
bé y tÕ céng hoµ x∙ héi chñ nghÜa viÖt nam
                  §éc lËp- Tù do- H¹nh phóc 
 
    Sè: 04 /2008/TT-BYT 

 
               Hµ Néi, ngµy 12 th¸ng 5 n¨m 2008 

 
 

Th«ng t− 
H−íng dÉn ghi nh·n thuèc 

 
 
C¨n cø  LuËt D−îc sè 34/2005-QH11 ngµy 14 th¸ng 6 n¨m 2005; 

 C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 89/2006/N§-CP ngµy 30 th¸ng 8 n¨m 2006 cña 
ChÝnh phñ quy ®Þnh vÒ nh·n hµng ho¸;  

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 188/2007/N§-CP ngµy 27 th¸ng 12 n¨m 2007 cña 
ChÝnh phñ quy ®Þnh chøc n¨ng, nhiÖm vô, quyÒn h¹n vµ c¬ cÊu tæ chøc cña Bé Y 
tÕ; 
 C¨n cø Th«ng t− sè 09/2007/TT-BKHCN ngµy 06 th¸ng 04 n¨m 2007 cña 
Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ h−íng dÉn thi hµnh mét sè ®iÒu cña NghÞ ®Þnh sè 
89/2006/N§-CP ngµy 30 th¸ng 8 n¨m 2006 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh vÒ nh·n 
hµng ho¸;  

Bé Y tÕ h−íng dÉn viÖc ghi nh·n thuèc nh− sau: 
 

PhÇn I 
Nh÷ng quy ®Þnh chung 

1. Ph¹m vi ®iÒu chØnh 

a) Th«ng t− nµy h−íng dÉn néi dung, c¸ch ghi nh·n ®èi víi thuèc l−u 
th«ng t¹i ViÖt Nam, thuèc xuÊt khÈu, nhËp khÈu.  

b) Nh·n thuèc t¹m nhËp t¸i xuÊt, nh·n thuèc nhËp khÈu phi mËu dÞch, 
nh·n thuèc viÖn trî, nh·n ®Ó phôc vô cho qu¸ tr×nh nghiªn cøu, s¶n xuÊt thuèc 
trong c¬ së s¶n xuÊt kh«ng thuéc ph¹m vi ®iÒu chØnh cña Th«ng t− nµy. 

c) Nh·n thuèc cÇn nhËp khÈu trong t×nh tr¹ng khÈn cÊp hoÆc c¸c tr−êng 
hîp ®Æc biÖt kh¸c, tuú theo ®iÒu kiÖn Bé Y tÕ cã quy ®Þnh riªng cho tõng tr−êng 
hîp cô thÓ. 

2. §èi t−îng ¸p dông 

Th«ng t− nµy ¸p dông ®èi víi tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt, kinh doanh, xuÊt 
khÈu, nhËp khÈu thuèc t¹i ViÖt Nam. 

3. Gi¶i thÝch tõ ng÷ 

a) Thuèc lµ chÊt hoÆc hçn hîp c¸c chÊt dïng cho ng−êi nh»m môc ®Ých 
phßng bÖnh, ch÷a bÖnh, chÈn ®o¸n bÖnh hoÆc ®iÒu chØnh chøc n¨ng sinh lý c¬ 
thÓ bao gåm thuèc thµnh phÈm, nguyªn liÖu lµm thuèc, v¾c xin, sinh phÈm y tÕ, 
trõ thùc phÈm chøc n¨ng. 

b) Nh·n thuèc lµ b¶n viÕt, b¶n in, b¶n vÏ cña ch÷, h×nh vÏ, h×nh ¶nh, dÊu 
hiÖu ®−îc in ch×m, in næi trùc tiÕp trªn bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc hoÆc ®−îc 
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d¸n, ®Ýnh, g¾n ch¾c ch¾n trªn bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc ®Ó thÓ hiÖn c¸c 
th«ng tin cÇn thiÕt vµ chñ yÕu vÒ thuèc gióp ng−êi dïng lùa chän vµ sö dông 
®óng thuèc vµ lµm c¨n cø ®Ó c¸c c¬ quan chøc n¨ng thùc hiÖn kiÓm tra, gi¸m 
s¸t, qu¶n lý. 

c) Ghi nh·n thuèc lµ viÖc thÓ hiÖn néi dung c¬ b¶n, cÇn thiÕt vÒ thuèc lªn 
nh·n thuèc.   

d) Nh·n gèc cña thuèc lµ nh·n thÓ hiÖn lÇn ®Çu ®−îc in hoÆc d¸n, ®Ýnh, 
g¾n ch¾n ch¾n trªn bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc sau khi hoµn thµnh thao t¸c 
®ãng gãi trong d©y chuyÒn s¶n xuÊt.  

®) Nh·n phô lµ nh·n thÓ hiÖn nh÷ng néi dung b¾t buéc dÞch tõ nh·n gèc 
b»ng tiÕng n−íc ngoµi ra tiÕng ViÖt vµ bæ sung nh÷ng néi dung b¾t buéc b»ng 
tiÕng ViÖt theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt mµ nh·n gèc cña thuèc cßn thiÕu.  

e) Bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc lµ bao b× chøa ®ùng thuèc vµ l−u th«ng 
cïng víi thuèc. Bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc gåm hai lo¹i: 

- Bao b× trùc tiÕp lµ bao b× chøa ®ùng tiÕp xóc trùc tiÕp víi thuèc; 

- Bao b× ngoµi lµ bao b× dïng ®Ó bao gãi mét hoÆc mét sè ®¬n vÞ thuèc cã 
bao b× trùc tiÕp. 

g) BiÖt d−îc lµ thuèc cã tªn th−¬ng m¹i do c¬ së s¶n xuÊt thuèc ®Æt ra, 
kh¸c víi tªn gèc hoÆc tªn chung quèc tÕ.  

h) L−u th«ng thuèc lµ ho¹t ®éng tr−ng bµy, vËn chuyÓn, l−u gi÷ thuèc 
trong qu¸ tr×nh mua b¸n thuèc.  

i) Tªn vµ ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ thuèc lµ tªn vµ 
®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt, xuÊt nhËp khÈu, uû th¸c xuÊt nhËp khÈu 
thuèc. 

k) Quy c¸ch ®ãng gãi cña thuèc lµ l−îng thuèc ®−îc thÓ hiÖn b»ng khèi 
l−îng tÞnh, thÓ tÝch thùc hay sè l−îng theo sè ®Õm. 

l) Sè l« s¶n xuÊt lµ ký hiÖu b»ng sè hoÆc b»ng ch÷, hoÆc kÕt hîp c¶ sè vµ 
ch÷ nh»m nhËn biÕt l« thuèc vµ cho phÐp truy xÐt toµn bé lai lÞch cña mét l« 
thuèc bao gåm tÊt c¶ c¸c c«ng ®o¹n cña qu¸ tr×nh s¶n xuÊt, kiÓm tra chÊt l−îng 
vµ ph©n phèi l« thuèc ®ã. 

m) Ngµy s¶n xuÊt lµ mèc thêi gian hoµn thµnh s¶n xuÊt, chÕ biÕn, ®ãng 
chai, ®ãng gãi hoÆc c¸c h×nh thøc kh¸c ®Ó hoµn thiÖn c«ng ®o¹n cuèi cïng cña 
l« thuèc. 

n) H¹n dïng cña thuèc lµ mèc thêi gian ®−îc Ên ®Þnh cho mét l« thuèc 
mµ sau thêi h¹n nµy thuèc kh«ng ®−îc phÐp sö dông. 

o) XuÊt xø cña thuèc lµ n−íc hoÆc vïng l·nh thæ n¬i s¶n xuÊt ra toµn bé 
thuèc hoÆc n¬i thùc hiÖn c«ng ®o¹n chÕ biÕn c¬ b¶n cuèi cïng ®èi víi thuèc 
trong tr−êng hîp cã nhiÒu n−íc hoÆc vïng l·nh thæ tham gia vµo qu¸ tr×nh s¶n 
xuÊt thuèc ®ã. 

p) H−íng dÉn sö dông lµ nh÷ng th«ng tin cÇn thiÕt ®Ó h−íng dÉn cho 
ng−êi dïng sö dông thuèc hiÖu qu¶ an toµn, hîp lý.   

 2



Tê h−íng dÉn sö dông lµ tµi liÖu ®i kÌm theo bao b× th−¬ng phÈm cña 
thuèc trong ®ã ghi h−íng dÉn sö dông vµ nh÷ng néi dung kh¸c theo quy ®Þnh.   

4. Thuèc ph¶i ghi nh·n 

a) Thuèc l−u th«ng trong n−íc; thuèc xuÊt khÈu, nhËp khÈu ph¶i ghi nh·n 
theo quy ®Þnh cña Th«ng t− nµy, trõ tr−êng hîp quy ®Þnh t¹i ®iÓm b kho¶n nµy.  

b) Tr−êng hîp tæ chøc, c¸ nh©n n−íc ngoµi nhËp khÈu thuèc cña ViÖt 
Nam yªu cÇu ghi nh·n theo hîp ®ång mua b¸n vµ chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ yªu cÇu 
cña m×nh th× tæ chøc, c¸ nh©n xuÊt khÈu thuèc ®−îc thùc hiÖn theo hîp ®ång víi 
®iÒu kiÖn nh÷ng yªu cÇu nµy kh«ng lµm sai lÖch b¶n chÊt cña thuèc, kh«ng vi 
ph¹m ph¸p luËt ViÖt Nam vµ ph¸p luËt cña n−íc nhËp khÈu.  

5. VÞ trÝ nh·n thuèc 

Nh·n thuèc ph¶i ®−îc g¾n trªn bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc ë vÞ trÝ khi 
quan s¸t cã thÓ nhËn biÕt ®−îc dÔ dµng, ®Çy ®ñ c¸c néi dung quy ®Þnh cña nh·n 
mµ kh«ng ph¶i th¸o rêi c¸c chi tiÕt, c¸c phÇn cña thuèc. 

6. KÝch th−íc nh·n thuèc 

Tæ chøc, c¸ nh©n cã tr¸ch nhiÖm ghi nh·n thuèc tù x¸c ®Þnh kÝch th−íc 
cña nh·n nh−ng ph¶i b¶o ®¶m ghi ®Çy ®ñ néi dung b¾t buéc vµ dÔ dµng nhËn 
biÕt c¸c néi dung b¾t buéc b»ng m¾t th−êng.  

7. Mµu s¾c cña ch÷, ký hiÖu vµ h×nh ¶nh trªn nh·n thuèc 

Mµu s¾c cña ch÷, ch÷ sè, h×nh vÏ, h×nh ¶nh, dÊu hiÖu, ký hiÖu, ghi trªn 
nh·n thuèc ph¶i râ rµng. §èi víi nh÷ng néi dung b¾t buéc theo quy ®Þnh th× ch÷, 
ch÷ sè ph¶i cã mµu t−¬ng ph¶n so víi mµu nÒn cña nh·n.  

8. Ng«n ng÷ tr×nh bµy trªn nh·n thuèc  

a) Nh÷ng néi dung b¾t buéc thÓ hiÖn trªn nh·n thuèc ph¶i ®−îc ghi b»ng 
tiÕng ViÖt, trõ tr−êng hîp quy ®Þnh t¹i ®iÓm d kho¶n nµy.  

b) Thuèc ®−îc s¶n xuÊt vµ l−u th«ng trong n−íc, ngoµi viÖc thùc hiÖn quy 
®Þnh t¹i ®iÓm a kho¶n nµy, néi dung thÓ hiÖn trªn nh·n cã thÓ ®−îc ghi ®ång 
thêi b»ng ng«n ng÷ kh¸c. Néi dung ghi b»ng ng«n ng÷ kh¸c ph¶i t−¬ng øng néi 
dung tiÕng ViÖt. KÝch th−íc ch÷ ghi b»ng ng«n ng÷ kh¸c kh«ng ®−îc lín h¬n 
kÝch th−íc ch÷ cña néi dung ghi b»ng tiÕng ViÖt. 

c) Thuèc nhËp khÈu vµo ViÖt Nam mµ trªn nh·n gèc ch−a thÓ hiÖn hoÆc 
thÓ hiÖn ch−a ®ñ nh÷ng néi dung b¾t buéc b»ng tiÕng ViÖt th× ph¶i cã nh·n phô 
thÓ hiÖn nh÷ng néi dung b¾t buéc b»ng tiÕng ViÖt vµ gi÷ nguyªn nh·n gèc cña 
thuèc.  

d) C¸c néi dung sau ®−îc phÐp ghi b»ng c¸c ng«n ng÷ kh¸c cã gèc ch÷ 
c¸i La-tinh: 

- Tªn biÖt d−îc, tªn gèc hoÆc tªn chung quèc tÕ cña thuèc; 

- Tªn chung quèc tÕ hoÆc tªn khoa häc cña thµnh phÇn, thµnh phÇn ®Þnh 
l−îng cña thuèc trong tr−êng hîp kh«ng dÞch ®−îc ra tiÕng ViÖt hoÆc dÞch ®−îc 
ra tiÕng ViÖt nh−ng kh«ng cã nghÜa; 
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- Tªn vµ ®Þa chØ doanh nghiÖp n−íc ngoµi s¶n xuÊt, nh−îng quyÒn s¶n 
xuÊt thuèc. 

9. Tr¸ch nhiÖm ghi nh·n thuèc  

a) Thuèc s¶n xuÊt ®Ó l−u th«ng trong n−íc th× tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt 
thuèc ph¶i chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ viÖc ghi nh·n.  

b) Thuèc s¶n xuÊt t¹i ViÖt Nam ®Ó xuÊt khÈu th× tæ chøc, c¸ nh©n s¶n 
xuÊt, xuÊt khÈu thuèc ph¶i chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ viÖc ghi nh·n. 

Trong tr−êng hîp thuèc kh«ng xuÊt khÈu ®−îc mµ ®−a trë l¹i l−u th«ng 
trong n−íc th× tæ chøc, c¸ nh©n ®−a thuèc ra l−u th«ng ph¶i ghi nh·n theo quy 
®Þnh cña Th«ng t− nµy.  

c) Thuèc nhËp khÈu vµo ViÖt Nam mµ nh·n gèc kh«ng phï hîp víi quy 
®Þnh cña Th«ng t− nµy th× tæ chøc, c¸ nh©n nhËp khÈu ph¶i ghi nh·n phô theo 
quy ®Þnh t¹i ®iÓm c kho¶n 8 PhÇn I Th«ng t− nµy tr−íc khi ®−a ra l−u th«ng vµ 
ph¶i gi÷ nguyªn nh·n gèc. 

d) Néi dung ghi trªn nh·n thuèc kÓ c¶ nh·n phô vµ tê h−íng dÉn sö dông 
ph¶i ®¶m b¶o trung thùc, râ rµng, chÝnh x¸c, ph¶n ¸nh ®óng b¶n chÊt cña thuèc. 

10. Thùc hiÖn quy ®Þnh vÒ së h÷u trÝ tuÖ 

C¸c tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt, kinh doanh thuèc ph¶i tu©n thñ c¸c quy 
®Þnh cña ph¸p luËt vÒ së h÷u trÝ tuÖ vµ chÞu tr¸ch nhiÖm tr−íc ph¸p luËt vÒ vÊn 
®Ò së h÷u trÝ tuÖ ®èi víi c¸c néi dung ghi trªn nh·n thuèc. 

 

PhÇn II 

Néi dung cña nh∙n thuèc 

Môc A.  Nh·n thuèc th«ng th−êng 

1. Néi dung b¾t buéc ph¶i thÓ hiÖn trªn nh·n thuèc 

Nh·n cña thuèc ph¶i ghi ®Çy ®ñ néi dung b¾t buéc sau ®©y:  

 a) Tªn thuèc;  

b) Ho¹t chÊt, hµm l−îng hoÆc nång ®é; 

c) Quy c¸ch ®ãng gãi; 

d) ChØ ®Þnh, c¸ch dïng, chèng chØ ®Þnh; 

®) D¹ng bµo chÕ, sè ®¨ng ký hoÆc sè giÊy phÐp nhËp khÈu, sè l« s¶n xuÊt, 
ngµy s¶n xuÊt, h¹n dïng, ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n; 

e) C¸c dÊu hiÖu l−u ý; 

g) Tªn vµ ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ thuèc; 

 h) XuÊt xø cña thuèc; 

i) H−íng dÉn sö dông thuèc. 
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Trong tr−êng hîp kh«ng thÓ thÓ hiÖn ®−îc tÊt c¶ néi dung b¾t buéc trªn 
®©y th× trªn nh·n thuèc ph¶i ghi c¸c néi dung a, b, ®, vµ h kho¶n nµy. Nh÷ng néi 
dung b¾t buéc kh¸c ph¶i ®−îc ghi trong nh·n phô hoÆc trong tê h−íng dÉn sö 
dông thuèc vµ trªn nh·n thuèc ph¶i chØ ra n¬i ghi c¸c néi dung ®ã.  

2. C¸c néi dung kh¸c thÓ hiÖn trªn nh·n thuèc 

Ngoµi nh÷ng néi dung b¾t buéc quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 Môc A PhÇn II 
Th«ng t− nµy, cã thÓ ghi thªm c¸c néi dung kh¸c lªn nh·n thuèc. Nh÷ng néi 
dung nµy ph¶i ®¶m b¶o trung thùc, chÝnh x¸c, kh«ng ®−îc lµm hiÓu sai b¶n chÊt, 
c«ng dông cña thuèc, kh«ng ®−îc lµm hiÓu sai néi dung kh¸c cña nh·n.  

Môc B.  Nh·n thuèc ®Æc biÖt 

1. Nh·n nguyªn liÖu  

a) Nh·n nguyªn liÖu lµm thuèc ph¶i cã nh÷ng néi dung sau: 

- Tªn nguyªn liÖu;  

- Hµm l−îng hoÆc nång ®é (nÕu cã); 

- Tiªu chuÈn cña nguyªn liÖu; 

- Khèi l−îng tÞnh hoÆc thÓ tÝch; 

- Sè l« s¶n xuÊt, ngµy s¶n xuÊt; 

- H¹n dïng, ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n; 

- Sè ®¨ng ký (nÕu cã);  

- Tªn, ®Þa chØ c¬ së s¶n xuÊt, xuÊt xø cña thuèc;  

- Tªn, ®Þa chØ c¬ së nhËp khÈu (®èi víi nguyªn liÖu nhËp khÈu). 

b) Nh·n nguyªn liÖu lµm thuèc thuéc lo¹i g©y nghiÖn ph¶i cã ch÷ “G©y 
nghiÖn”. Nh·n nguyªn liÖu lµm thuèc thuéc lo¹i h−íng t©m thÇn ph¶i cã ch÷ 
“H−íng t©m thÇn”. Nh·n nguyªn liÖu lµm thuèc thuéc lo¹i tiÒn chÊt ph¶i cã ch÷ 
“TiÒn chÊt dïng lµm thuèc”.  

C¸c ch÷ “G©y nghiÖn”, “H−íng t©m thÇn”, “TiÒn chÊt dïng lµm thuèc” 
®−îc in ®Ëm trong khung trßn t¹i gãc trªn bªn ph¶i cña nh·n thuèc. 

2. Nh·n trªn vØ thuèc 

a) Nh·n trªn vØ thuèc Ýt nhÊt ph¶i cã c¸c néi dung sau:  

- Tªn thuèc;  

- Ho¹t chÊt, hµm l−îng: thuèc ë d¹ng phèi hîp cã Ýt h¬n hoÆc b»ng 3 ho¹t 
chÊt th× ph¶i ghi ®ñ ho¹t chÊt, hµm l−îng cña tõng ho¹t chÊt; 

- Sè l« s¶n xuÊt, h¹n dïng;  

- Tªn c¬ së s¶n xuÊt. Tªn c¬ së s¶n xuÊt cã thÓ viÕt t¾t nh−ng ph¶i b¶o 
®¶m nhËn diÖn ®−îc tªn c¬ së s¶n xuÊt.  

b) VØ thuèc ph¶i ®−îc chøa trong bao b× ngoµi cã nh·n thÓ hiÖn ®Çy ®ñ 
néi dung quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 Môc A PhÇn II Th«ng t− nµy. 
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3. Nh·n trªn bao b× trùc tiÕp cã kÝch th−íc nhá  

a) Nh·n thuèc  trªn bao b× trùc tiÕp cã kÝch th−íc nhá, cã thiÕt kÕ h×nh 
d¹ng ®Æc biÖt kh«ng thÓ tr×nh bµy ®ñ c¸c néi dung b¾t buéc theo quy ®Þnh t¹i 
kho¶n 1 Môc A PhÇn II Th«ng t− nµy, th× Ýt nhÊt ph¶i cã c¸c néi dung sau:   

- Tªn thuèc;  

- Ho¹t chÊt, hµm l−îng: thuèc ë d¹ng phèi hîp cã Ýt h¬n hoÆc b»ng 3 ho¹t 
chÊt th× ph¶i ghi ®ñ ho¹t chÊt, hµm l−îng cña tõng ho¹t chÊt; 

- ThÓ tÝch hoÆc khèi l−îng; 

- Sè l« s¶n xuÊt, h¹n dïng;  

- Tªn c¬ së s¶n xuÊt. Tªn c¬ së s¶n xuÊt cã thÓ viÕt t¾t nh−ng ph¶i ®¶m 
b¶o nhËn diÖn ®−îc tªn c¬ së s¶n xuÊt. 

b) C¸c bao b× trùc tiÕp chøa ®ùng thuèc trªn ph¶i ®−îc chøa trong bao b× 
ngoµi cã nh·n thÓ hiÖn ®Çy ®ñ néi dung quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 Môc A PhÇn II 
Th«ng t− nµy. 

4. Nh·n thuèc pha chÕ theo ®¬n ph¶i cã nh÷ng néi dung sau: 

a) Tªn thuèc, d¹ng bµo chÕ; 

b) Ho¹t chÊt, nång ®é hoÆc hµm l−îng; 

c) Ngµy pha chÕ, h¹n dïng; 

d) §−êng dïng; 

®) Tªn bÖnh nh©n; 

e) Tªn ng−êi pha chÕ; 

g) Tªn, ®Þa chØ c¬ së pha chÕ thuèc. 

5. Nh·n thuèc phôc vô c¸c ch−¬ng tr×nh môc tiªu y tÕ quèc gia 

a) Nh·n thuèc phôc vô c¸c ch−¬ng tr×nh môc tiªu y tÕ quèc gia ph¶i cã 
®Çy ®ñ néi dung b¾t buéc theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 Môc A PhÇn II Th«ng t− 
nµy. 

b) §èi víi thuèc ch−¬ng tr×nh cã quy ®Þnh kh«ng ®−îc b¸n ph¶i ghi dßng 
ch÷  “Thuèc ch−¬ng tr×nh kh«ng ®−îc b¸n”.  

 

PhÇn III 

c¸ch ghi nh∙n thuèc 

 1. Tªn thuèc 

 a) Tªn thuèc do tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt, kinh doanh thuèc tù ®Æt. Tªn 
thuèc kh«ng ®−îc lµm hiÓu sai lÖch vÒ b¶n chÊt vµ c«ng dông cña thuèc. 

Ch÷ viÕt tªn thuèc trªn nh·n ph¶i ®Ëm nÐt, næi bËt. 

Tr−êng hîp biÖt d−îc lµ ®¬n chÊt th× ph¶i ghi tªn gèc hoÆc tªn chung 
quèc tÕ ngay sau tªn biÖt d−îc. 
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 b) C¸c kiÓu ®Æt tªn thuèc cã thÓ lµ: 

 - Tªn gèc; 

 - Tªn chung quèc tÕ (tªn INN); 

 - Tªn biÖt d−îc. 

2. Ho¹t chÊt, hµm l−îng hoÆc nång ®é 

a) Ghi ho¹t chÊt vµ hµm l−îng hoÆc nång ®é cña tõng ho¹t chÊt cho mét 
®¬n vÞ chia liÒu nhá nhÊt hoÆc cho mét ®¬n vÞ ®ãng gãi nhá nhÊt. Tªn ho¹t chÊt 
ghi theo tªn gèc hoÆc tªn chung quèc tÕ. 

 §èi víi thuèc tõ d−îc liÖu: ghi tªn c¸c vÞ thuèc lµ tªn tiÕng ViÖt. Tr−êng 
hîp thuèc tõ d−îc liÖu nhËp khÈu kh«ng cã tªn tiÕng ViÖt th× ghi theo tªn cña 
n−íc xuÊt khÈu kÌm thªm tªn La-tinh. 

b) §¬n vÞ ®o l−êng. 

- §¬n vÞ ®o khèi l−îng: dïng gam (viÕt t¾t lµ g), miligam (viÕt t¾t lµ mg), 
microgam (viÕt t¾t lµ mcg) hoÆc kil«gam (viÕt t¾t lµ kg) nÕu thuèc cã khèi l−îng 
lín; 

- §¬n vÞ ®o thÓ tÝch: dïng ®¬n vÞ mililÝt (viÕt t¾t lµ ml), hoÆc lÝt (viÕt t¾t lµ 
l) nÕu thuèc cã thÓ tÝch lín; 

- NÕu khèi l−îng nhá h¬n 1mg, thÓ tÝch nhá h¬n 1ml th× viÕt d−íi d¹ng sè 
thËp ph©n (vÝ dô: 0,25mg; 0,5ml); 

- Cã thÓ dïng c¸c ®¬n vÞ ho¹t lùc theo quy ®Þnh quèc tÕ cho mét sè ho¹t 
chÊt ®Æc biÖt. 

3. Quy c¸ch ®ãng gãi  

a) Ghi quy c¸ch ®ãng gãi cña thuèc lµ ghi sè l−îng, khèi l−îng tÞnh, thÓ 
tÝch thùc cña thuèc chøa ®ùng trong bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc.  

b) Quy c¸ch ®ãng gãi cña thuèc ph¶i ghi theo sè ®Õm tù nhiªn. 

c) C¸ch ghi cô thÓ ®èi víi tõng d¹ng thuèc: 

- Thuèc d¹ng viªn: ghi sè l−îng viªn. Riªng thuèc viªn hoµn cøng: ghi 
khèi l−îng tÞnh; 

- Thuèc d¹ng bét, cèm, mì: ghi khèi l−îng tÞnh; 

- Thuèc d¹ng láng: ghi thÓ tÝch thùc.  

d) Tr−êng hîp trong mét bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc cã nhiÒu ®¬n vÞ 
®ãng gãi th× ph¶i ghi ®Þnh l−îng cña tõng ®¬n vÞ ®ãng gãi vµ sè l−îng ®¬n vÞ 
®ãng gãi. 

®) Mét bao b× ngoµi cña thuèc chøa sè bao b× trùc tiÕp phï hîp víi sè  
l−îng thuèc cho mét ®ît ®iÒu trÞ th«ng th−êng. 

§èi víi thuèc cung cÊp cho bÖnh viÖn th× kh«ng ¸p dông ®iÓm nµy nh−ng 
trªn bao b× ngoµi cña thuèc ph¶i ghi dßng ch÷ “Thuèc dïng cho bÖnh viÖn”.  

4. ChØ ®Þnh, c¸ch dïng, chèng chØ ®Þnh (nÕu cã) cña thuèc 
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a) ChØ ®Þnh ®iÒu trÞ ghi trªn nh·n ph¶i phï hîp víi c«ng dông cña thuèc. 

b) C¸ch dïng ph¶i ghi râ ®−êng dïng, liÒu dïng, thêi gian dïng thuèc. 

c) NÕu thuèc cã chèng chØ ®Þnh th× ph¶i ghi râ c¸c tr−êng hîp kh«ng ®−îc 
dïng thuèc. 

d) ChØ ®Þnh, c¸ch dïng, chèng chØ ®Þnh cã thÓ ghi theo mét trong hai c¸ch 
nh− sau: 

- Ghi trùc tiÕp trªn bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc; 

- Tr−êng hîp nh·n trªn bao b× ngoµi kh«ng ®ñ diÖn tÝch ®Ó ghi néi dung 
cña chØ ®Þnh, c¸ch dïng, chèng chØ ®Þnh th× trªn nh·n ph¶i cã dßng ch÷ “ChØ 
®Þnh, c¸ch dïng, chèng chØ ®Þnh: xin ®äc trong tê h−íng dÉn sö dông” vµ ph¶i 
cã tê h−íng dÉn sö dông kÌm theo bao b× th−¬ng phÈm cña thuèc. 

5. D¹ng bµo chÕ, sè ®¨ng ký, sè giÊy phÐp nhËp khÈu, sè l« s¶n xuÊt, 
ngµy s¶n xuÊt, h¹n dïng, ®iÒu kiÖn b¶o qu¶n 

a) D¹ng bµo chÕ cña thuèc: ghi viªn nÐn, viªn nang, thuèc tiªm, thuèc 
®Æt… 

b) Sè ®¨ng ký lµ ký hiÖu Bé Y tÕ ViÖt Nam (Côc Qu¶n lý d−îc) cÊp cho 
mét thuèc ®Ó chøng nhËn thuèc ®ã ®· ®−îc ®¨ng ký l−u hµnh t¹i ViÖt Nam. Ghi 
lµ S§K: XX-XXXX-XX   

c) Sè giÊy phÐp nhËp khÈu lµ sè giÊy phÐp cña Côc Qu¶n lý d−îc cho 
phÐp nhËp khÈu thuèc kh«ng cã sè ®¨ng ký. Ghi lµ GPNK: XXXX/QLD-XX. 

d) Sè l« s¶n xuÊt, ghi nh− sau: 

 - Sè l« s¶n xuÊt: XXXX;  hoÆc Sè l« SX: XXXX. 

 CÊu tróc cña sè l« s¶n xuÊt do c¬ së s¶n xuÊt tù quy ®Þnh.  

®) Ngµy s¶n xuÊt, h¹n dïng ghi theo thø tù ngµy, th¸ng, n¨m cña n¨m 
d−¬ng lÞch. Mçi sè chØ ngµy, chØ th¸ng, chØ n¨m ghi b»ng hai ch÷ sè, ®−îc phÐp 
ghi sè chØ n¨m b»ng bèn ch÷ sè. Sè chØ ngµy, th¸ng, n¨m cña mét mèc thêi gian 
ph¶i ghi cïng mét dßng.  

- Ngµy s¶n xuÊt, h¹n dïng ghi trªn nh·n ®−îc ghi ®Çy ®ñ hoÆc ghi t¾t 
b»ng ch÷ in hoa lµ: NSX, HD. 

VÝ dô:  - NSX: 050706; hoÆc NSX: 05072006; hoÆc NSX: 05/07/06;  

                                      hoÆc NSX: 05/07/2006. 

- HD: 050708; hoÆc HD: 05072008; hoÆc HD: 05/07/08;  

                         hoÆc HD: 05/07/2008. 

 - Tr−êng hîp trªn nh·n ghi ngµy s¶n xuÊt, h¹n dïng b»ng tiÕng n−íc 
ngoµi th× trªn nh·n phô ph¶i ghi nh− sau: ngµy s¶n xuÊt, h¹n dïng hoÆc viÕt t¾t 
b»ng ch÷ in hoa NSX, HD xem “Mfg Date” “Exp Date” trªn bao b×.   

e) §iÒu kiÖn b¶o qu¶n lµ c¸c yÕu tè vÒ khÝ hËu ®Ó kh«ng lµm biÕn ®æi chÊt 
l−îng thuèc. Ph¶i ghi râ ®iÒu kiÖn cÇn thiÕt ®Ó b¶o qu¶n thuèc trªn nh·n thuèc. 

 VÝ dô:  B¶o qu¶n n¬i kh«, nhiÖt ®é kh«ng qu¸ 30ºC. 

 8



6. C¸c dÊu hiÖu cÇn l−u ý 

a) Thuèc kª ®¬n ph¶i ghi ký hiÖu Rx ë gãc trªn bªn tr¸i cña tªn thuèc vµ 
dßng ch÷  “Thuèc b¸n theo ®¬n”.   

b) Thuèc tiªm ghi râ ®−êng dïng cña thuèc. §−êng dïng cña thuèc cã thÓ 
viÕt t¾t: tiªm b¾p (tb), tiªm d−íi da (tdd), tiªm tÜnh m¹ch (tm). 

c) Thuèc nhá m¾t, tra m¾t ghi dßng ch÷  “Thuèc tra m¾t”. 

d) Thuèc nhá mòi ghi dßng ch÷ “Thuèc nhá mòi”. 

®) Thuèc dïng ngoµi da ghi dßng ch÷  “Thuèc dïng ngoµi”. 

e) Thuèc ®ãng èng ®Ó uèng ghi dßng ch÷  “Kh«ng ®−îc tiªm”.   

g) Trªn nh·n thuèc ph¶i ghi dßng ch÷  “§Ó xa tÇm tay trÎ em”, “§äc kü 
h−íng dÉn sö dông tr−íc khi dïng”.  

h) C¸ch ghi c¸c dÊu hiÖu l−u ý: 

- C¸c ch÷, dÊu hiÖu l−u ý ph¶i ®−îc in râ rµng, ®Ëm nÐt ®Ó cã thÓ nhËn 
biÕt ®−îc dÔ dµng; 

- Tr−êng hîp mét thuèc cã nhiÒu dÊu hiÖu cÇn l−u ý, cÇn ghi ®Çy ®ñ c¸c 
dÊu hiÖu l−u ý ®ã. 

7. Tªn vµ ®Þa chØ tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ thuèc 

a) Ghi tªn vµ ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ thuèc ®èi 
víi tõng tr−êng hîp cô thÓ nh− sau: 

- Thuèc ®−îc s¶n xuÊt trong n−íc th× ghi tªn, ®Þa chØ cña c¬ së s¶n xuÊt 
thuèc ®ã;  

- Thuèc ®−îc nhËp khÈu ®Ó l−u th«ng t¹i ViÖt Nam th× ghi: 

+ Tªn, ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt, n−íc s¶n xuÊt; 

+ Tªn, ®Þa chØ (tªn tØnh, thµnh phè) cña tæ chøc, c¸ nh©n nhËp khÈu.  

Tªn cña c¬ së s¶n xuÊt kh«ng ®−îc nhá h¬n tªn cña c¬ së nhËp khÈu. 

- Thuèc ®−îc ®ãng gãi tõ b¸n thµnh phÈm cña nhµ s¶n xuÊt kh¸c th× ghi 
tªn, ®Þa chØ cña c¬ së ®ãng gãi vµ tªn cña c¬ së s¶n xuÊt b¸n thµnh phÈm; 

Tªn cña c¬ së ®ãng gãi ph¶i ghi ë cïng mét chç vµ cã kÝch th−íc b»ng 
víi tªn c¬ së s¶n xuÊt b¸n thµnh phÈm. 

- Thuèc ®−îc s¶n xuÊt nh−îng quyÒn hoÆc cho phÐp cña mét tæ chøc, c¸ 
nh©n kh¸c th× ph¶i ghi: “S¶n xuÊt theo nh−îng quyÒn cña: (ghi tªn c¬ së nh−îng 
quyÒn) t¹i: (ghi tªn c¬ së nhËn nh−îng quyÒn)” vµ ®Þa chØ cña c¬ së nhËn 
nh−îng quyÒn; 

Tªn cña c¬ së nhËn nh−îng quyÒn kh«ng ®−îc nhá h¬n tªn cña c¬ së 
nh−îng quyÒn. 

- Thuèc s¶n xuÊt gia c«ng th× ghi: “S¶n xuÊt t¹i: (ghi tªn bªn nhËn gia 
c«ng) theo hîp ®ång víi: (ghi tªn bªn ®Æt gia c«ng)” vµ ®Þa chØ cña bªn nhËn gia 
c«ng;  
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Tªn cña bªn nhËn gia c«ng kh«ng ®−îc nhá h¬n tªn cña bªn ®Æt gia c«ng. 

b) Tr−êng hîp trªn nh·n cã ghi tªn, ®Þa chØ c¬ së ph©n phèi th× tªn, ®Þa chØ 
cña c¬ së ph©n phèi ph¶i ghi ë cïng mét chç víi tªn, ®Þa chØ cña c¬ së s¶n xuÊt 
vµ cã kÝch th−íc kh«ng ®−îc lín h¬n tªn cña c¬ së s¶n xuÊt.  

c) Tªn cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ thuèc nªu trong ®iÓm a 
kho¶n nµy ph¶i ghi tªn ®Çy ®ñ cña c¬ së ®−îc ghi trong c¸c v¨n b¶n ph¸p lý liªn 
quan ®Õn viÖc thµnh lËp c¬ së ®ã. Cã thÓ ghi thªm tªn giao dÞch nh−ng kÝch 
th−íc kh«ng ®−îc lín h¬n tªn ®Çy ®ñ. 

d) §Þa chØ c¬ së s¶n xuÊt, c¬ së ®ãng gãi, c¬ së nhËn nh−îng quyÒn, c¬ së 
nhËn gia c«ng: ghi sè nhµ, ®−êng phè (th«n, xãm), x· (ph−êng, thÞ trÊn), huyÖn 
(quËn, thÞ x·, thµnh phè thuéc tØnh), tØnh (thµnh phè trùc thuéc trung −¬ng). 

®) Tªn tæ chøc, c¸ nh©n vµ ®Þa danh kh«ng ®−îc viÕt t¾t. 

8. XuÊt xø cña thuèc 

a) C¸ch ghi xuÊt xø cña thuèc nh− sau: ghi “s¶n xuÊt t¹i”  hoÆc “chÕ t¹o 
t¹i” hoÆc “xuÊt xø” kÌm tªn n−íc hay vïng l·nh thæ s¶n xuÊt ra thuèc ®ã. 

b) §èi víi thuèc s¶n xuÊt t¹i ViÖt Nam ®Ó l−u th«ng trong n−íc ®· ghi ®Þa 
chØ cña n¬i s¶n xuÊt ra thuèc ®ã th× kh«ng b¾t buéc ghi xuÊt xø cña thuèc. 

c) XuÊt xø cña thuèc ph¶i ®−îc ghi trªn bao b× ngoµi vµ bao b× trùc tiÕp 
cña thuèc.  

9. H−íng dÉn sö dông thuèc 

a) Thuèc ph¶i ghi nh·n theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t− nµy ph¶i cã Tê h−íng 
dÉn sö dông b»ng tiÕng ViÖt kÌm theo bao b× th−¬ng phÈm (trõ nh·n nguyªn liÖu 
lµm thuèc, nh·n thuèc pha chÕ theo ®¬n).  

KÝch th−íc, mµu s¾c cña ch÷ ghi trªn tê h−íng dÉn sö dông ph¶i ®ñ lín, 
râ rµng ®Ó dÔ dµng nhËn biÕt c¸c néi dung b»ng m¾t th−êng.  

b) Tê h−íng dÉn sö dông thuèc ph¶i bao gåm nh÷ng néi dung sau: 

- Tªn thuèc; 

- Thµnh phÇn, c«ng thøc cho mét ®¬n vÞ chia liÒu nhá nhÊt hoÆc cho mét 
®¬n vÞ ®ãng gãi nhá nhÊt. Trong c«ng thøc ph¶i ghi tÊt c¶ ho¹t chÊt vµ t¸ d−îc 
b»ng tªn gèc hoÆc tªn chung quèc tÕ. Ghi râ hµm l−îng hoÆc nång ®é cña tõng 
ho¹t chÊt, kh«ng b¾t buéc ghi hµm l−îng hoÆc nång ®é cña t¸ d−îc; 

§èi víi thuèc tõ d−îc liÖu: ghi tªn c¸c vÞ thuèc lµ tªn tiÕng ViÖt vµ tªn 
La-tinh. Thuèc tõ d−îc liÖu nhËp khÈu mµ c¸c vÞ thuèc kh«ng cã tªn tiÕng ViÖt 
th× ghi tªn d−îc liÖu theo n−íc xuÊt khÈu vµ tªn La-tinh. 

- D¹ng bµo chÕ cña thuèc; 

- Quy c¸ch ®ãng gãi; 

- ChØ ®Þnh; 

- LiÒu dïng, c¸ch dïng, ®−êng dïng: ghi râ l−îng thuèc cho mét lÇn ®−a 
vµo c¬ thÓ hay l−îng thuèc dïng trong mét ngµy; ghi râ liÒu dïng cho ng−êi 
lín, trÎ em, ng−êi giµ nÕu cã; 
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          Ghi râ ®−êng dïng, dïng khi nµo (vÝ dô: uèng tr−íc hoÆc sau b÷a ¨n…), 
c¸ch dïng thuèc ®Ó ®¹t hiÖu qu¶ cao nhÊt (vÝ dô: uèng víi nhiÒu n−íc…). 

- Chèng chØ ®Þnh: ph¶i ghi râ c¸c tr−êng hîp kh«ng ®−îc dïng thuèc;  

- ThËn träng khi dïng thuèc: ph¶i ghi râ c¸c phßng ngõa, thËn träng khi 
sö  dông thuèc; c¸c khuyÕn c¸o ®Æc biÖt ®èi víi phô n÷ cã thai, ng−êi ®ang cho 
con bó, trÎ em, ng−êi m¾c bÖnh m·n tÝnh, ¶nh h−ëng ®èi víi c«ng viÖc (ng−êi 
®ang vËn hµnh m¸y, ®ang l¸i tµu xe …);  

- T−¬ng t¸c cña thuèc víi c¸c thuèc kh¸c vµ c¸c lo¹i t−¬ng t¸c kh¸c (vÝ 
dô: r−îu, thùc phÈm) cã thÓ ¶nh h−ëng ®Õn t¸c dông cña thuèc; 

- T¸c dông kh«ng mong muèn: ph¶i ghi râ c¸c t¸c dông kh«ng mong 
muèn cã thÓ gÆp ph¶i khi sö dông thuèc vµ ghi c©u “Th«ng b¸o cho b¸c sü 
nh÷ng t¸c dông kh«ng mong muèn gÆp ph¶i khi sö dông thuèc”. 

Ghi râ c¸c tr−êng hîp ph¶i ngõng sö dông thuèc, c¸c tr−êng hîp ph¶i 
th«ng b¸o cho b¸c sü.  

- C¸c ®Æc tÝnh d−îc lùc häc, d−îc ®éng häc (®èi víi thuèc t©n d−îc); 

- Qu¸ liÒu vµ c¸ch xö trÝ: c¸c biÓu hiÖn khi sö dông thuèc qu¸ liÒu vµ 
ph−¬ng ph¸p kh¾c phôc, cÊp cøu; 

- C¸c dÊu hiÖu l−u ý vµ khuyÕn c¸o: ph¶i ghi c¸c dÊu hiÖu l−u ý theo quy 
®Þnh t¹i kho¶n 6 PhÇn III Th«ng t− nµy. 

Ghi c©u khuyÕn c¸o: “§äc kü h−íng dÉn sö dông tr−íc khi dïng. NÕu cÇn 
thªm th«ng tin xin hái ý kiÕn b¸c sü”. 

§èi víi thuèc kª ®¬n ph¶i ghi “Thuèc nµy chØ dïng theo ®¬n cña b¸c sü”. 

- §iÒu kiÖn b¶o qu¶n: ghi râ ®iÒu kiÖn cÇn thiÕt ®Ó b¶o qu¶n thuèc; 

- H¹n dïng cña thuèc: ghi nh− quy ®Þnh t¹i ®iÓm ® kho¶n 5 PhÇn III 
Th«ng t− nµy hoÆc ghi lµ kho¶ng thêi gian kÓ tõ ngµy s¶n xuÊt (vÝ dô: H¹n dïng: 
24 th¸ng kÓ tõ ngµy s¶n xuÊt).   

Ghi thêi h¹n sö dông cña thuèc kÓ tõ khi më n¾p bao b× trùc tiÕp ®èi víi 
thuèc ch−a ph©n liÒu (nÕu cã). 

- Tªn, ®Þa chØ cña tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ thuèc.    

10. Nh·n phô ®èi víi thuèc  
Nh·n phô ph¶i ®−îc g¾n trªn bao b× ngoµi cña thuèc vµ kh«ng ®−îc che 

khuÊt néi dung cña nh·n gèc. Néi dung ghi trªn nh·n phô kh«ng ®−îc lµm hiÓu 
sai lÖch néi dung cña nh·n gèc vµ tæ chøc, c¸ nh©n ghi nh·n ph¶i chÞu tr¸ch 
nhiÖm tr−íc ph¸p luËt vÒ tÝnh chÝnh x¸c, trung thùc ®èi víi néi dung ghi thªm. 
C¸ch ghi nh·n phô nh− sau:  

a) Tr−êng hîp nh·n phô cã diÖn tÝch ®ñ réng th× ghi toµn bé néi dung b¾t 
buéc theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 1 Môc A PhÇn II Th«ng t− nµy.  

b) Tr−êng hîp nh·n phô cã diÖn tÝch nhá kh«ng thÓ ghi ®Çy ®ñ nh÷ng néi 
dung b¾t buéc th× Ýt nhÊt ph¶i ghi c¸c néi dung sau:  

- Tªn thuèc; 
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- Ho¹t chÊt, hµm l−îng hoÆc nång ®é; 

- Tªn tæ chøc, c¸ nh©n chÞu tr¸ch nhiÖm vÒ thuèc (theo quy ®Þnh t¹i kho¶n 
7 PhÇn III Th«ng t− nµy);  

- Sè ®¨ng ký hoÆc sè giÊy phÐp nhËp khÈu; 

- Quy c¸ch ®ãng gãi; 

- Ngµy s¶n xuÊt, h¹n dïng, sè l« s¶n xuÊt. 

- XuÊt xø cña thuèc. 

C¸c néi dung b¾t buéc kh¸c cßn thiÕu ph¶i ghi trong Tê h−íng dÉn sö 
dông. Khi ®ã trªn nh·n phô ph¶i ghi dßng ch÷: “C¸c th«ng tin kh¸c ®Ò nghÞ xem 
trong tê h−íng dÉn sö dông kÌm theo” vµ coi phÇn ghi trªn tê h−íng dÉn sö 
dông ®· ®−îc chØ ra trªn nh·n phô lµ mét phÇn cña nh·n phô. 

c) Tr−êng hîp nh·n gèc sö dông ng«n ng÷ cã nguån gèc ch÷ c¸i La-tinh 
mµ c¸c néi dung d−íi ®©y ®· cã trªn nh·n gèc th× ®−îc phÐp kh«ng dÞch sang 
tiÕng ViÖt vµ kh«ng cÇn thÓ hiÖn trªn nh·n phô: 

- Tªn biÖt d−îc, tªn gèc hoÆc tªn chung quèc tÕ cña thuèc; 

- Tªn chung quèc tÕ hoÆc tªn khoa häc cña tõng thµnh phÇn cña thuèc 
trong tr−êng hîp kh«ng dÞch ®−îc ra tiÕng ViÖt hoÆc dÞch ®−îc ra tiÕng ViÖt 
nh−ng kh«ng cã nghÜa; 

- Tªn vµ ®Þa chØ doanh nghiÖp n−íc ngoµi s¶n xuÊt, nh−îng quyÒn s¶n 
xuÊt thuèc. 

 

PhÇn IV 

KiÓm tra, thanh tra vµ xö lý vi ph¹m 
1. KiÓm tra, thanh tra 

a) Côc Qu¶n lý d−îc, Thanh tra Bé Y tÕ tæ chøc kiÓm tra, thanh tra viÖc 
thùc hiÖn Th«ng t− nµy theo thÈm quyÒn ®èi víi c¸c ®¬n vÞ s¶n xuÊt, kinh doanh 
thuèc trong c¶ n−íc. 

b) Së Y tÕ c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung −¬ng chÞu tr¸ch nhiÖm 
kiÓm tra, thanh tra viÖc thùc hiÖn Th«ng t− nµy trong ph¹m vi ®Þa ph−¬ng m×nh 
qu¶n lý. 

2. Xö lý vi ph¹m  

a) Tæ chøc, c¸ nh©n s¶n xuÊt, kinh doanh, xuÊt khÈu, nhËp khÈu thuèc t¹i 
ViÖt Nam ph¶i thùc hiÖn ®óng c¸c quy ®Þnh cña NghÞ ®Þnh sè 89/2006/N§-CP 
ngµy 30 th¸ng 8 n¨m 2006 vµ h−íng dÉn cña Th«ng t− nµy.   

b) Tæ chøc, c¸ nh©n vi ph¹m c¸c quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ nh·n thuèc th× 
tuú theo tÝnh chÊt, møc ®é vi ph¹m sÏ bÞ xö lý vi ph¹m hµnh chÝnh hoÆc truy cøu 
tr¸ch nhiÖm h×nh sù, nÕu g©y thiÖt h¹i ph¶i båi th−êng theo quy ®Þnh cña ph¸p 
luËt. 
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PhÇn V 

§iÒu kho¶n thi hµnh 
1. Th«ng t− nµy cã hiÖu lùc thi hµnh sau 90 ngµy kÓ tõ ngµy ®¨ng C«ng 

b¸o. B·i bá Th«ng t− sè 14/2001/TT-BYT ngµy 26 th¸ng 6 n¨m 2001 cña Bé Y 
tÕ vÒ h−íng dÉn ghi nh·n thuèc vµ nh·n mü phÈm ¶nh h−ëng trùc tiÕp tíi søc 
khoÎ con ng−êi, Th«ng t− sè 14/2000/TT-BYT ngµy 22 th¸ng 6 n¨m 2000 cña 
Bé Y tÕ vÒ h−íng dÉn thùc hiÖn QuyÕt ®Þnh sè 178/1999/Q§-TTg ngµy 30 th¸ng 
8 n¨m 1999 cña Thñ t−íng ChÝnh phñ ®èi víi ghi nh·n hµng ho¸ v¨cxin, sinh 
phÈm miÔn dÞch. 

2. Thuèc cã nh·n ghi theo Th«ng t− 14/2001/TT-BYT ngµy 26/6/2001 vµ 
Th«ng t− sè 14/2000/TT-BYT ngµy 22 th¸ng 6 n¨m 2000 cña Bé tr−ëng Bé Y tÕ  
®· ®−a vµo l−u th«ng trªn thÞ tr−êng tr−íc ngµy Th«ng t− nµy cã hiÖu lùc ®−îc 
tiÕp tôc l−u th«ng ®Õn hÕt h¹n dïng cña thuèc. 

3. Côc Qu¶n lý d−îc, c¸c ®¬n vÞ trùc thuéc Bé Y tÕ, Së Y tÕ c¸c tØnh, 
thµnh phè trùc thuéc trung −¬ng, Tæng c«ng ty d−îc ViÖt Nam, c¸c doanh 
nghiÖp s¶n xuÊt, kinh doanh d−îc phÈm, c¸c c«ng ty n−íc ngoµi cã giÊy phÐp 
ho¹t ®éng trong lÜnh vùc d−îc cã tr¸ch nhiÖm thùc hiÖn Th«ng t− nµy. 

4. Trong qu¸ tr×nh thùc hiÖn nÕu cã vÊn ®Ò v−íng m¾c, ®Ò nghÞ c¸c tæ 
chøc, c¸ nh©n kÞp thêi ph¶n ¸nh vÒ Bé Y tÕ (Côc Qu¶n lý d−îc) ®Ó xem xÐt, gi¶i 
quyÕt.  

 
N¬i nhËn: 
- TTg, c¸c PTTg (®Ó b¸o c¸o); 
- V¨n phßng ChÝnh phñ (Phßng c«ng b¸o VPCP,   
   Website ChÝnh phñ); 
- Bé T− ph¸p (Côc KiÓm tra v¨n b¶n); 
- Bé Khoa häc vµ C«ng nghÖ; 
- Bé C«ng th−¬ng; 
- Bé Quèc phßng (Côc Qu©n y); 
- Bé C«ng an; 
- C¸c Vô, Côc, T.tra Bé Y tÕ; Tæng c«ng ty D−îc VN; 
- Së Y tÕ  c¸c tØnh, thµnh phè trùc thuéc T¦, Y tÕ ngµnh; 
- HiÖp héi SXKDDVN; 
- Website Bé Y tÕ; 
- L−u VT, PC, QLD (2 b¶n). 
 

KT. Bé tr−ëng 
Thø tr−ëng 

(®· ký) 
 
 

 
 

Cao Minh Quang 
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