG



 (Ban hành kèm theo Thông tư  08/2012/TT-BNNPTNT ngày 13  tháng  02  năm 2012 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)


			TÊN CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc





			Số :………../ĐK-CT


			(Địa danh), ngày        tháng         năm 20...








ĐƠN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y SẢN XUẤT GIA CÔNG


			    Kính gửi:


			     Cục Thú y








Căn cứ Thông tư số         /………… ngày …./…./2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định thủ tục đăng ký sản xuất gia công thuốc thú y, thuốc thú y thủy sản 



CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG:




Tên               
:……………………………………………………...




Địa chỉ

:…………………………….......................................




Số điện thoại          : ………….. ……………Số Fax …………………..




Email:                     :……………………………………..………………



CƠ SỞ NHẬN GIA CÔNG: 




Tên                 :…….………………………………………………….....




Địa chỉ           :……………………………...............................................          



Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....




Email:            :……………………………………..………………….....




Chúng tôi đăng ký lưu hành thuốc thú y sản xuất gia công sau đây:



……..…(tên sản phẩm)……………, 



Số đăng ký: ………..



Các công đoạn sản xuất gia công:…….




Khi được phép lưu hành, chúng tôi cam đoan chấp hành đúng các quy định của pháp luật Việt Nam về thuốc thú y và các điều luật khác có liên quan.



			


			ĐẠI DIỆN CƠ SỞ


(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ



(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)



Tên thủ tục hành chính: Đăng ký cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn GMP


Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y


Lĩnh vực: Nông nghiệp


			1. 


			Trình tự thực hiện 


			- Bước 1: Cơ sở sản xuất triển khai áp dụng GMP tiến hành sản xuất ít nhất 03 lô sản phẩm trên mỗi dây chuyền đăng ký kiểm tra, nộp hồ sơ đăng ký kiểm tra GMP về Cục Thú y.



- Bước 2: Cục Thú y thẩm định hồ sơ, yêu cầu sửa đổi, bổ sung nếu hồ sơ không đạt yêu cầu.



- Bước 3: Thành lập Đoàn kiểm tra GMP, đồng thời thông báo lịch kiểm tra cho cơ sở và tiến hành kiểm tra.



- Bước 4: Kể từ ngày kết thúc kiểm tra, Cục Thú y cấp Giấy chứng nhận GMP cho cơ sở đạt yêu cầu hoặc trả lời bằng văn bản nếu cơ sở không đạt yêu cầu.





			2. 


			Cách thức thực hiện 


			- Trực tiếp.


- Qua đường bưu điện.





			3. 


			Hồ sơ


			1) Đơn đăng ký kiểm tra GMP theo mẫu tại phụ lục 1 Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.



2) Giấy đăng ký kinh doanh hoặc giấy phép thành lập doanh nghiệp.



3) Sơ đồ tổ chức và nhân sự của cơ sở.



4) Sơ đồ vị trí và thiết kế của nhà máy.



5) Chương trình, tài liệu huấn luyện, đánh giá kết quả huấn luyện GMP.



6) Danh mục thiết bị hiện có của nhà máy.



7) Danh mục các SOP.



8) Danh mục sản phẩm đang sản xuất hoặc dự kiến sản xuất.



9) Giấy xác nhận, hoặc biên bản nghiệm thu PCCC.



10) Báo cáo đánh giá tác động môi trường.



11) Biên bản tự thanh tra GMP.



12) Cơ sở mới thành lập phải nộp thêm các loại chứng chỉ hành nghề sản xuất của Chủ cơ sở hoặc người phụ trách kỹ thuật và chứng chỉ hành nghề kiểm nghiệm của người phụ trách phòng Kiểm tra chất lượng.



* Yêu cầu Hồ sơ đăng ký kiểm tra GMP phải có trang bìa và mục lục, được sắp xếp theo đúng trình tự của mục lục, có phân cách giữa các phần. Các phần phân cách phải được đánh số thứ tự để dễ tham khảo và có xác nhận của cơ sở đăng ký ở trang đầu tiên của mỗi phần trong toàn bộ hồ sơ. Các loại giấy đăng ký kinh doanh, chứng chỉ hành nghề, giấy xác nhận hoặc biên bản nghiệm thu Phòng cháy chữa cháy, báo cáo đánh giá tác động môi trường gửi kèm trong hồ sơ đăng ký, có thể nộp một trong các loại sau:



- Bản chính;



- Bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng, chứng thực);



- Bản sao chụp (photocopy) đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp.



b. Số lượng hồ sơ: 03 bộ





			4. 


			Thời hạn giải quyết 


			- Trong thời hạn 30 (ba mươi) ngày làm việc kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký, phòng chức năng thẩm định hồ sơ, yêu cầu sửa đổi, bổ sung nếu hồ sơ không đạt yêu cầu.



- Trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, phòng chức năng đề nghị Cục trưởng ra quyết định thành lập Đoàn kiểm tra GMP, đồng thời thông báo lịch kiểm tra cho cơ sở và tiến hành kiểm tra. 



- Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày kết thúc kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận GMP cho cơ sở đạt yêu cầu hoặc trả lời bằng văn bản nếu cơ sở không đạt yêu cầu.





			5. 


			Cơ quan thực hiện TTHC


			a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y



b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y



d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không





			6. 


			Đối tượng thực hiện TTHC


			Tổ chức





			7. 


			Mẫu đơn, tờ khai


			- Đơn đăng ký kiểm tra GMP theo mẫu tại Phụ lục 1 Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012;





			8. 


			Phí, lệ phí


			Mức phí: Phí thẩm định 18.000.000 đồng/ nhà máy


Lệ phí cấp Giấy chứng nhận: 70.000 đồng/ giấy





			9. 


			Kết quả thực hiện TTHC


			Cấp Giấy chứng nhận hoặc trả lời bằng văn bản trong trường hợp cơ sở không đạt yêu cầu.



Thời hạn hiệu lực của Giấy chứng nhận: 02 năm 





			10. 


			Điều kiện thực hiện TTHC


			Tổ chức có cơ sở vật chất đúng như hồ sơ đăng ký và đã nộp hồ sơ đăng ký theo quy định tại thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012.





			11. 


			Căn cứ pháp lý của TTHC 


			- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y



- Thông tư số 07/2012/TT-BNNPTNT ngày 13/02/2012 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn Quy định thủ tục đăng ký, kiểm tra, chứng nhận cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP)



- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y





			12. 


			Liên hệ


			- Phòng Quản lý thuốc-Cục Thú y


- Địa chỉ cơ quan: 15/78 Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội



- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447



- Địa chỉ email: Quanlythuoc@dah.gov.vn








Phụ lục I



MẪU ĐƠN ĐĂNG KÝ/TÁI ĐĂNG KÝ KIỂM TRA GMP



 (Ban hành kèm theo Thông tư 07 /2012/TT-BNNPTNT, ngày 13 tháng 02 năm 2012 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)






			TÊN TỔ CHỨC


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc





			Số :………../ĐK-CT


			(Địa danh), ngày       tháng      năm 20...








ĐƠN ĐĂNG KÝ / TÁI ĐĂNG KÝ KIỂM TRA GMP



			    Kính gửi:


			 Cục Thú y








Căn cứ Thông tư số:          /2011/TT-BNNPTNT,  ngày      /     /2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định thủ tục đăng ký, kiểm tra, chứng nhận cơ sở sản xuất thuốc thú y đạt tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP).



1- Tên cơ sở:



2- Địa chỉ nhà máy:



3- Điện thoại:                             Fax:    

  E-Mail:  



Đề nghị Cục Thú y tiến hành kiểm tra/ tái kiểm tra, cấp giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc theo tiêu chuẩn GMP-WHO/ASEAN cho cơ sở chúng tôi đối với các dây chuyền sản xuất thuốc thú y sau:



· Thuốc dung dịch uống



· Thuốc bột tiêm, dung dịch tiêm, hỗn dịch tiêm…



(Ghi rõ: non-beta lactam hoặc beta-lactam)



Hồ sơ gửi kèm gồm:



· (Giấy đăng ký kinh doanh);



· ........;



			


			ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC



(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)
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