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QUYẾT ĐỊNH 
CỦA BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ SỐ 706-BYT/QĐ NGÀY 11 THÁNG 6 NĂM 1992 BAN HÀNH "QUY CHẾ NHÃN THUỐC VÀ NHÃN HIỆU HÀNG HOÁ CỦA THUỐC"

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ
Căn cứ Nghị định số 196/HĐBT ngày 11/12/1989 của Hội đồng Bộ trưởng quy định nhiệm vụ, quyền hạn và trách nhiệm quản lý Nhà nước của Bộ.
Căn cứ Điều lệ thuốc phòng bệnh, chữa bệnh ban hành kèm theo Nghị định của Hội đồng Bộ trưởng số 23/HĐBT ngày 24/1/1991.
Căn cứ Điều lệ về nhãn hiệu hàng hoá ban hành kèm theo Nghị định số 197/HĐBT ngày 14/12/1982 được sửa đổi, bổ sung theo Nghị định số 84/HĐBT ngày 20/3/1990 của Hội đồng Bộ trưởng ban hành quy định về việc thi hành Pháp lệnh bảo hộ quyền sở hữu công nghiệp.
Theo đề nghị của ông Vụ trưởng Vụ Quản lý dược, để thống nhất nhãn thuốc và nhãn hiệu hàng hoá của thuốc
QUYẾT ĐỊNH
Điều 1: Nay ban hành kèm theo quyết định này "Quy chế nhãn thuốc nhãn hiệu hàng hoá của thuốc".

Điều 2: Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ban hành và thay thế Quy chế nhãn thuốc" ban hành kèm theo Quyết định 78 BYT-QĐ ngày 25/2/1989.

Điều 3: Trong vòng 6 tháng kể từ ngày ban hành Quyết định này các cơ quan sản xuất kinh doanh thuốc rà soát và đăng ký lại các nhãn thuốc không đúng với Quy chế này.

Điều 4: Các ông Chánh Văn phòng, Vụ trưởng Vụ Quản lý dược Bộ Y tế, thủ trưởng các đơn vị trực thuộc Bộ Y tế và Giám đốc các Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này.

	 
	Nguyễn Văn Đàn
(Đã ký)


 

QUY CHẾ
NHÃN THUỐC VÀ NHÃN HIỆU HÀNG HOÁ CỦA THUỐC
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 706/BYT-QĐ ngày 11 tháng 6 năm 1992)
Chương 1
QUY ĐỊNH CHUNG
Điều 1: Nhãn thuốc là một yếu tố trong tiêu chuẩn chất lượng của thuốc, giữ vai trò quan trọng thông tin về thuốc, nhãn thuốc phải chính xác, trung thực, rõ ràng và đầy đủ nội dung giúp cho người dùng nhận biết, sử dụng thuốc an toàn, hợp lý để tránh được nhầm lẫn gây nguy hiểm. Phải có nhãn thuốc trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất.

Điều 2: Nhãn hiệu hàng hoá của thuốc là những dấu hiệu riêng dùng để phân biệt thuốc của các cơ sở sản xuất khác nhau. Nhãn hiệu hàng hoá của thuốc được độc quyền sau khi đăng ký theo Pháp lệnh bảo hộ quyền sở hữu công nghiệp.

Điều 3: Nhãn thuốc là nhãn in hoặc dán trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất, nhãn in hoặc dán trên các bao bì gián tiếp, và bản hướng dẫn dùng thuốc kèm theo.

Điều 4: Tên thuốc in trên nhãn là do cơ sở sản xuất đặt ra bằng tiếng Việt. Có thể theo Danh pháp thông dụng quốc tế (Denomination Commune Internationale: D.C.I) có thể dùng tên Latin, tên khoa học, tên gốc hoặc tên biệt dược. Nếu dùng tên biệt dược thì bên dưới tên biệt dược phải ghi thêm tên theo Danh pháp thông dụng quốc tế (D.C.I) với kích thước bằng 1/3 tên biệt dược.

Điều 5: Tên biệt dược là do cơ sở sản xuất tự nghiên cứu đặt ra lần đầu tiên, không được trùng với bất cứ tên biệt dược nào đã đăng ký bảo hộ độc quyền hợp pháp và công bố trên các tài liệu trong và ngoài nước có giá trị pháp lý về bảo hộ nhãn hiệu hàng hoá.

Điều 6: Những thuốc sản xuất và lưu hành trong nước, trên nhãn bắt buộc phải ghi bằng tiếng Việt những nội dung chính của nhãn nói tại chương II của Quy chế này, có thể ghi thêm tiếng nước ngoài (tiếng Latin, tiếng Anh hoặc tiếng Pháp) song tỷ lệ, kích thước phần tiếng nước ngoài phải nhỏ hơn phần tiếng Việt.

Điều 7: Đơn vị đo lường ghi trên nhãn

- Khối lượng: dùng đơn vị gam (viết tắt là g) miligam (mg) microgam (mcg) hoặc (mg).

- Thể tích dùng đơn vị mililit (viết tắt là ml).

- Nếu khối lượng lớn thi dùng đơn vị là ki lô gam (viết tắt là kg) và thể tích lớn thì dùng đơn vị lít (viết tắt là l).

Nếu khối lượng nhỏ hơn 1miligam (mg) và 1mililit (ml) thì viết dưới dạng số thập phân (0,25mg, 0,1 ml ), không viết phân số.

Điều 8: Đơn vị đóng gói nhỏ nhất: Là dạng đóng gói nếu chia nhỏ thì sẽ mất sự nguyên vẹn của bao bì gốc.

Điều 9: Phân loại nhãn thuốc:

1. Nhãn nguyên liệu:

- Nguyên liệu thường

- Nguyên liệu độc bảng A

- Nguyên liệu độc bảng B

2. Nhãn thuốc thành phẩm:

- Thành phẩm thuốc thường

- Thành phẩm thuốc độc bảng A

- Thành phẩm thuốc độc bảng B

- Thành phẩm thuốc dùng ngoài

- Thành phẩm thuốc tra mắt

- Thành phẩm thuốc nhỏ mũi 

- Thành phẩm thuốc pha chế theo đơn.

3. Nhãn bán thành phẩm, nhãn trung gian và nhãn dùng trong quá trình vận bảo quản vận chuyển.

4. Bảng hướng dẫn dùng thuốc: Ghi những nội dung chính, cần thiết để hướng dẫn cho người dùng thuốc sử dụng an toàn, hợp lý (theo hồ sơ đã dược duyệt).

Chương 2
NỘI DUNG NHÃN THUỐC VÀ NHÃN HIỆU HÀNG HOÁ CỦA THUỐC 
PHẦN I: NHỮNG NỘI DUNG CHÍNH CỦA CÁC LOẠI NHÃN THUỐC
Điều 10: Nhãn nguyên liệu thường

1. Tên cơ sở sản xuất kinh doanh

2. Tên nguyên liệu ( quy định tại Điều 4 Quy chế này )

3. Khối lượng hoặc thể tích 

4. Nồng độ, hàm lượng hoặc tỷ lệ hoạt chất.

5. Số kiểm soát

6. Số đăng ký đã được cấp

7. Hạn dùng, điều kiện bảo quản (nếu có)

8. Dấu hiệu để làm nhãn hiệu hàng hoá (nếu có)

Điều 11: Nhãn nguyên liệu độc bảng A:

1. Có đủ nội dung quy định tại Điều 10 Qy chế này

2. Có khung màu đen, góc trên bên phải có hình tròn trắng mang chữ "Độc A" màu đen, góc trên bên trái có hình tròn trắng mang dấu hiệu "Đầu lâu đặt trên 2 xương chéo" màu đen (bán kính của đường tròn và chiều rộng của đường khung bằng 1/6 cạnh ngắn của nhãn).

Điều 12: Nhãn nguyên liệu độc bảng B:

1. Có đủ nội dung quy định tại Điều 10 Quy chế này

2. Có khung màu đỏ, góc trên bên phải có hình tròn trắng mang chữ "Độc B" màu đỏ, (bán kính của đường tròn và chiều rộng của đường khung bằng 1/6 cạnh ngắn của nhãn).

Điều 13: Nhãn các dung dịch đậm đặc (dung dịch mẹ) cao, cồn bán thành phẩm có chứa thuốc độc bảng A hoặc bảng B được thực hiện như nhãn nguyên liệu.

Điều 14: Nhãn thành phẩm thuốc thường:

1. Tên cơ sở sản xuất kinh doanh

2. Tên thuốc ( quy định tại Điều 4 Quy chế này)

3. Dạng bào chế, quy cách đóng gói. 

4. Công thức hoặc thành phẩm cấu tạo chính .

5. Nồng độ hoặc hàm lượng 

6. Công dụng và cách dùng

7. Chống chỉ định, nếu có 

8. Số kiểm soát

9. Số đăng ký đã được cấp 

10. Hạn dùng và điều kiện bảo quản

11. Dấu hiệu để làm nhãn hiệu hàng hoá của thuốc, nếu có.

Điều 15: Nhãn thuốc thành phẩm có chứa thuốc độc bảng A, B:

1. Có đủ nội dung quy định tại Điều 14 Quy chế này.

2. Thêm dòng chữ "không dùng quá liều chỉ định" đậm nét (màu đen đối với thành phẩm chứa thuốc độc bảng A, màu đỏ đối với thành phẩm thuốc độc bảng B).

Điều 16: Nhãn thuốc thành phẩm chỉ được dùng ngoài:

1. Có đầy đủ nội dung quy định tại Điều 14 Quy chế này.

2. Thêm dòng chữ "không được uống" đậm nét 

Điều 17: Nhãn thuốc thành phẩm tra mắt.

1. Có đầy đủ nội dung quy định tại Điều 14 Quy chế này. 

2. Có hình con mắt ở góc trên bên phải của nhãn.

3. Thêm dòng chữ "Thuốc tra mắt" đậm nét.

4. Đối với thành phẩm chứa thuốc độc bảng A thêm vạch đen, với thành phẩm chứa thuốc độc bảng B thêm vạch đỏ dưới dòng chữ "Thuốc tra mắt" (Bề rộng của vạch bằng 1/3 chiều cao của chữ "Thuốc tra mắt".)

Điều 18: Nhãn thuốc thành phẩm nhỏ mũi:

1. Có đầy đủ nội dung quy định tại Điều 14 Quy chế này.

2. Thêm dòng chữ "Thuốc nhỏ mũi" đậm nét.

Điều 19: Nhãn thuốc thành phẩm pha chế theo đơn.

1. Tên cơ sở pha chế.

2. Tên thuốc (quy định tại Điều 4 Quy chế này)

3. Dạng bào chế, quy cách đóng gói.

4. Nồng độ hoặc hàm lượng.

5. Ngày pha chế.

6. Hạn dùng và điều kiện bảo quản.

7. Pha chế theo đơn hoặc công thức số:

Điều 20: Nhãn trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất.

1. Nhãn in, dán trực tiếp trên chai, lọ, ống, tuýp, hộp thuốc không có nhãn trung gian phải in các nội dung chính quy tại Điều 10 hoặc Điều 14 Quy chế này.

2. Nhãn in trực tiếp trên vỉ thuốc.

- Tên cơ sở sản xuất, kinh doanh.

- Tên thuốc (quy định tại Điều 4 Quy chế này).

- Nồng độ hoặc hàm lượng

- Số kiểm soát

- Số đăng ký đã được cấp

- Hạn dùng (nếu có)

- Dấu hiệu để làm nhãn hiệu hàng hoá (nếu có)

3. Nhãn in dán trên ống tiêm

- Tên cơ sở sản xuất kinh doanh (có thể viết tắt)

- Tên thuốc, nồng độ hoặc hàm lượng 

- Thể tích hoặc khối lượng

Đường dùng được ghi khi cần thiết: tiêm bắp (tb), tiêm dưới da (td), tiêm tĩnh mạch (tm).

- Số kiểm soát

- Hạn dùng

- Dấu hiệu để làm nhãn hiệu hàng hoá.

Điều 21: Nhãn gián tiếp là nhãn được dán hoặc in trên bao bì không phải là đơn vị đóng gói nhỏ nhất, phải ghi đầy đủ nội dung quy định tại Điều 10 hoặc Điều 14 Quy chế này.

Điều 22: Nhãn bảo quản, vận chuyển là nhãn được in hoặc dán trên hàng, hòm, kiện v.v... dùng để bảo quản vận chuyển.

1. Tên cơ sở sản xuất, kinh doanh (có thể viết tắt)

2. Tên thuốc, nồng độ hoặc hàm lượng (có thể ghi ký hiệu đối với những thuốc gây nghiện cần giữ bí mật khi bảo quản, vận chuyển).

3. Số lượng

4. Số kiểm soát

5. Những biểu tượng về điều kiện bảo quản, vận chuyển.

Điều 23: Nhãn bán thành phẩm được dùng trong quá trình sản xuất thì nội dung ghi theo yêu cầu của công đoạn đang sản xuất.

Điều 24: Nhãn thuốc nước ngoài nhập vào Việt Nam ngoài tiếng của nước đó phải in thêm một trong các thứ tiếng như Latin, Anh, Pháp và phải có số đăng ký đã được Bộ Y tế Việt Nam cấp.

Điều 25: Nhãn thuốc xuất khẩu phải ghi đầy đủ nội dung quy định tại Điều 10 hoặc Điều 14 của Quy chế này. Có thể ghi theo thoả thuận của hợp đồng mua bán nhưng bắt buộc phải ghi tên cơ sở sản xuất, kinh doanh ở Việt Nam.

Điều 26: Một số ghi chú cần thiết.

1. Trên nhãn những thuốc chỉ được dùng cho người lớn phải in thêm dòng chữ: "Cấm dùng cho trẻ em" đậm nét (ở nơi dễ nhận thấy).

2. Trên nhãn những thuốc uống đóng ống phải ghi thêm dòng chữ: "Không được tiêm" đậm nét (ở nơi dễ nhận thấy).

Điều 27: Khi nhãn bị mờ rách:

1. Phải thay thế nhãn mới (khi nhãn cũ là của đơn vị mình). 

2. Nếu là nhãn của đơn vị khác thì dán thêm nhãn mới có đầy đủ nội dung như nhãn gốc nhưng phải bảo quản nhãn gốc (nhãn của cơ sở sản xuất) cho đến khi hết thuốc. 

PHẦN II: NHÃN HIỆU HÀNG HOÁ CỦA THUỐC
Điều 28: Các dấu hiệu có thể được sử dụng làm nhãn hiệu hàng hoá.

1. Các chữ có khả năng phát âm như một từ ngữ có nghĩa hay không có nghĩa được trình bày dưới dạng chữ viết hoặc chữ in thông thường.

2. Chữ hoặc tập hợp chữ được trình bày dưới dạng hình hoạ.

3. Hình vẽ hoặc ảnh chụp.

4. Chữ hoặc tập hợp chữ kết hợp với hình vẽ hay ảnh chụp. Các dấu hiệu nêu trên được thể hiện bằng một hay nhiều màu sắc dưới dạng hình thẳng hoặc hình khối.

Điều 29: Tất cả các tên thuốc: tên thông dụng quốc tế (DCI) tên khoa học, tên Latin, tên gốc không được dùng để đăng ký làm nhãn hiệu hàng hoá của thuốc. Tên biệt dược có thể được sử dụng để đăng ký làm nhãn hiệu hàng hoá của thuốc.

Điều 30: Nhãn hiệu hàng hoá của thuốc có thể là toàn bộ nhãn (nếu có mang tính phân biệt cao) có thể là một bộ phận nằm trong nhãn thuốc hoặc có thể trình bày tách rời nhãn thuốc. Số đăng ký của "Giấy chứng nhận đăng ký nhãn hiệu hàng hoá" do Cục sáng chế - Uỷ ban khoa học Nhà nước cấp không thay thế số đăng ký (SĐK) thuốc do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp.

Chương 3
XÉT DUYỆT NHÃN THUỐC VÀ ĐĂNG KÝ NHÃN HIỆU HÀNG HOÁ CỦA THUỐC.
Điều 31: Xét duyệt nhãn thuốc.

1. Hồ sơ xin duyệt nhãn thuốc là một bộ phận của hồ sơ xin phép sản xuất lưu hành thuốc. Mẫu nhãn và tờ hướng dẫn dùng thuốc được dán trên tờ giấy trắng khổ 20cm x 30cm, có đóng dấu của cơ sở sản xuất kinh doanh kèm theo bản thuyết minh chi tiết về mẫu nhãn.

2. Bộ Y tế xét duyệt tất cả các loại thuốc lưu hành trong cả nước và xuất khẩu. Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương được Bộ Y tế uỷ quyền xét duyệt những loại thuốc sản xuất và lưu hành trong địa phương mình.

3. Trong trường hợp thay đổi mẫu nhãn đối với thuốc đã đăng ký, cơ sở sản xuất, kinh doanh thuốc phải nộp hồ sơ xin thay đổi mẫu nhãn gồm:

- Đơn xin đổi mẫu nhãn có ghi số đăng ký (SĐK) thuốc đã được cấp (kèm theo lời thuyết minh).

- Mẫu nhãn cũ và mẫu nhãn mới.

Điều 32: Đăng ký nhãn hiệu hàng hoá của thuốc.

1. Tất cả các cơ sở sản xuất, kinh doanh thuốc, có quyền và nghĩa vụ đăng ký nhãn hiệu hàng hoá của thuốc tại Cục Sáng chế - Uỷ ban Khoa học Nhà nước đối với các loại thuốc đã được Bộ Y tế cho phép sản xuất lưu hành trong cả nước hay xuất khẩu.

2. Các cơ sở sản xuất, kinh doanh thuốc muốn bảo hộ nhãn hiệu hàng hoá của thuốc theo Pháp lệnh bảo hộ quyền sở hữu công nghiệp nộp hồ sơ tại Cục sáng chế - Uỷ ban khoa học Nhà nước, xin cấp "Giấy chứng nhận đăng ký nhãn hiệu hàng hoá" theo Điều lệ nhãn hiệu hàng hoá (Ban hành kèm theo Nghị định số 197/HĐBT ngày 14/12/1982, được sửa đổi bổ sung theo Nghị định số 84/HĐBT ngày 20/3/1990 của Hội đồng Bộ trưởng).

Điều 33: Sau khi thuốc được cấp "Giấy chứng nhận đăng ký nhãn hiệu hàng hoá" các cơ sở phải gửi bản sao "Giấy chứng nhận đăng ký nhãn hiệu hàng hoá" về Bộ Y tế (Vụ Quản lý dược) để quản lý và theo dõi cùng với hồ sơ của thuốc.

Chương 4
 THANH TRA, KIỂM TRA VÀ XỬ LÝ VI PHẠM
Điều 34: Các cơ sở sản xuất kinh doanh thuốc có trách nhiệm áp dụng các biện pháp để quản lý bảo vệ nhãn thuốc và nhãn hiệu hàng hoá của mình chống lợi dụng và giả mạo.

Điều 35: Tất cả các cơ sở và cá nhân sản xuất, kinh doanh thuốc không được phép lưu hành nhãn thuốc và nhãn hiệu hàng hoá của thuốc khi chưa được xét duyệt, chịu sự thanh tra, kiểm tra Nhà nước về dược và bị xử lý theo pháp luật hiện hành. 

