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QUYET PINH ctia Bb trudng Bo
Tai chinh s6 49/2004/QP-BTC
ngay 31/5/2004 vé viéc mién
thué& nhap khiu vang tiéu
chuin quéc té.

BO TRUOGNG BO TAI CHINH

Cdn cw Ludt Ngén hang Nha nudc Viét
Nam s6°01/1997 /QHI10 ngay 12/12/1997;
Nghi dinh s6' 86/1999/ND-CP ngay
30/8/1999 cua Chinh pht vé quadn ly
ngoai hét nha nudc;

Cédn cit Nghi dinh s6°86/2002 /ND-CP
ngay 05/11/2002 cua Chinh phu quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va
co cdu té chite cia Bd, co quan ngang Bo;

Can ct Nghi dinh s6'77/2003 /ND-CP
ngay 01/7/2003 Chinh phu vé chic

ndang, nhiém vu, quyén han va co cdu té

chitc cua Bé Tai chinh;

Cdn ci2 ¥ kién chi dao cia Thu tudng
Chinh phu tai céng van sé 107 | VPCP-
KTTH ngay 18/02/2004 cua Van phong

Chinh pht vé viéc gia cong va mién thué

nhdp khdu déi vdi vang tiéu chudn quéc té;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Chinh
sdch Thué,

QUYET DINH:

Piéu 1. Mién thué nhap khiu vang
tiéu chuan quéc t& do Ngan hang nha
nuée Viet Nam nhap khéu hodc uy thac
nhap khéu bd sung cho Quy du tri ngoai
héi Nha nudc.

Piéu 2. Hang ném, sau khi duge Thu
tuéng Chinh phu phé duyét muc du tri
ngoal hél nha nudc, Ngan hang Nha
nudc Viét Nam diang ky sé lugng vang
tiéu chudn qudc té nhap khdu bd sung
cho Du trii ngoai héi véi Bé Tai chinh va
théng bao khéi lugng vang tiéu chuén
quédc t&€ thuc t& nhap khdu nam trudc;
déng thoi c6 trach nhiém quan ly, su
dung hang dudc mién thué ding muc
dich. Néu su dung sai muc dich sé bi truy
thu thué theo quy dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay cé hiéu luc
sau 15 ngay, ké tit ngay dang Coéng bao.
Vu trudng Vu Chinh sach Thué, Vu
trudng Vu Tai chinh Ngan hang; Téng=
cuc trudng Téng cuc Hai quan, Thong
déc Ngan hang Nha nude Viét Nam, Eéic -
don vi ¢6 lién quan va Chanh Vian phﬂng
B6 Tai chinh chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

KT. BO TRUONG BO TAI CHINH

Thi truong

Truong Chi Trung

BOYTE

THONG TU sé 06/2004/TT-BYT
ngay 28/5/2004 huéng dan san
xuat gia cong thudc.

Cdn ciz Ludt Bdo vé sttc khoe nhéan dén
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ngay 11 thdng 7 nam 1989 va Diéu lé
thuéc phong bénh, chita bénh ban hanh
keém theo Nghi dinh s6°23/HPBT ngay
24/01/1991 cua Héi dong Bé trudng
(nay la Chinh pht);

Can ciz B6 Ludt Dén su cua nude Céng
hoa xd@ héi chu nghia Viét Nam nam
1995;

Cdn cu Luat Thuong mai;

Cén ciz Nghi dinh s6'57/1998/ND-CP
ngay 31/7/1998 cua Chinh phu: quy
dinh chi tiét thi hanh Ludt Thuong mai
vé hoat dong xudt khdu, nhip khdu, gia
cong va dai ly mua bdn hang héa vdi
nutde ngodi; cén ciz Nghi dink s6'44/2001/
ND-CP ngay 02/8/2001 cua Chinh phu
vé viée swa doi, bé sung mot sé diéu cia
Nghi dinh s6 57/1998/ND-CP ngay
31/7/1998 cua Chinh phu: quy dinh chi
tiét thi hanh Ludt Thuong mai vé hoat
déng xudt khdu, nhip khdu, gia cong va
dai ly mua bdn hang hoéa vdi nudc ngoai;

DPé tan dung néng luc sén xudt thuée
cua cdc doanh nghiép trong nudc, ting
cuong hop tdc san xudt va néng cao chdt
luong thuéc luu hanh tai Viét Nam, thoa
man ngay cang tét hon nhu cau thuéc
chita bénh cua nhan déan, Bé Y té hudng
ddn sdn xudt gia cong thudc nhu sau:

I. NHUNG QUY PINH CHUNG

1. P6i tugng ap dung va pham vi
diéu chinh

1.1. Déi tugng ap dung:

- T6 chiic, doanh nghiép, ca nhan san
xuat duge pham, Vién, Trung tdm nghién
citu dude pham hop phap theo quy dinh
cua phap luat Viét Nam.

- Nha san xudt nudc ngoai cb gidy
phép hoat dong trong linh vuc dudge tai
Viét Nam

1.2. Pham vi diéu chinh:

- Hoat ddong san xudt gia céng cac
thudc dang c6 sé diang ky luu hanh tai
Viét Nam (trit cac thuéc c6 cac hoat chait,
dang bao ché& ndm trong danh muc khéng
nhan ho so dang ky méi va dang ky lai
d61 v61 thude nude ngoai dude Bo Y té
ban hanh). =

- Hoat déng san xudt gia coéng cc
thuéc chua c6 s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam: d6i1 vdi thude nude ngoai, bén
dit gia cdng phai nhan lai toan bé san
phdm sau khi gia céng; d6i véi thudc
trong nudc, bén dat gia cong phai xuit

t = Tel: +84-8-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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khéu toan bd san phdm sau khi gia cong. =

2. Giai thich tw ngw

Trong Théng tu nay, cac ti ngit dudi
day duge hiéu nhu sau:

2.1. San xudt gia céng thudce la viéc
mot nha san xuat (Bén dat gia cong)
dang sd hitu mot thudc (c6 s6 dang ky
ho#c chua c6 s6 diang ky tai Viéet Nam )
dat gia cong mot nha san xuat khac tai
Viét Nam (Bén nhan gia c6ng) san xuat

thuéc d6. Bén nhan gia céng tra lai



49 CONG

BAO S621-11-6- 2004

thanh pham cho Bén dit gia cong dé 1y
mot khoan tién céng san xuat duge thoa

thuan trong hdp déng.

2.2. Bén ddt gia céng 1a nha san xuit
c6 thudc dang sd hitu dat gia cong.

2.3. Bén nhdn gia cong la bén tién
hanh san xudt va nhan tién céong san
xuit tu Bén dat gia cong.

2.4. San xudt trong Thong tu nay dudc
hiéu la:

« D61 véil thude nude ngoai:

- Gia coéng toan bd cac céng doan cua
qua trinh san xuit va chi dude dat tai

mdt Bén nhan gia cong.

- Gia cong mot cong doan cua qua
trinh san xuat va chi dudc dat tai mét
Bén nhéan gia cong ap dung cho cac dang
bao ché& dic biét ma Viét Nam chua san
xudt dude: bot dong khé dé pha tiém,
vién tac dung cham, vién giai phéng hoat
chét c6 kiém soat, thudc dit, dang bao
ché dic biét dung cho tré em.

« Dé1 véi thude san xuat trong nude dat
gia cong mot hodc toan bd cac céng doan
cua qua trinh san xuat va chi dudc dit

tai mot Bén nhan gia coéng.

3. Cap so6 dang ky luu hanh thuéc
san xuat gia céng

3.1. Thuéc diat gia céng toan bod cac
cong doan cua qua trinh san xuit sé
ducc cdp s6 dang ky san xudt gia cong va
duge phép luu hanh tai Viét Nam. S¢&

dang ky cua cac thudc san xuit gia cong

¢6 hiéu luc téi da 05 nam ké tit ngay cap.
Hiéu luc cua s6 ding ky ct sé cham dit
ngay sau khi s6 ding ky san xuit gia

cong cbé hiéu luc.

3.2. Thudc dat gia cong mot cong doan
cuia qua trinh san xuat dudge tiép tuc san
xuit theo s6 dang ky ct da duge cip va
phai nép hé so diang ky theo huéng dan
tai Thong tu nay.

3.3. Xudt nhap khau thudc san xuf{tg
gia cong thuc hién theo quy dinh tai cécé
van ban phap luat huéng dan thi hanh £
Luat Thuong mai vé hoat dong xuéft%
khau, nhap khiu, gia céng va dai ly muaé
ban hang héa véi nude ngoai; cac quy &
dinh hién hanh ctia B6 Y té vé quan ly.
xudt nhap khau thudc tiung thoi ky ﬁmg

cac van ban phap luat khac ¢6 lién quan.

II. QUY DINH DPOI VOI BEN DAT
GIA CONG SAN XUAT THUOC

* Tel: +84-8-3845 66
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1. Piéu kién dé dugc ding tén 1
Bén dat gia cong

CAc co sd sau day dude ding tén la

Bén dat gia cong:

1.1. Co s san xudt thudéec hgp phap
cua Viét Nam c6 thuéc dude cap sé diang
ky con hiéu luc hoic thude chua cé sd
dang ky luu hanh tai Viét Nam gia cong
dé xuét khau.

1.2. Nha san xuat thudc nudc ngoai ¢
“Giay phép hoat dong cua doanh nghiép
nuée ngoai vé thude va nguyén liéu lam
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thuée tai Viéet Nam” dit gia cong thudc
da dude Bo Y té Viét Nam cép sd diang ky
luu hanh con hiéu luc hodc thude chua co
s diang ky luu hanh tai Viét Nam ma
Bén dit gia cong sé nhan lai toan b san

-

pham.

1.3. Vién, Trung tdm nghién ctu coé
thuéc da duge Bo Y t& cap sé dang ky
nghién ct@u luu hanh con hiéu lyc.

2. Trach nhiém cua Bén dat gia
cong

2.1. Chiu trach nhiém déang ky thuéc
vél Cuc Quan ly Dude Viét Nam.

2.2. Cung cdp nguyén phu liéu theo
dung s6 lugng, chat lugng, thdoi han, dia
diém cho Bén nhan gia céng, hoic cung
cdp tiéu chudn nguyén phu liéu dé theo
d6 Bén nhan gia céng tu cung ang trong

qua trinh san xuat thudc.

2.3. Cung cap quy trinh san xuit, tiéu
chudn ky thuat va phuong phap kiém
nghiéra nguyén phu liéu ban dau, ban
thanh phdm va thanh pham, cac gidy to
khac lién quan dén viéc san xuit gia

cong thude.

2.4. Luu gitt cac ho so, tai liéu lién
gquan dén qua trinh phan phéi, dam bao
chdt lugng thudc luu hanh trén thi
truong.

2.5. Chiu trach nhiém vé chit lugng,
an toan, hiéu qua cuaa thuéc déi véi nguoi
tiéu dung trong qua trinh luu hanh
thudc trén thi trudng.

2.6. Chiu trach nhiém vé s¢ huu tri tué

do61 véi thude dit san xuit gia cong.
3. Quyén cua Bén dat gia céng

3.1. Pugc sd hiiu sé dang ky va san
pham.

3.2. Puge nhan san pham gia céng
theo ding phuong thic, thoi han va diéu
kién da thoa thuan.

3.3. Dude quyén tu chdi khong nhan
san phdm gia céng khong dat tiéu chuan
chdt lugng nhu da ky két trong hop
dong.

I1I. QUY DINH DPOI VOI BEN NHAN
GIA CONG SAN XUAT THUOC

RS 004q
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1. Piéu kién dé dugc ding tén la
Bén nhan gia cong.

La co s6 san xudt duge Cuc Quan ly

Dugc Viét Nam cap gidy ching nhane

thuc hanh t6t san xudt thude (GMP) phu

o=

hop vé1 thuoe du dinh san xuit gia cong.=

2. Trach nhiém cua Bén nhéan gia

cong

2.1. Tién hanh san xuat thuéc theo
ding quy trinh, k¥ thuat va dam bao
chat lugng thuéc theo ding hé so ding
ky thudc va yéu ciu cua Bén dit gia cong
duge quy dinh trong hop dong da ky két.

2.2. Néu Bén nhan gia cong tu cung
dung nguyén phu lidu ban dau thi phai

dam bao chat lugng ctia nguyén phu liéu
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theo dung tiéu chuan cua Bén dit gia

cong.

2.3. Yéu ciu Bén dit gia cong cung cap
quy trinh san xuat, tiéu chuin ky thuat
va phuong phéap kiém nghiém nguyén
phu liéu ban dau, ban thanh pham va
thanh phim, cac gidy to khéc lién quan

dén viéc san xuat gia cong thudc.

2.4. Luu gitt cac ho so, tai liéu, mau
thuéc lién quan dén qua trinh san xuét

thuéec.

2.5. Chiu trach nhiém vé kiém tra chat
luong san pham trong sudt qua trinh
san xudt va dam bao chit lugng cia san
pham cho dén khi xuit tra Bén dit gia

cong.

2.6. Tra lai san pham gia céng, nguyén
phu lidu du thira, phé liéu, phé pham cho
Bén dat gia cong sau khi hoan thanh
hgp dong gia coéng theo quy dinh.

3. Quyén cua Bén nhan gia céng

3.1. Pudc nhan tién céng theo dung
thoa thuan.

3.2. Puge quyén yéu cau Bén dit gia
cong giao nguyén phu liéu dang sé
lugng, chat luong, thai han, dia diém nhu
da thda thuan trong hdp déng.

3.3. DPuge quyén tu chéi khong nhan
san xuit gia céng néu Bén dit gia cong
cung cép nguyén phu liéu khong dat tiéu
chuin chit lugng nhu da ky két trong
hgp déng.

IV. HOP DONG SAN XUAT GIA
CONG THUOC

Hop déng san xudt gia cong thudc phai
lam thanh van ban va phai thuc hién
theo cac quy dinh hién hanh caa phap
luat Viét Nam c6 lién quan dén hop dong
gia cong, ngoal ra phai c¢é cac ndi dung

sau day:

1. Thoa thuan viéc cung ting nguyén
phu liéu, viéc cung cap quy trinh san
xudt, tidu chuan ky thuat va phudng
phap kiém nghiém nguyén phu liéu ban
dAu, ban thanh phdm, thanh phidm va
cac giady to khac lién quan dén viéc san

xuit gia céng thudc.

2. Quyén han va trach nhiém cua méi
bén vé viée kiém tra chat lugng nguyé;:i
phu liéu, ban thanh phadm, thanh pham,
quy trinh déng goéi, nhan cila san pham
va quy dinh r6 viéc ky phiéu kiém
nghiém ting 16 thanh pham va phiéu

xuit xudng san pham.

3. Quyén han va trach nhiém ctia méi
bén vé viéc luu gid cac hd so ghi chép vé
san xuit, kiém tra chat lugng, phan phéi,
Iuu hanh thude, viée luu mau thuéde, giai
quyét cac van dé lién quan dén chAat
lugng, khiéu nai, thu héi san pham trén

thi truong.

4. Quy trinh, thu tuc kiém tra cd sé san

xudt cua Bén nhan gia coéng.

5. Cac trudng hgp huy bo hop dong.

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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V. DANG KY THUOC SAN XUAT
GIA CONG

1. Huéng dan chung

1.1. H6 so dang ky thudc san xuit gia
cong phai lam thanh 3 bo, trong dé cé
mdt bd 14 ban chinh. Nhitng tai liéu sau
day néu khong c6 ban chinh thi phai cé

ban sao ¢6 cong ching:
- Gidy phép luu hanh thuéc (FSC)

- Gidy chiing nhan dat tiéu chuén thuc
hanh tét san xuit thudc (GMP)

Ho#c thay thé hai gidy phép trén bing
Gidy ching nhan san pham dugc (CPP)

Ngoai ra ¢6 thém 02 bd chinh nhan
thudc kém theo hé so ding ky thude. Ho
sd phai dudc in rd rang trén kho gidy A4,
sidp xép theo ding trinh tu quy dinh, cé

phan cach giiia cac phan.

1.2. T4t ca cac tai liéu trong hé so phai
dugc Bén dit gia cong xac nhan (ky tén,
déng ddu), truong hdp nhan thude dudc
dan trén gidy kho A4 thi phai déng diu

giap lai 1én nhan thuée.

1.3. H6 so dang ky thudc phai viét
bang tiéng Viét. Tén cac thanh phan cta
thuéc trong hd so phai la tén géc hoic
tén chung thong dung trong nudéc va
qudc t&. D61 véi dudge liéu phai ghi tén
dugc liéu kém theo tén khoa hoc bing
tiéng Latin.

1.4. Nhan thudc, to huéng dan st dung
thuéc: thuc hién ding cac quy dinh hién

hanh vé huéng din ghi nhan va nhéin
hiéu hang héa cia thudc. Trén nhan bao
bi ngoai va to huéng dan phai ghi dong
chit: “ San xuat tai: (ghi tén Bén nhan
gia cong) theo hgp déng véi: (ghi tén Bén
dit gia cong)” véi ¢d chit bing nhau.
Nhin in trén lo (6ng) thuée tiém, lo (6ng)
dung dich thuéc uéng cé dién tich nhin
qua nho, thi cho phép chi in tén Bén
nhan gia cong.

1.5. Hé sg déng ky thudc nop tai Cucg
Quan 1y Dugc Viét Nam dé tham dinh va g
cép s6 dang ky. Cuc Quan ly Dugc tra loi &
k&t qua cham nhat khéng qua 30 ngay
ké tir ngay nhan da hé so hgp 1é.

1.6. Cd s6 diang ky thudc phai nop 1é
phi ddng ky thuéc theo quy dinh Hién
hanh.

8-3845 6684 * www.ThuVi

1.7. Trong thdi gian s6 dang ky con .
hiéu luc, néu hai bén chdm dut hop dong,*
Bén dit gia cong phai bao cdo vé CucZ
Quan ly Dugc Viét Nam dé rut sé dang’,

; . . =

ky da cdp cho thudc san xuat gia cong. ©

- & - 9 - g

2. Ho so dang ky thudc san xuat=
gia cong

2.1. H6 so dang ky thuédc cua co s6 san
xuét trong nude, Vién, Trung tAm nghién
ciu dat gia cong san xuat thude dang co6
s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam:

- Trang bia (Mau s6 1-DKT- SXGC).
- Muc luc hé sd (Mau s6 2-DKT- SXGC)

- Pon ding ky (Mau s6 3A-DKT-SXGC)
(trong Pon diang ky phai néi rdo cong doan

san xudt gia cong).
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- Nhian thuéce dude gin lén Mau sé 4-
DKT-SXGC (trén nhan, to huéng din
phai ghi day du tén cac nha san xudt
tham gia vao cac céng doan cua qua

trinh san xuAt).

o i i 0 o 2
- Phiéu kiém nghiém cua thuéc san

xudt tai Bén nhan gia coéng.

- Mau thude: 01 mAu cho mét quy cach

dong go1 dang ky luu hanh.

- Hop déng san xudt gia cong thude
dap tng cac no1 dung nhu gquy dinh tai
Thoéng tu nay.

2.2. H6 so ding ky thudc cia Nha san
xudt nudc ngoai dit gia céng san xuit
thuéc dang c6 s6 ding ky luu hanh tai
Viét Nam:

- Trang bia (Mau s6 1-DKT-SXGC).
- Muc luc hé s (Mau sé 2-DKT-SXGC)

- Pon dang ky (Mau s6 3B-DKT-SXGC)
(trong Pon dang ky phai néi rd6 cong doan

san xudt gia céng).

- Nhin thudc dude gin 1én Mau sé 4-
DKT-SXGC (trén nhén, to huéng dan
phai ghi day du tén cac nha san xudt
tham gia vao cac céng doan cua qua

trinh san xuat).

. .2 . ” W
- Phiéu kiém nghiém cua thuéc san

xudt tai Bén nhan gia cong.

- MAu thuéc: 01 mau cho mét quy cach

déng goi dang ky luu hanh.

- Gidy ching nhan GMP, Giay phép

luu hanh thuée (FSC) hoidc thay thé hai
gidy phép trén bang Gidy ching nhan
san pham duge (CPP) cta san pham
dang ky san xuat gia cong do ¢ quan co
tham quyén cap con hiéu luc (d6i voi

thudc nudc ngoai).

- Hgp dong san xuat gia cong thuoc
dap Ung cac noi dung nhu quy dinh tai
Thong tu nay.

2.3. Ho so diang ky thudc chua c6 so
dang ky luu hanh tai Viét Nam cua co so
san xudt trong nudc dat gia cong dé xuat
khau, nha san xudt nudc ngoai dat gia
cong va nhan lai toan bo san pham gia
cOng:

Lt

4

- Trang bia (Mau s6 1-DKT-SXGC).

2

{
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- Muc luc hé s (Mau s6 2 DKT-SXGE)

- Pon dang ky (Mau s6 3A-DKT-SXGC
hoic Mau s6 3B-DKT-SXGCO). (trong Pon
dang ky phai néi ro cong doan san xuat

gia cong).

- Nhan thudc dude gin lén Mau sé 4-
PKT-SXGC (trén nhan, té huéng dan
phai ghi day du tén cac nha san xudt
tham gia vao cac céong doan cua qua

trinh san xuat).

- Gidy ching nhan GMP, Gidy phép
luu hanh thude (FSC) hoac thay thé hai
gidy phép trén bang Gidy chiing nhan
san pham duge (CPP) cta san pham
dang ky san xuat gia céng do co quan co
thdm quyén cdp con hiéu luc (déi vdi

thudc nude ngoai).
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- Tiéu chuan ky thuat va phuong phap
kiém nghiém thudc do Bén dat gia cong

cung cap.

- Quy trinh san xuit thudc do Bén dat

gia cong cung cap.

. v A " o A o
- Phiéu kiém nghiém cua thuéc san

xuit tal Bén nhan gia cong.

- MAu thuoc: 01 mau cho mdt quy cach

dong goi dang ky luu hanh.

- Hop déng san xuit gia cong thudc
dap tng cac noi dung nhu quy dinh tai
Thong tu nay.

- To cam két thude san xudt theo hgp

déng gia cong khong tiéu thu ¢ Viét Nam.

VL. KIEM TRA, THANH TRA VA
XU LY VI PHAM

1. Kiém tra - Thanh tra

1.1. Cuc Quan ly Duge Viét Nam chu
tri, phoi hop véi Thanh tra Bo Y t€, cac
Vu, Cuc chiic ning dé t6 chiic kiém tra,
thanh tra viéc thuc hién Théng tu nay
déi véi cac don vi san xudt, kinh doanh

duge pham trong ca nudc.

1.2. SG Y té tinh, thanh phé tryc thudc
Trung uong chiu trach nhiém kiém tra,
thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay

doi véi cac don vi san xudt, kinh doanh

duge pham trong pham vi dia phuong

quan ly.
2. Xu ly vi pham

T6 chtic, ca nhan vi pham cac quy dinh
cua Thong tu nay, cac quy dinh hién
hanh lién quan dén san xuit, luu hanh
thuéc va cac quy dinh khac caa phap luat
c6 lién quan, thi tuy theo mic do vi pham

sé bi xu 1y theo quy dinh cua phap luat.
VIL. PIEU KHOAN THI HANH

1. Thong tu nay c6 hiéu luc sau 155
ngay, ké tit ngay diang Cong bao. Nhiing
quy dinh trude day trai v6i noéi dung
thong tu nay dude bai bo.

3845 6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

2. Cuc Quan 1y Duge Viét Nam, cac do‘n:{
vi truc thudc Bo Y t&, S6 Y t& cac tinh, T
thanh phd truc thudc Trung uong, Tong™

e

Coéng ty Dugec Viét Nam, cac doanh=
nghiép kinh doanh dugc pham, cac c(jng;
ty nude ngoai c¢6 gidy phép hoat dong®
trong linh vuc duge ¢6 trach nhiém thuc
hién Thong tu nay.

3. Trong qua trinh thuc hién néu ¢ gi
vuéng mic, cac don vi bao cao vé Bo Y té
(Cuc Quan 1y Duge Viét Nam) dé xem xét
giai quyét cho phu hgp./.

BO TRUONG BO Y TE

Tran Thi Trung Chién
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MAU SO 1-DKT-SXGC

TRANG BIA

HO SO PANG KY THUOC SAN XUAT GIA CONG

Tén va dia chi ¢d s6 dang ky thudc (Bén dit gia cong):
Tén va dia chi cd s6 san xuat thudc (Bén nhan gia cong):
Tén thude - Ham ludng, néng dé:

Dang bao ché thude:

AWSOTt = Tel: T59-5-3545 6654 * www. ThuVienPhapLuat.com

[

NAM:
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MAU SO 2-PKT-SXGC
MUC LUC HO SO PANG KY THUOC SAN XUAT GIA CONG
Trang

1. Don dang ky

2. Tiéu chudn ky thuat va phuong phap kiém nghiém

3. Phiéu kiém nghiém

4. Mau nhan, to hudng dan st dung thudc

5. Quy trinh san xuit

6. Gidy ching nhan GMP

7. Gidy phép luu hanh thude (FSC)

8. Gidy chitng nhan san pham dudgc (CPP)

9. Hop déng san xuit gia cong

10. Cac tai liéu khac

awSoflt = Tel: +84-8-3845 6684 = www. ThuVienPhapLuat.com
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S621-11-6-2004

MAU SO 3A-DKT-SXGC

PON PANG KY THUOC TRONG NUGC SAN XUAT GIA CONG

Kinh giti: Bo Y t&
138A Giang Vo, Ha Noi

Tén thuéc:

Tén generic:

Dang bao ché:
Gia du kién:

Ham lugng, néng do:

Bén dat gia cong:
Tén cong ty:

Dia chi:

Dién thoai:

Fax:

Bén nhan gia cong:

Tén cong ty:
Dia chi:
Dién thoai:

Fax:

Diéu kién bao quan:

Han dung:

Thuéc ban theo don:

Phan loai thuéc:
- Déc

- Nghién

- Huéng than
-ATC

Duong dung:

Tiéu chuan:
Ky hiéu tiéu chuan:

#

pa 8149

Sé dang ky da dudc cap
(néu co):

Ngay cép so dang ky:

b

=

Ngay hét han s6 dang ky:

Cong thiic bao ché cho don vi déng géi nho nhat:

Thanh phan:

Ham luogng:

..........................................................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Xuat xd cua cong thic:

Chi dinh, liéu dung:
Chéng chi dinh:
Than trong:

Tac dung phu:

Quy cach déng goi:

awSoft = Tel: 18453845 66584 * www. ThuVienPhapLuat.com

So tha tu

M6 ta tom tit quy cach déng goi

Giam doc Bén nhan gia cong:
(Ky, ghi ro ho tén, déng dau)

thang...... nam......

Giam doc Bén dit gia cong:
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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MAU SO 3B-DKT-SXGC

DON PANG KY THUOC NUGC NGOAI SAN XUAT GIA CONG

Kinh gui: Bo Y té&
138A Giang Vo, Ha Nai

Tén thudc:

Tén generic:

Dang bao ché:
Gia du kién:

Ham lugng, nong doé:

Bén dat gia cong:
Tén cong ty:

Dia chi:

Dién thoai:

Fax:

Bén nhan gia cong:
Tén cong ty:

Dia chi:

Dién thoai:

Fax:

Vian phong dai dién Bén dat gia
cong tai Viet Nam (néu co):

Dia chai:

Dién thoai:

Fax:

biéu kién bao quan:

Han dung:

Thudc ban theo don:

Phan loai thuédc:
- Poc

- Nghién

- Huéng than

- ATC

Duong dung:

Tiéu chuan chat lugng:

#

539141

4

Sé ding ky da dudc cap
(néu co):

Ngay cap sb ding ky:

J

Ngay hét han sé dang k)'z::

Cong thic bao ché cho don vi déng géi nhd nhat:
Ham lugng:

Thanh phan:

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

...................................................................................................................................

Xudt xd cua cong thiic:

Chi dinh, liéu dung:
Chong chi dinh:
Than trong:

Tac dung phu:

Quy cach déng géi:

So6 thi tu

Mb ta tom tit quy cach déng goi

Giam doc Bén nhan gia cong:
(Ky, ghi ro ho tén, déng dau)

Giam doc Bén dat gia cong:
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com
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MAU SO 4-DKT-SXGC
MAU NHAN THUOC

1. Nhan truc tiép trén don vi déng géi nhé nhat:

2. Nhan trung gian:

thelig il ]

awSoft = Tel: +84-58-3845 6684 * www. ThuVienPhapLuat.com

3. To huéng dan st dung thuée:

Giam doc Bén dat gia cong:
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)

VAN PHONG CHINH PHU XUAT BAN
Dién thoai: 8233947
In tai Xi nghiép Ban dé 1 - B Qudc phong



