BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap- Tu do- Hanh phic

S6: 04 /2008/TT-BYT Ha N¢i, ngay 12 thang 5 nam 2008

THONG TU
Hudng dan ghi nhan thuée

Can ctt Luat Duoc s6 34/2005-QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cu Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2006 cua
Chinh phu quy dinh vé nhan hang hod;

Can ctt Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua
Chinh phti quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chic cia Bo Y
té&;

Can cut Thong tu s6 09/2007/TT-BKHCN ngay 06 thang 04 nam 2007 cta
B0 Khoa hoc va Cong nghé huéng dan thi hanh mot s6 diéu cua Nghi dinh s6
89/2006/ND-CP ngay 30 thdng 8 nam 2006 cta Chinh pht quy dinh vé nhéan
hang ho4;

B0 Y té€ hudng dan viéc ghi nhan thudc nhu sau:

Phan I
NHUNG QUY PINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

a) Thong tu nay huéng dan noi dung, cach ghi nhan d6i véi thude luu
thong tai Viét Nam, thuoc xuét khau, nhap khau.

b) Nhan thudc tam nhap tdi xuét, nhan thudc nhap khau phi mau dich,
nhan thudc vién trg, nhan dé phuc vu cho qud trinh nghién cttu, san xuét thudc
trong co s& san xuat khong thuoc pham vi di€u chinh ctia Thong tu nay.

c¢) Nhan thudc can nhap khiu trong tinh trang khin cip hoic cdc trudng
hop dic biét khéc, tuy theo diéu kién B Y t€ ¢6 quy dinh riéng cho tiing truong
hop cu thé.

2. Doi tuong ap dung

Thong tu nay 4p dung d6i véi t6 chifc, ca nhan san xuat, kinh doanh, xuat
khau, nhap khau thudc tai Viét Nam.

3. Giai thich tir ngir

a) Thudc 1a chat hodc hon hop cdc chat dung cho nguoi nham muc dich
phong bénh, chita bénh, chidn dodn bénh hoic diéu chinh chic niang sinh 1y co
thé bao gém thuoc thanh phdm, nguyén liéu lam thudc, vic xin, sinh pham y t€,
trir thuc pham chiic nang.

b) Nhan thuoc 1a ban viét, ban in, ban v€ cta chit, hinh v€, hinh anh, dau
hiéu duoc in chim, in ndi truc tiép trén bao bi thuong phim cta thudc hodc duoc
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dan, dinh, gin chic chan trén bao bi thuong phdm cua thuéc dé thé hién cac
thong tin can thiét va chu yéu vé thudc gitip ngudi ding lua chon va st dung
ding thudc va 1am cén ci dé cic co quan chic ning thuc hién kiém tra, gidm
sat, quan 1y.

c¢) Ghi nhan thudc 1a viéc thé hién noi dung co ban, can thiét vé thudc 1én
nhan thudc.

d) Nhian g6c cua thude 13 nhan thé hién 14n dau dugc in hodc dén, dinh,
gan chan chén trén bao bi thuong pham cua thudc sau khi hoan thanh thao tac
déng gdi trong day chuyén san xuat.

d) Nhan phu 1a nhan thé hién nhiing noi dung bat buoc dich tir nhan goc
bing ti€ng nudc ngodi ra ti€ng Viét va bd sung nhitng noi dung bét budc bang
tiéng Viét theo quy dinh ctia phap luat ma nhan goc ctia thudc con thi€u.

e) Bao bi thuong phdm clia thudc 1a bao bi chita dung thudc va luu thong
cung véi thudc. Bao bi thuong phdm ctia thudc gom hai loai:

- Bao bi truc ti€p la bao bi chita dung tiép xuc truc ti€p véi thudc;

- Bao bi ngoai 1a bao bi ding dé bao géi mot hodc mot s6 don vi thude c6
bao bi truc tiép.

g) Biét duoc 1a thuoc c6 tén thuong mai do co s& san xuat thuoc dat ra,
khac véi tén goc hoac tén chung quoc té.

h) Luu thong thudc 1a hoat dong trung bay, van chuyén, luu giit thudc
trong qud trinh mua ban thuoc.

i) Tén va dia chi cua t6 chic, c4 nhan chiu trach nhiém vé thudc 12 tén va
dia chi cua t6 chic, c4 nhan san xuat, xuit nhap khau, uy thdc xuét nhap khau
thudc.

k) Quy céch déng géi cua thudc 1a lugng thudc duoc thé hién bang khoi
luong tinh, thé tich thuc hay s6 luong theo s6 dém.

1) S6 16 san xuat 1a ky hiéu bang s6 hodc bang chit, hodc két hop ca s6 va
chit nham nhan biét 16 thudc va cho phép truy xét toan bo lai lich cia mot 16
thudc bao gém tét ca cic cong doan clia qud trinh san xuat, kiém tra chat luong
va phan phoi 16 thuoc dé.

m) Ngay san xudt 1a moc thoi gian hoan thanh san xuit, ch€ bién, dong
chai, déng g6i hoic cac hinh thic khac dé hoan thién cong doan cudi cung clia
16 thudc.

n) Han dung cua thudc 1a moc thoi gian duoc an dinh cho mét 16 thudc
ma sau thoi han nay thuoc khong duge phép st dung.

0) Xuat xif cua thudc 1a nuée hodc viing lanh thé noi san xudt ra toan bo
thuoc hoac noi thuc hién cong doan ch€ bién co ban cudi cung doi véi thude
trong trudong hop c6 nhiéu nudc hodc ving 1anh thé tham gia vao qud trinh san
xuat thuoc do.

p) Huéng din st dung 1a nhitng thong tin can thiét dé huéng din cho
nguoi dung st dung thudc hiéu qua an toan, hgp 1y.



To huéng dan st dung 1a tai liéu di kém theo bao bi thuong pham cla
thudc trong d6 ghi huéng dan st dung va nhitng noi dung khac theo quy dinh.

4. Thuoc phai ghi nhan

a) Thudc luu thong trong nudc; thude xuat khau, nhap khau phai ghi nhan
theo quy dinh ctia Thong tu nay, trir trudng hop quy dinh tai di€m b khoan nay.

b) Trudng hop t6 chic, cd nhan nudc ngoai nhap khau thudc cta Viét
Nam yéu cau ghi nhan theo hgp déng mua ban va chiu trdch nhiém vé yéu cau
ctia minh thi t6 chifc, ¢4 nhan xudt khiu thuoc duoc thuc hién theo hop déng véi
diéu kién nhiing yéu ciu nay khong lam sai 1éch ban chat cta thuoc, khong vi
pham phap luat Viét Nam va phap luat ctia nuéc nhap khau.

5. Vi tri nhan thuoc

Nhan thudc phai dugc géan trén bao bi thuong pham ctia thudc & vi tri khi
quan sit c¢6 thé nhan biét duoc dé dang, ddy du cac noi dung quy dinh clia nhin
ma khong phai thao roi cac chi tiét, cac phan cua thudc.

6. Kich thuéc nhan thuoc

T6 chitc, c4 nhan ¢6 trach nhiém ghi nhin thudc tu x4c dinh kich thudc
ctia nhan nhung phai bao dim ghi didy du noi dung bat budc va dé dang nhan
biét cdc ndi dung bat budc bang mat thudng.

7. Mau sic cua chit, ky hiéu va hinh anh trén nhan thuéc

Mau sic cua chit, chit s6, hinh v&, hinh anh, dau hiéu, ky hiéu, ghi trén
nhan thudc phai ré rang. Po6i v6i nhitng ndi dung bat budc theo quy dinh thi chi,
chit s6 phai ¢6 mau tuwong phan so v6i mau nén ctia nhan.

8. Ngon ngir trinh bay trén nhan thuéc

a) Nhitng noi dung bét buoc thé hién trén nhan thudc phai dugc ghi bang
ti€ng Viét, trir trudng hop quy dinh tai diém d khoan nay.

b) Thuoc dugc san xuat va luu thong trong nudc, ngoai viéc thuc hién quy
dinh tai diém a khoan nay, noi dung thé hién trén nhan c6 thé duoc ghi dong
thoi bang ngon ngit khac. Noi dung ghi bang ngon ngit khiac phai tuong Gng noi
dung ti€ng Viét. Kich thudc chit ghi bang ngon ngit khac khong dugc 16n hon
kich thuéc chit cia ndi dung ghi bang tiéng Viét.

c¢) Thudc nhap khau vao Viét Nam ma trén nhin g6c chua thé hién hoic
thé hién chua di nhitng noi dung bit budc bang tiéng Viét thi phai c6 nhan phu
thé hién nhitng noi dung bat buoc bing tiéng Viét va giit nguyén nhan goc cla
thuoc.

d) Cic noi dung sau dugc phép ghi bang cac ngon ngit khiac cé gdoc chit
cai La-tinh:

- Tén biét duoc, tén goc hoac tén chung qudc té cua thuoc;

- Tén chung quoc t€ hodc tén khoa hoc cta thanh phan, thanh phan dinh
luong cua thuoéc trong truong hop khong dich dugc ra ti€éng Viét hoac dich duoc
ra ti€éng Viét nhung khong cé nghia;



- Tén va dia chi doanh nghiép nuGc ngoai san xuit, nhuong quyén san
xudt thuoc.

9. Trach nhiém ghi nhan thuéc

a) Thudc san xudt dé luu thong trong nudc thi té chifc, c4 nhan san xuat
thudc phai chiu trach nhiém vé viéc ghi nhan.

b) Thu6c san xudt tai Viét Nam dé xuat khau thi t6 chic, c4 nhan san
xuat, xudt khau thudc phai chiu trich nhiém vé viéc ghi nhan.

Trong trudng hop thudc khong xuét khidu dugc ma dua trd lai luu thong
trong nudc thi t6 chiic, ca nhan dua thudc ra luu thong phai ghi nhan theo quy
dinh cua Thong tu nay.

¢) Thudc nhap khau vao Viét Nam ma nhan goc khong phii hop véi quy
dinh cua Thong tu nay thi t6 chifc, c4 nhan nhap khiu phai ghi nhin phu theo
quy dinh tai diém c khoan 8 Phan I Thong tu nay trudc khi dua ra luu thong va
phai gilt nguyén nhan goc.

d) Noi dung ghi trén nhan thudc ké ca nhan phu va t6 huéng dan st dung
phai dam bao trung thuc, ro rang, chinh xac, phan anh ding ban chat cua thudc.

10. Thuc hién quy dinh vé sé hiru tri tué

Ciac t6 chifc, c4 nhan san xuat, kinh doanh thudc phai tuan thu cdc quy
dinh cua phép luat vé s& hitu tri tué va chiu trach nhiém trude phap luat vé van
dé s6 hitu tri tué d6i v6i cac noi dung ghi trén nhan thudc.

Phan II
NOI DUNG CUA NHAN THUOC

Muc A. Nhan thuoc thong thuong
1. Noi dung bat buoc phai thé hién trén nhan thuoc
Nhin cua thuoc phai ghi ddy di noi dung bat buoc sau day:
a) Tén thudc;
b) Hoat chat, ham lugng hoidc nong do;
¢) Quy cich dong goi;
d) Chi dinh, cach dung, chong chi dinh;

d) Dang bao ché, s6 ding ky hoic s6 gidy phép nhap khau, s 16 san xuat,
ngay san xuat, han dung, diéu kién bao quan;

e) Cac dau hiéu luu y;
g) Tén va dia chi cua t6 chiic, cd nhan chiu trach nhiém vé thudc;
h) Xuit x@ cua thudc;

i) Huéng dan str dung thudc.



Trong trudng hop khong thé thé hién dugc tit ca noi dung bat buoc trén
day thi trén nhan thudc phai ghi cac noi dung a, b, d, va h khoan nay. Nhitng noi
dung bat budc khac phai dugc ghi trong nhan phu hodc trong to hudng dan su
dung thudc va trén nhan thudc phai chi ra noi ghi cac nodi dung do.

2. Cac noi dung khac thé hién trén nhan thuéc

Ngoai nhitng ndi dung bat budc quy dinh tai khoan 1 Muc A Phan II
Thong tu ndy, c¢6 thé ghi thém céc nodi dung khac 1én nhan thudc. Nhitng noi
dung nay phai dam bdo trung thuc, chinh xéc, khong dugc lam hiéu sai ban chat,
cong dung cua thudc, khong duoc 1am hiéu sai ndi dung khéc ctia nhan.

Muc B. Nhan thuoc dac biét

1. Nhan nguyén liéu

a) Nhan nguyén liéu lam thudc phai c6 nhitng noi dung sau:

- Tén nguyén liéu;

- Ham luong hoac nong do (néu co);

- Tiéu chuén cua nguyén liéu;

- Khéi luong tinh hoéc thé tich;

- SO 16 san xuat, ngay san xudt;

- Han dung, di€u kién bao quan;

- S6 dang ky (néu co);

- Tén, dia chi co s& san xuat, xudt xi cua thudc;

- Tén, dia chi co s& nhap khau (d6i v6i nguyén liéu nhap khau).

b) Nhan nguyén liéu lam thuoc thudc loai gay nghién phai cé chit “Gay
nghién”. Nhan nguyén liéu lam thu6c thudc loai huéng tam than phai ¢6 chit
“Hudng tam than”. Nhan nguyén liéu lam thudc thudc loai tien chat phai ¢6 chit
“Tién chat dung 1am thuoc”.

Céc chir “Gay nghién”, “Hudng tam than”, “Tién chat dung lam thuoc”
dugc in dam trong khung tron tai géc trén bén phai cua nhan thuoc.

2. Nhan trén vi thuoc
a) Nhan trén vi thudc it nhét phai c6 cac noi dung sau:
- Tén thuoc;

- Hoat chat, ham luong: thudc & dang phoi hop ¢6 it hon hodc bang 3 hoat
chat thi phai ghi du hoat chat, ham luong cua timg hoat chat;

- S6 16 san xuat, han dung;

- Tén co s& san xudt. Tén co sG san xudt c6 thé viét tit nhung phai bao

dam nhan dién duoc tén co s& san xuat.

b) Vi thudc phéi dugc chita trong bao bi ngoai c¢é nhan thé hién didy du
nodi dung quy dinh tai khoan 1 Muc A Phan II Thong tu nay.



3. Nhan trén bao bi truc tiép c6 kich thuée nho

a) Nhan thu6c trén bao bi truc ti€p cé kich thudc nho, cé thi€t k& hinh
dang dac biét khong thé trinh bay du cdc noi dung bat budc theo quy dinh tai
khoan 1 Muc A Phan II Thong tu nay, thi it nhat phai cé cac ndi dung sau:

- Tén thuoc;

- Hoat chat, ham luong: thudc ¢ dang phoi hop ¢6 it hon hoidc bang 3 hoat
chét thi phai ghi du hoat chat, ham luong cta ting hoat chat;

- Thé tich hoac khéi luong;

- S6 16 san xuat, han dung;

- Tén co s& san xudt. Tén co sO san xuét c6 thé viét tit nhung phai dam
bao nhan dién duoc tén co s san xuat.

b) Cac bao bi truc tiép chita dung thuoc trén phai dugc chia trong bao bi
ngoai c6 nhan thé hién ddy du noi dung quy dinh tai khoan 1 Muc A Phan 1I
Thong tu nay.

4. Nhan thuoc pha ché theo don phai c6 nhiing ndi dung sau:

a) Tén thuoc, dang bao ché;

b) Hoat chat, nong do hoac ham lugng;

c) Ngay pha ché, han dung;

d) Budng dung;

d) Tén bénh nhan;

e) Tén nguoi pha ché;

g) Tén, dia chi co s& pha ché thudc.

5. Nhan thuoc phuc vu cac chuong trinh muc tiéu y té€ quoc gia

a) Nhan thuoc phuc vu cac chuong trinh muc tiéu y t&€ quoc gia phai cé
day du noi dung bat buoc theo quy dinh tai khoan 1 Muc A Phan II Thong tu
nay.

b) Doi v6i thuée chuong trinh ¢6 quy dinh khong duge ban phai ghi dong
chit “Thuoc chuong trinh khong dugc ban”.

Phan 111

CACH GHI NHAN THUOC
1. Tén thuoc

a) Tén thuoc do t6 chiic, c4 nhan san xudt, kinh doanh thudc tu dat. Tén
thudc khong duoc 1am hiéu sai léch vé ban chat va cong dung ctia thudc.

Chir viét tén thudc trén nhan phai dam nét, noi bat.

Truong hgp biét dugc 1a don chat thi phai ghi tén goc hoac tén chung
quoc té ngay sau tén biét dugc.



b) Cé4c kiéu dit tén thudc c6 thé 1a:

- Tén goc;

- Tén chung quoc té (tén INN);

- Tén biét duoc.

2. Hoat chat, ham luong hoiac nong do

a) Ghi hoat chat va ham lugng hoac nong do cula tirng hoat chat cho mot
don vi chia liéu nh6 nhat hoac cho mot don vi déng g6i nho nhat. Tén hoat chat
ghi theo tén gdc hoac tén chung quoc té.

Doi v6i thuoe tr duoce liéu: ghi tén cac vi thuoc la tén ti€ng Viét. Truong
hop thudc tir dugc liéu nhap khiu khong cé tén tiéng Viét thi ghi theo tén cua
nuéc xuat khau kém thém tén La-tinh.

b) Don vi do ludng.

- Don vi do khoi luong: dung gam (viét tat 1a g), miligam (viét tat 12 mg),
microgam (viét tat 12 mcg) hoac kilogam (viét tat 1a kg) néu thudc ¢6 khéi luong
16n;

- Don vi do thé tich: dung don vi mililit (viét tat 12 ml), hodc lit (viét tat 1a
1) néu thudc cé thé tich 16n;

- Néu khai lugng nho hon 1mg, thé tich nho hon 1ml thi viét dudi dang so
thap phan (vi du: 0,25mg; 0,5ml);

- C6 thé dung cac don vi hoat luc theo quy dinh quoc t&€ cho mot s6 hoat
chat dac biét.

3. Quy cach dong goi

a) Ghi quy céch déng g6i clia thudc 1a ghi s6 lugng, khoi luong tinh, thé
tich thuc cuia thudc chita dung trong bao bi thuong pham cua thudc.

b) Quy cach déng goéi cua thude phai ghi theo s6 dém tu nhién.
c) Cach ghi cu thé d6i véi ting dang thudc:

- Thuoc dang vién: ghi sO lugng vién. Riéng thudc vién hoan cting: ghi
khoi luong tinh;

- Thuoc dang bot, com, ma: ghi khoi lugng tinh;

- Thudc dang 16ng: ghi thé tich thuc.

d) Trudng hop trong mot bao bi thuong phdm cua thudc ¢é nhiéu don vi
déng goi thi phai ghi dinh lugng cua ting don vi dong goéi va s luong don vi
dong goi.

d) Mot bao bi ngoai cua thudc chita s6 bao bi truc ti€p phu hop véi s6
lugng thude cho mot dot diéu tri thong thudng.

D6i v6i thudc cung cap cho bénh vién thi khong 4p dung diém nay nhung
trén bao bi ngoai cua thudc phai ghi dong chit “Thudc dung cho bénh vién”.

4. Chi dinh, cach dung, chong chi dinh (néu c6) cua thuoc



a) Chi dinh di€u tri ghi trén nhan phai phtt hop véi cong dung cta thudc.
b) Cdch dung phai ghi rd dudng dung, liéu dung, thoi gian dung thudc.

¢) Néu thuoc ¢6 chong chi dinh thi phai ghi 6 cac truong hgp khong duge
dung thuoc.

d) Chi dinh, c4ch dung, chéng chi dinh c6 thé ghi theo mot trong hai cich
nhu sau:

- Ghi truc ti€p trén bao bi thuong phdm cta thudc;

- Trudong hop nhan trén bao bi ngoai khong du dién tich d€ ghi noi dung
ctia chi dinh, cach dung, chong chi dinh thi trén nhan phai ¢c6 dong chit “Chi
dinh, cach dung, chéng chi dinh: xin doc trong t& huéng dan st dung” va phai
c6 to huéng dan sir dung kém theo bao bi thwong phdm ctia thudc.

5. Dang bao ché, s6 dang ky, so giay phép nhap khau, sé 16 san xuat,
ngay san xuat, han dung, diéu kién bao quan

a) Dang bao ch€ ctia thudc: ghi vién nén, vién nang, thudc tiém, thudc
dat...

b) S6 dang ky la ky hiéu Bo Y t€ Viét Nam (Cuc Quan 1y dugc) cap cho
mot thudc dé chiing nhan thude d6 da duoc diang ky luu hanh tai Viét Nam. Ghi
la SDK: XX-XXXX-XX

c) S6 gidy phép nhap khiu 1a s6 gidy phép cuia Cuc Quén 1y dugc cho
phép nhap khiu thudc khong c6 s6 ding ky. Ghi 1a GPNK: XXXX/QLD-XX.

d) S6 16 san xuat, ghi nhu sau:
- S0 16 san xuat: XXXX; hoiac S0 160 SX: XXXX.
C4u tric cua so 16 san xuat do co s& san xuat tu quy dinh.

d) Ngay san xuat, han dung ghi theo thi tu ngay, thing, nam clia nam
duong lich. M6i s6 chi ngay, chi thang, chi nam ghi bang hai chit s6, dugc phép
ghi s6 chi nim bang bon chit s6. SO chi ngay, thang, nam ctia mot mdc thoi gian
phai ghi cing mot dong.

- Ngay san xuat, han diung ghi trén nhan dugc ghi didy di hodc ghi tat
béng chit in hoa 1a: NSX, HD.

Vidu: - NSX: 050706; hoac NSX: 05072006; hoac NSX: 05/07/06;
hoac NSX: 05/07/2006.
- HD: 050708; hoac HD: 05072008; hoac HD: 05/07/08;
hoac HD: 05/07/2008.

- Truong hop trén nhin ghi ngdy san xuat, han ding bang tiéng nudc
ngoai thi trén nhan phu phai ghi nhu sau: ngay san xuét, han ding hoac viét tat
bang chit in hoa NSX, HD xem “Mfg Date” “Exp Date” trén bao bi.

e) Diéu kién bao quan 1a cdc yéu t6 vé khi hau dé khong lam bién doi chat
luong thudc. Phai ghi ro diéu kién céan thi€t dé bao quéan thudc trén nhan thudc.

Vidu: Bao quan noi kho, nhiét do khong qua 30°C.



6. Cac dau hiéu can luu y

a) Thuoc ké don phai ghi ky hiéu Rx & goc trén bén trai cua tén thudc va
dong chit “Thuoc ban theo don”.

b) Thudc tiém ghi rd dudng dung ctia thude. Pudng ding cia thudc co thé
viét tat: tiém bap (tb), tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach (tm).

¢) Thu6c nho mat, tra mat ghi dong chit “Thudc tra mat”.

d) Thudc nho mii ghi dong chit “Thudc nho mii”.

d) Thudc dung ngoai da ghi dong chit “Thudc dung ngoai”.

e) Thu6c dong 6ng dé uong ghi dong chit “Khong dugc tiem”.

g) Trén nhan thudc phéi ghi dong chit “Dé xa tam tay tré em”, “Doc k§
huéng dan st dung trude khi dung”.

h) Céch ghi céc dau hiéu luu y:

- Céc chit, dau hiéu luu y phai duoc in 16 rang, dam nét dé c6 thé nhan
biét duoc dé dang;

- Truong hop mot thudc ¢é nhiéu dau hiéu can luu ¥, can ghi diy du céc
dau hiéu luu y dé.
7. Tén va dia chi té chiic, ca nhan chiu trach nhiém vé thuéc

a) Ghi tén va dia chi cla t6 chiic, c4 nhan chiu trdch nhiém vé thuoc doi
véi tiing trudng hop cu thé nhu sau:

- Thudc duge san xudt trong nudc thi ghi tén, dia chi cta co s& san xuét
thudc do;

- Thu6c dugc nhap khau dé luu thong tai Viét Nam thi ghi:
+ Tén, dia chi cla t6 chic, c4 nhan san xuit, nudc san xuat;
+ Tén, dia chi (tén tinh, thanh pho) cua t6 chiic, ca4 nhan nhap khau.

Tén clia co s& san xuét khong dugc nho hon tén clia co s& nhap khau.

- Thu6c duoc déng gbi tir ban thanh phdm cta nha san xudt khac thi ghi
tén, dia chi ctia co s& dong goi va tén clia co sd san xudt ban thanh pham;

Tén clia co s& déng gbi phai ghi & ciing mot chd va cé kich thuée bang
VG tén co s san xudt ban thanh pham.

- Thudc dugc san xuat nhuong quyén hoic cho phép ctia mot t6 chic, cd
nhan khéc thi phai ghi: “San xuat theo nhuong quyén cua: (ghi tén co sd nhuong
quyén) tai: (ghi tén co s& nhan nhugng quyén)” va dia chi cia co s& nhan
nhuong quyén;

Tén ctia co s& nhan nhuong quyén khong duoc nho hon tén cua co sé
nhuong quyén.

- Thuoc san xuat gia cong thi ghi: “San xuit tai: (ghi tén bén nhan gia
cong) theo hop dong véi: (ghi tén bén dat gia cong)” va dia chi ctia bén nhan gia
cong;



Tén ctia bén nhan gia cong khong dugc nho hon tén ctuia bén dat gia cong.

b) Trudng hop trén nhéan c6 ghi tén, dia chi co s& phan phdi thi tén, dia chi
clia co sO phan phoi phai ghi & ciing mot chd véi tén, dia chi ctia co s san xuat
va c6 kich thudc khong duge 16n hon tén cua co s& san xuat.

c) Tén cua t6 chiic, c4 nhan chiu trach nhiém vé thudc néu trong diém a
khoan nay phai ghi tén day du cta co s& duoc ghi trong cac van ban phap 1y lién
quan dén viéc thanh lap co s& d6. C6 thé ghi thém tén giao dich nhung kich
thudc khong dugc 16n hon tén day du.

d) Dia chi co s6 san xudt, co s& déng goi, co s6 nhan nhuong quyén, co sO
nhan gia cong: ghi s6 nha, duong pho (thon, xém), xa (phuong, thi tran), huyén
(quan, thi x&, thanh pho thudc tinh), tinh (thanh phd truc thudc trung wong).

d) Teén t6 chic, cd nhan va dia danh khong duoc viét tat.

8. Xuat xit cua thuoc

a) Cach ghi xuit xt ciia thuéc nhu sau: ghi “san xuit tai” hoac “ché tao
tai” hodc “xudt xit” kém tén nudc hay ving 1anh thé san xudt ra thudc do.

b) Dai v6i thude san xuat tai Viet Nam dé luu thong trong nuée da ghi dia
chi cia noi san xuét ra thuoce do6 thi khong bat buoc ghi xudt xit cua thudc.

¢) Xuét xu cua thudc phai duogc ghi trén bao bi ngoai va bao bi truc tiép
cta thuoc.

9. Hu6ng dan st dung thuoc

a) Thuoc phai ghi nhan theo quy dinh tai Thong tu nay phai c6 To huéng
dan str dung bing tiéng Viét kém theo bao bi thuong pham (trir nhan nguyén liéu
lam thudc, nhan thuoc pha ché theo don).

Kich thudc, mau sic cta chit ghi trén to huéng dan st dung phai du 16n,
10 rang dé dé dang nhan biét cac noi dung bang mit thudng.

b) T6 huéng dan sir dung thudc phai bao gobm nhiing noéi dung sau:

- Tén thuoc;

- Thanh phan, cong thitc cho mot don vi chia liéu nho nhat hodac cho mot
don vi dong go6i nho nhit. Trong cong thiic phai ghi tat ca hoat chat va ta duoc
bang tén goc hoac tén chung quoc té€. Ghi r6 ham luong hoic noéng do cuia timg
hoat chat, khong bat buoc ghi ham lugng hodc nong do cua td duoc;

Doi vé6i thudce tir duge liéu: ghi tén cac vi thuoc la tén tiéng Viét va tén
La-tinh. Thudc tir duogc liéu nhap khau ma cdc vi thudc khong c6 tén tiéng Viét
thi ghi tén dugc liéu theo nude xuat khau va tén La-tinh.

- Dang bao ché cua thudc;

- Quy cach dong g6i;

- Chi dinh;

- Liéu dung, cach dung, duong dung: ghi r6 lugng thudc cho mot 1an dua
vao co thé hay luong thudc dung trong mot ngay; ghi o liéu dung cho ngudi
16n, tré¢ em, ngudi gia néu co;
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Ghi r6 duong dung, dung khi nao (vi du: uong truéc hoac sau bita an...),
cach dung thuoc dé dat hiéu qua cao nhat (vi du: uong vdi nhiéu nudc...).

- Chong chi dinh: phai ghi 16 cac truong hgp khong duoc dung thudc;

- Than trong khi dung thudc: phai ghi 16 cac phong ngira, than trong khi
st dung thudc; cac khuyén cdo dac biét d6i véi phu nit ¢6 thai, ngudi dang cho
con b, tré em, ngudi mac bénh man tinh, dnh huéng doi véi cong viéc (ngudi
dang van hanh may, dang lai tau xe ...);

- Tuong tac cta thuoc véi cac thuoc khac va cac loai tuong tac khac (vi
du: ruou, thuc phdm) c6 thé anh hudng dén tdc dung cua thudc;

- Tac dung khong mong mudn: phai ghi r6 cac tic dung khong mong
muon c6 thé gip phai khi sir dung thudc va ghi cau “Thong bdo cho bic s§
nhiing tdc dung khong mong muon gap phai khi st dung thuoc”.

Ghi r6 cac truong hop phai nging st dung thudc, cac truong hop phai
thong bdo cho bac s¥.

- Céc dac tinh dugc luc hoc, dugc dong hoc (doi véi thuoc tan duoc);

- Qud liéu va cdch xtr tri: cdc biéu hién khi st dung thudc qud liéu va
phuong phap khac phuc, cap ciu;

- Cac dau hiéu Iuu y va khuyén cdo: phai ghi cac ddu hiéu Iuu y theo quy
dinh tai khoan 6 Phan III Thong tu nay.

Ghi cau khuyén cao: “Doc k§ hudéng dan sir dung trude khi dung. Néu can
thém thong tin xin hoi y kién bac sj”.

Dboi véi thuoce ké don phai ghi “Thudc nay chi dung theo don ctia bac sy”.

- Diéu kién bao quan: ghi 6 diéu kién can thiét dé€ bao quan thudc;

- Han dung cua thudc: ghi nhu quy dinh tai diém d khoan 5 Phan III
Thong tu nay hoic ghi 1a khoang thoi gian ké tir ngay san xuat (vi du: Han dung:
24 thdng ké tir ngdy san xut).

Ghi thoi han st dung ctia thudc ké tir khi m& nip bao bi truc tiép d6i véi
thudc chua phan liéu (néu o).

- Tén, dia chi cua t6 chiic, c4 nhan chiu trdch nhiém vé thudc.

10. Nhan phu doi véi thuoc

Nhan phu phai duoc gén trén bao bi ngoai cua thudc va khong dugc che
khuét noi dung ciia nhan goc. Noi dung ghi trén nhan phu khong dugc 1am hiéu
sai léch noi dung ctia nhian goc va to chiic, cd nhan ghi nhin phai chiu trdch
nhiém truéc phép luat vé tinh chinh x4c, trung thuc doi véi noi dung ghi thém.
Cach ghi nhan phu nhu sau:

a) Truong hop nhan phu c6 dién tich di rong thi ghi toan bo noi dung bt
budc theo quy dinh tai khoan 1 Muc A Phan II Thong tu nay.

b) Trudong hgp nhan phu ¢6 dién tich nho khong thé ghi diy dl nhiing noi
dung bét buoc thi it nhat phai ghi cdc ndi dung sau:

- Tén thuoc;

11



- Hoat chat, ham Iuong hoac nong do;

- Tén t6 chic, cd nhan chiu trach nhiém vé thudc (theo quy dinh tai khoan
7 Phan III Thong tu nay);

- S6 dang ky hodc s6 gidy phép nhap khau;
- Quy cach dong g6i;

- Ngay san xuét, han dung, so 16 san xuét.
- Xuit xu cua thuoc.

Céc noi dung bat budc khac con thi€u phai ghi trong TO huéng dan st
dung. Khi d6 trén nhan phu phai ghi dong chit: “Céac thong tin khac dé nghi xem
trong t6 hudéng dan st dung kém theo” va coi phan ghi trén t& huéng dan su
dung da duoc chi ra trén nhan phu 1a mot phan ctia nhan phu.

¢) Truong hop nhan gdoc st dung ngdn ngit c6 nguodn goc chit cdi La-tinh
ma cac ndi dung dudi day da c6 trén nhan goc thi dugc phép khong dich sang
ti€ng Viét va khong can thé hién trén nhan phu:

- Tén biét duogc, tén goc hoac tén chung quoc t€ ctia thuoc;

- Tén chung quéc t€ hoac tén khoa hoc cua ting thanh phan cua thudc
trong truong hop khong dich dugc ra ti€ng Viét hoac dich dugc ra ti€éng Viét
nhung khong c6 nghia;

- Tén va dia chi doanh nghiép nudc ngoai san xuat, nhuong quyén san
xuat thudc.

Phan IV
KIEM TRA, THANH TRA VA XU LY VI PHAM

1. Kiém tra, thanh tra

a) Cuc Quan 1y duoc, Thanh tra Bo Y t€ t6 chitc ki€ém tra, thanh tra viéc
thuc hién Thong tu nay theo thim quyén déi vé6i cdc don vi san xudt, kinh doanh
thuoc trong ca nudc.

b) S& Y t€ cac tinh, thanh phd truc thudoc Trung wong chiu traich nhiém
kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu ndy trong pham vi dia phuong minh
quan ly.

2. Xt ly vi pham

a) T6 chiic, c4 nhan san xudt, kinh doanh, xuat khau, nhap khau thudc tai
Viét Nam phai thuc hién ding cac quy dinh cua Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP
ngay 30 thang 8 nam 2006 va huéng dan cua Thong tu nay.

b) T6 chiic, c4 nhan vi pham cdc quy dinh cta phép luat vé nhan thudc thi
tuy theo tinh chat, mic do vi pham s€ bi xur 1y vi pham hanh chinh hoac truy ctu
trach nhiém hinh su, néu gay thiét hai phai boi thuong theo quy dinh cta phap
luat.
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Phan V

PIEU KHOAN THI HANH

1. Thong tu nay ¢ hiéu luc thi hanh sau 90 ngay ké tir ngay dang Cong
bdo. Bai bo Thong tu s6 14/2001/TT-BYT ngay 26 thang 6 nam 2001 cia BO Y
t€ vé huéng dan ghi nhan thudc va nhin m§ phdm anh hudng truc tiép t6i stic
khoé con nguoi, Thong tu s6 14/2000/TT-BYT ngay 22 thang 6 nam 2000 cta
Bo Y t&€ vé hudng dan thuc hién Quyét dinh s6 178/1999/QD-TTg ngay 30 thang
8 nam 1999 cua Thu tuéng Chinh pht d6i vé6i ghi nhan hang hoa vacxin, sinh
phidm mién dich.

2. Thudc ¢6 nhan ghi theo Thong tu 14/2001/TT-BYT ngay 26/6/2001 va
Thong tu s6 14/2000/TT-BYT ngay 22 thang 6 nam 2000 cua Bo truéng Bo Y t€
da dua vao luu thong trén thi truong truéc ngay Thong tu nay c6 hiéu luc dugc
ti€p tuc luu thong dén hét han dung cta thuoc.

3. Cuc Quan ly duoc, cac don vi truc thuéc Bo Y t&€, S& Y té€ cac tinh,
thanh pho truc thuoc trung uong, Téng cong ty dugec Viét Nam, cdc doanh
nghiép san xuét, kinh doanh dugc pham, cdc cong ty nudc ngoai c6 gidy phép
hoat dong trong Iinh vuc dugc c6 trach nhiém thuc hién Thong tu nay.

4. Trong qué trinh thuc hién néu cé van dé vuéng mac, dé nghi céc t0
chtic, ca nhan kip thoi phan 4nh vé Bo Y t€ (Cuc Quan 1y dugc) dé xem xét, giai
quyét.

Noi nhdn: o KT. BO TRUONG

- TTg, cac PTTg (dé bao cdo); . 2

- Van phong Chinh phti (Phong cong bdo VPCP, THU TRUONG
Website Chinh phu); (da ky)

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra vin béan);

- B6 Khoa hoc va Cong ngh¢;

- Bo Cong thuong;

- Bo Quoc phong (Cuc Quan y);

- Bo Cong an;

- C4c Vu, Cuc, T.tra Bo Y t&; Téng cong ty Dugc VN;

- SO Y t€ cdc tinh, thanh pho truc thuoc TU, Y t€ nganh; .

- Hiép hoi SXKDDVN; Cao Minh Quang
- Website Bo Y t€;

- Luu VT, PC, QLD (2 ban).
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