) ) Mgp SO 4/GC: ) ) )
PON PANG KY GIA CONG THUOC PE XUAT KHAU
(KHONG LUU HANH O VIET NAM)

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 23/2013/TT-BYT ngay 13 thang 8 ndam 2013)

MAU 4a/GC
DANG KY GIA CONG LAN DAU DE XUAT KHAU

A. Chi tiét vé Co sé Pit gia cong va Co sé Nhan gia cong

1. Co sé dat gia cong
1.1. Tén co s¢ dat gia cong

1.2. Bia chi: Website (neu co)
1.3. So dién thoai: So fax:
e-mail:

2. Co sé nhan gia cong
2.1. Tén co so nhan gia cong

2.2. bia chi: Website (néu co)
2.3. SO dién thoai: So fax:
e-mail:

2.4. Cac co s¢ san xuat gia cong

Tén va dia chi Cong doan sian xuat gia cong

B. Chi tiét vé san pham
1. Tén san pham, dang bao ché va ham lweng
1.1 Tén thuong mai:
1.2 Dang bao ché:
1.3 Hoat chat, ham lugng hoat chat.
2. M0 ta san pham:
2.1 M0 ta dang bao ché:
2.2 Md ta quy cach dong goi:
2.3 Phan loai.
Thudc ban theo don Thudc hudng than
Thudc khong ké don Thudc gy nghién
Ma ATC:
2.4 Tiéu chuan chat luong:
2.5 Han dung:
2.6 Diéu kién bao quan:
3. Tén generic va cdng thirc (bao gom lweng hoat chat va ta dwec) cho mét
don vi chia liéu nhé nhat hoic cho mét don vi déng goéi nhé nhit.
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C. Tai liéu ky thuat
- Quy trinh san xuat
- Tiéu chuan chat lugng thudc gia cong

D. Céac dé nghj dic biét déi véi thudc ding ky

1. Thubc c6 dit liéu yéu cau bao mat.

Co s¢ dang ky thubc @& nghi Cuc Quan ly Duogc xem xét thyc hién bao mat doi
véi cac dit liéu sau day duoc nop kém theo ho so dang ky thubce:

O  Dit liéu tha nghiém doc tinh (Tailieusé ....)

O  Dir liéu tha thudce trén 1am sang (Tailieusé ....)

Co so ding ky thudc xin cam két cac dit liéu néu trén dap tng day da cac diéu
kién bao mat dix lieu theo quy dinh cta phap luat va co s¢ dang ky thudc s& thuc
hién nghia vu chirng minh khi duoc co quan ¢6 tham quyén yéu cau.

2. Thubc ding ky theo quy dinh tai Biéu 15-
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ciia Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky thudc
(dang ky trudc khi hét thoi han bao ho doc quyén) .

P. Céc tai liéu vé sé hiru tri tué ndp cung ho so
E. Céc giy to phap ly kém theo cia co sé Dit gia cong, co s¢' Nhin gia cong

G. Tuyén b ciia co s¢' dit gia cong:

Co sé dat gia cong thuoc xin cam ket:

1. ba kiem tra, ky dong dau vao nhiing phan lién quan ¢ tat ca cc gidy to nop
trong ho so dang ky thuoc nay va xac nhan la day la cac giay to hop phap, noi
dung la dang su that. Néu co su gia mao, khéng dang su that co s¢ dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur phat theo quy dinh cua phép luat.

2. Bam bao thubc duoc san xuat thudc theo dang hd so da nop xin ding ky thudc.
3. Thong béo, xin phép theo quy dinh khi c6 bat ct thay doi nao doi vai ho so
dang ky thuoc khi thuoc da duoc cap so dang ky luu hanh.

4. Chiu trach nhiém hoan toan vé so hitu tri tué lién quan dén thuéc xin dang ky./.

Ngay... thang... nam.....
Giam doc co s¢ dat gia cong
(Ky truc tiep, ghi rd ho tén, dong dau)



