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BOY TE
BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic
Sb:23/2013/TT-BYT Ha Noi, ngay 13 thang 8 nam 2013
THONG TU

Hwéng din hoat dong gia cong thudce

Can cir Ludt Duoc so 34/2005/0H11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Ludt Thwong mai sé 36/2005/QHI11 ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can cw Ngh}' dinh s6 12/2006/ND-CP ngd){ 23 thang 01 nam 2006 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh Ludt Thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa quoc te
va cdac hoat dong dai ly, mua, ban, gia cong va quad canh hang hoa voi nudc ngoai,

Can cir Nghi d,i,nh s6 79/2006/]\,/19-CP ngay 09 thang 8§ nam 2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Ludt Duoc,

Can ci Nghi dinh s6 599/2012/NB-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu
swa doi, bo sung mot so diéu cua Nghi dinh s6,79/?006/NB—CP ngay 09 thang 8
nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiet mot so diéu cua Ludt Duoc,

Can cir Nghi dinh so 63/2012/NB-CP ngay 31 th,dng 8 nam 2,0]2 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu cua Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Quan Iy Duoc;

B truéng Bé Y té ban hanh Théng tw hudng dan hoat ddng gia céng thudc.

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Pi¢u 1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

1. Thong tu nay quy dinh vé gia cong ‘ghuéc, hd so gTEmg ky gia cong thudc,
trinh ty, thu tuc dang ky, tam ngung va rat s6 dang ky thudc gia cong.

2. Thong tu n;iy ap dung d(A)i,V('Ii t6 chirc, ca nhan trong nude va nude ngoai co hoat
dong lién quan dén gia cong thudce, dang ky luu hanh thude gia cong tai Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu ndy, cac tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

01. Gia cong tﬁuo”’c la viéc Bén nhan gia cong thuc hién cong viéc dé tao ra san
pham theo yéu cau cuia Bén dat gia cong, con Bén dat gia cong nhan san pham va
tra thu lao theo thoa thuan phu hop véi quy dinh ctia phép luat.
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Cong viéc ctia Bén nhan gia cong 1a thuc hién gia cong mot, mot sé hodc toan
bo cong doan cua qua trinh san xuat thude (nhan nguyén li¢u, doan ché bién, dong
g6i ké ca dong gbi vao bao bi cudi cung va dan nhan).

2. Thuéc dat gia céng 1a thude da duge co quan quan 1y vé duge cip gidy phép
lru hanh hodc xuat khau san pham; dugc cap bang sang ché hoidc thude di dugc
nghién ctru boi chinh Bén dit gia cong d6i vai thude chua co sb ding ky luu hanh
o0 Viét Nam.

3. Bén ddt gia céng 1a bén dimg tén ndp don dé nghi cap gidy phép vé luu hanh
gia cong thude.

4. Bén nhdn gia céng 12 bén tién hanh san xuat va nhan thu lao san xuét tir Bén
dit gia cong. Bén nhan gia cong c thé bao gdm nhiu nha san xuit, mdi nha san
xuét tham gia mot, mat s6 hodc nhiéu cong doan san XUAt.

5. Hop dong gia céng 1a su thoa thudn giita cac bén, theo d6 cac Bén nhan gia
cong thyuc hién cong viéc dé tao ra san pham theo yéu cau cia Bén dit gia cong,
con Bén dit gia cong nhan san pham va tra thu lao gia cong.

6. Gia cong chuyén tiép 1a gia cong thudc trong d6 c6 nhiéu bén nhan gia cong.
Theo do:

- San pham gia cong cuia hop ddng gia cong nay duogc st dung 1am nguyén liéu
gia cong cho hop dong gia cong khac tai Viét Nam;

- San pham gia cong ctia hop dong gia cong cong doan trude duoc giao cho nha
san xuat khac theo chi dinh cua bén dit gia cong cho hop dong gia cong cong doan
tiép theo.

Chuong I1
QUY PINH VE GIA CONG THUOC

Piéu 3. Piéu kién gia cong thudc

1. biéu kién dé duoc dimg tén 1a Bén dat gia cong

Co sé kinh doanh thudc hop phap caa Viét Nam, Co sd san xuét, kinh doanh
thudc nudc ngoai co “Gidy phép hoat dong ctia doanh nghiép nudc ngoai vé thudc
va nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam” c6 thudc da duoc Bo Y té Viét Nam cép
s6 dang ky con hiéu lyc hodc 1a chu so hitu bang sang ché hodc dé tai nghién ctru
da dugc nghi¢m thu theo quy dinh cua phép luat Viét Nam hoac tai liéu nghién ctu
san pham tai chinh co so dat gia cong ddi voi thude chua c6 sé ding ky luu hanh
tai Viét Nam dit san xuét gia cong.
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2. biéu kién dé dugc dimg tén 1a Bén nhan gia cong

a) Dbi voi thude hoa duge, thude tir duge lidu (trir thuée dong y), vic XlI’l
huyét thanh chta khang the, sinh pham y té: co s san Xuat tai Viét Nam c6 glay
chting nhan du diéu kién kinh doanh thubc va gidy ching nhan dat tiéu chuan
“Thyc hanh t6t san xuat thuc” (GMP) c6 dang bao ché phu hop véi thude du dinh
gia cong.

b) Dbi voi sinh pham chan doan In vitro: co s& san xudt tai Viét Nam co gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc va gidy chimg nhan dat tiéu chuan GMP
hoic tiéu chudn Viét Nam TCVN ISO 13485 hoic tiéu chuan khéac tuong duong cd
dang bao ché phu hop véi thude du dinh gia cong.

Picu 4. Quyén, nghia vu ciia Bén dit va Bén nhin gia cong thudc

1. Béi véi Bén dit gia cong:

a) Puoc so hitu s6 dang ky va san pham gia cong;

b) Puoc quyén dat gia cong mdt hoac mot $6 cong doan san xuét tai cac Bén
nhan gia cong;

¢) Puoc nhan san pham gia cong theo ding phuong thirc, thoi han va diéu kién
da thoa thuan trong hop dong;

d) Chiu trach nhiém ding ky thudc gia cong theo ding trinh tu, thu tuc dang ky
quy dinh tai Thong tu s 22/2009/TT-BYT ngay 24 thang 11 nim 2009 cua B
truong BO Y t& quy dinh viéc dang ky thudc (sau ddy goi tat 1a Thong tu sd
22/2009/TT-BYT);

d) Thuc hién quyén va nghia vu ctia co sé dang ky thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT, quyén xuét, nhap khau theo quy dinh cua phép luét
vé xuét, nhap khau thudc;

e) Cung cdp quy trinh san xuét, tiéu chuin ky thuat va phuong phap kiém
nghiém nguyén phy liéu ban dau, ban thanh pham va thanh pham, cac gidy to khéc
lién quan dén viéc gia cong thudc;

g) Tra thu lao gia cong theo diing théa thuan trong hop dong;

h) Chiu trach nhi¢m vé chat luong, an toan, hi€u qua cua thudc san xuét gia
cong trong sudt qua trinh luu hanh thudc;

1) Chiu trach nhiém vé cac van dé lién quan dén so hitu tri tué cta thudce dang
ky Iwu hanh va cac quyén, nghia vu khac theo quy dinh cta phap luat vé gia cong
trong thuong mai.

2. Béi voi Bén nhan gia cong:

a) Puoc nhan thu lao theo ding thoa thuan trong hop dong;
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b) Puoc quyén yéu cau Bén dit gia cong giao nguyén phu liéu dung sb luong,
chat lugng, thoi han, dia diém nhu di thoéa thuan trong hop déng. Néu Bén nhén
gia cong tu cung Ung nguyén phu liéu ban dau thi phai bao dam chét luong cua
nguyén phu liéu theo diing tiéu chuan ctia Bén dat gia cong;

¢) Puoc quyén tir chdi khong nhan gia cong néu Bén dit gia cong cung cip
nguyén phu liéu khong dat tiéu chuan chat lugng nhu di ky két trong hop dong;

d) Yéu cau Bén dit gia cong cung cip quy trinh san xuat, tiéu chuan k¥ thuat
va phuong phap kiém nghiém nguyén phu liéu ban dau, ban thanh pham va thanh
pham, cac gidy to khac lién quan dén viéc gia cong thudc;

d) Tién hanh san xuét thudc theo dung quy trinh, k¥ thudt va bao dam chét
lwong thudce theo ding hd so ding ky thude va yéu cau ctia Bén dit gia cong dugce
quy dinh trong hop dong da ky két;

e) Luu gitr cac hd so, tai liéu, mau thude lién quan dén qua trinh san xuat thude va
cung cap hd so d6 cho co quan quan 1y nha nude c¢6 tham quyén khi duoc yéu cau;

g) Chiu trach nhiém vé kiém tra chat lugng san pham trong subt qua trinh san
xuét va bao dam chét luong ctia san pham cho dén khi xut tra san phim gia cong
cho Bén dat gia cong;

h) San pham gia céng, nguyén phu liéu du thira, phé liéu, phé pham sau khi
hoan thanh hop ddng gia cong thuc hién theo thoa thuan cta hai bén trong hop
ddng phu hop theo quy dinh cua phap luat;

i) Cac quyén va nghia vu khac theo quy dinh cua phap luat vé gia cong trong
thuong mai.

Piéu 5. Hop dong gia cong thudc

1. Hinh thirc hop dong gia cong thude

Hop dong gia cong thudc phai lap thanh van ban va phai thuc hién theo cac quy
dinh cua phap luat Viét Nam vé hop dong kinh té.

2. Nhitng ndi dung bat budc trong hop dong gia cong thude:

a) Thoa thuan viéc cung ing nguyén phu liéu, viéc cung cip quy trinh san
xuat, tiéu chuan ky thuat va phuong phap kiém nghiém nguyén phu liéu ban
dau, ban thanh pham, thanh pham va cic gidy to khac lién quan dén viéc san
xuat gia cong thudc;

b) Quyén han va trach nhiém cia mdi bén vé viéc kiém tra chat luong nguyén
phu liu, ban thanh pham, thanh pham, quy trinh déng goéi, nhan cua san pham va
quy dinh rd viéc ky phiéu kiém nghiém ting 16 thanh phadm va phiéu xuit xudng
san pham;
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¢) Quyén han va trach nhiém cta mdi bén vé viée luu git cac hd so ghi chép
vé€ san xuat, ki€m tra chat lugng, phan phdi, luu hanh thudc, viéc luu mau thuoc,
giai quyét cac van dé lién quan dén chat lugng, khiéu nai, thu héi san pham trén
thi truong;

d) Trach nhiém cta Bén dit gia cong vé cac van dé lién quan dén so hitu tri tué
cua thude dang ky;

d) Quy trinh, thu tuc kiém tra co so san xuat ctia Bén nhan gia cong;

e) Céc trudng hop hay b hop dong;

g) Phai ¢ sy dong ¥ cua co s& san xudt dbi vai viée gia cong thude da duoge
Bo Y t€ Viét Nam cap s6 dang ky con hi¢u luc (truong hop co sé dang ky khac
CO SO san xuat).

Piéu 6. Quy dinh chung vé thudc san xuit gia cong

1. Quy dinh vé thudc san xuat gia cong:

a) Boi v6i thude di co s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam: Puoc san xuit gia
cong mot, mot sO hodc toan bd cong doan cua qua trinh san xuat & mot hodc mot
sO nha san xuat gia cong;

b) Péi véi thude chua cb sd dang ky luu hanh tai Viét Nam: Puoc san xut gia
cong toan b cong doan cua qua trinh san xuat va chi dugc dat tai mdt nha san xuat
gia cong.

2. Hinh thirc dang ky san xut gia cong: Thubc hoa dugc, sinh pham y té, vac
xin, huyét thanh chira khang thé, sinh pham chan doén In vitro, thudc tur dugc li¢u
(trir thuée dong y) dugc dang ky san xuat gia cung theo cac hinh thirc sau:

a) Dang ky gia cong lan dau;

b) Pang ky thay doi 16n;

¢) bang ky thay d6i nho;

d) DBang ky lai;

d) Pang ky thay doi khac.

3. Yéu cau vé thir nghiém 1am sang, sinh kha dung va twong duong sinh hoc:
Cac yéu cau ve€ thtr nghiém 1am sang lién quan dén thuéc méi; sinh kha dung va
tuong duong sinh hoc d6i voi thude san xuat gia cong dé luu hanh tai Viét Nam
thuc hién theo quy dinh ctia BO Y t€ v€ tht nghiém lam sang, sinh kha dung va
tuong duong sinh hoc cua thude.

4. San xuét, van chuyén, luu hanh thudc gia cong c6 chira thudc gy nghién,
huong tam than, tién chat dung lam thudc (ké cd dang don chat hodc phdi hop)
phéi thuc hi¢n theo ding quy dinh cua Bo Y té vé quan 1y thudc gay nghién,
hudng tam than, tién chat va cadc quy dinh khac cua phap luat ¢6 lién quan.



