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Ha Noi, ngay 12 thang 5 nam 2008

THONG TV
Hwéng dan ghi nhan thuéc
Can clr Luat Dwoc s 34/2005-QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;
Can cir Nghi dinh sé 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 ndm 2006 ctia Chinh phi quy
dinh vé nhan hang ho4;
Can ct Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 clGa Chinh ph
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co céu td chirc cia Bo Y té;
Can c Théng tw s6 09/2007/TT-BKHCN ngay 06 thang 04 ndm 2007 cua Bd Khoa
hoc va Céng nghé hwéng dan thi hanh mét sé diéu ctia Nghi dinh sb 89/2006/ND-CP
ngay 30 thang 8 ndm 2006 ciia Chinh pht quy dinh vé& nhan hang hoa;
B& Y té hwdng dan viéc ghi nhan thudc nhw sau:
Phan |
NHU’'NG QUY DINH CHUNG
1. Pham vi diéu chinh
a) Thoéng tw nay hwédng dan nédi dung, cach ghi nhan dbi véi thube lwu théng tai Viét
Nam, thubc xuat khau, nhap khau.
b) Nhan thudc tam nhap tai xuét, nhan thuéc nhap khau phi mau dich, nhan thubc
vién trg, nhan dé phuc vu cho qua trinh nghién ctru, san xuat thubc trong co' s& san
xuat khéng thudc pham vi diéu chinh cla Théng tw nay.
c) Nhan thudc can nhap khau trong tinh trang khan cap hoéac céac trwdng hop dac
biét khac, tuy theo diéu kién Bo Y t& cé quy dinh riéng cho tirng trwérng hop cu thé.
2. Po6i twong ap dung
Théng tw nay ap dung déi v&i tb chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh, xuét khau,

nhap khau thubc tai Viét Nam.
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3. Giai thich twr ngiv

a) Thubc 1a chat hodc hédn hop cac chat dung cho ngwdi nham muc dich phong
bénh, chira bénh, chan doan bénh ho&c diéu chinh chirc néng sinh Iy co thé bao
gdm thuéc thanh phdm, nguyén liéu lam thubc, vac xin, sinh phadm y té, trr thuc
pham chlrc ndng.

b) Nhan thubc la ban viét, ban in, ban vé cla chi¥, hinh v&, hinh anh, d4u hiéu dwoc
in chim, in ndi trwc tiép trén bao bi thwong phdm cua thuéc hodc dwoc dan, dinh,
gan chac chan trén bao bi thwong phadm cuda thuéc dé thé hién cac théng tin can thiét
va chl yéu vé thubce gilp ngwdi dung lwa chon va sir dung dung thudc va lam cén c
dé cac co quan chirc nang thwc hién kiém tra, giam sat, quan ly.

c) Ghi nhan thubc 1a viéc thé hién ndi dung co ban, can thiét vé thubc I&n nhan
thude.

d) Nhan gbc cua thubc Ia nhan thé hién lan dau dwoc in hodc dan, dinh, gan chan
chan trén bao bi thwong phdm cua thudc sau khi hoan thanh thao tac dong goi trong
day chuyén san xuét.

d) Nhan phu 1a nhan thé hién nhirng ndi dung bat budc dich tir nhan gbc bang tiéng
nwdc ngoai ra tiéng Viét va bd sung nhirng ndi dung bat budc bang tiéng Viét theo
quy dinh cta phap luat ma nhan gbc cta thubc con thiéu.

e) Bao bi thwong phdm cuda thubc 1a bao bi chira dung thubc va lwu théng cung voi
thuéc. Bao bi thwong phdm clia thuéc gébm hai loai:

- Bao bi true tiép 1a bao bi chira dung tiép xuc truc tiép véi thudc;

- Bao bi ngoai la bao bi dung dé& bao géi mét hodc moét sé don vi thude cé bao bi truc
tiép.

g) Biét dwoc 1a thudc cé tén thwong mai do co s& san xuét thubc dét ra, khac véi tén
gbc hoéc tén chung quéc té.

h) Lwu théng thudc & hoat ddng trwng bay, van chuyén, lwu gitr thudc trong qua trinh
mua ban thudc.

i) Tén va dia chi cta td chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc |14 tén va dia chi cla

td chirc, ca nhan san xuét, xuat nhap khau, uy thac xuat nhap khau thudc.



k) Quy cach déng goéi cla thudce 1a lwong thubec dwoc thé hién bang khéi lwong tinh,
thé tich thwc hay sé lwong theo sb dém.

) Sb 16 san xuét la ky hiéu bang sb hodc bang chi¥, hodc két hop ca sb va chir nham
nhan biét 16 thubc va cho phép truy xét toan bd lai lich ciia moét 16 thubéc bao gdm tat
cé cac cdng doan cla qua trinh san xuét, kiém tra chat lwong va phan phdi 16 thubc
dé.

m) Ngay san xuét la méc thoi gian hoan thanh san xuét, ché bién, déng chai, dong
g6i hoac cac hinh thirc khac dé hoan thién céng doan cudi cung cla 16 thudc.

n) Han dung cuta thudc 1a mbc thei gian dwoc an dinh cho mét 16 thuéc ma sau thoi
han nay thudc khéng duoc phép st dung.

0) Xuét x&r ctia thudc 1a nwéc hodc vang lanh thd noi san xuét ra toan bé thubc hodc
noi thwe hién céng doan ché bién co ban cubi cung dbi véi thube trong trwdng hop
cé nhiéu nwéc hodc ving lanh thd tham gia vao qua trinh san xuét thudc do.

p) Hwdng dan s dung la nhirng théng tin can thiét d& hwéng dan cho ngudi dung
st dung thuéc hiéu qua an toan, hop ly.

Td hwéng dan st dung la tai liéu di kém theo bao bi thwong phdm cta thubc trong
do ghi hweng dan st dung va nhirng ndi dung khac theo quy dinh.

4. Thuéc phai ghi nhan

a) Thuéc lwu thdng trong nwéc; thude xuat khau, nhap khau phai ghi nhan theo quy
dinh ctia Théng tw nay, trir trwérng hop quy dinh tai diém b khoan nay.

b) Trwdng hop td chirc, cd nhan nwéc ngoai nhap khau thuéc cla Viét Nam yéu cau
ghi nhan theo hop ddng mua ban va chju trach nhiém vé yéu cau ctia minh thi tb
chire, ca nhan xuat khau thubc duoc thue hién theo hop déng véi diéu kién nhirng
yéu ciu nay khong lam sai léch ban chat cta thubc, khéng vi pham phap luat Viét
Nam va phap luat ctia nwéc nhap khau.

5. Vi tri nhan thuéc

Nhan thuéc phai dwoc gan trén bao bi thwong phdm cla thube & vi tri khi quan sat
c6 thé nhan biét dwoc dé dang, ddy da cac ndi dung quy dinh ctia nhan ma khéng

phai thdo r&i cac chi tiét, cac phan cua thubc.



6. Kich thwéc nhan thudc

Tb chirc, ca nhan cé trach nhiém ghi nhan thudc tw xac dinh kich thwéc ciia nhan
nhwng phai bdo dam ghi day du ndi dung bat budc va dé dang nhan biét cac noi
dung bat budc bang mét thudng.

7. Mau sac cta chir, ky hiéu va hinh anh trén nhan thuéc

Mau séc cla chi¥, chir sb, hinh v&, hinh anh, d4u hiéu, ky hiéu, ghi trén nhan thubc
phai rd rang. Dbi véi nhirtng ndi dung bat budc theo quy dinh thi chi¥, chir sé phai cé
mau twong phan so v&i mau nén cta nhan.

8. Ng6n ngir trinh bay trén nhan thuéc

a) Nhirng nodi dung bat budc thé hién trén nhan thudc phai dwoc ghi bang tiéng Viét,
trir trrng hop quy dinh tai diém d khoan nay.

b) Thudc dwoc san xuét va lwu théng trong nwdc, ngoai viéc thwe hién quy dinh tai
diém a khoan nay, ndi dung thé hién trén nhan cé thé dwoc ghi déng thei bang ngdn
nglr khac. Noi dung ghi bang ngdn ngi* khac phai twong &ng ndi dung tiéng Viét.
Kich thwdc chir ghi bang ngdn nglr khac khéng dwoc Ién hon kich thwéc chir cla
ndi dung ghi bang tiéng Viét.

c) Thubc nhap khau vao Viét Nam ma trén nhan gbc chwa thé hién hodc thé hién
chwa du nhirng ndi dung bat budc bang tiéng Viét thi phai cé nhan phu thé hién
nhirng ndi dung bat budc bang tiéng Viét va gitr nguyén nhan gbc cla thudc.

d) Cac ndi dung sau dwoc phép ghi bang cac ngén ngir khac cé gbc chiv cai La-tinh:
- Tén biét dworc, tén gbc hoac tén chung quéc té caa thudc;

- Tén chung qudc t& hodc tén khoa hoc ctia thanh phan, thanh phan dinh lvong cia
thubc trong trwdng hop khéng dich dwoc ra tiéng Viét hodc dich dworc ra tiéng Viét
nhwng khéng c6 nghia;

- Tén va dia chi doanh nghiép nwéc ngoai san xuat, nhwong quyén san xuét thube.
9. Trach nhiém ghi nhan thuéc

a) Thudc san xuét dé Iwu thdng trong nwée thi td chire, ca nhan san xuét thudc phai

chiu trach nhiém vé viéc ghi nhan.



b) Thudc san xuét tai Viét Nam dé xuéat khau thi té chirc, ca nhan san xuét, xuat khau
thuéc phai chju trach nhiém vé viéc ghi nhan.
Trong trwdng hop thube khéng xuéat khdu dwoc ma dwa tré lai lwu théng trong nwéc
thi t& chirc, ca nhan dwa thudc ra lwu thdng phai ghi nhan theo quy dinh ctia Théng
tw nay.
c) Thudc nhap khau vao Viét Nam ma nhan gbc khéng phu hop véi quy dinh cla
Théng tw nay thi td chirc, cd nhan nhap khau phai ghi nhan phu theo quy dinh tai
diém c khoan 8 Phan | Théng tw nay trwédc khi dua ra lwu théng va phai gitr nguyén
nhan géc.
d) Noi dung ghi trén nhan thudc ké ca nhan phu va t& hwéng dan st dung phai dam
b&o trung thuc, rd rang, chinh xac, phan anh dung ban chat cta thuéc.
10. Thwe hién quy dinh vé sé& hivu tri tué
Céc tb6 chlrc, ca nhan san xuét, kinh doanh thubc phai tuan tht cac quy dinh cia
phap luat vé sé& hivu tri tué va chju trach nhiém trwdc phap luat vé van dé s& hivu tri
tué déi véi cac ndi dung ghi trén nhan thudc.
Phan Il
NOI DUNG CUA NHAN THUOC
Muc A.Nhan thuéc théng thwérng
1. Noi dung bat budc phai thé hién trén nhan thuéc
Nhan cla thudc phai ghi day dd ndi dung bat budc sau day:
a) Tén thubc;
b) Hoat chat, ham lwong hodc ndng do;
c) Quy cach déng goi;
d) Chi dinh, cach dung, chdng chi dinh;
d) Dang bao ché, sb dang ky hoac sb gidy phép nhap khau, sbé 16 san xuét, ngay san
xuét, han dung, diéu kién bao quan;
e) Cac dau hiéu lvu vy;
g) Tén va dia chi ctia té chirc, ca nhan chiu trach nhiém vé thudc;

h) Xuét x& cla thubc;



