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Cin cit Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 Quy dinh chic
nang, nhiém vu, quyén han va co cfu té chic clia B6 Y t€; |

Cin cit Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 Quy dinh chic
nang, nhiém vy, quyén han va co cfu t6 chic clia Cuc Quén ly duge thuéc Bo Y
té;

Cin cit Thong tur s6 13/2009/TT-BYT ngay 1/9/2009 ciia Bo Y t€ hudng
din hoat dong thong tin, quang cdo thudc;

Xét @& nghi cha Truéng phong Quén 1y thong tin, quing cdo thudc va my
phdm - Cuc Quén 1y dugc,
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s6 tay hwéng dan
théng tin quang cao thuéc
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 180/QP-QLD ngay 14 thang 6 nam
2011)
I/ Muc tiéu

S6 tay hwéng dan dang ky théng tin, quang céo thudc dwa trén cac
quy dinh ctia Chinh phu, Bo Y té vé quang cdo thubc d& hwéng dan cu
thé cac don vj trong viéc chuan bj hé so dang ky théng tin, quang céo
thudc, nham quén ly hoat dong théng tin, quang cao thubc tao mét bang
chung cho cac don vi trong viéc théng tin, quéng cao thudc, d@m bao tinh
cébng khai, minh bach.

I/ Cac van ban quy pham phap luat

- Luat Duwoc sb 34/2005-QH11 ngay 14/06/2005

- Phap Iénh Quang cao §6 39/2001/PL-UBTVQQH10 ngay 16/11/2001
cua Uy ban thuwdng vu Quodc hdi vé quang cao.

- Nghi dinh sb 24/2003/ND-CP ngay 13/3/2003 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh Phap Iénh Quang cao.

- Nghi dinh sb 45/2005/ND-CP ngay 6/4/2005 cua Chinh Pha quy dinh vé
x&r phat vi pham hanh chinh trong linh vyc y té.

- Nghi dinh sb 37/2006/ND-CP ngay 4/4/2006 cta Chinh Pha Quy dinh
chi tiét Luat Thwong mai vé hoat dong xuc tién thwong mai.

- Nghi dinh sb 68/2009/ND-CP ngay 6/8/2009 cua Chinh Pha vé viéc slra
ddi, bo sung khoan 7 dieu 4 Nghi dinh so 37/2006/ND-CP ngay 4/4/2006
cua Chinh Phu.

- Théng tv sb 43/2003/TT-BVHTT ngay 16/07/2003 cua Bo Van hoa -
Thong tin hwong dan thwc hién Nghi dinh so 24/2003/NB-CP ngay
13/03/2003 clia Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh Phap Iénh Quang
cao.

- Théng tw lién tich sb 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngay 12/01/2004 cua
B Van hoa thong tin va Bo Y té huwong dan veé hoat dong quang cao
trong linh viec y té.

- Thong tw s6 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cua B¢ trwdng BO Y té
hwdng dan hoat dong thong tin, quang cao thudc.

- Théng tw sb 08/2009/TT-BYT ngay 01/7/2009 cua B trwdng BO Y té
ban hanh Danh muc thu6c khéng ké don.

-,quét dinh sb 45/2007/Qb-BYT ngay 18/12/2007 cua BJ trwdng BO Y
té vé viéc ban hanh ‘Danh muc hoat chat thuéc dwoc dang ky quang cao
trén phat thanh, truyén hinh



- Quyét dinh sb 59/2008/QD-BTC ngay 21/07/2008 clia B6 trudng BS Tai
chinh vé viéc stra ddi bd sung quyét dinh sé 44/2005/QD-BTC ngay
12/07/2005 cta Bd trwdng Bd Tai chinh, quy dinh ché dé thu, ndp, quan
ly va st dung phi thdm dinh kinh doanh thwong mai c6 diéu kién thudc
linh vuwe y té, phi thAm dinh tiéu chudn va diéu kién hanh nghé y, duorc,
|& phi cAp gidy phép xuét, nhap khdu va cip chirng chi hanh nghé vy,
duwoc.

- Quyét dinh sb 04/2008/QD-BYT ngay 1/2/2008 cua B trwdng Bo Y té
vé viéc ban hanh Quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai tru.

- Chuwong trinh dao tao lién tuc nnguwdi gidi thiéu thudc.
(NOi dung cac van ban theo phu luc | dinh kém).

Trong Thong tw lién tich Bo Van hoa — Thong tin — BO Y té sO
01/2004/TTLT-BVHTT ngay 12/1/2004 hwéng dan vé hoat déng quéng
cédo trong Iinh vuc y t& cd mét sd ndi dung dang lwu y sau:

a) B6 Van hoa Thong tin trong pham vi chirc nang, nhiém vu cé trach
nhiém chd tri phoi hop véi BO Y té thye hién chirc nang quan ly nha
nwédc vé quang cao trong linh vyc y té.

b) BOY té co trach ‘nhiém huéng dan cac Cuc, Vu chtre nang, cac So Y
té thwc hién viéc tiep nhan ho so va cap Giay tiep nhan dang ky quang
cao.

c) B& Y té uy quyén cho cac don vi tiép nhan, gidi quyét hé so dang ky
quang cao nhw sau:

- Vu Diéu tri tiép nhan, gidi quyét hd so dang ky quang céo vé kham
bénh, chi*a bénh cla cac co s& kham bénh, chira bénh c6 vén dau tw
nwdc ngoai va cac co s& kham bénh, chira bénh cé nguwdi nwdc ngoai
trc tiép kham bénh, chiva bénh bang phwong phéap y hoc hién dai;

- Vu Y hoc cb truyén tiép nhan, gidi quyét hd so dang ky quang cao vé
kham bénh, chiva bénh bang y hoc cb truyén dbi cac co s& kham bénh,
chira bénh bang y hoc cb truyén cé vdn dau tw nwdc ngoai va cac co s
kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢b truyén cé ngudi nwéc ngoai truc
tiép kham bénh, chira bénh;

- Vu Trang thiét bi va cong trinh y té tiép nhan, giai quyét ho so dang ky
quang cao doi voi thiét bi y té cla cac co s¢ kinh doanh thiét bj y té co
von dau tw nwdc ngoai, trang thiét bi y t€ nhap khau;

- Cuc Y té dy phong va phong chong HIV/AIDS tiép nhan, giai quyét ho
so dang ky quang cao ve hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan
dung trong linh viec gia dung va y té;

- Cuc Quan ly duoc tiép nhan, gidi quyét ho so dang ky quang céo thudc
va ho so dang ky thong tin dé gidi thiéu thudc cho can bd y té.



- Cuc An toan vé sinh thwc pham tiép nhan, gidi quyét hd so dang ky
quang cdo vé thwc pham dbi véi cac loai thuwe phadm, phu gia thwe phdm
do Cuc tiép nhan céng b chét lwong, cip dang ky chéat lwong vé sinh an
toan thwe pham.

- S&'Y té tiép nhan, giai quyét hd so dang ky quang céo nhu sau:

+ Quang cdo vé kham bénh, chira bénh (bao gdbm ca kham bénh, chira
bénh bang y hoc ¢b truyén, gidi phdu thdm my, phuc héi chirc nang) cla
cac co s& kham bénh, chira bénh co tru s& trén dia ban trir cac trwong
hop thudc thdm quyén cta Vu Diéu tri va Vu Y hoc ¢b truyén - BO Y té
theo quy dinh tai diém a muc 2 Phan Ill cGa Théng tw lién tich nay.

+ Quang cdo thiét bi y té cta cac co s& san xuat, kinh doanh thiét bj y té
c6 tru s& trén dia ban trir tredng hop thudc thdm quyén cha Vu Trang
thiét bj va cong trinh y té - Bd Y té theo quy dinh tai diém a muc 2 Phan
lll cda Théng tw lién tich nay.

+ Quang cao vé thwc phdm, phu gia thwe phdm cla cac co s& san xuét ,
kinh doanh thwc phadm c6 tru sé trén dia ban trir tredng hop thudc thadm
quyén ctia Cuc An toan vé sinh thwc phdm - Bo Y té theo quy dinh tai
diém a muc 2 Phan Ill cGa Théng tw lién tich nay.

+ Quang cao vé my pham anh hwéng tryc tiép dén strc khde con nguo
cua cac co s¢ san xuat, kinh doanh my pham cé tru s& trén dia ban.

+ Tiép nhan va giai quyét ho so dang ky héi thao gioi thiéu thudc cho can
bé y té va cap thé cho Nguwoi gigi thiéu thudc.

d) Thanh tra Y t& va Thanh tra Van héa - Théng tin trong pham vi chirc
nang, phiém vu dwoc giao co tréch nhiém doéc lap hoac ph(“)i, hop v&i
nhau t6 chirc kiem tra, thanh tra vé quang cao trong linh vic y té va xtr ly
cac vi pham theo quy dinh ctia phap luat.

Cuc Quan Iy dwoc, Thanh tra Bo Y té t chirc kiém tra, thanh tra viéc
thwe hién cac quy dinh g;L’Ja phap luat theo tham quyén ddi véi cac don vi,
ca nhan co6 lién quan dén hoat dong thong tin, quang cao thudc trén lanh
tho Viét Nam.

S& Y té céac tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong chiju trach nhiém kiém
tra, thanh tra cac quy dinh cta phap luat trong pham vi dia phwong minh
quan ly.

I/ Hwéng dan hoat déng ding ky, thAm dinh théng tin, quang cao
thuoc

A- Pang ky théng tin, quang cao thudc

1. Théng tin thubc

1.1. Théng tin thubéc khéng phai dang ky



Pon vi, ca nhan kinh doanh thubc c6 quyén va trach nhiém thoéng tin
thuéc do minh dang ky, san xuét, nhap khdu va phan phéi téi can bo,
nhan vién y té va nguwdi st dung thubc.

Noi dung théng tin thudc gidi thiéu cho can bd y té khéng can phai dang
ky v&i Cuc Quan ly dwoc: Cac thong tin vé thuéc da dwoc Cuc Quan ly
dwoc chap nhan trong hd so dang ky thubc, bao gébm nhan thubc va t&
hwéng dan st dung thude.

1.2. Théng tin thubc phai dang ky

Bon vi kinh doanh thudc hodc don vi dwgc Gy quyén duoc thng tin dé
gioi thiéu thudc cho can bd y té cac thuoéc da dwoc cap s6 dang ky lwu
hanh tai Viét Nam dang con hiéu Iwc.

Thubc chwa dwoc cép sb dang ky lwu hanh tai Viét Nam nhwng da duoc
phép lvu hanh & nwéc khac chi dwoc théng tin cho can bd y té théng qua
héi thao gidi thiéu thudc. Cac don vi trwde khi td chire hoi thao gioi thiéu
thuéc cho can bo y té tai dia phwong nao thi don vi phai lam hé so dang
ky giri S& Y té dia phwong do.

Bon vi kinh doanh thuéc trong nwdc, van phong dai dién cla cong ty
nw&c ngoai co glay phép hoat dong vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai
Viét Nam cé quyen td chirc hdi thao gidi thiéu véi can bo y té cac thube
da dwoc phép san xuét, lwu hanh & nwéc khac.

Bon vi kinh doanh thudc tai nwéc ngoai mudn t6 chirc hoi thao gidi thiéu
thudc tai Viét Nam phai phoi hop véi mdt co s& kinh doanh thudc hoac
moét co so y té Viét Nam nhw bénh vién, vién chuyén khoa y té, co s
dao tao can b y te, HOi nghé nghiép y, H6i nghé nghiép dworc.

N6i dung théng tin thudc phai ndp hd so dang ky tai Cuc Quéan ly duoc:

- Céac thong tin vé thuoc da co trong nhan va to huwéng dan st dung
thudc nhung cq thay d}“)i ve ty I&, hinh dang, kich thwéc, mau sac, hinh
anh hoac sap xép lai bo cuc;

- Céac thong tin vé thuoc da co trong nhan va to huwéng dan st dung
thudc co bo sung thém bat ky mét chi tiét nao khac;

- Céc thong tin vé thudc chwa co trong nhan va to hwong dan siv dung
thudc;

- Cé4c thong tin vé thubc thu thap duoc thong qua theo déi san pham trén
thi trwdng;

- Cac nghién ctru doc 1ap, nghién clru méi c6 lién quan dén thudc.

N6i dung tai liéu thong tin thudc cho can bo y té phai theo ding quy dinh
tai Diéu 14 cua Théng tw.

2. Quéang céo thubc



- Bon vj dang ky thubc dwoc dang ky hé so thong tin, quang cao thubc
do minh dang ky. Trwong hop don vi dang ky thubc mudn uy quyén cho
don vi khac dang ky hé so théng tin, quang cdo thi phai cé van ban uy
quyén. Bon vi dwoc uy quyén phai la don vi cé tw cach phap nhan hop
phap.

- Thubc thuéc Danh muc thubc khdng ké don do B& Y té ban hanh va cé
sb dang ky dang con hiéu lwc dwoc quang céo trén sach, bao, tap chi, to
roi, bao dién tlr, website ciia doanh nghiép, website cia don vi lam dich
vu quang cdo, pano, ap phich bang rén, vat thé phat quang, vat thé trén
khéng, dudi nuwéc, phwong tién giao théng, vat thé di dong khac va trén
cac phuwong tién quang cao khac.

- Thubc dwoc Bo Y té cip sd dang ky lwu hanh tai Viét Nam dang con
hiéu lwe, c6 hoat chat chinh nam trong danh muc hoat chét thuéc dwoc

dang ky quang cao trén phat thanh, truyén hinh do Bé Y té ban hanh
dwoc dang ky ho so quang cdo trén phat thanh, truyén hinh.

- Pon vi théng tin, quang céo thubc phai chju trach nhiém vé ndi dung,
tinh phap ly nhirng théng tin da cung cap trong cac hoat dong thong tin,
quang cao thudc cua minh.

- N6i dung quang cdo thubc phai dung theo quy dinh tai Diéu 21 cua
Théng tuw.

3. H6 so dang ky théng tin quang céo

3.1. Cach hiéu vé mét hod so

M6i mot ndi dung (mau) thdng tin quéng céo trén bao, tap chi, t& roi, ap
phich, vat dung.... hoac mét kich ban quang cao trén dai phat thanh,
truyen hinh don vi phal lap mot ho so dang ky théng tin, quang céo thubc
day du theo quy dinh tai muc 3.2.1.

M&i mot ndi dung gidi thiéu thudc trong hoi thao(mét hay nhiéu thudc voi
m‘cf)t hay nhiéu ham lwgng, dang bao ch,é kha’c nhau), don vi phai lap mot
ho so dang ky thdng tin, quang cao thudc day da theo quy dinh tai 3.2.2.
3.2. Noi dung moét hd so

3.2.1. M6t hd so dang ky thaéng tin, quang céo thubc bao gom:

a) Gidy dang ky théng tin, quéng cao thubc (theo mau 3a-TT);

b) Hinh thirc, ndi dung thong tin, quang cao thudc dw kién; Néu quang
cao trén phat thanh, truyén hinh phai giri bang hinh, bang tiéng kém kich
ban. Kich ban phai mé ta rd phan hinh anh, phan I¢i, phan am thanh;

c) Tai liéu tham khao, xac minh néi dung théng tin, quang cao;

d) Ban sao t& hwdng dan s dung thudc da dwoc Cuc Quan ly dwoc
duyét;



d) Ban sao Giay phép Iwu hanh san pham do Cuc Quan ly dugc céap
ho&c ban sao Quyet dinh cép sb dang ky thuoc tai Cuc Quan ly dwoc(chi
can ndi dung quyét dinh va trang cé thubc can quang céo trong phu luc
dinh kém);

e) Ban sao Giay chirng nhan don vi dang ky thng tin quang cao du dieu
kién kir]h dognh thudc hoac giay phe:p hoat dong doanh nghiép nwéc
ngoai vé thudc va nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam;

g) Ban copy bién lai thu phi thAm dinh.

Trwong hop don vi dang ky thong tin quang céo thubc khong phai 1a don
vi dang ky thudc thi thay diém e bang:

+ Giay Gy quyén clia don vi dirng tén dang ky thudc cho don vi dirng tén
dang ky théng tin quang cao thudc (theo Phu luc Il dinh kém).

+ Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh ctia don vi dwoc Gy quyén.

Toan b cac tai liéu co trong hd so phai dong dau giap lai cta don vi lap
ho so. Cac tai liéu quy dinh tai cac diem d, d va e cua biéu nay chi can
photocopy va dong dau cua don vi dang ky thong tin, quang cao.

Noi dung du kién thdng tin, quang cao hodc kich bdn mé ta phai ndp 02
ban. Sau khi hoan chinh, 01 ban dwoc Iwu tai co quan quan ly, 01 ban
dwoc déng dau xac nhan cia Cuc Quan ly dwoc va giao cho don vj dang
ky théng tin, quang cao.

3.2.2. Mét hd so dang ky hdi thao gioi thiéu thube bao gom:

- Dv kién chwong trinh hoi thdo (thoi gian, dia diém);

- NOi dung tirng bao cao, tén va chirc danh khoa hoc cua ngudi bao cao;
- Gidy dang ky hoi thdo gidi thiéu thubc cho can bd y té(theo mau2a-QC);
- Tai liéu dv dinh trwng bay, phat hanh tai héi thao;

- Céc tai lidu c6 lién quan dén thudc dwoc gidi thiéu tai hoi thao;

- C4c tai liéu tham khao (néu co).

N6i dung gii thiéu thudc trong hoi thao phai day du theo quy dinh tai
khoan 2 diéu 16 ctia Thong tw 13/2009/TT-BYT ngay 1/9/2009.

Phap nhan dang ky theo quy dinh tai khoan 1 diéu 3 cha Théng tw
13/2009/TT-BYT ngay 1/9/2009.

Toan bd cac tai liéu co trong hd so phai dong dau giap lai cta don vi lap
hd so.

4. Phi thdm dinh ho so dang ky théng tin, quéng cao thubc

- Bon vi dang ky théng tin, quéng céo thubc theo quy dinh tai Thong tw
13/2009/TT-BYT ngay 1/9/2009 phai ndép phi tham dinh ho so tai co quan
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tiép nhan ho so dang ky thong tin, quang cao thudc theo quy dinh tai
Quyet dinh s6 59/2008/Qb-BTC ngay 21/7/2008 cta B Tai chinh.

- M6t mau thong tin, quang céo thudc twong (rng voi mét hd so dang ky
thong tin, quang cao thudc phai ndép phi tham dinh nhw sau:

a) Trudng hop dwoc coi la mét hd so dang ky théng tin, quéng cao thude
khi dap trng mét trong cac trwedng hop sau:

- Mét mau thdng tin, quang cé,o cho mét dbi twong ctia mdt thude cé mot
ham lwgng, mét dang bao ché ;

- M6t mau thong tin, quang céo cho mét doi twong ca hai hay nhiéu
thudc co6 cung hoat chat nhwng c¢6 ham lwong, dang bao ché, dwong
dung khac nhau ctia cung mét nha san xuat ;

- M6t mau théng tin, quang co cta mét thudc cho mét doi twong trén
nhiéu hinh thtre (vi du: t& roi, ap phich, sach, bao, ...);

b) Trwdng hop khong duoc coi 1a mét hd so théng tin, quang céo thubc:

- Mot thuoc dwoc théng tin, quéng cao cho mét déi twong nhwng c6
nhiéu mau thong tin, quang cao khac nhau. Trwdng hop nay moéi mau
thdng tin, quang cao dwoc coi la mot hé so thdng tin, quang céo thudc.

- M6t mau thong tin, quang cdo cho mét doi twgng nhwng gom nhiéu
thudc khac nhau. Trwong hgp nay moi thuéc duworc coi la mét hé so dang
ky thdng tin, quang cao thudc.

5. Quy trinh tiép nhan hd so dang ky théng tin quang céo thubc

(Theo phu luc Il dinh kem)

6. Viéc tiép nhan va giai quyét cac théng tin phan hoi

- Tiép nhan: tai Van phong Cuc Quan ly dwoc (trwe tiép hodc qua duwdng
bwu dién) 138A Giang vo, Ba dinh, Ha N&i. Dién thoai: 0438464413

- Giai quyét:

+ Nhitng khiéu nai vé hé so dang ky thong tin quang cao thudc duoc
xem xeét, tra |0i cho cac don vi, ca nhan theo quy trinh chung vé giai
quyét cong van di den chung cta Bo Y te.

+ Nhirng thac mac vé viéc thuc hién cac quy dinh phap luat vé thong tin
quang cao duoc tra I&i va cap nhat tai phan IV cda SO tay nay, dang tai
trén trang Web ctia Cuc Quan ly duoc.

+ Nhirng phan hoi vé cac hanh vi théng tin quang céo vi pham quy dinh
dwoc tiép nhan va giai quyét theo Quy trinh giai quyét vi pham thong tin,
quang cao thudc tai phan V cua So tay nay.

B- Tham dinh ndi dung théng tin quang cao thudc

1. Can c& dé thdm dinh ndi dung théng tin, quang cao thudc



- Td hwéng dan st dung thubc da dwoc Cuc Quan ly duwoc phé
duyét.

- Céac chuyén luan vé thubc ghi trong dwoc thw Qubc gia hodc
Martindale.

- C4c tai liéu chirng minh ndi dung trich dan trong ndi dung dang ky
thdng tin, quang cao.

Nhirng ndi dung da dwoc duyét trong t& hwéng dan s dung, trén nhan
thuéc nhwng chwa phu hop véi quy dinh cla phap luat vé théng tin,
quang céo thubc va nhitng quy dinh ghi tai S tay nay thi cling khéng
dwoc dwa vao ndi dung théng tin, quang céo thubc.

2. T chire viéc tham dinh:

- HO so dwgc tham dinh qua To chuyén gia tham dinh (dwoc thanh lap
theo Quyét dinh cua Cuc tredng)

-T6 chuyen gia thdm dinh ¢6 nhiém vu tham dinh hd so dang ky thdng
tin quang cao thudc theo dung Qui dinh vé théng tin, quang cao thubc
hién hanh va cac van ban khac cé lién quan.

- TO trwdng TG chuyén gia tham dinh truc tiép chi dao diéu hanh va
chiu trach nhiém vé hoat déng ctia TO chuyén gia tham dinh .

- Té trwdng T chuyén gia thAm dinh chi két luan ndi dung thdm
dinh cho mét hd so khi ¢é it nhat 2/3 sb thanh vién ctia Té tham gia thdm
dinh. Trwdng hop can thiét Té trwdng td chirc hop cac thanh vién dé
théng nhat y kién.

- Cac thanh vién tham gia t,hém‘ dinh phai ky vao bién ban va chiju
trach nhiém vé tat ca nhirng y kién dé xuat trong bién ban thdm dinh hd
so dang ky théng tin quang cao thudc.

3. Hwéng dan thdm dinh ndi dung théng tin quang céo thubc
3.1. Tai liéu chirng minh va cach trinh bay néi dung trich dan
3.1.1. Tai liéu chirng minh

- Tai liéu chirng minh phai day du théng tin cua mot nghién ctru ldam
sang (Pha 1V) nghia la trong tai liéu phai trinh bay day du thong tin cac
muc nhw: muc tiéu nghién ctru, phwong phap nghién ctru, c& mau, mé ta
cac budc tien hanh, két qua, ban luan , két luan....

- Tai lieu chirng minh phai cap nhat va ghi rd tén tai liéu, tén tac
gia, thoi gian xuat ban.

- Tai liéu nghién ctu cho hoat chét phai trich dan nguyén van trong noi
dung théng tin, quang cao la tén hoat chat.

+ Trwong hop nghién ctru trén biét dwoc thi dwoc dwa tén biét duoc
trong trich dan.



+ Trwong hop cong ty tai tro cho nghién cru nhung trong nghién ctru
khong ghi tén biét dwoc thi khdng dugc ghi tén biét dwoc trong trich dan
nghién clru.

- Khéng dwoc dwa céc trich dan ti tai liéu nghién ctu trén déng vat,
invitro 1én ndi dung thong tin, quang cao.

- Tai liéu chirng minh néu khong phai bang tiéng Anh, thi phai ndp kem
ban dich ra tiéeng Viét, déng dau cia don vi dang ky.

- Pon vi dang ky phai chiu trach nhiém vé tinh phap ly, chinh xac cla cac
tai liéu chirng minh.
3.1.2. Cach trinh bay

- Trén ndi dung théng tin, quang cao thuéc phai co phan ghi ré danh muc

nhirng tai liéu da dung dé trich dan (c6 danh sé th tw) theo quy dinh.
Khoéng dugc ghi tén cac tai liéu, phwong phap nghién ctu dudi

dang in thanh tit to noi bat.

- Khi trinh bay ndi dung théng tin trich dan tw tai liéu chirng minh trén

mau thong tin, quang cao phai ghi rd so thi tw tai liéu nghién clru dang

sau cac trich dan. Phai trinh bay két qua nghién ctru khong dwoc chi dwa

cac két luan chung.

3.2. Cac hinh anh khéng dwoc co trén ndi dung thong tin, quang cao

thudc nhw:

- Céc hinh anh phan cdm khéng phu hop véi thuan phong, my tuc Viét

Nam;

- Cac hinh anh déng vat, thwc vat thudc danh muc béq vé quc‘)c,gia hoac

cac hinh anh khac khong lién quan dén thudc nhw ho, bao, gau, ngwa,

cac hinh anh day thép gai, canh xwong rong, ngon Itra, hinh anh dién ta

con dau, bénh tat qua mirc... gay ra cach hieu sai cho ngudi str dung.

- Hinh anh, biéu twong clia can bd y t& dé quang cao, khuyén ding

thudc.

- Hinh anh quang cao qua cong dung cua thyéc, hinh anh khéng phu hop

VOi tac dung cua thuoc khéng lién quan dén thanh phan, tac dung cla

thudc...

3.3. Trén ndi dung théng tin, quang cao thuéc khéng dwoc str dung cac

tte, cum twr kiéu nhuw:

- Thudc nay 1a sb 1, 1a tot hon tat ca;

- St dung thudc nay la bién phap tét nhat;

- St dung thudc nay khéng can cé y kién cuta thay thubc;

- Thubc nay hoan toan vd hai, khéng cé tac dung phu, khéng cé chéng

chi dinh, khéng co6 tac hai;

- Diéu tri tan gbc, tiét tror



- Hang dau, dau bang, dau tay

- Lwa chon sb 1

- Chét lwong tét/dam bao 100%

- An toan

- D&t , cat dit, chan dirng, gidm ngay, gidm lién, gidm tirc thi
- Yén tam

3.4. Khéng dwoc sir dung két qua kiém nghiém, cac chirng nhan do co
quan c6 thdm quyén cap, huy chwong do héi cho trién 1am cip cho san
pham va/ hodc don vi, cling nhw cac loai két qué nghién ctru 1am sang
chwa d0 co s& khoa hoc, chwa di bang chirng vé y hoc dé théng tin,
quang céao thudc.

Khong dwoc s dung danh nghia, biéu twong, hinh anh, dia vi, uy tin,
thw tin cua to chire y, duwoc, cﬁa} can bd y te, thw cam on cuda bénh nhan
dé quang cao, khuyén dung thudc nhu:

+ St dung biéu twong, danh nghia ctia cac td chirc, hiép hdi nhw danh
nghia FDA, HGi Y dwgc, H6i Tim mach, Vién nghién clru...

+ S dung cac loai thw tin, két qua kiém nghiém, huy chwong.
+ Sr dung 1ISO, GMP, GSP, GLP... d& quang céo.

+ Loi dung sé dang ky cla Cuc Quan ly duwoc cda Viét Nam va co
quan quan ly dwoc cac nwéc khac.

+ Loi dung tén nwdc nhuw “nguyén liéu Plc, chau Au’... d& quang
cao.

3.5. Tac dung tirng thanh phan

Khong dwoc lam dung viéc ghi tac dung cua tirng thanh phan co trong
thudc (ké ca thong tin nay da ghl trong to huwéng dan st dung thuoc) de
quang cao qua codng dung cta thudc, gdy nham 1an tac dung ctia méi
thanh phan véi tac dung cla thubc.

3.6. Tén, dia chi nha san xuét
Phai ghi day du tén, dia chi nha san xuét.

Riéng dbi v&i quang céo trén truyén hinh: Ghi tén nha san xuéat va nuéc
san xuat doi vo&i thudc nuwdc ngoai, dwa tén giao dich va logo ctia nha
san xuat doi v&i thudc trong nwéec.

3.7. Suy dién vé tac dung cta thubc

Khoéng duwoc suy dién vé tac dung cla thubc theo kiéu nhu:
+ Kéo dai tudi thanh xuan

+ Lan da mai mai twoi tré
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+ Kéo dai tudi tho
+ Bao vé cudc sbng
+ PDwoc voc dang, dwoc ca lan da

3.8. Khong dwoc dua ndi dung trich dén tr tai liéu chirng minh vao ndi
dung quang cao trén truyéen thanh, truyén hinh.

3.9. Chi dinh cla thudc

Khéng dwoc dwa cac chi dinh ngoai ndi dung to' hudng dan s dung
thudc da dwoc duyét.

Trong trvdng hop to hwdng dén st dung thubc co mot sb6 diém chuwa
phu hop voi ban chat cia thudc thi sé xem xét dé stra theo Dwoc thw
quoc gia, Martindale.

3.10. Khoéng dugc so sanh v&i y do quang cao thude clia minh t6t hon
thudc, hang hoa cula to chirc, ca nhan khac.

- V&i nhirng tai liéu nghién clru so sanh hoat chat nay véi hoat chat khac
va khoéng dé cap téi tén thubc cu thé, thi dwoc dwa vao ndi dung théng
tin, quang céo dwdi dang biéu dé, khéng dwoc dua ra thanh két luan (tror
nhirng két luan da dwoc cdng nhan trong dwoc thw qubc gia).

- Néu co tai lieu chirng minh két qua th twong dwong sinh hoc (Tén
thudc trong nghién ctru phai dung véi tén thubc dang ky lwu hanh tai Viét
Nam, thubc dbi chirng thudc danh muc thudc phat minh cia WHO, FDA,
EMEA) thi cé thé dwa két qua th&r twong dwong sinh hoc 1én ndi dung
théng tin, quang céo thudc va phai ghi la so sanh v&i thubc dbi ching,
khéng dwoc ghi tén thwong mai cha thubc dbi chirng. Trwdng hop tén
thudc trong nghién ctru khac véi tén thudc lwu hanh tai Viét Nam phai cé
xac nhan cla co quan quan ly vé viéc thubc nghién ctru chinh Ia thubc
lwu hanh tai Viét Nam.

3.11. Trinh bay néi dung quang cao
Phai rd rang vé mét hinh anh va c& chiv (c& chir VnTime>11, hinh anh,
chi¥, chi* s6 phai c6 mau twong phan so voi mau nén). Phan thong tin
chi tiét vé san phdm phai trinh bay d& ngudi doc phan biét dwoc gitra
cac muc voi nhau.
IVI Héi, Pap vé viéc thwec hién Théng tw 13/2009/TT-BYT ngay
1/9/2009 cua Bo Y té hwéng dan hoat dong thong tin, quang cao
thuoc.
(Theo Phu luc IV dinh kém)
V/ Vi pham va xt ly vi pham
1. Can ci phap ly
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- Nghi dinh sb6 45/2005/ND-CP ngay 6/4/2005 C}]a Chinh Phu Quy dinh
vé xtr phat vi pham hanh chinh trong linh vic y té.

- Nghi dinh sb 37/2006/NQ—CP ngay 4/4/2096 cua Chinh Phd Quy dinh
chi tiét Luat Thwong mai vé hoat dong xuc tién thwong mai.

- Nghi dinh s6 68/2009/ND-CP ngay 6/8/2009 ctia Chinh Phi vé viéc sva
doi, bd sung khoan 7 dieu 4 Nghi dinh s6 37/2006/ND-CP ngay 4/4/2006
cua Chinh Phu.

- Thong tw 13/2009/TT-BYT ngay 1/9/2009 cua B Y té hwdng dan hoat
doéng thong tin, quang cao thudc.

2. Nguyén tac giai quyét (Théng tw 13/2009/TT-BYT ngay 1/9/2009 cua
B6 Y té huong dan hoat dong théng tin, quang cao thudc)

- Tat ca cac don vi lién quan dén hanh vi vi pham (don vi san xuat,
phan phoi, dang ky thudc, dang ky TTQC...) déeu bi x& ly theo quy dinh

- Bbi v&i cac don vi méi vi pham lan dau, trén co s& gidi trénh va
tai lieu kém theo cua don vi, thi tuy theo mirc d6 Cuc Quan ly dwgc sé co
cbng van canh cao don vi

- B6i v&i cac don vi tai vi pham Cuc Quan ly dwoc sé cé cdng van
théng bao cho don vi khéng dwoc théng tin, quang cao thubc (vi pham)
theo ndi dung da dang ky va dirng tiép nhan, xem xét hé so dang ky
thdng tin, quang cao thubc cta don vi tir 3- 12 thang theo quy dinh. Cu
thé:

+ Drng tiép nhan, xem xét hd so dang ky théng tin, quang céo thubc cla
don vi 3 thang dbi vaoi trudng hop khéng tuan thi khoan 14 Diéu 5 cla
Thoéng tw nay.

+ Dirng tiép nhan, xem xét ho so dang ky thong tin, quang cao thudc clia
don vi 6 thang ddi voi trvong hop khong tuan thu theo quy dinh khoan 14
Dieu 5 cia Théng tw nay 2 lan trong mét nam.

+ Dirng tiép nhan, xem xét ho so dang ky thong tin, quang céao thudc clia
don vi 12 thang doi voi treong hep khéng tuan thi theo quy dinh cla
Théng tw nay tr 3 lan tr& |€én trong mét nam.

- Cuc Quan ly dwoc cong khai ndi dung vi pham cta don vi trén website

clia Cuc Quan ly dwgre; thong bao tdi co quan Thanh tra va cac co quan
chirc ndng c6 thAm quyén dé xem xét, xt ly theo quy dinh cta phap luat.

- Pon vi, cad nhan vi pham tuy theo mirc ,do sé bi x&* phat hanh c,hlnh
hogc dinh chi viéc quang cao hoac rut so dang ky mat hang thuoc vi
pham hoac dinh chi, rut giay phép hoat dong dang ky céng ty nwéc ngoai
hoat déng trong linh virc dwoc tai Viét Nam cua don vi vi pham hoac bi
truy ctru trach nhiém hinh sy theo quy dinh cua phap luat.

3. Quy trinh giai quyét

(Theo Phu luc V dinh kém)
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