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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

S6: 06/2004/TT-BYT Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 28 thang 5 nam 2004

THONG TV
Cha Bd Y Té s6 06/2004/TT-BYT ngay 28 thang 5 nam 2004 Hwé'ng dan san xuat

gia cong thuéc

Cén ctr Luét Bdo vé strc khoé nhéan dén ngay 11 thang 7 ndm 1989 va Piéu 1é thube
phong bénh, chira bénh ban hanh kem theo Nghj dinh sé 23/HPBT ngay 24/01/1991
clia Héi dong Bo truéng (nay la Chinh pha);
Can ctr B6 luat Dan sw cua nwéc Cong hoa xa hdi chu nghia Viét Nam nam 1995;
Can cwr Luat Thwong mai;
Cén ctr Nghj dinh sb 57/1998/ND-CP ngay 31/07/1998 cia Chinh phid: Quy dinh chi
tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong xuét khau, nhdp khéu, gia céng va dai ly
mua ban hang hod véi nuéc ngoai: Can clr Nghi dinh sé 44/2001/NP-CP ngay
02/08/2001 cta Chinh pht vé viéc stra déi, bdé sung mét sé diéu cia Nghj dinh s
57/1998/NP-CP ngay 31/07/1998 cia Chinh phid: Qui dinh chi tiét thi hanh Luét
Thuong mai vé hoat déng xuét khdu, nhdp khau, gia céng va dai ly mua ban hang
hoa vdi nwéc ngoai;
Pé tan dung néng luc sén xuét thube cla cac doanh nghiép trong nudéc, tdng cuong
hop tac sén xuéat va ndng cao chét luong thubc lwu hanh tai Viét Nam, thod méan
ngay cang tét hon nhu céu thudc chita bénh ctia nhan dan, BO Y té hudng dan san
Xuét, gia céng thubc nhw sau:

I. NHO’NG QUY DINH CHUNG
1. Bbi twong ap dung va pham vi diéu chinh

1.1. Bbi twong ap dung:


http://vbpl.vn/TW/_layouts/15/Authenticate.aspx?Source=%2Ftw%2FPages%2Fvbpq%2Dprint%2Easpx%3Fdvid%3D13%26ItemID%3D44853

- T6 chirc, doanh nghiép, ca nhan san xuét dwoc pham, Vién Trung tdm nghién ctru
dwoc phdm hop phap theo quy dinh ctia Phap luat Viét Nam.

- Nha sén xuét nwéc ngoai co gidy phép hoat dong trong linh vire dwoc tai Viét Nam
1.2. Pham vi diéu chinh:

- Hoat ddng san xuét gia céng cac thubc dang cé sd dang ky lwu hanh tai Viét Nam
(Trir cac thudc cod cac hoat chét, dang bao ché nam trong danh muc khéng nhan hd
so dang ky mai va dang ky lai déi véi thubc nuwéc ngoai duwoc Bo Y té ban hanh).

- Hoat déng san xuét gia cdng cac thudc chwa cé sbé dang ky lwu hanh tai Viét Nam:
Déi véi thubc nwdc ngoai, bén dat gia cong phai nhan lai toan bd san phadm sau khi
gia coéng; Déi véi thube trong nwéc, bén dat gia cdng phai xuat khdu toan bd san
pham sau khi gia céng.

2. Giai thich tr nglr

Trong Théng tw nay, cac tir nglr dwdi day dwoc hiéu nhu sau:

2.1. San xuét gia cong thubc la viec mot nha san xuat (Bén dat gia cong) dang s&
hiru mét thudc (cé sb dang ky hodc chwa cé sd dang ky tai Viét Nam) dat gia cong
mot nha san xuét khac tai Viét Nam (Bén nhan gia céng) san xuét thubc d6. Bén
nhan gia coéng tra lai thanh phdm cho Bén dat gia cong dé lay mot khoan tién cong
san xuat dwoc thoa thuan trong hop déong.

2.2. Bén dat gia cdng la nha san xuét cé thudc dang s& hiru dat gia cong.

2.3. Bén nhan gia cdng la bén tién hanh san xuét va nhan tién céng san xuét tlr Bén
dat gia cong.

2.4. San xuét trong Théng tw nay dwoc hiéu la:

* Péi voi thude nwdc ngoai:

- Gia c6ng toan bd cac céng doan clia qua trinh san xuét va chi dwoc dat tai mot Bén
nhan gia cong.

- Gia cdng médt cdng doan clia qua trinh san xuét va chi dwoc dat tai mét Bén nhan
gia cbng ap dung cho cac dang bao ché dac biét ma Viét Nam chwa san xuat duoc:
Bot déng khé dé pha tiém, vién tac dung cham, vién gidi phdng hoat chat co kiém

soat, thudc dat, dang bao ché d&c biét dung cho tré em.



* Pbi voi thube san xuét trong nwéc dat gia cdng mot hoac toan bd cac cdng doan
cla qua trinh san xuat va chi dwoc dat tai mot Bén nhan gia cong.
3. C4p sb dang ky lwu hanh thubc san xuét gia céng
3.1. Thubc dat gia cong toan bd cac cong doan clia qua trinh san xuét sé dwoc cap
s6 dang ky san xuét gia cdng va dwoc phép lwu hanh tai Viét Nam. Sé dang ky cla
cac thudc san xuét gia cong cé hiéu lwc téi da 05 nam ké tlr ngay cap Hiéu lyc cla
sb dang ky cii s& chdm dit ngay sau khi sd dang ky san xuét gia cdng cé hiéu luc.
3.2. Thubc dat gia cong mdt cong doan clia qua trinh san xuét dworc tiép tuc san xuat
theo s6 dang ky cii da dwoc clp va phai nép hdé so dang ky theo hwéng dan tai
Thoéng tw nay.
3.3. Xuét nhap khau thubc san xuat gia cdng thuc hién theo qui dinh tai cac van ban
phap luat hwéng dan thi hanh Luat Thwong mai vé hoat ddng xuat khau, nhap khau,
gia cong va dai ly mua ban hang hoa v&i nwéc ngoai; Cac Qui dinh hién hanh cua B6
Y té vé quan ly xuat nhap khau thudc tirng thdi ky va cac van ban phap luat khac co
lién quan.

Il. QUI BINH BOI VO'I BEN PAT GIA CONG SAN XUAT THUOC
1. Diéu kién dé dwoc dirng tén 1a Bén dat gia cong:
Cac co sé sau day dwoc dirng tén la Bén dat gia cong:
1.1. Co s& san xuat thudc hop phap cua Viét Nam co thubc dwoc cap sd dang ky
con hiéu lwc hoac thube chwa cé sbé dang ky lwu hanh tai Viét Nam gia cong dé xuét
khéu.
1. 2. Nha san xuét thuéc nwéc ngoai co "Gidy phép hoat dong clia doanh nghiép
nwdc ngoai vé thudc va nguyén liéu 1am thudc tai Viét Nam" dat gia cong thube da
dwoc BO Y té Viet Nam cip sb dang ky lwu hanh con hiéu lwc hodc thube chwa co sb
dang ky Iwu hanh tai Viét Nam ma Bén dat gia cong sé nhan lai toan bd san pham.
1.3. Vién, Trung tdm nghién ctu cé thubc da dwoc Bo Y té cap sbé dang ky nghién
ctru lwu hanh con hiéu lwc.
2. Trach nhiém cua Bén dat gia cong

2.1. Chiu trach nhiém dang ky thudc v&i Cuc Quan ly duwoc Viét Nam.



2.2. Cung cip nguyén phu liéu theo dung sb lwgng, chat lwong, thdi han, dia diém
cho Bén nhan gia cong, hodc cung cap tiéu chuan nguyén phu liéu dé theo dé Bén
nhan gia cong tw cung &ng trong qua trinh san xuét thudc.
2.3. Cung cap qui trinh san xuét, tiéu chuan ky thuat va phwong phap kiém nghiém
nguyén phu liéu ban dau, ban thanh pham va thanh phdm, cac gidy t& khac lién quan
dén viéc san xuét gia cong thudc.
2.4. Lwu gilr cac hd so, tai liéu lién quan dén quy trinh phan phdi, ddm bao chét
lwong thube lwu hanh trén thj truong.
2.5. Chiju trach nhiém vé chéat lwong, an toan, hiéu qua cla thubc dbéi véi nguoi tiéu
dung trong qua trinh lwu hanh thudc trén thi trwdng.
2.6. Chiu trach nhiém vé s& hiru tri tué déi véi thudc dat san xuat gia cong.
3. Quyén clia Bén dét gia cong
3.1. Pwoc sé hiru sb6 dang ky va san pham.
3.2. Pwoc nhan san pham gia céng theo dung phwong thire, théi han va diéu kién da
thoa thuan.
3.3. Buoc quyén tir chéi khéng nhan san pham gia céng khéng dat tiéu chuan chét
lwong nhw da ky két trong hop déng.

lIl. QUY DINH POI VO'I BEN NHAN GIA CONG SAN XUAT THUOC
1. Diéu kién dé dwoc dirng tén la Bén nhan gia cong.
La co s& san xuat dwgc Cuc Quan ly Duoc Viét Nam clp gidy chirng nhan thuc
hanh tét san xuat thuéc (GMP) phi hop véi thube dw dinh san xuéat gia céng.
2. Trach nhiém ctia Bén nhan gia céng
2.1. Tién hanh san xuét thudc theo dung qui trinh, kj thuat va dam béo chét lwong
thubc theo ding hé so dang ky thudc va yéu cau cha Bén dat gia cong dwoc quy
dinh trong hop déng da ky két.
2.2. Néu Bén nhan gia céng tw cung tng nguyén phu liéu ban dau thi phai dam bao
chét lwong clia nguyén phu liéu theo dung tiéu chuan cta Bén dat gia cong.
2.3. Yéu cau Bén dat gia cdng cung cap qui trinh sdn xuét, tiéu chuan ky thuat va

phwong phap kiém nghiém nguyén phu liéu ban dau, ban thanh phdm va thanh



