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BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHAT TRIEN NONG THON Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé: 10/2006/QD-BNN Ha noi, ngay 10 thang 02 nam 20006
QUYET DINH

V/v: Quy dinh thu tuc dang ky san xuét, nhap khau, lvu hanh thude thu vy,
nguyén liéu lam thude thi y, ché pham sinh hoc, vi sinh vit,
hoa chat diing trong tha y

BO TRUONG
BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

Can ctr Phap lénh Tha y ngay 29/4/2004 va Nghi dinh s0 33/2005/ND-CP ngay
15/3/2005 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Phép 1énh tha y;

Can ctr Nghi dinh ) BGIZOO?IND CP ncray 18/7/2003 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han vi co ciu to chirc cua Bo Nong nghiép va Phit

trién nong thon;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Tha y,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay “Quy dinh thu tuc dang ky san xuat.
nhap khau, luu hanh thuéc thd y, nguyén liéu lam thudce thu y, ché pham sinh hoc,
vi sinh vat, héa chat dung trong tha y”.
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Piéu 2. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngdy dang Cong bio
Chinh phu. Nhitng quy dinh trude day trai voi Quyét dinh nay déu bai bo.

Piu 3. Chanh van phong, Cuc truéng Cuc Thi y, Thu truong cic don vi, to
chitc, ¢d nhan ¢o6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Bui Ba Bong
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BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN NONG THON DPjc lap - Tu do - Hanh phiic

QUY PINH
Thii tuc ding ky sin xuat, nhap khiu, lvu hanh thudc thid y, nguyén ligu lam
thudc thad y, ché pham sinh hgc, vi sinh vit, héa chit ding trong thad y
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 10/2006/QD-BNN ngay 10 thang 02
ndm 2006 ctia Bo truong B Nong nghiép va Phit trién nong thon)

Chuwong I
Nhirng quy dinh chung

Diéu 1. Pham vi diu chinh

Quy dinh nay quy dinh tha tuc dang ky san xuat, nhap khau, luu hanh thude thi
y, nguyén liéu lam thudc thi y, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat diing trong
thi y (sau day goi la thuoc tha y) tai Viét Nam.
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Dieu 2. Doi tuwgng ap dung

To chire, cd nhin trong nude, t6 chire, cd nhan nude ngoai c6 hoat dong san
Xuat, gia cong, san chia (sau day goi la san xuat), nhdp khau thudc thi y phai tuén
theo Quy dinh nay va nhimng quy dinh cua céc vin ban phdp luat khac ¢6 lién quan.
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bieu 3. Giai thich tir ngir

Trong Quy dinh nay cic tir ngtt dudi diay dugce hiéu nhu sau:

[. Thuoc thi y la nhirg chat hoac hop chat ¢6 nguén goc tir dong vat, thuce vat,
vi sinh vat, khodng chat, héa chat duge diing dé phong bénh, chan dodn bénh, chiva
bénh hodc dé phuc hoi, diéu chinh, cai thién cdc chic ndng cua co thé dong vat.
bao gdm dugc pham, héa chat, vac xin, hoocmon, mét s6 ché pham sinh hoc khdc
va mot so vi sinh vt dung trong thi y.

2. Thuoc thd y moi 1a thuée ¢6 cong thic bao ché chia thanh phan hoat chat
mai, thude ¢é su két hgp moi cua cdc hoat chat, thuée ¢6 dang bao ché mdi, thude
O chi dinh mai, thuée ¢6 duong dung moi.

3. Hoat chat mai la hoat chat lan dau xuat hién trén thi truong Viét Nam,
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Pidu 4. Cac truong hop thude thi y phai ding ky luu hanh

|. Thude thi y méi san xudt, chua ¢ trong Danh muc thude thi y, Danh muc
vic xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong thii y dugc phép luu
hanh tai Viét Nam.

2. Thude thi y ¢ dang thanh pham, bdn thanh pham lan dau nhap khau vao Viét
Nam dé kinh doanh, san xut.

3. Thude thi y di ¢6 trong Danh muc thude thd y, Danh muc vic xin, ché pham
sinh hoc, vi sinh vit, hoa chat dung trong thi y nhung thudc nhirng truong hop quy
dinh tai khoan 1 Diéu 58 Nghi dinh s 33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005 cua Chinh
Phu quy dinh chi tiét thi hinh mot sb diéu cua Phap 1énh Thi y (sau day dugc goi
la Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ctia Chinh Phu).

Piéu 5. Nhan thube tha y

Thude thi y luu hanh trén lanh tho Viét Nam phai ¢6 nhan va nhan hi¢u hang
héa. Nhin thude thi y phal tudn theo Quy ché ghi nhan hang héa luu thong trong
nudc va hang hoa xudt khau, nhap khau ban hanh kem theo Quyét dinh 50
178/1999/QD-TTg ngay 30/8/1999 ctia Thu tuéng Chinh phu va Thong tu 50
75/2000/TT-BNN-KHCN ngay 17/7/2000 cua Bo tr Lrong Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon hudng dan thuc hién Quyet dinh s6 178/1999/QD-TTg ngay
30/8/1999 cua Thu tuéng Chinh phu vé Quy ché ghi nhian hang hoa luu thong
trong nudc va hang hoa xuat khau, nhap khau.

Chuong 11
Thii tuc ding ky san xudt, nhap khéu, luu hanh thudc tha y

Pidu 6. Thii tuc ding ky san xuit, luu hanh thuéc tha y

1. Doanh nghiép mai thanh ldp dang ky san xudt, luu hanh thude thd y phai lap
ho so bao gobm:

a) Pon dang ky san xuat thuoc tha y;
b) Danh muc céc loai thudc dang ky san xuat;
¢) Ho so cua ting loai thuoce dang ky san xuat;

d) To triinh vé didu kién san xudt theo quy dinh tai Diéu 38 Chuong IV Phdp
lénh Thii y va Didu 52 Chuong IV Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ngay 15/3/2005
cua Chinh pht. Méi dia diém san xuat ¢ 1 to trinh riéng;
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d) Ban sao bang cap chuyén moén cua ngudi phu trach k¥ thuat trong ting day
chuyén, phan xudng san xuat;

e) To trinh vé luc lugng can bo k¥ thuat, can bo quan ly, cong nhan:

f) Ban sao cdc giay to ¢d lién quan dén viéc thanh 1dp co so san xuat: Quyét dinh
thanh lap, Giay dang ky kinh doanh, Ching chi hanh nghé san xuat, kinh doanh
thuoc thu vy.

2. Doanh nghiép dang hoat dong dang ky san xuat, luu hanh thuéc tha y lam ho
so dang ky theo quy dinh tai Diéu 8 cua Quy dinh nay.

-A -* - - ~ :\ ~ v‘. -

Diéu 7. Thu tuc dang ky nhap khau, luu hanh thuoc tha y

. Doanh nghiép mai thanh 1ap dang ky nhdap khau, luu hanh thudc tha y phai
lap ho so bao gobm:

a) Pon dang ky nhéap khau thudc thi y;

b) Danh muc cdc loai thude dang ky nhap khau;

¢) Ho so cua timng loai thude dang ky nhap khau;

d) Céac loai gidy chimg nhidn GMP hoic 1SO, Gidy phép luu hanh san pham

(MA), Phiéu phan tich chat luong ctia san pham (CA) do co quan ¢6 tham quyén
ctia nudc san xuat cap.

d) To trinh vé diéu kién nhdp khau thude thii y theo quy dinh khoan 3 Diéu 55
Chuong IV Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP cua Chinh phu déi véi to chirc, ¢a nhan
nhap khau dé truc tiép kinh doanh, phéan phdi.

e) Ban sao cic gidy to ¢6 lién quan dén viée thanh 1ap co sé nhu: Quyét dinh
thanh 1ap, Gidy dang ky kinh doanh, Chimg chi hanh nghé kinh doanh, nhap khau
thuoc thu vy.

2. Doanh nghiép dang hoat dong dang ky nhap khau, luu hanh thude tha y lam
hé so dang ky theo quy dinh tai Diéu 8 cua Quy dinh nay.
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Piéu 8. Ho so dang ky sin xuat, nhap khau, lvu hanh thuoce tha y

1. P6i véi nhitng san pham thude thi y ¢é cong thire do nha san xuat tu nghién
ctru, ho so dang ky gom:

a) Trang bia;

b) Muc luc ho so;

¢) bon dang ky;
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d) Tém tat dic tinh cua san pham;

d) Nhin cua san pham;

e) Thong tin k¥ thuat vé chat luong cua san pham;

f) Thong tin k¥ thuat vé dd an toan va hiéu luc cua san pham;

g) Ciéc loai gidy ching nhan GMP hoic ISO; Gidy phép luu hanh san pham
(MA) tai nudce san xuat hodc cic nude khdce, Phiéu phan tich chat lugng cua san
pham (CA) (dbi véi san pham nhéap khau);

Céc loai gidy chimg nhén trén phai 1a ban gbéc, néu 1a ban phd to phai ¢6 xdc
nhén cta co quan ¢é tham quyén;

h) Cac tai liéu khac c6 lién quan: phiéu kiém nghiém cua co s& san xudt va cua
co quan kiém nghiém thuéc thi y Nha nudc, két qua thir nghiém hoidc khao
nghiém.

2. PBbi voi nhitng san pham thude thi y 1a héa duoc, héa chat ding trong thi y
san xuat theo cong thirc cia nha san xuat khic (copy cong thac), hd so dang ky
gom:

a) Cac ndi dung quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d, e, g, h khoan 1 Diéu 8 cua
Quy dinh nay;

b) Nhirng thong tin vé san pham gdc (tén san pham, tén nha san xuét, cong thire
clia san pham, dang bao ché, chi dinh diéu tri, cong dung, liéu luong sur dung...);

c) Tai lieu ching minh viéc san xuat theo cong thic cua nha san xuat khic la
hop phap.

3. Ho so dang ky san xuét, nhap khau, luu hanh mét san pham thudc thi y duoc
1ap thanh 03 bd. Néu 1a san pham nhap khau phai c6 mot bo bang tiéng Viét. in 10
rang trén kho gidy A4, sap xép theo trinh tu quy dinh, ¢6 phan céch gitra cac phan.

4. Noi tiép nhan va s6 lugng ho so can gui.

a) Ho so dang ky nhap khau: 02 b giri Cuc Thi y (01 bd bang tiéng Anh va 0]
bo bang tiéng Viét), 01 bd gui co quan kiém nghiém thude tha y Nha nudoc.

b) Ho so dang ky san xuat: 01 bd gui Cuc Thi y, 01 bd gui co quan kiém
nghiém thudc thi y Nha nudc va 01 b luu tai co sd dang ky.

Piéu 9. Thi tuc diang ky thay déi, bé sung ndi dung gidy chirng nhan luu
hanh thudc tha y

1. T6 chire, ca nhan c¢6 thuoc thia y da dugc cap giay chimg nhan luu hanh va da
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c6 tén trong Danh muc thude thi y, Danh muc vic xin, ché pham sinh hoc, vi sinh
vat, hda chét dung trong thid y dugc luu hanh tai Viét Nam, trong thoi han gi:’:"ly
chung nhan con hiéu luc khi mudn thay doéi, bo sung mot trong cic ndi dung sau
phai lam ho so dang ky:

a) Thay d6i hodc bo sung tén san pham;

b) Thay déi liéu diing;

¢) Thay d6i co s& dang ky;

d) Thay ddi tén co s& san xudt;

d) Thay doi dia diém san xuat;

e) Thay doi han sir dung cua san pham;

f) Thay d6i hodc bo sung quy cich dong géi;

g) Thay d6i mét phan ndi dung nhin hoic céch trinh bay trén nhan;
h) Thay d6i hoac bo sung chi dinh diéu tri;

i) Thay déi hodc b sung liéu trinh diéu tri;

k) Thay d6i hodc bo sung loai dong vat duge chi dinh diéu tri;
1) Thay d6i thoi gian ngimg sir dung thudc.

(Nhiing thay dbi, b sung quy dinh tai cdc diém b, e, h, i, k, 1, khong dp dung doi
voi nhitng san pham thude thi y ¢6 cong thie copy quy dinh tai khoan 2 Piéu 8
cua Quy dinh nay).

2. Hd so ding ky thay doi, bé sung ddi véi cic truong hop quy dinh tai khoan |
Diéu nay bao gom:

a) Pon thay déi hodc bo sung;

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

¢) Ban sao gidy chirg nhan luu hanh thude thid y con hiéu lyc.
Piéu 10. Thi tuc ding ky lai thudc tha y

To chire, ¢ nhan phai dang ky lai thuoc thi y khi ¢6 nhu cau thay déi mot trong
cac ndi dung sau:

a) Thay doi veé thanh phan, cdng thirc cua thudc;

b) Thay dbi vé dang bao ché cua thube;
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¢) Thay doi vé duong ding cua thube:

d) Thay doi vé phuong phap, quy trinh san xudt ma 1am thay déi chét luong
thudc;

d) Déanh gia lai chat luong, hi¢u qua, do an toan cua thudc thi y theo yéu cau
cua Cuc Tha y.

H6 so dang ky lai thudc thi y theo quy dinh tai Piéu 8 cua Quy dinh nay.

Pi¢u 11. Tiép nhén hé so ding ky lwu hanh thudc thi y, ho so diang ky thay
doi, b6 sung gidy ching nhin luvu hanh thuéce tha y, ho so ding ky lai thude
thi y va thoi han tra loi

1. Tiép nhan ho so:

H6 so dang ky luu hanh thude thd y, dang ky thay doi, bo sung gidy ching nhan
luu hanh thude thii y va hd so dang ky lai thudc thd y duge gui vé Cuc Tha y.

2. Thot han tra 1oi:
a) Truomg hop dang ky luu hanh thude thi y:

Sau 15 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so, Cuc Thu y ¢O trach nhiem
thdng bdo cho té chire, ¢ nhan dang ky biét dé hoan thién hd so déi voi truong
hop ho6 so khong dat yéu cau. Sau 60 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc hd so
hop 1€, Cuc Thd y ¢6 trich nhiém trinh két qua tham dinh hé so 1én Hoi dong khoa
hoc chuyén nganh thudc thi y dé xét duyét va dé nghi Bo Nong nghiép va Phat
trién nong thon xét, cong nhan, bo sung vao Danh muc thudce thi y, Danh muc vic
xin, ché phé‘im sinh hoc, vi sinh vat, héa chat dung trong tha y duoc luu hanh tai
Viet Nam.

b) Trudng hop dang ky thay déi, bo sung gidy chimg nhan luu hanh thude thi V!

Trong thoi han 15 (muoi 1am) ngay lam viéc doi vai duge pham, hoéa chat: 30
(ba muoi) ngay lam viéc doi véi vic xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat ké tir ngay
tiép nhan ho so hop 1€, Cuc Thi y ¢6 trach nhiém tham dinh hé so va tra loi két
qua.

¢) Truong hop dang ky lai thudce tha y:

Trong thoi han 60 (sdu muoi) ngay lam viéc doi vai duoc pham, hoa chat; 90
(chin muoi) ngay doi véi vac xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat ké tir ngay tiép
nhan ho so, Cuc Thi y ¢6 trdch nhiém tham dinh ho so va tra 1o két qua.
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Diéu 12. Thoi han cia gidy chimg nhin luu hanh thuée thi y

Giay chtmg nhan luu hanh thude thi y ¢6 thai han 1a 2 nam déi véi nhiig san
phdm dugc cap lan ddu va 5 nam déi véi nhitng san pham duoc gia han tir 1an tho
hai tr¢ di.

Piéu 13. Thii tuc gia han gidy chimg nhan luu hanh thuée thi y

Thu tuc gia han giy ching nhan luu hanh thude tha y dugc quy dinh nhu sau:

1. Truong hop gia han gidy chtimg nhan luu hanh thude thd y lan dau:

Trude ngay hét han ghi trén gidy chimg nhén luu hanh thude thi y 03 (ba)
thang, co so dang ky 1am don gia han gut Cuc Tha Yy kém theo ban sao crlay chung
nhan luu hanh thude tha y con hiéu lyc da duoc cap va nhimg thong tin thay dai.
bo sung vé san pham (néu cO).

2. Truong hop gia han giay chimg nhén luu hanh thude thi y tir 1an tht 2 tro di:

Trudc ngay hét han ghi trén glay chirng nhan luu hanh 03 (ba) thang, co so dang
ky lam ho so gia han theo cic ndi dung quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, kem theo
ban bdo cdo qua trinh luu hanh san pham.

Qua thoi han ghi trén gidy ching nhan 02 (hai) thing, ma co s& dang ky khong
lam thu tuc gia han thi gidy chimg nhén Iuu hanh thude thd y duoc coi la hét hiéu
Iuc.

Diu 14. Xét duyét, cip gidy chimg nhan lvu hanh thuée thad y

1. Thude thi y méi duoc san xuat trong nudc hodc nhap khau lan diu viao Viét
Nam duogc c,ap gidy chirng nhan luu hanh thude tha y khi ¢6 du cac diéu kién sau
day:

a) Co s dang ky san xudt, nhéap khau thudc thd y ¢6 du co sé vat chat, cdc tr ang
thiét bj ky thuat va diéu ki¢n v¢ sinh thi y theo quy dinh hién hanh.

b) C6 hé so dang ky luu hanh thudc tha y theo quy dinh néu tai Diéu 8 cta ban
Quy dinh nay.

2. Viée xét duyét, cé‘ip giéy chimg nhan luu hanh thude thd y dugc thuc hién nhu
sau:

a) Cuc Th v idp nhan hd so dang k¥ san xuét, nhap khau, Ywu hanh thuoe tha y:

tham dinh hé so, td chirc hop Hoi dong, chuyén nganh thude thua y, cap umy ching
nhan Iuu hanh thudc tha y; trinh Bo truong B6 Nong nghiép va Phat trién nong
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thon cong nhan, bo sung vao Danh muc thudc thi y, Danh muc vac xin, ché phiam
sinh hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong tha y dugce luu hanh tai Viét nam.

b) Hoi dong khoa hoc chuyén nganh thudc thi y do Bd truong Bo Nong nghiép
vi Phat trién nong thon uy quyén cho Cuc truong Cuc Thi y quyét dinh thanh lap.
Héi dong khoa hoc chuyén nganh thude thd y ¢6 nhiém vu dénh gia két qua tham
dinh hd so. két qua kiém nghiém, thir nghiém, khao nghiém va dé nghi Bo truong
B Nong nghiép va Phat trién nong thon cong nhan, bd sung thudc thi y dang ky
vao Danh muc thude thi y, Danh muc véc xin, ché pham sinh hoc, vi sinh vat, héa
chat diing trong thii y dugc luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 15. Thu hdi gidy ching nhéan luu hanh thubce tha y

Gidy chirng nhan luu hanh thudc tha y s€ bi thu hoi trong cac truong hop sau
day:

1. Thuoc ¢6 chira cac hoat chat ¢é tén trong Danh muc thudc tha y cam luu hanh
tar Viét Nam.

2. Thuoc khéng dat tiéu chuan chat lugng qua ba dot kiém tra dinh ky hoac ngau
nhién trong mot nam cua Co quan c6 tham quyén.

3. Thuoc ¢6 hiéu qua diéu tri khong ro rang, c6 tac dung phu c6 thé gay hai cho
strc khoe con nguoi, dong vat hodac tiém an nhing nguy co cho con nguoi, dong
vat va moi truong;

Khi Gidy chimg nhan dang ky luu hanh bi thu hoi, thi san pham thuoc tha y ghi
trong giay sé khong dugc san xuat, nhap khau, luu hanh va st dung. So6 thuoc da
duogce san xuat, nhap khau va dang luu hanh s€ bi thu hoéi dé xur ly theo quy dinh.

Chuwong I11
T6 chire thyce hién

Piéu 16. Cuc truong Cuc Thd y ¢6 trach nhiém huéng dan thuc hién Quy dinh
nay./.

KT. BQO TRUONG
THU TRUONG

Bui B4 Bong



