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BO NONG NGHIEP VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TR”;N NONG Déc lap - Ty do - Hanh phuc
THON

Sé: 03/2009/TT-BNN Ha No§i, ngay 14 thang 1 nam 2009

THONG TU
Quy dinh ghi nhan thuéc tha y

Can ct Phap 1énh Tha y ngay 29/4/2004 va Nghi dinh s6 33/2005/ND-CP ngay 15/03/2005 cla
Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh moét sé diéu cia Phap lénh Tha y;

Can cir Nghij dinh s6 01/2008/ND-CP ngay 03/01/2008 cta Chinh phd quy dinh chirc nang,
nhiém vu, quyén han va co ciu tb chirc clia BO Néng nghiép va Phat trién néng thon;

Can ct Nghi dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30/8/2006 ctia Chinh phl quy dinh ndi dung, cach
ghi va quan ly nha nwéc vé nhan dbi véi hang hoa lwu thong tai Viét Nam, hang hoa xuét khau,
nhap khau (sau day goi l1a Nghi dinh 89/2006/ND-CP);
Can ct Théng tw s6 09/2007/TT-BKHCN ngay 06/4/2007 ctia Bd Khoa hoc va Coéng nghé
hwéng dan thi hanh mét sé diéu cta Nghj dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 ndm 2006
ctia Chinh pht vé& nhan hang hoa;
B& Néng nghiép va Phat trién ndng thén quy dinh viéc ghi nhan thubc tha y, nguyén liéu lam
thuéc thu y, ché phdm sinh hoc, vi sinh vat, hoa chéat dung trong tha y, bao gébm ca thubc tha y
thay san (sau day goi la thubc tha y) nhw sau:

|. NHO’NG QUY BINH CHUNG
1. Pham vi diéu chinh
a) Théng tw nay quy dinh ndi dung, cach ghi nhan déi véi thube tha y xuét khau, nhap khau, lvu
thong tai Viét Nam.
b) Nhirng tredng hop sau khdng thudc pham vi diéu chinh ctia Théng tw nay:
- Thubc tha y tam nhap tai xuat hodc tam nhap dé tham gia hoi cho, trién 1am sau d6 tai xuat;
hang hoa qua canh, hang hoa chuyén ctra khau, thubc thi y nhap khau phi mau dich, thubc
vién tro, thudc thu y dang trong qua trinh nghién ctru tai co’ s& nghién cru va san xuét;

- Thubc thi y nhap khau cho muc dich kiém nghiém, khdo nghiém;
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- Thubce tha y nhap khéau trong trwdng hop dé phong chdng dich khan cip hodc céac trworng hop

dac biét khac;
- Thudc tha y 1a qua biéu, tang; hanh ly ctia ngudi xuat cdnh, nhap canh.
2. B6i twong ap dung

Tb chirc, ca nhan trong nwédc, ngoai nuwdc cé hoat ddng san xuat, san xuat nhwong quyén, gia
cobng, san chia, déng gdi lai (sau day goi 1a san xuét), kinh doanh, nhap khau, xuét khau thubc
tht y phai tuan theo quy dinh nay, cac quy dinh cta phap luat vé s& hivu tri tué va nhirng quy

dinh cla cac van ban Phap luat khac cé lién quan.
3. Giai thich ttr ngir
Trong quy dinh nay, nhirng tr nglr dwdi day dwoc hiéu nhw sau:

a) Thubc tha y 1a nhitng chat hodc hop chat co6 ngudn gbc tr ddng vat, thwe vat, vi sinh vat,
khoang chét, héa chat dwoc dung d& phong bénh, chan doan bénh, chira bénh hodc dé phuc
hdi, diéu chinh, cai thién cac chirc nang cla co thé dong vat, bao gébm dwoc phdm, hdéa chét,

vac xin, hoocmon, mét sé ché pham sinh hoc khac va mét sé vi sinh vat dung trong tha y.

b) Tén biét dwoc 1a tén thwong mai do co s& san xuat thubc dat ra, khac véi tén gbc hoac tén

chung qubc té.

c) Nhan thubc la ban viét, ban in, ban vé cta chi, hinh v&, hinh anh, d4u hiéu dwoc in chim, in
ndi truc tiép trén bao bi thwong pham cla thubc hodc dwoc dan, dinh, gan chac chan trén bao
bi thwong pham cla thubéc dé thé hién cac théng tin can thiét va chi yéu vé thubce gidp nguoi
dung lwa chon va str dung dung thudc va lam can ct dé cac co quan chirc ndng thwe hién kiém

tra, giam sat, quan ly.

d) Ghi nhan thuéc 1a viéc thé hién ndi dung co ban, can thiét vé thudc 1én nhan thubc dé nguoi
tiéu dung nhan biét, lam can c lwa chon, tiéu thu va s dung; d& nha san xuét, kinh doanh
quang ba cho hang hoa clia minh va dé& cac co quan chirc ndng thuc hién viéc kiém tra, kiém
soat.

d) Nhan gbc cta thuéc 1a nhan thé hién 14n dau duoc in hodc dan, dinh, gan chan chan trén
bao bi thwong phdm cla thubc sau khi hoan thanh thao tac déng géi trong day chuyén san

XUuat.



e) Nhan phu 1a nhan thé hién nhirng ndi dung bat budc dich tir nhan gbc bang tiéng nwéc ngoai
ra tiéng Viét va bd sung nhirng ndi dung bat budc bang tiéng Viét theo quy dinh cla phap luat

ma nhan gbc cla thubc con thiéu.

f) Bao bi thwong phdm clia thudc 1a bao bi chira dwng thudc, lwu thdng cung véi thube va gdbm
hai loai:

- Bao bi truc tiép 1a bao bi chira dwng tiép xuc trwe tiép vai thube;

- Bao bi ngoai |a bao bi dung dé bao géi mét hodc mét sé don vi thube cd bao bi truc tiép.

g) Tén va dia chi cta td chirc, ca nhan chiju trach nhiém vé thudc 1a tén va dia chi cua td chirc,
ca nhan san xuat, xuat - nhap khau, uy thac xuat nhap khau thubc.

h) Quy cach dong géi cla thubc la lwong thuéc duwoc thé hién bang khdi lwong tinh, thé tich
thuc hay sb lwong theo sb dém.

i) 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 clia moét 16 thudc bao gom tat ca cac cong doan
clia qua trinh san xuét, kiém tra chat lwong va phan phdi 16 thudc dé.

k) Ngay san xuét 1a mdc thdi gian hoan thanh san xuét, ché bién, déng chai, dong géi hodc cac
hinh thirc khac dé hoan thién céng doan cudi cung cua 16 thudc.

m) Han st dung (hay han dung) cla thubc la méc théi gian dwoc 4n dinh cho mét 16 thube ma
sau thdi han nay thubc khéng dwoc phép st dung.

n) Xuat x&r cha thudc 1a nwéc hodc ving 1anh thé noi san xuat ra toan bd thudc hodc noi thue
hién cong doan ché bién co ban cudi cung dbi v&i thube trong trwdng hop ¢6 nhiéu nwéc hodc
vung lanh thd tham gia vao qua trinh san xuét thubc do.

0) "Hwéng dan st dung, hwdng dan bdo quan thubc" 1a théng tin lién quan dén cach s dung,
céac diéu kién can thiét dé sir dung, bdo quan hang hod; canh bao nguy hai; cach xt ly khi xay
ra sw cb nguy hai va d& hwéng dan cho ngudi dung st dung thubc hiéu qua an toan, hop ly.
Td "Huwéng dan s dung, hwéng dan bdo quan thubc" 13 tai lieu di kém theo bao bi thwong
pham cta thubc trong d6 ghi hwéng dan st dung va nhirng ndi dung khac theo quy dinh.

4. Nhirng loai thuéc tha y phai ghi nhan

a) Thuéc lwu théng trong nuéc; thude xuat khiu, nhap khau phai ghi nhan theo quy dinh cta

Théng tw nay, trir nhirng trwdng hop quy dinh tai diém b ctia khoan nay.



b) Trwérng hop t6 chirc, cd nhan nwéc ngoai nhap khau thubc ciia Viét Nam yéu cau ghi nhan
theo hop ddng mua ban va chiu trach nhiém vé yéu cau cta minh thi tb chlrc, ca nhan xuét
khau thubéc dwoc thue hién theo hop dbng véi diéu kién nhirng yéu cau nay khéng 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 thubc tha y

Nhan thubc thu y phai dwoc thé hién (in, dan, dinh, gan) trén bao bi thwong pham ctia thuéc &
vi tri khi quan sat cé thé nhan biét dwoc dé dang, day dd cac ndi dung quy dinh ctia nhdn ma
khéng phai thao ré&i cac chi tiét, cac phan cla thudce, theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 ctia Nghi

dinh 89/2006/ND-CP.
6. Kich thwéc nhan thube tha y

Té chirc, ca nhan cé trach nhiém ghi nhan thubc tw xac dinh kich thwéc clia nhan nhwng phai
bdo ddm ghi day du ndi dung bat budc theo quy dinh tai phan Il clia Théng tw nay.

7. Mau séc cla chi¥, ky hiéu va hinh anh trén nhan thubc

Mau sac cta ch, chir s, hinh vé&, hinh &nh, diu hiéu, ky hiéu, ghi trén nhan thubc phai rd
rang. Dbi véi nhirng ndi dung bat budc theo quy dinh thi chi¥, chir s6 phai cé mau twong phén
so v&i mau nén cla nhan, theo quy dinh tai Diéu 8 cla Nghj dinh 89/2006/ND-CP.

8. Ngoén ngi trinh bay trén nhan thubc

a) Nhitrng ndi dung bat budc thé hién trén nhan thuéc thu y phai dwoc ghi bang tiéng Viét, tr
trwdng hop quy dinh tai diém d ctia khoan nay.

b) Thubc thi y dwoc san xuét va lwu thdng trong nwéde, ngoai viéc thue hién quy dinh tai diém a
khodn nay, ndi dung thé hién trén nhan co6 thé dwoc ghi ddng thdi bang ngdn nglr khac. Noi
dung ghi bang ngén ng khac phai twong rng ndi dung tiéng Viét. Kich thwéc chi ghi bang
ngdn nglr khac khdng dwoc Ién hon kich thwdc chiv ctia ndi dung ghi bang tiéng Viét.

c) Thudc tha y nhap khau vao Viét Nam ma trén nhan gbc chwa thé hién hoac thé hién chwa da
nhirng ndi dung bat budc bang tiéng Viét thi phai cé nhan phu thé hién nhirng néi dung bat
budc bang tiéng Viét va gilr nguyén nhan gbc cua thudc.

d) Nhirng noéi dung sau cé thé ghi bang cac ngdn ngir khac c6 gbc chir cai La-tinh:

- Tén biét dwoc, tén gbc hodc tén chung quéc té cla thubc;



- Tén chung quéc té hoadc tén khoa hoc cac thanh phan, thanh phan dinh lwong cla thubce trong

trwdng hop khéng dich dwoc ra tiéng Viét hodc dich dwoc ra tiéng Viét nhwng khéng cé nghia;
- Tén va dia chi doanh nghiép nwéc ngoai san xuat, nhwong quyén san xuét thube.

d) Noi dung ghi trén nhan thudc thi y k& ca nhan phu va t& huwéng dan sir dung phai ddm bao

trung thwe, rd rang, chinh xac, phan anh ding ban chat cta thube.
9. Trach nhiém ghi nhan thudc tha y

a) Thubc thu y san xuét tai Viét Nam dé lwu théng trong nuwéc thi td chirc, ca nhan san xuét

thuéc phai chiu trach nhiém vé viéc ghi nhan.

b) Thubc thi y san xuét tai Viet Nam dé xuat khau thi t chirc, cd nhan san xuét, xuat khau

thuéc phai chiu trach nhiém vé viéc ghi nhan.
c) Trong trwdng hop thubc tha y khéng xuét khdu dwoc ma dua tré lai

lwu théng trong nwéc thi td chire, ca nhan dwa thubc ra lwu théng phai ghi nhan theo quy dinh

tai khodn 8 Phan | ctia Théng tw nay.

d) Trong trwdng hop td chirc, ca nhan chiu trach nhiém ghi nhan thubc theo quy dinh tai biéu
10 cGia Nghi dinh 89/2006/ND-CP yéu cau té chirc, ca nhan khac thwc hién viéc ghi nhan thi to

chirc, ca nhan dé van phai chiu trach nhiém vé nhan thudc ctia minh.

d) Thudc nhap khau vao Viét Nam ma nhan géc khéng phu hop véi quy dinh cla Théng tw nay
thi t6 chirc, ca nhan nhap khau phai ghi nhan phu theo quy dinh tai diém c khodn 8 Phan | cua

Théng tw nay trwdc khi dwa ra lwu théng va phai gitk nguyén nhan géc.

e) Cac t6 chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuéc phai tuan tha cac quy dinh ctia phap luat vé
s& hiru tri tué va chiu trach nhiém trwéc phap luat vé van dé sé hivu tri tué ddi véi cac ndi dung

ghi trén nhan thudc.
Il. NOI DUNG VA CACH GHI NHAN THUOC THU Y
Muc A
NOI DUNG GHI NHAN THUOC THU Y
1. Noi dung béat budc phai thé hién trén nhan thubc tha y
Nhan thubc tha y phai ghi day da nhirng ndi dung sau:

a) Tén thudc tha y;



