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BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TR”;N NONG Déc lap - Ty do - Hanh phuc
THON

Sé: 99/2007/QD-BNN Ha No§i, ngay 3 thang 12 nam 2007

QUYET PINH
Stra d6i, bé sung Quyét dinh s6 10/2006/QP-BNN ngay 10/02/2006
ctia Bo trwéng Bd Nong nghiép va PTNT Quy dinh tha tuc dang ky san xuét,
nhap khau,
Iwu hanh thuéc tha y, nguyén liéu lam thudc tha y, ché pham sinh hoc, vi sinh

vat,

hoa chat dung trong thi y

BO TRUONG BO NONG NGHIEP VA PHAT TRIEN NONG THON
Cén ctr Nghi dinh s6 86/2003/NP-CP ngay 18/7/2003 ctia Chinh phi quy dinh chirc
ndng, nhiém vu, quyén han va co céu tbé chirc cia BO Néng nghiép va Phat trién
néng thoén;
Can ctr Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat ngay 12 thang 11 nam 1996;
Luét stra dbi, b6 sung mot sé diéu cta Luat Ban hanh vén ban quy pham phap luat
ngay 16 thang 12 nam 2002;
Can ctr Phap Iénh Thu y ngady 29/4/2004 va Nghi dinh sé 33/2005/ND-CP ngay
15/03/2005 ctia Chinh phd quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cla Phéap 1énh thu
v;
Xét dé nghi ctuia Cuc truéng Cuc Tha y,

QUYET DINH:

Diéu 1. Bb sung Diéu 3, stra dbi Diéu 5, stra dbi khodn 1, Diéu 8, bd sung diém f,
khodn 1 va khoan 4 Diéu 8, diém b khoan 2 Diéu 14 Quy dinh thi tuc dang ky san
xuét, nhap khau, Iwu hanh thubc tha y, nguyén liéu lam thudc tha y, ché phdm sinh

hoc, vi sinh vat, hoa chat dung trong thd y ban hanh kém theo Quyét dinh sb
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10/2006/QD-BNN ngay 10/02/2006 cla Bo trwédng Bd Nong nghiép va Phat trién
nong thén nhw sau:

1. B6 sung Diéu 3.....

“ 4. Tén biét duoc: La tén thudc do co s& san xuat thudc dat ra khac vai tén gbc, tén
chung thédng dung trong nwéc va quéc té.

5. Thuc hanh tét sén xuét thuéc (GMP = Good Manufacturing Practice) la viéc ap
dung nhirng nguyén tac, tiéu chuan trong san xuit nham bdo dam chét lwong thubc
theo dung tiéu chuan chat lwong da cong bd.

6. Tiéu chuén chét luvong sdn phdm 1a cac chi tiéu vé dac tinh ky thuat, phwong
phap kiém nghiém, yéu ciu vé bao géi, ghi nhan, van chuyén, bdo quan va céac yéu
cau khac c¢6 lién quan dén chét lwong san pham.

7. B4 6n dinh cua sén phdm 1a kha nang duy tri dwoc nhirvng dac tinh vén cé cia san
phém vé vat ly, hoa hoc, sinh hoc, dwoc Iwc hoc, dwoc ddng hoc trong pham vi gi&i
han khi dwoc bao quan trong nhirng diéu kién xac dinh.

8.Tubi tho ctia sdn pham la khoang thdi gian tinh tir khi thuéc dwoc san xuét dén khi
con gitr dwoc nhivng chi tiéu chat lwong da dwoc quy dinh cla tiéu chuan chat lwong
san pham trong diéu kién bao quan xac dinh.

9. Han dung ctia sén phdm: La ngay ghi trén bao bi hodc nhan cta san pham chi rd
thdi diém ma san phdm van dap ng cac chi sb, yéu cau kj thuat da dwoc xac lap
néu dwoc bao quan trong nhirng diéu kién xac dinh.

10. Hiéu luc cla sdn phdm la kha nang ctia san phdm mang lai tdc ddng mong muédn
cho cac ca thé trong mét quan thé xac dinh vé mét muc dich st dung nhét dinh trong
diéu kién str dung nhét dinh.

11. Duoc luc hoc la nghién ctru dwoc ly hoc hay tac dung lam sang ctia moét thudc
trén cac ca thé d& mo td mdi quan hé gilra tac dung v&i liéu dung hodc néng do
thuéc. M6t tac dung dwoc luc cé thé [a tac dung phu tiém an, mét tac dung ngan han
mong mudn, thwéng 1& mét chi sb 1am sang hodc loi ich 1am sang cubi cung dw kién.
12. Dwoc déng hoc la nghién ctru qua trinh hap thu, phan bd, chuyén hoa va thai trir

cta dwoc phdm trong co’ thé dong vat.



