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BO NONG NGHIEP VA
PHAT TRIEN NONG THON

S6: 03/2009/TT-BNN

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Ddc lap - Tu do - Hanh phuc

Ha Noi, ngay 14 thang 01 nam 2009

THONG TU
quy dinh ghi nhin thudc tha y

Can cir Phap lénh thu y ngay 29/4/2004
va Nghi dinh sé6 33/2005/NP-CP ngady
15/3/2005 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mét sé diéu cia Phdp lénh
thu y;

Céan cir Nghi dinh sé 01/2008/ND-CP
ngay 03/01/2008 cua Chinh phu quy
dinh chuc nang, nhiém vu, quyén han va
co cdu 16 chire ciia Bé Néng nghiép va
Phat trién nong thon,

Cin cir Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP
ngay 30/8/2006 cua Chinh phu quy dinh
noi dung, cach ghi va quan ly nha nudc
vé nhan déi véi hang héa luu thong tai
Viét Nam, hang héa xuat khau, nhdp khau
(sau ddy goi la Nghi dinh so 89/2006/
ND-CP);

Cin cir Thong tw sé6 09/2007/TT-
BKHCN ngay 06/4/2007 cua Bé Khoa
hoc va Cong nghé hwéng dan thi hanh
mét s6 diéu cua Nghi dinh sé 89/2006/
ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2006 cua
Chinh phii vé nhan hang héa;

Bj Nong nghiép va Phat trién néng
thon quy dinh viéc ghi nhan thuéc thii ¥,

nguyén liéu lam thuoc thi y, ché pham
sinh hoc, vi sinh vit, héa chat ding rroné
thit y, bao gom ca thuéc thii y thity Sdit
(sau ddy goi la thuoc thii y) nhir sau:

I. NHUNG QUY DINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

845 6684 * www.ThuVienPhap

SoUbEI2

a) Thong tu nay quy dinh ndi du;gg
cach ghi nhan déi véi thube tha y xuit.
khau, nhap khau, hru thong tai Vi{_‘et,H
Nam; =

b) Nhirng truong hgp sau khong thud

LawSof

pham vi diéu chinh ctia Théng tu nay:

- Thude tha y tam nhép tai xuat hodc
tam nhap dé tham gia hoi cho, trién 1am
sau do tai xuét; hang héa qua canh, hang
héa chuyén cira khau, thudc thi y nhap
khau phi mau dich, thudc vién tro, thude
thl y dang trong qua trinh nghién ciru tai
co s& nghién ciru va san xuat;

- Thudc thi y nhap khau cho muc dich

kiém nghiém, khao nghiém;
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- Thubc tha y nhap khau trong truong
hop dé phong chdng dich khan cap hoac
cac truong hop dac biét khac;

- Thubc tht y 1a qua biéu, ting; hanh
ly cia nguoi xudt canh, nhap canh.

2. Ddi twong 4p dung

T6 chirc, ca nhan trong nudc, ngoai
nudc c¢6 hoat dong san Xuét, san xuét
nhugng quyén, gia cong, san chia, dong
61 lai (sau ddy goi la san xuat), kinh
doanh, nhdp khéiu, xuét khau thubc tha
y phai tuan theo quy dinh nay, cac quy
dinh cta phéap ludt vé s& hitu tri tué va
nhitng quy dinh cia cac vdn ban Phap
luat khac c6 lién quan.

3. Giai thich tir nglv
Trong quy dinh nay, nhitng tir ngt
dudi diy dugc hiéu nhu sau:

a) Thudc thti y 1a nhitng chét hoic hop
chat co nguén géc tu dong vat, thuc vat,
vi sinh vit, khodng chét, hoéa chat dugc
dung dé phong bénh, chan doan bénh,
chita bénh hodc dé phuc hdi, diéu chinh,
cai thién cac chirc ning cua co thé dong
vat, bao gE‘)m duoc phé.m, héa chat, vic
xin, hoocmon, mot s6 ché phém sinh hoc
khac va mot sb vi sinh vat ding trong
tha y;

b) Tén biét dugc 1a tén thuwong mai do
co s san xuét thude dit ra, khac véi tén
géc hodc tén chung quéc té;

¢) Nhan thudc 1a ban viét, ban in, ban
vé cua chit, hinh v&, hinh anh, du hiéu
duoc in chim, in ndi truc tiép trén bao bi
thuong phiam cua thude hodc dugc dan,
dinh, gan chic chin trén bao bi thuong
pham cua thudc dé thé hién cac thong tin
can thiét va chui yéu vé thude gitp ngudi
dung lya chon va st dung ding thude
va 1am can cir dé cac co quan chirc ning

thuc hién kiém tra, giam sat, quan ly;

uat.com

d) Ghi nhan thudc 1a viée thé hién nd
dung co ban, can thiét vé thudc 1én nharé
thudc dé nguoi tidu dung nhan biét, lame 3
can cu lua chon, tiéu thu va sir dung; d
nha san xuat, kinh doanh quang bé Qh@
hang hoa ctia minh va dé cic co qaafé
chirc nang thuc hién viéc kiém tra, kieme

soat;

3l +84-8-

e

d) Nhin gbc cta thudc l1a nhin the
hién lan dau duoc in hodc dan, dinh, gam:
chin chin trén bao bi thuong pham cu&
thubc sau khi hoan thanh thao tic dong,
goi trong ddy chuyén san xuat;

¢) Nhan phu 1a nhin thé hién nhiing
ndi dung bat bude dich tir nhin géc bé‘ing
tiéng nudc ngoai ra tiéng Viét va bo sung
nhitng ndi dung bit budc bang tiéng Viét
theo quy dinh ctia phap ludt ma nhan goc
cuia thudc con thiéu;

f) Bao bi thuong phim cua thude 1a
bao bi chira dung thudc, luu théng ciing
v6i thude va gom hai loai:
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- Bao bi truc tiép 1a bao bi chira dung
tiép xtic truc tiép voi thudc;

- Bao bi ngoai la bao bi dung dé bao
g6i mot hoac mdt s6 don vi thude 6 bao
bi truc tiép.

g) Tén va dia chi cua to chirc, ca nhéan
chiu trach nhiém vé thudc 1a tén va dia
chi ctia to chirc, ca nhan san Xuat, xut -
nhap khiu, uy thic xuit nhap khau
thudc;

h) Quy cach déng goéi cua thude la
lugng thudc dugce thé hién bing khodi
luong tinh, thé tich thuc hay sé luong
theo sd dém;

i) S 16 san xudt 1a ky hiéu bang s6
hodc bang chit, hodc két hop ca sé va
chir nhim nhan biét 16 thudc va cho phép
truy x¢ét toan b lai lich cia mot 16 thude
bao gdm tat ca cac cong doan ciia qué
trinh san xuat, kiém tra chéat luong va
phan phdi 16 thudc do;

k) Ngay san xuét 1a méc thoi gian
hoan thanh san xudt, ché bién, déng
chai, dong goi hodc cac hinh thirc khac
dé hoan thién cong doan cudi cing cua
16 thude:

m) Han sir dung (hay han dung) cua
thudc 12 méc thoi gian duge 4n dinh cho
mdt 16 thudc ma sau thdi han nay thude
khong dugc phép str dung;

n) Xuat xtr cua thudc la nudc hoidc
vung lanh thé noi san xuét ra toan bo

thudc hodc noi thuc hién cong doan ché
bién co ban cudi cung déi véi thudce
trong truong hop c6 nhiéu nudc hoic
vung lanh thé tham gia vao qua trinh san

xuat thudce do;

0) “Hudng dan s dung, huéng dan
bao quan thudc” la théng tin lién quan
dén cach st dung, cac diéu kién can thiét
dé sir dung, bao quan hang hoa; canh bao
nguy hai; cach xtr Iy khi xay ra su ¢6 nguyz

Hdt.

hai va dé huéng dan cho ngudi ding stz
dung thudc hiéu qua an toan, hop 1y.

o
Ol"hu";?"ienPhaalpL

WWWW,

To “Hudng dan sir dung, hudng dé
bao quan thudc” 1a tai liéu di kém theo:
bao bi thuong pham cta thude trong dd

wl -

ghi huéng dan sir dung va nhiing RO
dung khac theo quy dinh. S 3

4. Nhimng loai thudc thu y phai gh
nhan

% Tel: 184-8-384

a) Thudc Iuru thong trong nudc; thué%‘
xuat khau, nhép khéu phai ghi nhan thed.
quy dinh ctia Théng tu nay, trir nhitng’
truomg hop quy dinh tai diém b cia
khoan nay;

b) Trudmg hop to chirc, ca nhin nudc
ngoai nhap khau thudc cta Viét Nam yéu
cdu ghi nhén theo hop déng mua béan va
chiu trach nhiém vé yéu cau ctia minh thi
td chirc, ca nhan xuat khéau thube duoc
thuc hién theo hop dong véi diéu kiér,
nhimg yéu cau nay khong lam sai lécl
ban chét cua thudc, khong vi pham pha.p



CONG BAO/SH 105 + 106/01-02-2009/VBQPPL/TT-BNN/168

5967

luat Viét Nam va phap luat cua nudc
nhép khau.

5. Vi tri nhin thude thi y

Nhan thudc tha y phai duoc thé hién
(in, dan, dinh, gin) trén bao bi thuong
pham cua thude & vi tri khi quan sét c6
thé nhan biét duoc dé dang, day du cac
ndi dung quy dinh cia nhan ma khong
phai thdo roi cac chi tiét, cic phan cua
thudc, theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6
ctia Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP.

6. Kich thudc nhan thude thi y

Té chite, ca nhan co trach nhiém ghi
nhian thudc tu xac dinh kich thudc cua
nhan nhung phai bao dam ghi day du noi
dung bat budc theo quy dinh tai phan II
cua Thong tu nay.

7. Mau sac cua chir, ky hiéu va hinh
anh trén nhan thuoc

Mau sic cta chit, chif s, hinh v&, hinh
anh, ddu hiu, ky hiéu, ghi trén nhin
thudc phai ro rang. Ddi véi nhimng noi
dung bt budc theo quy dinh thi chit, chi
s phai c6 mau tuong phan so véi mau
nén cua nhén, theo quy dinh tai Piéu 8
ciia Nghi dinh 56 89/2006/ND-CP.

8. Ngbén ngir trinh bay trén nhan
thude

a) Nhitng ndi dung bit budc thé hién
trén nhin thude thi y phai dugc ghi bing
tiéng Viét, trir trudng hop quy dinh tai
diém d cua khoan nay;

b) Thubc thi y dugc san xuét va lwu
théng trong nudc, ngoai viéc thuc hién
quy dinh tai diém a khoan nay, ndi dung
thé hién trén nhan co thé dugc ghi dong
thoi bang ngén ngir khac. Noi dung ghi
bang ngoén ngir khac phai twong ng
ndi dung tiéng Viét. Kich thudc chir ghi
bang ngon ngit khac khong dugc I6n
hon kich thudc chir cua ndi dung ghi
bang tiéng Viét;

¢) Thude tha y nhdp khdu vao Viét

bit budc bang tiéng Viét thi phai co nhén=
phu thé hién nhiing n6i dung bat bu@c%
bang tiéng Viét va gitr nguyén nhan g%cg

-

cua thuoc;

i)
-3845 6

d) Nhimg ndi dung sau c6 thé ghiZ
bang cdc ngdn ngir khac c6 gde chir cdiz
La-tinh:

* Tel: +

- Tén biét duoc, tén goc hodc tén chun

Lawgaoft

qudc té cua thudc;

- Tén chung qudc té hoidc tén khoa hoc
cac thanh phan, thanh phin dinh lugng
ctia thudc trong truong hop khéng dich
duoc ra tiéng Viét hoic dich dugc ra
tiéng Viét nhung khong cé nghia;

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

d) Noi dung ghi trén nhin thude thi y
ké ca nhan phu va to huéng dan sir dung
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phai dam bao trung thuc, o rang, chinh
xac, phan anh diing ban chét cua thude.

9. Trach nhiém ghi nhin thude tha y

a) Thudc thu y san xuat tai Viét Nam
dé lwu théng trong nudc thi to chirc,
c4 nhan san xuat thudc phai chiu trach
nhiém vé viéc ghi nhén;

b) Thudc thi y san xuét tai Viét Nam
dé xuit khdu thi t6 chirc, ca nhan san
xudt, xuat khau thubc phai chiu trach
nhiém vé viéc ghi nhan;

¢) Trong trudng hop thude thi y khong
xuat khau dugc ma dua trd lai luu théng
trong nudc thi t6 chirc, ¢4 nhan dua thude
ra luu thong phai ghi nhan theo quy dinh
tai khoan 8 Phan I cua Thong tu nay;

d) Trong truong hop to chirc, ca nhin
chiu trach nhiém ghi nhan thude theo
quy dinh tai Diéu 10 cia Nghi dinh sb
89/2006/ND-CP yéu cau t6 chirc, ca nhin
khéac thue hién viée ghi nhan thi té chirc,
c4 nhan d6 van phai chiu trach nhi¢m vé
nhén thudc cia minh;

d) Thubc nhap khiu vao Viét Nam ma
nhan gdc khong phu hop véi quy dinh
ctua Thong tu nay thi td chirc, ca nhan
nhap khau phai ghi nhin phu theo quy
dinh tai diém c khoan 8 Phan I cia Théng
tu nay trudce khi dua ra [uu thong va phai
gitr nguyén nhan gbc;

e) Cac td chirc, ¢4 nhan san xut, kinh
doanh thudc phai tudn thi cac quy dinh

cua phap luat vé s& hiru tri tué va chiu
trach nhiém trudc phap luat vé van dé so
hitu tri tué d6i vdi cac ndi dung ghi trén
nhan thudc.

II. NOI DUNG VA CACH GHI
NHAN THUOC THU Y

Muc A

NOI DUNG GHI NHAN THUOC
THU Y

1. N§i dung bit budc phai thé hién trén
nhan thude tha y

ThuﬂenPhapLuat.com

WWW.

Nhin thubc tha y phai ghi day du
nhirng ndi dung sau: ‘

y4

VEoU0GS
3845 6684 *

a) Tén thudc thu y;

8

b) Thanh phén hoat chat, thanh ph:’irg';
dinh luong cia hoat chét (ham luong:
hodc nong do);

¢) Quy cach dong goi;

d) Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh:
Thoi gian ngimg sir dung thude (néu co)
dé khai théc trimg, thit, sira di véi timg
loai dong vat dugc chi dinh;

wSoft «

d) Dang bao ché, s6 ding ky luu hanh,
sb 16 san xuét, ngay san xuit, han st
dung, cum tir “Chi dung trong thu y”;

e) Cac dau hiéu can chil y

- Déi v6i thude thi y doc thude bang A
ghi thém cum tir (chir mau den): “Khong
dung qua liéu quy dinh”.
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- Déi v6i thube thu y doc thude bang B
ghi thém cum tir (chtr mau do): “Khong
ding qua liéu quy dinh”.

f) Tén va dia chi cua té chirc, ca nhan
chiu trach nhiém vé thudc thu y;

g) Xudt xir ctia thude thu y;

(Dbi v6i thube san xudt tai Viét Nam
dé luu thong trong nudc, di ghi dia chi
ctia noi san xuat ra thudc do thi khong
bit budc phai ghi xuat xir).

h) Huéng din sir dung thube, huéng
dan bao quan.

Trong trudng hop khong thé hién
duoc tat ca ndi dung néu trén thi trén
nhan thudc phai ghi cdc ndi dung néu
tai cac cac diém a, b, ¢, d, e, f, g cua
khoan nay. Nhirmg ndi dung bit budc
khac phai dugc ghi trong nhan phu hoac
trong t& hudng din st dung thudc va
trén nhan thudc phai chi ra noi ghi cac
ndi dung do.

2. Cac ndi dung khac thé hién trén
nhan thudc thi y

Ngoai nhitng ndi dung bat budc quy
dinh tai khoan 1 Muc A Phan II Thong tu
nay, c6 thé ghi thém cac ndi dung khac
Ién nhan, vi du sb hiéu tiéu chuin chét
lugng. Nhirng ndi dung ndy phai dam
bao trung thuc, chinh xac, khéng dugc
lam hiéu sai ban chit, céng dung cua
thude, khéng dugc lam hiéu sai ndi dung
khac cua nhan.

3. N6i dung ghi trén nhan nguyén liéu
lam thudc tha y

Nhan nguyén liéu lam thudc thu y phai
¢6 nhirng ndi dung sau:

a) Tén nguyén liéu;

b) Ham luong hodc néng do (néu co);
¢) Tiéu chuén ciia nguyén liéu;

d) Khéi luong tinh hoic thé tich;

d) S 16 san xuat, ngay san xuét;

¢) Han dung, didu kién bao quan;

f) S6 dang ky luu hanh (néu cb);

g) Tén, dia chi co sd san XUAL;

h) Xuét xir ctia nguyén liéu;

4

A8
6684 * www.ThuVienPhapLuat.com

(Dbi voi nguyén lidu san xuat tai Vjﬁt:
Nam dé luu thong trong nuéc, di ghidia®
chi ctia noi san xuat thi khong bat buges
phai ghi xuat xir).

i) Tén, dia chi co s& nhap khau (d6
voi nguyén liéu nhap khau);

LawSofT's Tel:

k) Céc dau hiéu can chi y.

4. NOi dung ghi trén nhan vi thude
tha y

Nhan trén vi thude tha y tdi thiéu phai
c6 nhirng ndi dung sau:

a) Tén thudc thu y;

b) Hoat chat, ham luong: thudc tha y
& dang phéi hop co it hon hodc bang 3
hoat chat thi phai ghi du hoat chit, ham
lugng cua tirng hoat chat;



5970

CONG BAO/SS 105 + 106/01-02-2009/VBQPPL/TT-BNN/168

¢) S6 16 san xuat, han dung, s ding
ky luu hanh;

d) Tén co s& san xuat. Tén co s san
xuat co thé viét tat nhung phai bao dam
nhan di¢n duoc tén co s¢ san xuat.

Vi thubc phai dugce chira trong bao bi
ngoai ¢6 nhan thé hién day du ndi dung
quy dinh tai khoan 1 Muc A Phén II
Thong tu nay.

5. Noi dung ghi nhan trén bao bi truc
tiép co kich thudec nho

a) Nhén thudc thi y trén bao bi truc
tiép c6 kich thudc nho, co thiét ké hinh
dang dic biét khong thé trinh bay du
cac ndi dung bat bude theo quy dinh tai
khoan 1 Muc A Phan II Thong tu nay, thi
t6i thiéu phai c6 cic ndi dung sau:

- Tén thudc thi y;

- Hoat chat, ham luong: thudc thi y &
dang phdi hop c6 it hon hodc bang 3 hoat
cht thi phai ghi dit hoat chat, ham lugng
cta tirng hoat chat;

- Thé tich hodc khoi lugng;

- 6 16 san xuét, han dung, s6 ding ky
luu hanh;

- Tén co s& san xudt cé thé viét tat
nhung phai dam bao nhan dién duoc.

b) Cac bao bi truc tiép chira dung cic
loai thudc tha y trén phai duoc chita
trong bao bi ngoai c6 nhin thé hién day
di ndi dung quy dinh tai khoan 1 Muc A
Phan II Thong tu nay.

Muc B
CACH GHI NHAN THUOC THU Y

1. Tén thudc thu y

a) Tén thudc thi y do td chire, ca nhan
san xuat, kinh doanh thudc thu y tu dit.
Tén thudc khong dugc 1am hiéu sai léch
vé ban chit va cong dung cuia thudc.

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

Luat.co

Truong ]10'p biét dugc 1a don chét thﬁ'
phai ghi tén goc hodc tén chung quoc t@
ngay sau tén biét dugc.

b) Tén thudc c6 thé duge dit theo:

- Tén goc;

DEH0GHBSZ

ft% Tel: +84-8-3845 6684 * www.Thu

- Tén chung quéc té (tén INN);
- Tén biét dugec.

2. Thanh phan hoat chat, ham luon
hoac n{:‘mg do

a) Ghi thanh phan tit ca cac hoat ché

‘ﬂ'WO

va ta dugc dung dé san xuat va ton tai
trong thudc thanh phdm ké ca trudng
hop hinh thirc cac loai nguyén li€u trén
da bi thay d6i trong qua trinh sin Xudt
theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 18 Nghi
dinh sb 89/2006/ND-CP;

b) Ghi tht ca hoat chat va ham luong
hoac néng do cua tirng hoat chét cho mot
don vi chia liéu nho nhét hodc cho mot
don vi déng go6i nho nhat. Tén hoat chat
ghi theo tén gdc hoic tén chung quc té;
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¢) Truong hop tén cua thanh phan
duoc ghi trén nhan thudce tha y dé gay su
cha y d6i v6i hang hoa thi thanh phan dé
bat budc phai ghi dinh luong;

d) Ngoai nhirng ndi dung trén, riéng
d6i voi thude thi y thiy san ghi thém
cong thie ciu tao hodc thanh phin ciu
tao;

d) Pon vi do luong

Ghi don vi do dinh lugng trén nhan
thudc thu y bang tén day dii hodc ky hiéu
cua don vi do. Vi du: Ghi la “gam” hodc

L LN

la “g”;

- Pon vi do khédi luong: kilogam
(kg), gam (g), miligam (mg). Dudi 1 kg
thi dung don vi g (vi du: viét 500g ma
khong viét 0,5 kg); Dudi 1g thi dung don
vi “mg” (vi du viét 500mg ma khong viét
0,5g).

- Don vi do thé tich: lit (1), mililit (ml).
Dudi mot lit thi dung don vi “ml” (vi du:
viét 500ml ma khong viét 0,5 lit).

ghi 1a “mililit” hodc “ml”.

- CO thé st dung cac don vi hoat luc
theo quy dinh qudc té cho mot sb hoat
chét dic biét.

3. Quy cach dong goi

a) Ghi quy cach déng géi cua thude
la ghi s6 luong, khéi lugng tinh, thé tich
thuc cua thudc chira dung trong bao bi
thwong phdm cua thudc;

b) Quy cach dong géi cua thude phai
ghi theo s6 dém ty nhién;

¢) Cach ghi cu thé déi voi mdt s6 loai,
dang thudc th y nhu sau:

- Thude thi y dang vién: Ghi s6 luong
vién, ham lugng hoat chét/vién;

- Thudc tha y dang bot: Ghi khéi luong
tinh;

- Thudc thi dang long: Ghi thé tich
thuc;

- Thudc kich duc cho ca dé va mot sfg
hoat chat khac: Ghi don vi Qudc té ¥
(hodc UI).

nPhapLu

d) Trudong hop trong mot bao bi thucrng
pham ciia thuée c6 nhiéu don vi dong gcii
thi phai ghi dinh lugng cua tirng don VE
déng goi va s6 lugng don vi dong gc!p

4. Chi dinh, cach ding, chéng chi &i

va thoi gian nging st dung thude (néh
co)

Tel: +848- 3@'5 6684 *®

a) Chi dinh diéu tri cho timg loai don‘g
vét ghi trén nhan phai phu hop véi cong
dung cua thudc; z

b) Cach dung phai ghi rd duong dung,
liéu dung, thoi gian ding thudce;

¢) Néu thube c6 chdng chi dinh thi
phai ghi r6 cac truong hop khong dugce
dung thudc;

d) Chi dinh, cach dung, chéng chi
dinh c6 thé ghi theo mét trong hai cach
nhu sau:

- Ghi truc tiép trén bao bi thuong pham
cua thudc;



5972

CONG BAO/S6 105 + 106/01-02-2009/VBQPPL/TT-BNN/168

- Truong hop nhan trén bao bi ngoai
khong du dién tich dé ghi nodi dung cta
chi dinh, cach dung, chéng chi dinh thi
trén nhan phai c6 dong chir “Chi dinh,
cach dung, chong chi dinh: xin doc
trong t& hudng dan sir dung” va phai co
td huéng dan sir dung kém theo bao bi
thuong pham cta thude.

d) Théi gian ngimg sir dung (néu cd)
cua thude: Ghi chi tiét thoi gian ngimg
stir dung thudc ddi véi timg loai dong vat
duoc chi dinh st dung thube.

Thoi gian ngimg sir dung thudc phai
twong (g véi thoi gian ghi trong HO so
dang ky luru hanh.

5. Dang bao ché, s6 dang ky luu hanh,
sb 16 san xuat, ngay san Xuit, han dung,
diéu kién bao quan

a) Dang bao ché cua thudc thi y ghi:
thudc vién, thudc bot, thudc dung dich
tiém, thudc hdn dich tiém, thudc bot pha
tiém, thudc dung dich udng...;

b) Sb dang ky Iru hanh 13 ky hiéu duoc
Cuc Thi y cip cho mét san pham thubc
thu y dé chimg nhan thubc d6 da ding ky
lru hanh tai Viét Nam. Ghi 1a SPK: XX-
XXXX-XX:

¢) S6 16 san xuat, ghi nhu sau:
- 86 16 san xuit: XXXX; hodc S6 16

SX: XXXX. Cau truc cua so 16 san xuat

do co s& san xuat tu quy dinh.

d) Cach ghi ngay, thang, nam déi véi
ngay san xuat, han str dung, han bao quéan

cu thé nhu sau:

- Ngay san xuit, han str dung trén nhin
duogc ghi day du hodc ghi tit bang chir
in hoa la: NSX, HSD, theo thur tu ngay,
thang, nim cia nim duong lich. Mdi s6
chi ngay, chi thang, chi nim ghi bang hai
chit s6, duoc phép ghi s6 chi nim bﬁn%
bdn chir s0. SO chi ngay, thang, nam cug
mét mbc thdi gian phai ghi cing méi

£ |

dong.

ThuVienPh

- Quy dinh cach ghi ngay, thang, nam
ddi véi ngay san xuat, han sir dung taE
Pidu 16 Nghi dinh sé 89/2006/NI:CP

nhu sau: &

5

JEOU!
3845 66

Vi du: Ngay san xuat 1a ngay 02 than

8

4 nam 2006, han st dung 1a ngay og
thang 10 nam 2008 thi trén nhan ghi mo6t

S

Sof

trong cac cach sau:
=

+NSX: 020406 - HSD: 021008; hoa&
+NSX 02 04 06 - HSD 02 10 08; hoac

+ NSX: 02042006 - HSD: 02102008;
hoac

+NSX: 02 04 2006 - HSD: 02 10 2008;
hoac

+ NSX: 02/04/06 - HSD: 02/10/08; hoéc
+ NSX: 020406 - HSD: 30 thang; hodc

+ NSX: 020406 - HSD: 30 thang ké
tir NSX.
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- Trudng hop khong ghi dugc chir
“NSX”, “HSD” cung véi chir sé chi
ngay, thiang, ndm thi phai huéng dan trén
nhan.

Vi du: & day bao bi ghi thoi gian san
xuit va han sir dung 1a “020406 021008”
thi trén nhan phai ghi nhu sau: Xem
NSX, HSD ¢ day bao bi.

- Truémg hop trén nhan ghi thoi gian
san xuat “NSX” va han sir dung “HSD”
bang tiéng nudc ngoai thi phai hudéng
din trén nhan.

Vi du: & bao bi ghi ngay san Xuat
va han su dung 1a “MFG 020406 EXP
021008” thi trén nhan phai ghi nhu sau:
NSX, HSD xem “MFG” “EXP” trén
bao bi.

- Truong hop trén nhan ghi ngay san
xuit, han dung bang tiéng nudc ngoai thi
trén nhan phu phai ghi: ngay san xuit,
han ding hodc viét tit bang chit in hoa
NSX, HSD xem “Mfg Date” “Exp Date”
trén bao bi.

@) Piéu kién bao quan la cac yéu tb
vé khi hau dé khong lam bién ddi chat
lugng thube. Phai ghi ro diéu kién cin
thiét & bao quan thudc trén nhan thudc.
Vi du: Bao quan & noi kho thoang, nhiét
do khéng qua 30°C.

6. Cac déu hiéu can luu y

a) Thudc tiém, thudc bot pha tiém ghi
16 dudng dung cua thuéc. Pudng dung

ctia thudc co thé viét tit: tiém bép (tb),
tiém dudi da (tdd), tiém tinh mach (tm);

b) Thudc nhé mit, tra mat ghi dong
chit “Thudc tra mat”;

¢) Thudc dung ngoai da ghi dong chir
“Thudc dung ngoai”;

d) Thubc déng éng dé udng ghi dong
chir “Khong duogc tiém”;

d) Péi véi mot s loai hoa chat dung_
trong thil y cin cht ¥ phai ghi cic chi:
tiéu chit luong dic trung va néu 1a hoa:
chit d& chay, nd, doc hai, an mon phalﬂa
ghi thém nhiing canh bao twong ing, neu>
la héa chit chira trong binh chiu ap luc:

hapLua

Thu

WWW.

cin ghi thém sb hi¢u binh, dung ll.rgng,,,
nap, canh bao nguy hai;

DUDGIL
845 6684

e) Trén nhin thudc thu y phai ghlm
nhtrng canh bao (neu ¢6) nham dam bao:
sir an toan cho ngudi khi sir dung dé dleu—
tri bénh cho gia stc, gia cam;

f) Cach ghi cac du hiéu luu ¥:

wSoft = T

a

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

- Truomg hop mat loai thube thi y co
nhiéu dau hiéu can luvu y, cin ghi ddy du
cac du hiéu luu y dé.

7. Tén, dia chi t6 chirc, ca nhan san
xuat chiu trach nhiém vé thudc

a) Tén va dia chi t6 chirc, c4 nhan san
xuit, chiu trach nhiém vé thudc khong
duoc viét tat;
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b) Cach ghi tén va dia chi cua t6 chirc,
ca nhan chiu trach nhiém vé thuéc nhu
sau:

- Thuoc tha y duge san xuit trong
nudc thi ghi tén, dia chi cua co sd san
xuat thudc do;

- Thudc tha y nhap khau dé luu hanh
tai Viét Nam thi ghi:

+ Tén, dia chi cua to chirc, ca nhén san
Xuat, nudc san xuit;

+ Tén, dia chi cua to chirc, ca nhan

nhap khau.

Tén cua co so san xuit khong dugc
nho hon tén cua co s& nhap khau.

- Thude thi y duge déng goi tir ban
thanh pham ctia nha san xuét khéc thi ghi
tén, dia chi co s& dong gbi va tén co so
san xuat ban thanh pham.

Tén cua co s& dong goi phai ghi ¢
cung mét chd va cé kich thuéc bang vai
tén co s& san xuét ban thanh pham.

- Thudc tha y duge san xuét nhuong
quyén hoic cho phép ctia mét td chuc, ca
nhan khac thi phai ghi:

“San xuat theo nhugng quyén cua:
(ghi tén co s& nhugng quyén) tai: (ghi
tén co s& nhan nhuong quyén)” va dia
chi ctia co s& nhan nhuong quyén;

Tén cuia co s& nhan nhugng quyén
khong duoc nho hon tén cua co s
nhuong quyén.

- Thudc thu y san xuét gia cong thi
ghi: “San xudt tai: (ghi tén bén nhéan gia
cong) theo hop dong vai: (ghi tén bén
dat gia cong)” va dia chi cua bén nhéan
gla cong;

Tén cua bén nhan gia cong khong
dugc nho hon tén cua bén dét gia cong.

- Truong hop thude tha y dugc san
Xuit ngay tai noi ding ky kinh doanh thi
trén nhan ghi tén va dia chi co s& sarE
xuat theo ding ky kinh doanh.

Vi du: San xuit tai Cong ty A, Kh
cong nghiép Song Than, Binh Duong

ThuVielEhapLuat.c

- Truomg hop thude thi y dugc sar%
xuat tai cac dia diém khac ngoai noi dap%
ky kinh doanh thi trén nhan phai ghi &1@
chi cia noi san xuét ra san phim, hiﬁlg
héa do.

el: +84-

Vi du: San phim vitamin B, cua Con**“
ty A duoc san xuat tai nhiéu noi thi ghﬂg

nhu sau:
2

Néu san xuat tai Nha may & Hung
Yén phai ghi “san xuat tai nha may X
Thi tran Nhu Quynh, Van Lam, Hung
Yén” hodc “san pham cua Cong ty A,
san xudt tai Thi tran Nhu Quynh, Vin
Lam, Hung Yén”. Néu san xuat tai Nha
may & Binh Duong phai ghi “san xuét
tai nha may Y, xa An Phu, Thuan An,
Binh Duong” hoic “san pham cua Cong
ty A, san xuit tai xa An Phu, Thuin An,
Binh Duong™.
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c) Truong hop trén nhan cé ghi tén,
dia chi co so phan phdi thi tén, dia chi
clia co so phan phoi phai ghi ¢ cling mot
ché vai tén, dia chi cua co so san xuat va
co kich thudc khong duge 16n hon tén
clia o' s& san Xuat;

d) Tén cua t6 chirc, ca nhan chiju trach
nhiém vé thudc phai ghi tén day du cua
co s dugc ghi trong cac van ban phap ly
lién quan dén viéc thanh lap co s d6. C6
thé ghi thém tén giao dich nhung kich
thude khong duge 16n hon tén day du;

d) Dia chi co s san xuét, co s dong
gbi, co s nhin nhuong quyén, co so
nhin gia cong: ghi sé nha, dudng phd
(thdn, xdm), xd (phudng, thi tran), huyén
(quan, thi xa, thanh phd thudc tinh), tinh
(thanh phd truc thudc Trung wong).

8. Xuat xir ctia thudc thu y
Cach ghi xuat xir ctia thuée nhu sau

a) Boi véi thudc nhap khau: Ghi “san
xudt tai” hodc “xuat xu” kém tén nudc

hay viing lanh thd san xuat ra thudc do;

b) Péi véi thube san xuét tai Viét Nam
dé luu théng trong nudc di ghi dia chi
clia noi san xuét ra thudc d6 thi khong
bit budc ghi xuat xir cia thudc;

c¢) Xuat xir cua thube phai dugce ghi
trén bao bi ngoai va bao bi tryc tiép cia
thude.

9. Hudng dan sir dung thudc thii y

a) Thudc ghi nhin theo quy dinh tai

Théng tu nay phai ¢6 To huéng dan sir
dung bang tiéng Viét, c6 thé in ndi dung
cuia To hudng din sir dung thude 1én bao
bi dong go1 hodac nhan trung gian thay

cho t& huéng dan di kém.

Kich thudc, mau sac cia chit ghi trén
to huéng dan si dung phai du 16n, rd
rang dé dé dang nhan biét cac ndi dung
bang mat thuong.

b) To huéng dan st dung thudc phai

bao gom nhirng ndi dung sau:

- Tén thudc thd y;

huVienPhapLuat. com

- Thanh phan, cong thitc cho mot don=
vi chia liéu nho nhit hodc cho mdt don

*Www

vi dong géi nho nhat. Trong cong thitc %
phai ghl tat ca hoat chat va ta duge baﬁgm
tén goc hodc tén chung quéc té. Ghi rooo
ham lugng hoac nong do cua tung hoat{r_
chét, khong bit budc ghi ham luong hodc™
noéng do cua ta dugc;

oft -

Péi véi nhitng nguyén licu lam thudcE

a

tha y nhap khau khong cé tén tiéng Viét
thi ghi tén nguyén lidu theo nudc xuat
khau va tén La-tinh.

- Dang bao ché cua thudc:

- Quy cach dong goi;

- Chi dinh;

- Liéu dung, cach dung, duong dung:

+ Ghi 16 luong thudc cho mét lan dua
vao co thé dong vat dugc chi dinh hay
lugng thudce dung trong mot ngay;
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+ Ghi 6 liéu dung cho timg loai, timg
l{ra tudi cua dong vat dugc chi dinh dung
thudc;

+ Ghi 16 duong dung, thoi diém dung
thude, cach dung thudc dé dat hiéu qua
cao nhat.

- Chéng chi dinh (néu co): phai ghi rd
cac truong hop khong duoc dung thude
d6i véi timg lodi, timg Ira tudi dong vat;

- Thén trong khi dung thubc thi y: phai
ghi r6 cac phong ngura, than trong khi sur
dung thudc; cac khuyén cdo dic biét doi
v&i méi trudng, ngudi stt dung thude va
dong vat duogc chi dinh dung thudc;

- Tuong tac cua thudc véi cac thude
khac va cac loai tuong tac khac (néu
cb) co thé anh hudng dén tic dung cua
thudc;

- Tac dung khéng mong muén (néu
cd): phai ghi rd cac tac dung khong
mong mudn cé thé gap phai khi sir dung
thude”.

Ghi 6 céc truong hop phai ngung su
dung thude, cac trudng hop phai thong
bao cho bac sy thu y.

- Tém tét dic tinh duoc luc hoc, duogc
dong hoc (d6i véi thude méi va biét dugc);

- Qua liéu va cach xir tri (néu c6): cac
biéu hién khi sir dung thudc qua liéu va
phuong phéap khic phuc, cap ciry;

- Céc diu hiéu luu y va khuyén cao:
phai ghi cac dau hiéu luu y theo quy

dinh tai khoan 6 Muc B Phéan II Thong
tu nay.

- Piéu kién bao quan: ghi rd diéu kién
can thiét dé bao quan thudc;

- Han dung cta thudc: ghi nhu quy
dinh tai khoan 5 Muc B Phan 11 Thong
tu nay hodc ghi la khoang thoi gian ké tir
ngay san xut (vi du: Han dung: 24 thang
ké tur ngay san Xudt).

A
]

FCOII’I

WWW. ﬁuﬂenPhaﬁLua

Ghi thoi han sir dung cua thude ké t

r
-~

khi m& nép bao bi truc tiép ddi véi thud
chua phan lidu.

- Tén, dia chi cta to chirc, cd nhan chi

trach nhiém vé thuéc.

_.:)412

10. Cach ghi nhan phu

P
56684 *

5
(i

Nhin phu phai duoc gin trén bae bi
ngoai cua thudc thu y va khéng duo'(g:
che khuit ndi dung cua nhin gbc. Né%
dung ghi trén nhan phu khong dugc lam
hiéu sai léch ndi dung cua nhan gbc v%
to chirc, ca nhan ghi nhan phai chiu tré.cf%
nhiém trudc phap luét vé tinh chinh xac;
trung thuc ddi v6i ndi dung ghi thém.
Céch ghi nhan phu nhu sau:

a) Truong hop nhan phu c6 dién tich
du rong thi ghi toan b ndi dung bt bude
theo quy dinh tai khoan 1 Muc A Phan II
Thong tu nay;

b) Truong hop nhan phu co dién tich
nho khong thé ghi diy du nhitng noi
dung bét budc thi it nhét phai ghi cac noi
dung sau:
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- Tén thuéc;

- Hoat chét, ham luong hoac néng do;

- Tén tb chirc, ca nhan chiu trach
nhiém vé thude;

- 86 dang ky luu hanh;

- Quy cach dong goi;

- Ngay san xuadt, han dung, so 16 san
xuz’it.

- XuAt x1r cua thudc.

Céc ndi dung bt budc khac con thiéu
phai ghi trong T& hudéng dan st dung.
Khi d6 trén nhan phu phai ghi dong chir:
“Céc théng tin khac dé nghi xem trong
tor huéng dan sir dung kém theo” va coi
phan ghi trén t& huéng dan sir dung da
dugc chi ra trén nhan phu la mot phé‘m
cuia nhan phu.

¢) Truong hop nhin goc sir dung ngon
ngir c6 nguodn goc chir cai La-tinh ma cac
ndi dung dudi day da c6 trén nhan gdc
thi dugc phép khong dich sang tiéng Viét
va khong cdn thé hién trén nhan phu:

- Tén biét dugc, tén goc hodc tén chung
qudc té cua thudc;

- Tén chung qudc té hodc tén khoa
hoc cua tirng thanh phan cua thudc trong
truong hop khong dich dugc ra tiéng
Viét hodc dich dugc ra tiéng Viét nhung
khong c6 nghia;

- Tén va dia chi doanh nghiép nudc
ngoai san xudt, nhugng quyén san xuat
thude.

[11. TO CHUC THUC HIEN

1. Cuc Thi y, S& Nong nghiép va Phat
trién néng thon cac tinh, thanh phd truc
thudc Trung wong, t6 chirc, ca nhan trong
nudc, ngoai nudc co hoat dong san Xuat,
kinh doanh, nhap khéu, xuat khéu thudc
thu y va td chire, ca nhan c6 hoat dong
lién quan dén luu thong thudc tha y tai
Viét Nam co trach nhiém thuce hién Nghi
dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang
niam 2006 cua Chinh phu vé nhin han
hoéa, Thong tu s6 09/2007/TT-BKHC
ngay 06/4/2007 cua B6 Khoa hoc va Con
nghé va hudng din cia Théng tu nay.

m

“W.T%We hg]?Lusgoco

2. Céc loai thube thi y c6 nhin ghi I:lkowr
Théng tu s6 75/2000/TT-BNN- KHCN?
ngay 17/7/2000 cia B§ trudng Nong
nghiép va Phat trién nong thon da dua&ﬁ
vao luu thong trén thi truong truoc ngz‘lﬁ
Théng tw nay cé hiéu lyc dugc ticp tuc
luu théng dén hét han ding cua thube. &=

3. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh®
sau 45 (bén muoi lam) ngay, ké tir ngay
ky. Trong quéa trinh thuc hién néu co
van dé& vuéng mic, dé nghi céc to chirc,
c4 nhéan kip thdi phan anh vé B Nong
nghiép va Phat trién néng thén (Cuc Thu
y) dé xem xét, giai quyét./.

KT. BO TRUONG
THU TRUGNG

Diép Kinh Tan



