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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phuc

QUYET PINH
Quy dinh thi tyc diing ky san xuit, nhap khau, luu hanh thuéc tha y,
nguyén liéu 1am thudc thi y, ché pham sinh hoc, vi sinh vit,
héa chit dung trong tha y

Quyét dinh so 10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cua BJ truong B Nong
nghiép va Phat trién nong thon vé viéc ban hanh quy dinh thu tuc déng ky san xuat,
nhép khau, luu hanh thudc tha y, nguyén liéu lam thudc tha Y, ché pham sinh hoc,
vi sinh vat, hoa chat dung trong thi y, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 13 thang 3 nam 2006
duoc sira ddi, bd sung bai:

1. Quyét dinh s 99/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua B6 truong Bo Nong
nghiép va Phat trién ndng thon vé viéc sira d6i, bd sung Quyét dinh sb 10/2006/QP-
BNN ngay 10/02/2006 cua B9 truong Bo Nong nghiép va PTNT Quy dinh thu tuc
dang ky san Xuét, nhap khéu, lvu hanh thudc tha y, nguyén liéu 1am thudc tha Y, ché
pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong thi y, cé hiéu luc ké tir ngay 29
thang 12 nam 2007;

2. Thong tu s6 20/201 1/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2010 ciia Bo truong Bo Nong
nghiép va Phat trién néng thon vé viéc sira doi, bd sung, bai bd mot s6 quy dinh vé
thu tuc hanh chinh trong linh vir thi y theo Nghi quyét sé 57/NQ-CP ngay 15/10/2010,
c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

Cén cie Phdp lénh Thii y ngay 29/4/2004 va Nghi dinh sé 33/2005/NP-CP ngay
15/3/2005 cua Chinh phz} quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéeu cua Phap Iénh thu y;
Can cir Nghi dinh so 86/2003/ND-CP ngay 18/7/2003 cua Chinh phu quy dinh

chirc ndng. nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ctia B¢ Nong nghiép va Phat trién
nong thon,

Xét dé nghi cua Cuc trieong Cuc Thit y',

: Quyet dinh sé 99/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cua B§ truéng By Nong nghiép
va Phat trién néng thon vé viéc sira di, bé sung Quyét dinh sé 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006 cua B truong Bo Nong nghiép va PTNT Quy dinh thu tyc déng ky san xuat,
nhap khiu, luu hanh thudc thi y, nguyén liéu 1am thuéc thu y, ché phdm sinh hoc, vi sinh
vit, hoa chét diing trong thii y, ¢6 can cir ban hanh nhu sau:

“Can cir Nghi dinh 50 86/2003/ND-CP ngay 18/7/2003 cua Chinh phu quy dinh chiec
néng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ctia Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon;

Can cir Luét Ban hanh van ban quy pham phap ludt ngay 12/11/1996; Ludt stra déi, b6
sung mot s6 diéu cuia Lugt Ban hanh van ban quy pham phap lugt ngay 16/12/2002;

Cén cir Phdp lénh Thiiyngay 29/4/2004 va Nghi dinh sé 33/2005/ND-CP ngay
15/3/2005 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ctia Phdp Iénh thiiy”
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Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy dinh thu tuc dang ky san Xudt,
nhap khéu, lru hanh thude thi y, nguyen liéu lam thudc thi y, ché pham sinh hoc,
vi sinh vat, hoa chét dung trong tha y”.

Piéu 22 Quyét dinh nay c6 hiéu luc sau 15 ngay ké tr ngay dang Cong bio
Chinh phu. Nhirng quy dinh trudc day trai vai Quyét dinh nay déu bai bo.

Piéu 3% Chanh Vin phong, Cuc trudng Cuc Thu y, Thii truéng céc don vi, to
chirc, ca nhan c¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Théng tur s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 ciia Bo trugng B Nong nghiép va Phat
trién noéng thon sira dbi, bd sung, bai bd mdt sé quy dinh vé thii tuc hanh chinh trong linh vire thi
y theo Nghi quyét s6 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, ¢6 can ¢k ban hanh nhu sau:

“Cdn cur Nghi dinh so 01/2008/ND-CP ngay 03 thang 01 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhtem v, quyén han va co cdu 16 chirc cia Bé Nong nghiép va Phar trién nong thon,
Nghi dinh SO 75/2009/ND-CP ngay 10 thang 9 nam 2009 cia Chinh phii vé viéc sira doi Diéu 3,
Nghi dinh s6 01/2008/ND-CP ngay 03 thang 01 nam 2008 cua Chinh phu quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co cdu 1o chire cia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng ﬂ?on

Can cir Nghi quvét s6 57/NQ-CP ngay 15 thang 12 ndm 2010 ctia Chinh phui vé viéc don gian
héa thii tuc hanh chinh thugc pham vi chirc ndng quan Iy ctia Bg Néng nghiép va Phdt trién néng thon .

2 Piéu 2 cua Quyét dinh sé 99/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 cia B§ truong B Néng
nghiép va Phat trién ndng thén vé viéc sira ddi, bd sung Quyét dinh sé 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006 cua BS truong Bé Nong nghi¢p va PTNT Quy dinh tha tuc dang ky san xuét, nhap
khau, luvu hanh thudc tha y, nguyén liéu lam thudc thi y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat
diing trong thii y, ¢6 hiéu luc ké tir ngiy 29 thang 12 nam 2007, quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Quyét dinh nay cé hiéu lec sau 15 ngéy ké tie ngay dang Cong bdo Chinh phii”,

Khoan 1, Diéu 4 cia Thong tr s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2010 cua B truéng B
Néng nghiép va Phat trién ndng thon vé viéc sira dbi, b sung, bai bo mét sb quy dinh vé thi tuc
hanh chinh trong linh vuc thi y theo Nghij quyét sé 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, ¢6 hiéu lyc ké tur
ngay 21 thang 5 ndm 2011, quy dinh nhu sau:

“Diéy 4. Diéu khoan thi hanh

1. Théng ti nay c6 hiéu luc thi hanh sau 45 ngay ké tie ngay ky".

! Piéu 3 cua Quyét dinh s6 99/2007/QD-BNN ngay 03/12/2007 ctia Bo trudng Bo Néong
nghiép va Phat trién nong thén vé viée sira ddi, bd sung Quyét dinh s6 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006 cua Bo truong Bo Nong nghiép va PTNT Quy dinh thi tuc ding ky san xuit, nhap
khau, luu hanh thudc thi y, nguyén liéu 1am thudc tha y, ché phdm sinh hoc, vi sinh vat, héa chét
ding trong thi y, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 29 thang 12 nim 2007, quy dinh nhu sau:

“Biéu 3. Chanh Vin phong, Cuc triecng Cuc Thii y, Thil trwomg cde dom vi, 16 chike, cé nhan
¢ lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Quvét dinh nav./."

Khoan 2, Diéu 4 clia Théong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2010 cia Bo truong Bo
Nong nghiép va Phat trién néng thén vé viéc sira d01 bd sung, bai bo mét sb quy dinh vé thi tuc
hanh chinh trong linh virc thii y theo Nghi quyét sé 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir
ngay 21 thang 5 ndm 2011, quy dinh nhu sau:

“Diéu 4. Diéu khodn thi hanh

2. Cuc truong Cuc Thii y, Chanh Van phong Bé, Vu truomg Vu Phdp ché, Thi trucng cdc don
vi thuée Bé va cdc 16 chire, cd nhdn c6 lién quan chiu trdch nhiém thi hanh Thong tw nay./.”.
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BQ NONG NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Dic 1ap - Ty do - Hanh phic
QUY PINH

Thi tuc diing ky sin xuit, nhap khiu, lvu hanh
thudc thi y, nguyén liéu 1am thudc thi y, ché phdm
sinh hgc, vi sinh vit, héa chit dung trong thi y
(Ban héanh kém theo Quyét dinh s6 10/2006/QP-BNN ngay 10 thang 02 ndm 2006
ctia B truong B Néng nghiép va Phdt trién néng thén)

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh*
Thoéng tu nay quy dinh vé viéc dﬁng ky Iuu hanh, nhap khau thudc tha y, nguyén

liéu 1am thudc thu y, véc xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong thi y,
tha y thay san (sau day goi la thudc tha y) tai Viét Nam.

Piéu 2. Péi twong dp dung

T4 chirc, cé nhéan trong nude, tb chirc, ci nhan nde ngoai c6 hoat dong san xuét,
gia cong, san chia (sau day goi la san xuat), nhap khau thudc thu y phai tuin theo
Quy dinh nay va nhitng quy dinh cua cac van ban phap luat khéc cé lién quan.

Piéu 3. Giai thich tir ngir 3

Trong Quy dinh nay cac tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Thudc thi y 1a nhitng chat hodc hop chat c6 nguén gdc tir dong vat, thyc vat,
vi sinh vét, khoang chét, héa chat duoc dung d€ phong bénh, chan doan bénh, chira
bénh hodc d€ phuc hoi, diéu chinh, cai thién cac chirc nang cua co thé dong vat, bao
gg’im dugc pham, héa chat, vic xin, hoocmon, mét s6 ché pham sinh hoc khac va mét
s0 vi sinh vat dung trong thu y.

4 Piéu nay dugc bd sung, sira ddi theo Khoan 1, Piéu 1 Thong tur s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2010 cua Bj truéng Bo Nong ngh:ep va Phat trién nong thon vé viéc
stra doi, bo sung, bai bo mdt sé quy dinh vé thu tuc hanh chinh trong linh vuc thl y theo
Nghi quyet s0 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hi¢u luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

S Piéu nay bao gom cac khoan 4, 5, 6,7, 8,9, 10, 11, 12, 13 dugc b sung theo Khoan 1,
Piéu 1 Quyet dinh s6 99/2007/Qb-BNN ngay 03/12/2007 cha BQ truéng B Nong nghiép
va Phat trién néng thon vé viéc sira déi, bd sung Quyét dinh sé 10/2006/QD-BNN ngay
10/02/2006 cua B truéng B Nong nghiép va PTNT Quy dinh thi tuc ding ky san xuét,
nhap khau, luu hanh thudc thi y, nguyén liéu 1am thudc thi y, ché phim sinh hoc, vi sinh
vt, hoa chét ding trong thi y, c6 hiéu luc ké tir ngay 29 thang 12 n&m 2007.

~
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2. Tlluéc thi y méi la thudc cé cong thirc bao ché chira thanh phan hoat ch?it
mdi, thudc co sy két'hqp méi cua cac hoat chat, thudc c¢6 dang bao ché méi, thudc
cé chi dinh méi, thude cé dudng dung maoi.

3. Hoat chit m&i la hoat chit lan dau xuét hién trén thi truong Viét Nam.

4. Tén biét duwoc: La tén thude do co s san xuét thudc dat ra khic véi tén géc,
tén chung théng dung trong nudc va quoc té.

5. Thue hanh 16t san Jgua":r thuéc (GMP = Good Manufacturing Practice) la viéc
ap dung nhimng nguyén tic, tiéu chuan trong san xuat nham bao dam chat lugng
thudc theo ding tiéu chuan chat lugng da cong bo.

6. Tiéu chudn chat lugng san phdm 14 cac chi tiéu vé dac tinh ky thuat, phuong
ppép kiém nghiém, yéu cau v€ bao goi, ghi nhén, van chuyén, bao quan va cac yéu
cau khac c¢6 lién quan dén chat lugng san pham.

7.Dg 513 dinh ciia san phdm 12 kha nang duy tri duge nhirng dic tinh vén c6 cia
san pham vé vit ly, héa hoc, sinh hoc, duoc lyc hoc, duwgc dong hoc trong pham vi
gidi han khi dugc bao quan trong nhirng diéu kién xac dinh.

8. Tuébi tho ctia san pham 1a khoang thai gian tinh tir khi thudc dugc san xuat dén
khi con gilr dugc nhimg chi tiéu chit luong da dugc quy dinh cua tiéu chuan chat
lugng san pham trong di iéu kién bao quan xac dinh.

9. Han diing ciia san pham: La ngay ghi trén bao bi hogc nhan cia san pham chi
rd thoi diém ma sin pham van dap img cac chi s6, yéu cau k¥ thuat da dugc xac lap
néu duoc bao quan trong nhimg diéu kién xac dinh.

10. Hiéu lwc ciia san pham la kha nang cua san phim mang lai tic dong mong
mudn cho cac ca thé trong mot quan thé xac dinh vé mot muc dich sir dung nhat dinh
trong diéu kién sir dung nhét dinh.

11. Dugc luc hoc la nghién ciru dugc ly hoc hay tac dung lam sang cua mot
thudc trén cac ca thé dé moé ta méi quan h¢ gilra tac dung vai liéu dung hoic nong
do thude. Mot tac dung dugc lyc cé the 1a tac dung phuy tiém 4n, mot tac dung ngin
han mong muén, thuong 12 mét chi s6 1am sang hodc lgi ich 14m sang cudi cung
du kién.

12. Durge déng hoc 12 nghién ciru qua trinh hip thu, phan bd, chuyén héa va thai
trir cia dugc pham trong co thé ddng vat.

13. L6 san phdam 1a mét lugng san pham dugc san xuat trong mdt chu ky san Xuit
xac dinh va theo mot 1énh san xuat cy thé, dong déu vé tinh chat va chét lugng.

Pidu 4. Céc trudmg hep thudc thi y phai ding ky lwu hanh

1. 'l:huéf:: thi y méi san xuat, chua cé trong Danh myc thudc thi y, Danh muc vic
xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong thi y dugc phép luu hanh
tai Viét Nam.
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2. Thuéc tha y & dang thanh pham, ban thanh phim lan ddu nhap khau vao
Viét Nam dé kinh doanh, san xuit.

3. Thudc thi y da c¢é trong Danh muc thudc thi y, Danh myc vic xin, ché pham
sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong tha y nhung thudc nhitng treémg hop quy
dinh tai khoan 1 Diéu 58 Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005 caa Chinh
phti quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Phap 1énh Thi y (sau ddy dugc goi 1a
Nghi dinh sé 33/2005/ND-CP ciia Chinh phu).

Piéu 4b. Diéu kién dé dwgc diing ky lvu hanh thudc thi y*

1. Dbi voi co so san xuét thube tha y

a) Co so san xudt thudc tha y trong nude phai c6 Gidy chimg nhan da dleu kién
san xuét thudc hodc Gidy chirng nhan dat tiéu chuin “Thyc hanh t6t san xuét thudc”
(viét tit 1a GMP), theo dting quy dinh va 1§ trinh 4 ap dung GMP cia B§ Nong nghiép
va PTNT;

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

¢) Co s& san xuét héa chat va ché phdm chan doan In vitro phai dat tiéu chudn GMP
hodc ISO hodc tiéu chuan twong duong khéac.

2. Pi voi co s& kinh doanh nhap khiu thude tha y

Co s& kinh doanh nhap khéu thudc thi y phai ¢é Gléy chimng nhin du diéu kién
kinh doanh thudc thu y theo quy dinh tai Théng tu 50 5 1/2009/TT-BNNPTNT ngay
21/8/2009 Quy dinh kiém tra, chitng nhén du diéu kién san xuét, kinh doanh thudc
tha v, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chit dung trong thi y, thu y thily sén (sau déy
goi la Thong tu s6 51/2009/TT-BNNPTNT).

Piéu 5. Nhan thudc tha y’

1. Thudc tha y hru hanh trén thi trrong Viét Nam phai ¢é nhéan. Vige ghi nhan
thuoc thl y tudn theo Nghi dinh so 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 cua Chinh phu
vé nhin hang hoéa va Théng tur sé 03/2009/TT-BNN ngay 14/01/2009 cua B§ Nong
nghiép va PTNT quy dinh ghi nhan thudc thu y.

2. Nhan thudc thi y luu hanh trén thi trudng phai ding nhu mau nhin thubc
trong hd so ddng ky Iwu tai co quan quan ly va tai co sé ding ky.

$ Piéu nay dugc bd sung theo Khoan 2, Diéu 1 Théng tr sé 20/2011/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 ciia B truémg Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon vé viéc sira dbi, bd
sung, bii bd mét s6 quy dinh vé thii tuc hanh chinh trong linh vyc tha y theo Nghj quyét s6
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu lyc ké tir ngay 21 thang 5 ndm 2011.

” Piéu nay dugc sira dbi, bd sung theo Khoan 3, Diéu 1 Théng tu sé 20/201 UTT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cia B§ truéng Bé Nong nghiép va Phét trién néng thén vé viée
sira ddi, bo sung, bai bd mot s6 quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong linh vyc tha y theo
Nghi quyét s6 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

-~
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Chwong I1
THU TUC PANG KY SAN XUAT, NHAP KHAU,
LUU HANH THUOC THU Y

Piéu 6. Ping ky lwu hanh thudc thu y?

1. Co s& mdi thanh 1ap, dang ky luu hanh thuéc thit y 14n dau phai 1ap hd so
bao gbém:

a) Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit, kinh doanh nhép khiu thudc thi y
theo quy dinh;

b) Ban sao cac gidy to c6 lién quan dén vige thanh 1ép: Quyét dinh thanh lap,
Gidy dang ky kinh doanh, Chirg chi hanh nghé phu hop vdi loai hinh sin xuit;

c) Hd so ding ky luu hanh cia tirng sin pham thudc theo quy dinh ciia Thong
tu nay.

2. Co s& da du diéu kién san xuat, kinh doanh nhap khéu thuéc thi y khi ding
ky lIuru hanh thue hién theo diém c khoan 1 Piéu nay.

Pidu 7. Thii tuc ding ky nhap khiu, lwu hanh thudc tha y

1°. Nhap khau thudc thi y cé trong Danh myc thudc thit y dugce phép huu hanh
tai Viét Nam hoéc da dugc cap Gidy chimg nhan luu hanh

Cac co s& du giéu kién kinh doanh nhap khiu thudc thii y theo quy dinh thuc
hién viéc nhap khau nhu sau:

a) f}éi véi thude, nguyén liéu lam thudc tha y: Co s& lam tha tue nhdp tai Hai quan
cura khau;

_b) Péi véi vic xin, vi sinh vat: Co solam dcm hang nhép khiu theo mau tai Biéu

mau 2, Phuy luc 3 (01 ban kém file mém) giri vé Cuc Thua y.

2. Nhap khau thudc tha y chua c¢6 trong Danh muc thudc thi y dugc phép luu
hanh tai Viét Nam

a) Céc truomg hop dugc phép nhép khau:

- Thudc tha y 14 hiang miu, hiang phuc vu trién 13m, khong c6 gia tri thwong mai;

- Thudc thi y dé kiém nghiém, thir nghiém, khao nghiém cho myc dich ding ky
[uru hanh;

8 Piéu nay dugc stra ddi theo Khoén 4, Diéu | Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 cua B¢ truong Bo Nong nghi¢p va Phat trién nong thén vé viée sira dm bo
sung, bii bé mot sé quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong linh vuc tha y theo Nghi quyét sb
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu lyc ké tir ngdy 21 thang 5 nam 2011.

9 Khoan nay dugc sira di, bd sung theo Khoén 5, Diéu 1 Thong tu s6 20/2011/TT-
BNNPTNT ngay 06/4/2011 cta Bé truéng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon vé viéc
sira d6i, bd sung, bai bd mot sé quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong linh vyc thu y theo
Nghi quyét sb 57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu lyc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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- Thudc tha y biét dugc nhéap khéu véi s6 lugng it, khdng c6 gié tri thuong mai
dé chan doan, phong, tri bénh cho dong vat quy hiém, vt nudi nhap khau;

- Nguyén liéu (dugc chit, t4 dugc, dung méi, hda chit va cac phu liéu khac) dé
san xuét cac san pham da cé tén trong Danh muc thude thi y dugc phép luu hanh tai
Viét Nam.

b) H6 so nhép khéu thudc thii y gdm: 01 bd

- Pon hang nhép khau theo rpﬁu tai Biéu mau 1, Phuy luc 3 ban hanh kém theo
Thong trr nay (01 ban kém file mém);

- Cac loai gidy chimg nhan GMP hodc ISO (ddi v&i mot s6 loai héa chét thong
dung); Gidy chimg nhén luu hanh déi véi thude nhép khau;

- Phiéu phan tich chat lugng cua nha san xudt va clia co quan ¢é thAm quyén cta
nudc san xut (d6i véi vic xin, ché pham sinh hoc);

- Tém tét dic tinh san pham (d6i véi thude méi).

¢) Ho so diang ky nhap khau thude thu y duoc giri vé Cuc Thu y;

d) Thoi han tra 1oi: Trong thoi gian 07 ngay lam viéc, ké tir ngay tlep nhén hé so
dang ky, Cuc Thii y c6 trach nhiém thdm dinh ho so va tra 15i két qua”.

2. Doanh nghi¢p dang hoat dong dang ky nhép khéu, luu hanh thuéc thia y lam
hé so ding ky theo quy dinh tai Diéu 8 cia Quy dinh nay.

Diéu 8a. HO so diing ky lwu hanh thudc thi y dang héa dwgc!®:

1. Péi vé6i thube thi y méi, hd so dang ky gbm: 01 bd

a) Pon dang ky luu hanh theo mau tai Biéu mau 1, Phu luc 1 ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Tém tét dc tinh ctia san pham bao gom cé céc thng tin vé thanh phan, thanh
phan dinh lucmg, dang bao ché, quy cach dong goi, cong dung, chi dinh, chdng chi
dinh, huéng dan sir dung, huéng dén bao quan thude, nhimg luu y dbi véi dong vat

duoc chi dinh, vdi ngudi sir dung va nhig dic tinh ki thuit khac cua san pham,
theo mau tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Théng tu nay;

¢) Mau nhan san pham (03 bd), t& Huéng dén sir dung;

d) Cac loai gidy chimg nhian GMP hoic ISO (don voi mét s6 loai hoa chit thong
dung); Gidy chimg nhan luu hanh do co quan ¢6 thim quyén clia nudc san xuét cap
(d6i véi thudc nhap khiu);

d) Quy trinh san Xuat;

0 Piéu nay dugc stra d6i theo Khoan 6, Piéu 1 Thong tur s6 20/2011/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 cia Bo truéng B Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viéc sira ddi, bd
sung, bai bd mot s quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong linh virc thi y theo Nghi quyét sb
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011,
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¢) Tiéu chuén chit luong va phuong phap kiém nghiém (day du, chi tiét), Phiéu phan
tich chat lugng cia co so san xut;

_ g)Baocao vé cac f_,o lidu chimg minh d¢ an toan bao gém ca tai liéu nghién ctru
vé doc tinh (ddc tinh cap, ddc tinh ban truong dién, trudng dién, ddc tinh té€ bao, kha
nang gay ung thu). Nhirng nghién ciru vé ton du trong tat ca cac loai dong vat dugce
chi dinh dung thudc;

h) Bao cao vé cac s6 liéu chirng minh hiéu lyc cua san phﬁm bao gf":rm ca cac tai
li€u nghién ctru vé duge ly thuc nghiém; vé dugc luc hoc, duge dong hoc va sinh
kha dung cua san pham;

1) Thoi gian ngirng sir dung thudce (néu co);

k) Tai liéu nghién ciru vé do 6n dinh va thdi han sir dung cua thude;

m) Tai liéu nghién ctru vé liéu ding va liéu trinh diéu tri ddi véi tirng loai dong
vat dugc chi dinh;

n) Phleu phén tich chét lugng san pham do Co quan ¢6 tham quyen cua nudc san
Xuit cap (dm V@i san pham nhap khau) va phiéu phan tich chét luong san pham cua
co quan kiém nghiém thude thi y dugce chi dinh tai Viét Nam cép;

p) Két qua thir nghiém hozc khao nghiém;

q) Ban cam két khong vi pham cac quy dinh cia luat s¢ hiru tri tué theo mau tai
Phu luc 5 ban hanh kém theo Thong tu nay;

r) Cac thong tin k¥ thuat khac (néu cd).

2. Pbi voi thube generic, hd so dang ky gém:

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

b) Phiéu phén tich chét lugng san phz’im cua co quan kiém nghiém thude thi y
duoc chi dinh tai Viét Nam cép;

¢) Nhirng thong tin vé thudc phat miqh (tén san pham, tén nha san xudt, cong
thirc, dang bao ché, cong dur]g, c}}i dinh diéu tri, chﬁngfchi dinh, liéu lugng sur dung,
thoi gian ngung sir dung thudce (néu ¢d), nhing luu y doi voi dong vat duge chi dinh,
v@i ngudi sir dung va céac dac tinh k§ thuét khac cua san pham).

3. Ho so dang ky thay ddi, bo sung gom: 01 bd

a) Pon dang ky thay di, b sung theo mau tai Biéu mau 1, Phu luc 2 ban hanh
kém theo Thong tu nay;

b) Céc tai liéu lién quan dén sy thay dbi, bd sung;

¢) Ban sao chup gidy chirg nhan Iuu hanh thudc tha y con hiéu luc;

d) Mau nhan cii (01 bd), mau nhian méi (03 bo);

d) Té Hudng dan sir dung cii, méi.

4. H6 so dang ky lai gdm cac ndi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.
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5. Hd so gia han gidy ching nhén lwu hanh thudc tha y gdm: 01 bd

a) Don gia han gidy chimg nhan liru hanh theo mau tai Biéu mAu 2, Phy lyc 2 ban
hanh kém theo Thong tir nay;

b) Béan sao chup Gidy chimg nhén lru hanh thudc thi y con hiéu Iyc;

c) Céc loai gidy chimg nhén GMP hodc [SO hoac Glay chirng nhén du diéu kién
san xuét thubc thu y; Gidy chimg nhén lwu hanh déi voi thudc nhap khéu;

d) Phiéu phan tich chét luong san phim cua co SO’ sén xuét hodc cia co quan
kiém nghiém thudc thi y duoc chi dinh tai Viét Nam cép trong thdi han 12 thang;

d) Béo céo theo ddi d6 6n dinh san pham & diéu kién thuong;

e) Bao cao qua trinh luu hanh thuéc theo mau tai Phu luc 4 ban hanh kém theo
Théng tur nay.

Diéu 8b. Ho so diing ky lru hanh nguyén liéu 1am thudc tha y, thude tir
dwge ligu"

1. H so ding ky hru hanh nguyén lidu 1am thuéc gdm: 01 bd

a) Céac ndi dung quy dinh tai cic diém a, b, ¢, d, 4, e, i, k, n, r khoan 1 Piéu 8a
Thong tu nay;

b) Nhitng théng tin vé nguyén lifu lam thuéc phat minh da hét thoi han déc

quyén (tén nguyen ligu, tén nha san xuit, cong thirc, dang bao ché va cac dic tinh ky
thuat khac ctia san pham).

2. Hé so déng ky luu hanh nguyén li¢u mdi, ngoai nhitng quy dinh tai khoan 1
Diéu nay, phai bo sung thém:

a) Béo cdo vé cac s6 liéu chirng minh d an toan bao gom ca tai liéu nghién ciru vé
ddc tinh (dgc tinh cép, doc tinh bén trudng dién, truéng dién, doc tinh té bao). Nhimg
nghién ctru vé tén du trong tht ca cAc loai ddng vat dugc chi dinh ding thuéc;

b) Béo cdo vé cac s6 liéu chirng minh hi¢u lyc cua san phdm bao gdm ca céc tai
liéu nghién ciru vé dugce ly thuc nghiém; vé duge lue hoc, duoc dong hoc va sinh
kha dung ciia san pham;

¢) Bao c4o két qua thir nghiém hoic khao nghiém;

d) Tai liéu nghién ciru vé d6 6n dinh cia nguyén ligu;

d) Céc théng tin ky thuat khac (tai liéu vé viéc san pham da dugc luu hanh tai
nude khac trén thé gidi).

3. H6 so dang ky luu hanh thudc tir dugc lidu gdm céac ndi dung quy dinh tai
khoan 1 Diéu 8a Thong tir ndy.

"' Piéu nay duoc sira ddi theo Khoan 6, Diéu 1 Théng tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 ciia B¢ truéng B Nong nghiép va Phat trién néng thon vé viée stra ddi, bd
sung, bdi bé mdt sb quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong linh vyrc thi y theo Nghij quyét sb
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, ¢6 hiéu luc k& tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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4. Ho so dang ky thay dbi, b sung gdm céc ndi dung quy dinh tai khoan 3 Diéu 8a
Thong tu nay.

5. Ho so gia han gidy chimg nhén luru hanh gdm céc ndi dung quy dinh tai khoan 5
Piéu 8a Thong tu nay.

Diéu 8c. H so' ding ky lwu hanh vic xin, ché phim sinh hoc"

1. H6 so ding ky luu hanh véc xin, ché phim sinh hoc gém: 01 bd

a) Bon ding ky luu hanh theo méu tai Biéu mau 2, Phy luc 1 ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Tém tit d4c tinh ciia san phdm bao gom ca cc thong tin vé thanh phan,
thanh phan dinh luong, dang bao ché, quy cach dong goi, chi dinh, chéng chi dinh,
hudng dan sir dung, huéng din bao quan vic xin, ché phiam sinh hoc, nhimng lru y
ddi véi dong vat dugc chi dinh, véi ngudi sir dung va nhirng dic tinh k§ thuat khéac
cda san pham;

¢) Mau nhan san pham (03 bd), t& Hudng dan sir dung;

d) Gidy chimg nhin GMP; Gidy phép luu hanh san phim ctia co quan cé tham
quyén nudce san xuat cAp (d6i voi san phidm nhap khau);

d) Quy trinh san xuit;

e) Tiéu chuén chét luong, phuong phap klem nghiém véc xin, ché phdm sinh
hoc, Phiéu phan tich chét lugng ciia co s& san xuét;

g) Bao cdo vé cac s6 liéu chimg minh d9 an toan bao g("?‘m ca tai liéu pghién ctru vé
ddc tinh (doc \tirfh cép, doc tinh ban trudng dién, trudng di€n, ddc tinh t€ bao). Nhimg
nghién ciru ve ton du trong tat ca cac loai dong véat duoc chi dinh (néu co);

h) Béo cao vé‘céc s6 liéu ching minh hiéu lyc cua san phi’im' bao gf“}’m ca cac tai
liéu nghién clru vé ham lrgng khéng thé va d¢ dai mién dich (d61 v&i vic xin);

i) Thoi gian ngimg sir dung (néu cé);

k) Tai li¢u nghién ciru vé& dd dn dinh, hd so tom tit san xuit timg 16 cta 3 16 lién

tiep va d¢ xuat thoi han sir dung;

m) Phuong phap xéc dinh liéu ding va liéu trinh sir dung d6i voi timg loai dong
vat duoc chi dinh;

n) Phleu phan tich chét lucmg san pham ciia co quan c6 tham quyén cua nudc

san xuat cap (d6i voi san pham nhap khau) va ciia co quan kiém nghiém thube thi y
duoc chi dinh tai Viét Nam;

2 Piéu nay dugce sira dbi theo Khoan 6, Diéu 1 Thong tu 56 20/201 I/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 cua Bj truong B Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viéc sira don bo
sung, bdi bo mot s6 quy dinh vé thu tuc hanh chinh trong linh vuc thi y theo Nghi quyét sd
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu lyc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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p) Béo céo két qua thir nghiém (két qua khao nghiém ddi véi san phdm nhap
khau) trong d6 bao gém ca cac ndi dung vé hiéu lyc, tinh an toan cua san phdm doi
véi dong vat dich, nguoi sir dung san pham va méi truong);

q) Cac tai liéu lién quan bao gom:

- Xuét xit, lich sir va d6 én dinh cia ching vi sinh vt goc dung dé ché vic xin,
ché pham sinh hoc;

- Céc tai liéu lién quan dén ban quyén va 4p dung chimg chi san xuét véc xin,
ché pham sinh hoc (néu co);

r) Cac thong tin k¥ thudt khac nhu két qua thir nghi¢m, khao nghiém trong pham
vi phong thi nghiém, so li¢u vé viéc san phdm da dugc lvu hanh tai cac nude khac
trén thé gidi (neu co);

s) Cac sd liéu dich té hgc chirng minh sy c6 mat cua tac nhan gay bénh tai
Viét Nam (ap dung ddi vai vac xin, ché pham sinh hoc mai).

2. Ho so ding ky Iuu hanh ché pham sinh hoc dé chén doan: 01 bd

a) Pon dang ky luu hanh theo mau tai Biéu miu 3, Phu luc 1 ban hanh kém theo
Thong tu nay;

b) Toém tit dic tinh cta san phém bao gbm ca céc thong tin vé thanh phén thanh
phan dinh lugng, dang bao ché, quy cach dong goi, chi dinh, huong dan st dung,
hudng din bao quan, nhimg luu y d6i v&i voi ngudi sir dung va nhimg dic tinh ky
thuat khac cta san pham;

¢) Mau nhan san pham (03 mau); to Hudng dan sir dung;

d) Giy chimg nhin GMP, hogc ISO hodc chimg chi twong duong; Glay phép
luu hanh san pham (FSC) do co quan cé thim quyén cta nudc san xuét cap (dbi véi
san pham nhép khéu);

d) Phiéu phan tich chit luong do co quan kiém nghiém c6 thim quyén cua nudc
san xuét cap (d6i voi san phim nhép khéu), Phiéu phan tich chét lugng che pham sinh
hoc do co quan kiém nghlem thuéc tha y dwoc chi dinh tai Viét Nam cép;

e) Bao cao vé cac sb liéu chirng minh d an toan;
g) Bao cio vé cac s liéu chimg minh hiéu lyc ctia san pham;
h) Quy trinh san xuit;

1) Tiéu chudn chit luong, phuong phap kiém nghiém ché phim sinh hoc (day du,
chi tiét), Phiéu phan tich chat luong ché phim sinh hoc cia co s& san xuit:

] k) Tai liéu nghién ciru vé d6 6n dinh, hé so tom tit san xuat ting 16 cua 3 16 lién
tiép va thoi han sir dung;
m) Béo céo két qua thir nghi¢m, khao nghi¢m (bao gdm ca ndi dung thir nghiém
vé hiéu luc, an toan cua san pham);
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n) Céc tai liéu lién quan bao gom:

- Xuét xir, lich st nguyén liéu géc dung dé san xuat ché phﬁm sinh hoc;

- Céc tai li¢u lién quan dén ban quyén va ap dung chimg chi san xuat vac xin,
ché pham sinh hoc (néu ¢o);

p) Cac thong tin ky thuat khac.

3. H so ding ky thay déi, bd sung gdm cac ndi dung quy dinh tai khoan 3 Diéu 8a
Thong tu nay.

4. H6 so dang ky lai gdm cac ndi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay.

5. Ho so gia han gidy chimg nhan luu hanh gém: 01 bd

a) Pon gia han Gié‘iy chirg nhan luu hanh theo mau tai Biéu mau 2, Phu luc 2 ban
hanh kém theo Théng tur nay;

b) Ban sao chup gidy chirng nhan lwu hanh di dugc cép;

¢) Gidy chimg nhan GMP hoic Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat thuoc tha y,
Gidy ching nhan luu hanh do co quan co tham quyén cta nudc san xuét cip (d6i voi
san pham nhép khau);

d) Phiéu phan tich chat lugng san pham do Co quan co tham quyen cua nudc san
xuét (d6i voi san pham nhap khiu) va ciia co quan kiém nghiém thudc thi y dugc
chi dinh tai Viét Nam cap trong thot han 12 thang;

d) Béo cao theo ddi do 6n dinh san phdm & diéu kién bao quan ghi trén nhin;

e) Béo c4o qué trinh luu hanh san phiam theo méu tai Phu luc 4 ban hanh kém
theo Thong tu nay.

Piéu 9. Thi tuc ding ky thay ddi, bd sung ndi dung gidy chimg nhén luru
hanh thudc tha y

1'3, TS chirc, c4 nhan c6 thudc thi y da dugc cép Gidy ching nhan luu hanh va
da co tén trong Danh myc thube thi y dugc phép luu hanh tai Viét Nam, trong thoi
han gidy chitng nhan con hiéu lyc, khi c6 yéu cau thay ddi, b sung mot trong céc
ndi dung sau phai dugc su dong y ciia Cuc Thi y:

a) Thay ddi tén san pham;

b) Thay ddi tén co s& dang ky;

¢) Thay ddi tén co s& san xuit;

d) Thay ddi hoac bd sung quy cach dong géi;

d) Thay déi hinh thirc nhan thudc;

13 Khoan nay dugc sira d6i theo Khoan 7, Diéu | Thong tu 56 20/201 I/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 ctia B trudng Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon vé viéc sira don bo

sung, bai bo mét sb quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong linh virc tha y theo Nghi quyét s6
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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e) Thay ddi han str dung va thoi gian nging sir dung thuéc;

g) Thay d6i liéu dung;

h) Thay di hoic bd sung chéng chi dinh diéu tri;

i) Thay ddi hogc bd sung liéu trinh diéu tri;

k) Nhimg thay d4i khac nhung khéng anh huéng dén chit luong, hiéu qua, d6 an
toan cua thudc.

2. Riéng dbi véi thudc nhap khau:

a) Thay dbi tén thube phdi c¢6 xac nhédn cia nha san xuét;

b) Thay ddi dia diém co s& san xuét phai c6 Gidy chirng nhan co s san xuit tai
dia diém méi dat thuc hanh tét san xuit thuéc (GMP);

¢) Thay ddi tén co s& sén xuét phai c6 Gidy chimg nhan co s& san xudt véi tén
mdi dat tiéu chuan thyc hanh t6t san xuat thuée (GMP) va céc thong tin lién quan khac.

2. Hb so di:'mg ky thay déi, bb sung ddi véi cac tnrong hop quy dinh tai khoan 1
Piéu nay bao gém:

a) Don thay d6i hoic bd sung;

b) Cac tai lidu lién quan dén sy thay déi, b sung;

c) Ban sao gidy chimg nhan liu hanh thudc thi y con hiéu lyc.

Pidu 10. Pang ky lai thudc tha y*

1. Co s& c6 thude tht y da duge cip gidy chitng nhan luu hanh va da c6 tén trong
Danh muc thudc tha y duoc phép Iuu hanh tai Viét Nam, trong théi han gidy chimg
nhén con hiéu lyc, khi c6 yéu ciu thay déi, bd sung mdt trong cac ndi dung sau phai
thuc hién thu tuc dang ky lai:

a) Thay d6i thanh phan, cong thirc;

b) Thay déi dang bao ché;

¢) Thay ddi dudmg dung cua thudce;

d) Thay ddi phuong phap, quy trinh sén xuét ma lam thay déi chét luong san phim;

d) Panh gia lai chét lugng, hiéu qua, do an toan cua thudce tha y theo yéu céu
cua Cuc Thu y;

e) Thay ddi hodc bé sung loai dong vat duge chi dinh diéu tri.

2. Pang ky lai khong ap dung di véi thude generic”.

14 Piéu nay dugc sira ddi theo Khoan 8, Piéu 1 Théng tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 cua B truéng Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon vé viée sira ddi, bd
sung, bai bé mgt sé quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong linh vyc thu y theo Nghi quyét sb
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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Piéu 11. Tiép nhén hd so ding ky Ivu hanh, hd so ding ky thay dbi, bd sung,
hd so diing ky lai, hd so gia han luu hanh thudc tha y va thoi han tra 164'
L Ho so diing ky luu hanh, hé so dang ky thay doi, b sung, hé so ding ky lai,
ho so gia han luru hanh thudce thi y dugc giri vé Cuc Thua y.
2. Thoi han tra 101:
a) Trudmg hop ding ky luu hanh, dang ky lai thudc thi y:
- Trong thai gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén ho so dang ky, Cyc Thu y

¢6 trach nhiém thong béo cho to chic, ca nhan dang ky biét dé hoan thién ddi voi
nhirng truong hop hé so khong dat yéu cau;

- Trong thoi glan 40 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 1€, Cuc Tha
y €6 trach nhi¢m thdm dinh hé so va thanh 13p Hoi déng khoa hoc chuyén nganh dé
xét duyét hd so va tra 16i két qua.

b) Truong hop thay dbi, bd sung Gidy chung nhén luu hanh thuéc thi y: Trong
thoi han 10 lam viéc d6i véi thude thi y dang héa dugc, héa chat 20 ngay lam viéc
dm v6i vic xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vét ké tir ngay tlep nhin hd so dat yéu
cdu, Cuc Thu y c6 trach nhiém thdm dinh hd so va tra 101 két qua;

¢) Truomg hop dang ky gia han luu hanh thuéc thi y

- Trong th&i gian 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén ho so, Cuc Thu y ¢é trach
nhiém théng béo cho td chirc, ca nhdn dang ky biét dé hoan thién d6i v&i nhimg
truong hop hd so khong dat yéu ciu;

- Trong théi gian 20 ngay lam vige, ke tir ngay nhén dugc hé so hop 1&, Cuc Thu
y ¢6 trach nhiém tham dinh hd so, cdp gidy chimg nhan hru hanh.

Pidu 12. Thoi han caa gidy chimg nhén luu hanh thudc tha y'
_ Gidy chimg nhan lwu hanh thuc thi y va s6 dang ky luu hanh cé thoi han 13 5 ndm
ké tir ngay cap”.
Pidu 13. Gia han gidy chirng nhan lru hanh thude tha y”

s Piéu nay dugc sira ddi theo Khoan 9, Piéu 1 Théng tu s6 20/201 I/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 cua By truong Bo Nong nghiép va Phit trién nong thon vé viéc sira d61 bo
sung, bii bd mét sé quy dinh vé thi tuc hanh chinh trong linh vyc tha y theo Nghj quyét s6
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hi¢u lyc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

6 Pidu nay dugc sira d6i theo Khoan 10, Piéu 1 Thong tu s6 20/201 I/TT-BNNPTNT
ngdy 06/4/2011 cua B¢ trudmg Bo No6ng nghi€p va Phat trién néng thon vé viéc sira do: bo
sung, bai bé mat s6 quy dinh vé thu tuc hanh chinh trong [inh vyc tha y theo Nghj quyét s6
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 higu lyc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.

7 Pidu ndy duoc sira ddi theo Khoan 11, Diéu 1 Thong tu s6 20/201 I/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 cua B9 truéng B4 Nong nghiép va Phat trién néng thon vé viéc sira don, bo
sung, bdi bé mdt sé quy dinh vé thi tyc hanh chinh trong linh vuc thi y theo Nghi quyét s6
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, cé hiéu lyc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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Trudc ngay het han ghi trén gidy chimg nhin luu hanh thuéc tha y 03 thang, co
s& ding ky lam hd so gia han giri Cuc Thu y.

Qua thoi han ghl trén gidy chimg nhéan 01 thang ma co s& ding ky khong lam thu
tuc gia han thi giay chimmg nhan lru hanh dugc coi 12 hét hiéu lyc.

Pidu 13b. Quy dinh vé ngdn ngi¥, diit tén thudc, hinh thirc ho so'®

1. Ngbn ngir sir dung trong hd so ding ky:

a) Hd so dang ky thuéc thi y san xuét trong nudc phai viét bing tiéng Viét;

b) H6 so dang ky thudc thd y san xuét & nudc ngoai phai dugce viét bang tiéng

Vigt hoic tleng Anh. Truong hop ho so viét bfmg tleng Anh, céc thong tin trong
To huéng dan st dung thuéc, Tém tit dic tinh san phim bit bujc phai viét bing

tleng Viét.

2. Ho so dang ky thudc thi y phai dugc soan théo trén khé gidy A4, dong chic
chin. Hb so phai cé trang bia va muyc lyc, dugc sip xep theo dung l:rmh ty cua muc
luc, c6 phén céch giita cic phan. Céc phan phan céch phai dugc dénh 56 thir ty dé dé
tham khao va c6 xac nh@n cua co sor dang ky hodc co s¢ san xudt thudc & trang dau
tién ciia m3i phén trong toan b hd so.

3. Méi thudc tha y phai c6 hd so ding ky riéng.

4, Déj véi thude tha y san Xudt trong nudc, vigc dat tén thuéc can tuan theo nhimg
nguyeén tic sau:

a) Co s& dang ky c6 thé sir dung tén thudc theo tén chung quéc té (INN);

b) Trudmg hgp khong dat tén thudc thi y theo tén INN, co s déng ky c6 thé dat
tén thuong mai nhung phai dam bdo tuin thu cdc nguyén tic sau:

- Khéng quang c4o qua tic dung diéu tri cia thudc;

- Khong phan anh sai tzic dung diéu tri clia thuoc, khong gay nham 14n vé nhém
tac dung dugc ly cua thudc; thubc co6 thanh phan hoat chét khac nhau phai dit tén
khac nhau;

- Khong vi pham thuan phong, m¥ tuc, truyén théng ciia Viét Nam;

- Khéng gy xung dt v6i cac dbi tugng sé hiru tri tué ciia c4 nhén, td chirc khéc
dang dugc bao hg;

- Khéng tring v6i tén thubc da duge cép s6 diing ky cua co so khéc.

5. Céc loai glay chimg nhan GMP, gidy chu‘ng nhan du diéu kién san xuét, gidy
chimg nhén ISO, glay chimg nhan luu hanh san phim (FSC, CPP, MA) kém trong
hd so dang ky, c6 thé ndp mot trong céc loai sau:

18 Pidu ndy dugc bd sung theo Khoén 12, Diéu 1 Théng tu s6 20/201 I/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 cua B truong B Nong nghi¢p va Phét trién ndng thon vé viéc sira 601 bo
sung, bai bdo mdt s6 quy dinh vé thi tyc hanh chinh trong linh vyc thii y theo Nghj quyét sé
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu lyc ké tir ngay 21 thang 5 nim 2011.
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- Ban chinh;

- Ban sao hgp phap (ban sao c6 cong chirng hodc chimg thuc);

- Ban sao dong thai phai xuét trinh ban chinh dé kiém tra trong truedng hop ndp
truc tiép;

- Riéng Phiéu phén tich chit luong san phdm (CA) phai 1a ban chinh.

Diéu 14. Xét duyét, cap gidy chimg nhan luu hanh thudc thi y

1. Thuoc tht y méi dugc san xuat trong nudc hodc nhép khiu lan déu vao Viét Nam
dugc cip gidy chimg nhén luru hanh thudc tha y khi c6 du cac diéu kién sau day:

a) Co so dang ky san xuét, nhap khau thudc thu y ¢6 du co s vat cht, cac trang
thiét bi ki thuat va diéu kién vé sinh tha y theo quy dinh hién hanh;

b) C6 hd so dang ky hru hanh thudc thi y theo quy dinh néu tai Diéu 8 cia ban
Quy dinh nay.

2. Viéc xét duyét, cip gidy chimg nhan lwu hanh thudc tha y dugc thyc hién
nhu sau:

a) Cyc Thu y tiép nhan Ho so ding ky luu hanh, thdm dinh hd so, t§ chirc hop
Hoi ddng khoa hoc chuyén nganh thuéc thu y, cdp gidy chirng nhan luu hanh thude tha
y; trinh BJ trudng B Nong nghi¢p va PTNT cong nhén, b sung vao Danh myc thuoc
thi y dugc phép luu hanh tai Viét Nam. Péi voi thube thi y san xuat nhm;mg quyén,
san xuét gia cong, Cuc Thuy thdm dinh hé so dang ky luu hanh, cép gidy chimg nhén
Iru hanh thudc thd y; trinh B truéng By Nong nghi¢p va PTNT céng nhén, bo sung
viao Danh myc thudc thi y dugc phép lru hanh tai Viét Nam;

b) Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thudc tha Y do B truéng Bo Nong nghigp
va PTNT iy quyén cho Cyc truong Cuc Thu y quyét dinh thanh lap. Héi dong khoa
hoc chuyén nganh thudc thia y hop it nhit mét 1an/ba thang dé danh gid két qua thim
dinh hd so, két qua kiém nghlem thir nghiém, khao nghiém va dé ngh1 B¢ trudong
B Nong nghiép va PTNT cdong nhén, b6 sung thudc thi y ding ky vao Danh myc
thuoc thu y dugc phép Iuu hanh tai Viét Nam;

c¢) B6 Nong nghiép va PTNT ban hanh Danh muc thuée thd y thiy san, Danh
muyc thubc thi y, Danh muc véc xin, ché phiam sinh hoc, vi sinh vat, héa chét ding
trong thu y dugce luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 15. Thu hdi gidy chirng nhin lru hanh thuéc tha y
Gidy ching nhan lwu hanh thudc thi y s& bi thu hdi trong cac truong hop sau day:

1. Thudc c6 chira cac hoat chét cé tén trong Danh muc thudc thi y cAm hru hanh
tai Viét Nam.

19 Khoan nay dugc bd sung theo Khoan 13, Piéu 1 Thong tw s620/2011/TT-BNNPTNT
ngay 06/4/2011 cia Bo truong Bo Nong nghiép va Phét trién nong thon vé viéc sira dbi, bd
sung, bii bo mot sé quy dinh vé thii tuc hanh chinh trong linh virc thii y theo Nghi quyét sb
57/NQ-CP ngay 15/10/2010, c6 hiéu luc ké tir ngay 21 thang 5 nam 2011.
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2. Thudc khong dat tiéu chuin chét lugng qua ba dot kiém tra dinh ky hoic ngiu
nhién trong mgt ndm cua Co quan ¢6 thim quyén.

3. Thudc c6 hiéu qua diéu trj khdng rd rang, co tac dung phu c6 thé gay hai cho
strc khoe con ngudi, ddng vat hodc tiém an nhirng nguy co cho con ngudi, djng vat
va moi trudng.

Khi Glay ching nhan dang ky luu hanh bj thu hoi, thi san pham thudc tha y ghi
trong gidy s& khéng dugc san xuét, nhap khau, lwu hanh va sir dung. S6 thudc da
duoc san xut, nhip khiu va dang lvu hanh s& bj thu hdi dé xir ly theo quy dinh.

Chuong I1I
TO CHUC THU'C HIEN

Piéu 16. Cuc truéng Cuc Thi y c6 trach nhiém huéng dan thyc hién Quy
dinh nay./.

_ BQNONG NGHIEP XAC THU'C VAN BAN HQP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON

Sé: 14/VBHN-BNNPTNT
Ha N¢i, ngay 25 thang 02 nam 2014
BO TRUOGNG

Cao Dirc Phat
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Phy lyc 1: Cic méu don diing ky lru hanh
(Ban hanh kém theo Thiong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 ndm 2011
cua B¢ Nong nghiép va Phat trién nong thon)

Biéu miu 1: Miu don ding ky lwu hanh thudc tha y

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péjc ldp - Ty do - Hanh Phiic

Y /DK-CT (Dia danh), ngay... thang... nam 20...
PON PANG KY LUU HANH THUOC THU Y

Kinh giri: Cyc Thu y

Cén cir Thong tu....../2011/TT-BNNPTNT ngay..../..../2011 cia B§ Nong nghi¢p
va PTNT Quy dinh vé viéc dang ky Iru hanh, xuét nhap khau thudc tha y
TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
Tén:...cccovvvrerirnenns
s 5 T W ol 1 | RSSO
SO AIBN thOAL:....vevveveesrerereereeeeeeereeserererss SO FAXurevireiseesseesseesseneesessesssssseneasses
| 2014 - 11 OSSR
Cac chi NhANK (NBU COY:..erveereececee et rnsanens
CO SO SAN XUAT
BN et eeeeee et e te e e e tsessasesotsenssssessnsssssnsansnasssnsssessssssssesssnsnnstesssnsssernssnssens
Pia Chiiueveecccieeeee e
S8 AI8N thO@:....eeeecercreerereer SO FAXueieereeeeteeee ettt se s aes

Xin diing ky Iru hanh sin phim thudc thé y sau ddy:
Tén thuong mai: Tén chung:

Khi dugc phép luu hanh, chung t6i cam doan chip hanh ding cac quy dinh cua
phap luat Viét Nam vé thudc thi y va cac diéu luat khac cé lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ro ho tén va dong dau)
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Phu luc 1: Céc mau don ding ky luru hanh
(Ban hanh kem theo Thong tr s6 20/2011/TT- BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011
cua B¢ Nong nghiép va Phat trién nong thén)
Biéu miu 2: MAu don ding ky hru hanh vic xin,
ché phdm sinh hoc diing trong thi y

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh Phuc

Sé:....oe./DK-CT (Dia danh), ngay... thang... nam 20...

PON PANG KY LUU HANH VAC XIN, CHE PHAM
SINH HQC DUNG TRONG THU Y

Kinh guri: Cyc Thuy

Cin cir Thong tu so 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 cua B Nong nghiép
va PTNT Quy dinh v& viéc diing ky lru hanh, xuat nhap khau thudc tha y

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH

Céc chi nhanh (néu co):... ceerne
CO SO SAN XUAT

Tén....

Dia ch1 ....................................................
SO AEN thOGiz...cv.eeeeeeereeeeecereeeeeisrennns SO FAX. v sessessssesesssesesesesens
Email:..
Chiing tﬁi ding k)'r hru hﬁnh sﬁn phém vic xin, ché phﬁm sinh hoc sau dﬁy
Tén thuong mai: Tén chung:

Khi dugc phép lu'u hanh, ching t6i cam doan chip hanh dung c4c quy dinh cua
phép luat Viét Nam vé thudc thii y va cac diéu ludt khac c6 lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
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Phy Iyc 1: Cic miu don ding ky hwru hanh
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 ndm 2011
cua B¢ Nong nghiép va Phat trién néng thén)

Biéu m4u 3: Miu don ding ky hru hanh ché phdm sinh hoc
ding chin doin bénh djng vit

TEN TO CHUC, CA NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Ty do - Hanh Phiic

Y /DK-CT (Dia danh), ngay... thdng.... ndm 20...

PON PANG KY LUU HANH CHE PHAM SINH HQC
DUNG CHAN POAN BENH PQONG VAT

Kinh guri: Cuc Tha y

Cén cir Thong tu sfi 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 cua B¢ Nong nghi¢p
va PTNT Quy dinh vé viéc dang ky luu hanh, xuat nhap khau thudc tha y

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

Tén.....
s D T W+l 11 R SESEEERR
S6 dién thoi:.......cceeverveerereeeenrsereenreenienne S0 FaXervorinninen,
EINAIL....eeeeeeeircereeeecrree e e e crteee e e s e snaese s s e aneseeee s s braesse e s aneaseesssnranaeeseennnnansann
CAC Chi NHAND (NEU CO):.vnvneeeeeee e ass s ssa s ssenees
CO SO SAN XUAT:
Tt e e ceeee e e et eeeeeee e e s et essesasas s s s as s e s s s ass s b ae e s s b asb s s b e b s s s e an e nnnnsenens
DA Chcoeeeeeeeeeee e rer e e e r e s s e s e e s e seanenene
Sé dién thoai:............ SO FaX.uoiiiirieireeeiniiiieereeesieinreeeseessseseseesnnens
EINAILE...oeeieeeiceerceereiereirne et ere e raeeereesssaeessassesesessneassseessnnassserasesanssssnenenansenneans
Chiing tdi diing ky lwvu hanh Ché phdm sinh hgc diing trong chuén doén sau day:
........... (tén san pham)...............

Khi dugc phép luu hanh, ching téi cam doan chép hanh dung céc quy dinh cia
phap luat Viét Nam veé thuoc thi y va cac diéu luét khac cé lién quan.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng déu)
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Phy lyc 2: Miu don diéing ky thay ddi, bo sung, gia han, ding ky lai
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 ndm 2011
cua Bo Nong nghiép va Phat trién nong thén)

Biéu miu 1: Miu don dé nghj thay d6, bo sung

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Ty do - Hanh Phiic

T L /DK-CT (Dia danh), ngay... thang... nam 20...

PON BE NGH] THAY POI/BO SUNG
GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y

Kinh giri: Cyc Thil y

Cin cir Thong tur s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06/4/2011 ciia B) Nong nghiép
va PTNT Quy dinh vé viéc ding ky luu hanh, xuat nhap khau thuoc tha y

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:
N e eeeeeeeeseeessnnessennasensssennssassnnaesssssssnnssessnnsessnnsssnnsssssnnssnnssesssnssnsnsesssnsenns

SO dién thoal:......ccoevvvieiieieieierreeeereereerineens SO FAXoviviiiiee e s

Emaili....oocoeeiiiiiiicreeeee s

CAC Chi NHANN (NEU COYarnrnneneereeeeeeeeeeeeeee e e e revessesseasesesessesesssesssssesesenesseseens
CO SO SAN XUAT:

K= (LTS E USROS ETURTT TR

Piachiiciiiceiceceeeeeeee
SO di€n thoai:.....ccovcvvvvvrrienereeeiinnees SO FAX . ciiiviiiiieeeeeeeeeeeerene s

EMAiLi.ciioiiiiiiiiiiic e e e b e s b e
Chiing tbi d& nghj dwgc thay dbi/bd sung d6i véi cc thudce thi y sau:

TT Tén Sanphdm | SS6DKLH | Noi dung dé nghij thay d8, bd sung

1

Chiing t6i cam két giir nguyén cac ndi dung khéac ding nhu hd so dang ky thude
lru tai Cyc Tha y.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi ré ho tén va dong dau)
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Phy lyc 2: Méu don diing ky thay doi, b sung, gia han, ding ky lai
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 20/2011 /TTBNNRTWT ngay 06 thang 4 nam 2011
cua BJ Nong nghiép va Phat trién ndng thon)

Biéu miu 2: Miu don d& nghj gia han Gidy chimg nhén luu hianh thudec tha y

TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Ty do - Hanh Phic

SO /DK-CT (Dia danh), ngay.... thang.... ndm 20...

PON GIA HAN GIAY CHUNG NHAN LUU HANH THUOC THU Y
Kinh giri: Cuc Tha y

Cén cir Thong tur....../2011/TT-BNNPTNT ngay..../..../2011 ctia Bo Nong nghi€p
va PTNT Quy dinh v& viéc diang ky lwu hanh, xuét nhap khiu thude thi y

TO CHUC, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

S6 dién tho@i:.......ccovveeerreerrresreresreesrennnnes S0 FaX.....
Email... daséunmutsnre emisss sranteinusininsans Sisnash ebasinis
Cac Chl nhanh (neu co)

CU SO' SAN XUAT:
FRAL i vesiversivenssirunsinioriiasbassionsnssnsissannsivaisnesioninnnnndunmanninnnivanisonsonissonssiosonisnssnonsaisnrasies
Dia chi.... "
SO AN thOT ...vevieerrererererreresernerereesaenns SO FaXorvrverieeeeeeeeeeeeeeeeesessesesesessesees
Email:.. preerernreensees ererreeeeeaa
Chung toi ding ky gia hgm luu hanh céc sdn pham thu(’ic thd y sau day

TT Tén san phim S6 Pang ky luu hanh Ngiy cdp GCN luu hanh

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

~
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Phy Iyc 2: Miu don diing ky thay déi, bo sung, gia han, diing Ky lai
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011
cua Bé Nong nghiép va Phat trién néng thon)

Biéu miu 3: Miu don diing ky lwu hanh lai thubc thia y

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lidp - Tu do - Hanh Phiic

T /PDK-CT (Dia danh), ngay... thang... ndm 20...

PON PANG KY LAI THUOC THU Y
Kinh giri: Cuc Tha y
Cén cr Thong tur....../2011/TT-BNNPTNT ngay..../.../2011 cua B§ Néng nghiép
va PTNT Quy dinh vé vi¢c dang ky luu hanh, xuat nhap khau thuoc thu y
TO CHU'C, CA NHAN PANG KY LUU HANH:

Tt ettt eee e et e e e e e eaeata e eeeeesannr e aateeantntanaaaeeeeetsennnnaaaaeetaeennaaaaaeerenran
DA Chici ettt e e e e

S8 G180 thOBil .. .veeereereererreeeeeeeesrenrenas SO FAXuurvivreeeereereteeeeeeeeseseesesseseesessenasenenes

EIN@ILL . oo eeeeeiiieeiiieerees e s e et e seeeeeseseeseseaseeesesesssasnssnssesnssssnsnssssannnsassesssaessssses

CAC Chi NNANN (NEU COY:.vvveveveeeeeeeeeee e eeee et e s eee s eeeesereseesessssesesseseeseasesssseees
CO SO SAN XUAT:

1<, 1 TSP O R TPTPOTOUPRRRURUTPPPTONt

9 1ol 1| R

SO AEN thORiz.vevvererereeecreeeeereeeeeess SO FAX e

Noi dung dang ky lai (cac thay d6i, b6 sung so véi ding ky lan dau):

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

DAI DIEN TO CHU'C, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
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Phu luc 3: Mﬁ,u don ding ky xuét, nhap khau
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011
cua B Nong nghiép va Phat trién néng thon)

Biéu miu 1: Miu don diing ky nhip khéu thudc thi y ngoai Danh muc thube
thu y dugce phép hru hanh tai Viét Nam

TEN TO CHUC, CANHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

T PKNK Pic lip - Ty do - Hanh Phic
Tel:
Fax: (Pia danh), ngay... thang... ndm 20...
Email:
Bia chi:

PON DANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh gti: Cyc Thu y

Cin cir nhu ciu nhap khau thuoc thd y, nguyén liéu lam thudc thd y, vic xin, ché
pham sinh hoc, vi sinh vét, hoa chit ding trong thii y ngoai Danh muc thudc tha y

dugc phép luu hanh tai Viét Nam, cho muc dich:
* Sur dung * Qua biéu, ting 0
* Kinh doanh

* Kiém nghiém

* Tham du hdi chg trién 1am 0

* Hang méau 0

I [ I 0 Ry O

* Thur nghiém * Dung cho vét nuéi nhip khiu O

Chung t6i d& nghij nhap khéu cac loai thude, nguyén liéu lam thudc sau day:

TT Tén san phim Nha san xuat Nuoc;san B?n vi | S0 lu,:‘(_mg Thgnh
Xuat tinh nhép tién
1 2 3 4 5 6 7
Téng gid tri don hAng:........cocovveevvevveereeesreerereersssenssnenn(BANg chi)

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

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



78 CONG BAO/S6 323 + 324/Ngay 15-3-2014

Phu luc 3: M§:u don ding Ky xuét, nhip khiu
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011
cua Bg Néng nghiép va Phat trién néng thén)

Biéu miu 2: Miu don diing ky nhap khiu vic xin, vi sinh vit di c6 trong
Danh muc thudc thi y dwge phép lwu hanh tai Vigt Nam

TEN TO CHUC,CANHAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

T HR PKNK D{c ldp - Ty do - Hanh Phiic
Tel:
Fax: (Dia danh), ngay... thang... ndm 20...
Email
DPia chi

PON DANG KY NHAP KHAU THUOC THU Y
Kinh giri: Cuc Thi y

Cin ¢t nhu ciu nhap khéu véc xin, vi sinh vat diing trong thi y d4 c6 trong Danh
muc thuéc thi y dugc phép huu hanh tai Viét Nam, cho muc dich:

* Str dung O * Qua biéu, ting O

* Kinh doanh O * Tham dy hdi chg trién 1am 0

* Kiém nghiém 0 * Hang miu 0
* Thir nghiém 0 * Duing cho vt nudi nhap khau g

Chiing tdi dé nghi nhap khau c4c loai vic xin, vi sinh vt ding trong thi y sau day:

Nhasan | Nuéc | S6 |Ponvi| Sélugng | Thanh

TT| Tén san pha ; o , 3
en san pam xuat | sanxuat | DKLH| tinh nhép ti€n

1 2 3 4 5 6 7 8

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)
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Phu luc 4: Mau bdo céo qua trinh lvu hanh thudc tha y
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011
cua B Nong nghiép va Phdat trién nong thén)

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC THU Y
(Tir khi dwge cdp sb diing ky dén khi diing ky lai)

1. Tén td chirc, ca nhan ding ky luu hanh:

DPia chi:

S6 dién thoai:

S6 Fax:
2. Tén sin pham, sb ding ky di duoc cap:
3. Cdng thirc bao ché:
4. Dang bao ché cia san phim:
5. Luu hanh trén thi truong:

Co Khéng

Vi pham chét lwong
Co Khéng

Néu c6 thi ghi rd:
S 1an sai pham:
Loai vi pham:
6. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén ding ky luu hanh thudc tha y
Co Khong

Néu c6 thi ghi rd:
S6 lan sai pham:
Loai vi pham:
7. Thay d6i trong thoi gian gidy phép luu hanh con hiéu luc
Co Khéng

Néu c6 thay dbi thi phai giri kém theo ban sao cong vin cho phép
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8. Thay doi khi diing ky lai (gifiy phép Iuu hanh gén hét hodc hét hiéu luc)
Cé Khéng
Néu c6 thay ddi thi phai ghi 16 ndi dung thay dbi so v&i hd so dang ky da duoc duyét:

Néu khong c6 thay ddi thi phai cam két khong c6 bat ky sy thay déi nao so véi hd
so dang ky da duoc duyét.

9. Nhirng y kién khac tir khach hang vé& san phdm thudc thu y khi luu hanh trén

thi truong:

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)
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Phy lyc 5: Mau gidy cam két
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011
cua B¢ Nong nghiép va Phat trién néng thon)

TEN TO CHUC,CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc

Y /DK-CT (Dia danh), ngay.... thang.... ndm 20....
GIAY CAM KET
Kinh guri: Cuc Thu y

Cian cir Luét s¢ hitu tri tué;
Can cir Thong tur s6 ngay..../..../2010 ciia B Néng nghiép va PTNT Quy dinh vé
viéc dang ky luwu hanh, xuat nhdap khau thudc thu y;

TO CHUC, CA NHAN DANG KY LUU HANH:

EMaili....cooiiiieciieeencccrceee e
_Chung t6i cam két khong vi pham cac quy dinh vé s hiru tri tué dbi véi san
pham xin dang ky luu hanh duéi day:

Tén thuong mai Tén chung Thanh phén Cong dung

Chiing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phap luat Viét Nam va quéc té
néu vi pham vé quyén s& hiru tri tué.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
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Phy lyc 6: Ban t6m tit dic tinh sin phdm
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 20/2011/TT-BNNPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011
ctia B Néong nghiép va Phat trién nong thon)

TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Tén san pham.

2. Cong thirc cho mdt don vi déng gbi nho nhat (bao gdm thanh phén hoat chat,
ham lugng va ta dugc).

3. Dang bao ché

4. Quy cach dong goi.

5. Chi dinh.

6. Liéu dung, cach dung, duong dung.

7. Chdng chi dinh (néu co).

8. Thoi gian ngung sir dung.

9. Than trong khi ding san pham.

10. Tac dung khong mong muén (néu co).

11. Qua liéu va céch xir Iy (néu c6).

12. Tém tit dic tinh dugc luc hoc, dugc dong hoc.

13. Tuong tac cua thudc.

14. Piéu kién bao quan.

~ 15. Han ding ciia san pham. Ghi rd thoi han sir dung ciia san pham ke tir khi mé

nap bao bi tryc tiép do6i véi san pham chua phan liéu.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
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Phy lyc 7: Mu giay chimg nh4n hru hanh thudc thd y
(Ban hanh kém theo Thong ti sO ZO/ZOII/T?BNNPPTNT ngay 06 thang 4 nam 2011
cua Bé Nong nghiép va Phat trién nong thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
MINISTRY OF AGRICULTURE Péc lap - Ty do - Hanh phic
AND RURAL DEVELOPMENT Independence - Freedom - Happiness
CUCTHUY

DEPARTMENT OF ANIMAL HEALTH

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

Tén san pham/Name of product:...

Han dung/Shelf-life:..... thang

Tén co s& san xuat (gia cong)/Name of Manufacturer:.

Dia chi/Address:

S6 dién thoai/Tel.: S6 Fax/Fax. No:

Tén co s& dang ky luu hanh/Name of Marketing Authorization Holder:
Pia chi/Address:

Sé dién thoai/Tel.: S6 Fax/Fax. No:

Gidy chimg nhan lvu hanh nay ¢6 hiéu lyc dén:

This marketing authorisation is valid until

Ha N¢i, ngay thdang ndm
Hanoi Date month year
CUC TRUONG
DIRECTOR GENERAL
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