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BO NONG NGHIEP VA
PHAT TRIEN NONG THON

Sb: 100/2007/QD-BNN

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay 03 thang 12 nim 2007

QUYET PINH
vé viée bo sung, sira d6i Quyét dinh s6 72/2007/QD-BNN ngay 06/8/2007
ciia B) truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon quy dinh kiém tra
chat lugng thuodc tha y

BO TRUONG BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON

Can cir Nghi dinh s 86/2003/NP-CP
ngay 18/7/2003 cua Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co
cau té chire ciia Bé Néng nghiép va Phat

trién nong thon;

Can cur Lugt ban hanh van ban quy
pham phap ludt ngay 12 thang 11 nam
1996; Ludt sira doi, bé sung mot s6 diéu
cua Ludat ban hanh van ban quy pham

phap ludt ngay 16 thang 12 nam 2002,

Can cwr Phap lénh thiy ngay 29/4/2004
va Nghi dinh sé 33/2005/NP-CP ngay
15/3/2005 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Phap lénh

thu y;

Xét de nghi cua Cuc truong Cuc

thu y,

QUYET PINH:

Diéu 1. Stra doi Dicu 10, sua doi, BO
o

sung diém b khoan 2 Diéu 11 nhu sau:'.__;ﬁ
1. Stra d6i Piéu 10

a) Stra d6i, b sung khoan 2 nhu sau:
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“1. Dbi v6i thude tha y di co trong™=
Danh muc dugc phép luu hanh tai Viét%
Nam; nguyén li€u, phu li€u, dung mai,
hoa chat 1am thudc tha y khi nhap khau
khong phai kiém tra chat luong ddi véi
ting 16 hang. Viéc kiém tra thuc hién

theo quy dinh sau:
a) Kiém tra dinh ky:

Hang nam, can cir tinh hinh thuc té,
Cuc Thu y t6 chirc ldy mau thude tha v,

nguyén li€u tai cdc co s¢ san xuat, kinh
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doanh, nhap khau, bao quan, van chuyén

dé kiém tra chat luong;

b) Kiém tra dot xuat duoc thuc hién
khi c6 khiéu nai, t6 cdo vé chat lugng
thuc thi y hodc theo yéu cau cia co

quan co tham quyén”.
b) Stra d6i khoan 2 nhu sau:

“2. Trude khi nhap khau nguyén ligu
dd co tén trong Danh muc thudc tha y
dugc phép luu hanh tai Viét Nam nhung
chua c6 sb dang ky; dung moi, phu liéu,
hoéa chét lam thude thi y, Doanh nghiép
phai 1ap ho so theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 11 cua ban Quy dinh ndy va giri vé
Cuc Thu y.

Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay nhan dugc hd so hop 18, Cuc Thu
y tham dinh va x4c nhan vao hd so nhép
khau dé doanh nghiép 1am thu tuc thong

quan’.

¢) Stra dbi khoan 3 nhu sau: bo
khoan 3

2. Stra d6i, bo sung diém b khoan 2
Diéu 11

b) Chung chi kinh doanh mau dich
tur do (Free Sale Certificate - FSC) hoac
gidy chimg nhin luu hanh san phim
(Certificate of a Pharmaceutical Product -
CPP) hoic gidy phép luu hanh san pham
(Marketing Authorisation - MA);

f) Bo diém F”
Diéu 2. Quyét dinh nay co6 hiéu luc

sau 15 ngay, ké tir ngay dang Cong bdo
Chinh phu.

00
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Piéu 3. Chanh vin phong, Cuc trudng
Cuc Tha y, Tha trudng cac don vi, 6
chirc, ca nhan co6 lién quan chiu trach

nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG
THU TRUONG

Bui B4 Bong



