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VAN BAN HQP NHAT

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Ty do - Hanh phiic

THONG TU
Huéng dén hoat ddng thong tin, quing cdo thudc

Théng tr s6 13/2009/TT-BYT ngay 01 thang 9 nam 2009 cia B Y té huéng dan
hoat dqmg thdng tin, quang céo thudc, ¢d hi¢u lyc ké tir ngay 15 thang 10 nam 2009
duge sira doi, bo sung boi:

Théng tu 56 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 Stra doi, bd sung mot sd dleu
cua Quyet dinh s6 1570/2000/QP- BYT ngay 22/5/2000 cua B§ truéng By Y te vé
vigc trién khai ap dung nguyén tdc “Thuc hanh 6t phong kiém nghiém thuoc”
Quy ét dinh s6 2701!2001/QD BYT ngay 29/6/2001 cua B truong Bo Y te vé viéc
trién khai ap dung nguyen tic “Thuc hanh tét bao guan thudc”; Théng tu
s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huéng dan san xut gla cong thuoc Quyet
dinh sb 3886/2004/QP-BYT ngay 03/11/2004 cia By Y te ve viée tnen khai ap
dung nguyén tﬁc, tiéu chuan “Thyc hanh t6t san xuat thudc” theo khuyén céo cua
to chuc y té thé gidi; Thong tu sé 13/2009/TT-BYT ngay 01/9/2009 cua By Y té
hudéng din hoat dong thong tin quéng cio thudc; Thong tu s0 22/2009/TT-BYT
ngdy 24/11/2009 cia Bo Y té quy dinh vé dang ky thudc; Thong tu sb 47/2010/
TT-BYT ngay 29/12/2010 huéng din hoat dong xuat khau, nhép khau thudc va
bao bi tiép xuc truc tlep véi thude (sau day goi tit 1a Théng tur s6 45/2011/TT-BYT),
c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

Cian cir Nghi dinh s 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co ciu td chirc ciia Bo Y té;

Cin cir Luat Dugc s6 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005;
Cén cir Phap lénh Quéng c4o s6 39/2001/PL-UBTVQH ngay 16/11/2001;

Cén cir Nghi dinh s& 24/2003/ND-CP ngay 13/3/2003 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh Phép 1énh Quang céo;

B0 Y té hudng din hoat dong thong tin, quang céo thuéc nhu sau:’

' Théng tu s6 45/2011/TT-BYT cé cin cir ban hanh nhur sau:

"Cén cir Lugt Duge sé 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy dinh
chiec ndng, nhiém vu, qzqzen han va 16 chitc bé may B }’:e,

BoY re huénmg dan viée trién khai dp dung nguyén rac, tiéu chudn * ‘Thuc hanh for
phong kiém nghiém thuéc”, “Thuc hanh t6t bao quan thuée”, “Thuc hanh 16t san xudt
thuoc”, hudong dan san xudt gia cong thuée, thong tin quang cdo !huac, huong dan hoat
déng xuat khéu, nhap khdu thuéc va bao bi tiép xiic truc tiép voi thuoc, quy dinh vé ding
ky thuée nhuw sau:"
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i Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh va ddi twong 4p dung

1. Pham vi diéu chinh:

Théng tr nay quy dinh vé diép kién thong tin, quang cdo thudc; hd so, thu tuc
dang ky thong tin, quang cdo thudc; thanh tra, kiém tra va xir ly vi pham théng tin
quang cao thudc tai Viét Nam.

2. Béi tugng 4p dung:

Thong tu nay ap dung dm véi cac co quan, té chirc (sau day goi tit 13 don

vi), c nhén c6 lién quan dén hoat dong thong tin, quang cao thudc trén lanh thd
Viét Nam.

Piéu 2. Giai thich tir ngir

Trong Théng tu nay, cac tir ngir dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Thubc 1a chét hoic hdn hop cac chit dung cho nguoi nhim muyc dich phong
bénh, chira bénh, chan doan bénh hoic diéu chinh chirc néng sinh ly co thé bao

gom thudc thanh phim, nguyén liéu lam thude, vic xin, sinh pham y té, trir thuc
pham chirc ning.

2. Thong tin thubc la vigc thu thép va/hodc cung cip cac thong tin c6 lién quan
dén thudc nhu chi dinh, chdng chi dinh, liéu ding, cach dung, phan img c6 hai cua
thudc, phong ngira khi dung cho nhimg nhém ngudi dic biét (tre em, phu nir ¢
thai, phy nir cho con b, ngudi cao tudi va cac d6i tugng khac) cua don vi, ca nhan
c6 trach nhi¢m thong tin thuoc nhim dap ung yéu ciu thong tin cua cac dcm vi, ca
nhén dang truc tiép hanh nghé y, dugc hoic clia ngudi st dung thuéc.

3. Quang cao thudc 14 hoat dong giGi thiéu thude do don vi kinh doanh thuoc
truc tlep tién hanh hodc phdi hop, hoic tai trg, ity quyén cho mét don vij khac tién
hanh dé thuc day viéc ké don, cung Umg, ban va/hoic sir dung thudc trén co s& sir
dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua.

4. Quang cao thudc trén cac phuong tién quang céo khac 1a cac hoat dong quang
céo duge chuyén tai trén cac phuong tién chua dugc dé cap trong Thong tu ny.

5. Hoi thao gidi thi¢u thube quy dinh tai Thong tu nay la cac bum gidi thiu san
pham thudc hoic thao luin chuyén dé khoa hoc cho can by y té co lién quan dén
thudc do cac don vi kinh doanh thudc td chirc, tai tro.

6. Nguoi gioi thu;u thudc 12 ngudi cia don vi kinh doanh thuoc trén lanh tho
Viét Nam dugc don vi nay phan cong 1am nhiém vy gidi thiéu thudc cho can bd y té.

Piéu 3. Pidu kién chung vé théng tin, quing c4o thudc

1. Chi don vi ding ky thudc dugc ding ky ho so thong tin, quang céo thudc do
minh dang ky. Truong hgp don vi dang ky thuéc mudn uy quyén cho don vi khac
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ding ky hé so théng tin, quang cao thi phai c6 van ban ty quyén. Pon vi duoc ly
quyén phai la don vi ¢c6 tu cach phap nhan hgp phap.

2. Thudce da dugc cap so dang ky hau hanh tai Viét Nam dugc thong tin, quang
cao theo quy dinh tai Thong tu nay. Thudc chua dugc cap s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam nhung da dugc phép luu hanh & nude khac chi duge thong tin cho cén
bd y té thong qua hoi thao gidi thiéu thudc.

3. Noi dung thong tin, quang cao thudc phai bao dam tinh khoa hoc, khach
quan, chinh xac, trung thuc, rd rang va khong dugce gay hiéu lam.

4. Tiéng noi va chir viét dung trong thong tin, quang céao la tiéng Viét, trir
truong hop tir ngir da duge quoc té hoa hoic thuong hiéu, tir ngir khong thay thé
dugc bang tiéng Viét.

5. C& chir bé nhét trong théng tin, quang cao phai du 1én dé c6 thé nhin thay
trong diéu kién binh thudng nhung khong dugc bé hon ¢& chir twvong duong ¢ 11
VnTime.

6. Pon vi thong tin, quang céo thuéc phai chiju trach nhiém vé noi dung, tinh
phép ly nhimng thong tin da cung céap trong cac hoat dong thdng tin, quang cdo
thudc cua minh.

Diéu 4. Phi thAm djnh hd so diing ky thong tin, quing c4o thubc

1. Pon vi dang ky thong tin, quang céo thudc theo quy dinh tai Thong tu nay
phai ndp phi tham dinh hd so theo quy dinh cua phap luat hién hanh khi ngp hé so
dang ky thong tin, quang cao thudc tai co quan tiép nhan hd so.

2. Mét mau thong tin, quang cao thude tuong tmg véi mdt hd so dang ky thong
tin, quang cao thudc phai nop phi tham dinh nhur sau:

a) Truong hgp duoc coi la mot hd so dang ky thong tin, quang cao thudc khi
dap (ng mdt trong cac truong hop sau:

- M6t mau thong tin, quang cdo cho mot doi tugng ctia mot thude ¢ mot ham
luong, mot dang bao ché;

- Mdt mau thong tin, quang cao cho mét dbi tuong cua hai hay nhiéu thudc cé
cung hoat chat nhung c6 ham luong, dang bao ché, duomg dung khac nhau cua
cung mdt nha san xuat;

- Mt mau théng tin, quang cdo cia mot thubc cho mot ddi twong trén nhiéu
hinh thire (vi du: t& roi, dp phich, sach, bao, ...);

b) Truong hop khong dugc coi 1a mét hd so théng tin, quang cao thude:

- M{t thude duge thong tin, quang cao cho mét dbi tugng nhung ¢6 nhiéu mau
thong tin, quang cao khac nhau. Trucmg hop nay méi mau théng tin, quang cao
dugc coi la mét hé so thong tin, quang cao thudc.

* Khoan nay dugc sira déi theo quy dinh tai Khoan 1 DPiéu 5 cua Théng tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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- M6t mau théng tin, quang cédo cho mdt d6i tuong nhung gom nhiéu thudc
khac nhau. Truong hop nay moi thudc duge coi 14 mét ho so dang ky thong tin,
quang cao thudc.

Piéu 5. Hanh vi nghiém cam

1. Quang cao thudc ké don; vac xin, sinh phdm y té diing dé phong bénh; thu{ic
khdng phai ké don nhung dugc co quan quan ly Nha nudc ¢6 tham quyén khuyén
cao bang van ban sir dung han ché hodc sir dung cd sy giam sat cua thay thuéc.

2. Thong tin, quang cao my pham, thuc pham chirc ndng va céac san pham khong
phai 12 thuéc véi ndi dung khong rd rang co thé khién ngudi tiéu dung hiéu nham
san pham d6 la thudc.

_ 3. Sur dung loi ich vat 5:hét hay tai chinh dudi moi hinh thirc dé_téc dong tdi
thay thudc, ngudi dung thudc nhdam thic day viéc ké don, sir dung thuoc.

4. Loi dung sé dang ky cho phép luu hanh thuée cua Cyc Quan ly dugc, cua co
quan quan ly dugc pham nudce khac dé€ quang cao thudc.

5. Sur dung danh nghia, biéu twgng, hinh 4nh, dia vi, uy tin, thu tin cia t6 chirc y,
dugc,cuacanbd y té, thu cam on cua bénh nhan aé quang cao, khuyén dung thude.

6. L¢i dung hinh thirc thay thude hudng dan cach phong bénh, chira bénh hoic
huéng din sir dung thudc bang cac bai viét trén bdo, bing cic chuong trinh phit
thanh, truyén hinh dé quang cao thudc.

7. Sir dung céc loai két qua nghién ciru lam sang chua du co s& khoa hoc, chua
du bing chimg y hoc dé thong tin, quang cao thuéc.

’ 8. Lgi dung két qua kiém nghlcm, c:-:ic chirng nhat! do co quan co thfirr_l quyén
cap, huy chuong do hdi chg trién 1am cap cho san pham va/hodc don vi d€ quang
cao thudc.

9. Théng tin, quang c4o thudc cé ndi dung khéng phi hop véi thuan phong, m¥
tuc Viét Nam; lam dung hinh anh dong véat hodc cac hinh anh khac khong lién
quan dé thong tin, quang cdo thudc gdy ra cach hiéu sai cho ngudi sir dung.

10. Phat hanh cho cong chung tai liéu thong tin thudc cho can bd y té.

11. Ding cau, chi, hinh anh, 4m thanh gy nén cac 4n tugng kiéu sau day cho
cong ching:

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

b) Sir dung thube nay la bién phap tét nhét;

¢) Sir dung thudc nay khéng cdn ¢6 ¥ kién cua thiy thudc;

d) Thudc nay hoan toan vé hai, khdng c6 tic dung phy, khong c6 chéng chi dinh.

12. So sénh véi y 46 quang céo thuéc ctia minh tét hon thudc, hang héa cua td
chirc, ca nhan khac.
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13. Quéng céo, théng tin (trir trudng hop quy dinh tai Khoan 3, Diéu 9 tai
Thong tu nay) cac thudc chua dugc c:fip s6 dang ky hoic sb ding ky hét hiéu lyc.

14. Théng tin (trir trudong hop quy dinh tai Khoan 2 Piéu 10 cia Thong tu nay),
quang céo thude khi chua nép hé so dang ky thong tin, quang cdo thudc tai co
quan quén Iy nha nuéc c6 thim quyén; thong tin, quang céo thudc khong dung véi
ndi dung da ding ky; thong tin, quang céo thuc dang trong thdi han xem xét, gidi
quyét ho so theo quy dinh.

Chuong Il - ,
THONG TIN, QUANG CAO THUOC

Muc I
THONG TIN THUOC

Diéu 6. Trich nhi¢m chung vé thong tin thudc

1. B Y té, S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong, Y té nganh va
cg’zc co s& kham benh,‘ chira bénh (sau day goi chung la co sc‘; y t€) ¢b trach nhiém
t6 chirc thong tin thude va theo ddi phan {mg c6 hai cta thudc; kip thdi thong béo
téi cac doi tugng ké don va sir dung thuéc nham dam bao sir dung thuée hgp ly, an
toan va hi¢u qua.

2. Trung tam Quéc gia ve théng tin thube va theo ddi phan Umg ¢4 hai cla thude
¢4 trach nhiém giup By Y té trong wf;c thu thp, tong hop, phan tich, béo céo va cung
cap céc thong tin ¢6 lién quan dén thudc, cac phan img c6 hai cua thuéc.

Diéu 7. Théong tin thudc trong bénh vién
1. Giam déc bénh vién c¢6 trach nhiém quén ly, chi dao hoat dong théng tin

thuée trong bénh vién. Trach nhiém nay duoc thyuc hién thong qua don vi thong tin
thudc cua bénh vién.

2. Nhiém vu don vi thong tin thudc ctia bénh vién bao g("‘)m:

a) Thu thap, tiép nhén théng tin thuée;

b) Cung cap thong tin thyéc nhdm dam bao sir dung thubc an toan, hgp ly trong
pha'm vi bénh vién. Cung cap cac thong tin phan héi d3 dugce xir ly téi bénh vién
tuyén dudi (d6i véi bénh vién khu vuc va tuyén tinh);

_c) Huéng dan, chi dao, kiém tra don vi théng tin thudc bénh vién tuyén dusi
(ddi véi bénh vién khu vyuc va tuyén tinh);
d) Thu thép, tong hop, bao cao phan ung c6 hai cua thudc téi Hoi dong thube

va diéu tri cia bénh vién, Trung tam Quoc gia/Trung tdm khu vuc vé thong tin
thuéc va theo ddi phan img c6 hai cua thudc;

d) Céc van dé khac c6 lién quan dén thong tin thudc.
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3. Can bd, nhan vién y té ¢6 trach nhiém:

a) Cung cip théng tin vé thudc c6 lién quan cho ngudi sir dung thudc trong qué
trinh kham bénh, chira bénh;

b) Theo ddi va bao cdo phan ung c6 hai cua thudc téi don vi thong tin thube
cua bénh vién.

Piéu 8. Thong tin thudc ciia cic dom vi kinh doanh thubc

1. Don vi, ca nhén kinh doanh thpéc c6 quyén va trach nhiém thdng tin th}léc
do minh dang ky, san xuét, nhép khau va phén phdi toi can bg, nhén vién y te va
ngudi sir dung thude.

2. Chi dugc cung cap céc thong tin vé thude khi c6 day du céc dir kién khoa
hoc da dugc chimg minh. Ngudn gdc, xuét xir ciia théng tin, ngudi cung cép thong

tin, thoi diém cung cdp thong tin phai chinh xac, khach quan, trung thyre, khoa hoc
va rd rang.

3. Trong qua trinh luu hanh thuéc, don vij kinh doanh thudc, don vi ding ky
thudc c6 trach nhiém theo doi va bao céo kip thoi vé Cuc Quan ly dugc va Trung
tdm Quéc gia vé thong tin thudc va theo dai phan mg c6 hai cua thudce cac théng
tin maoi duoc phat hién cua thudc, cac phan ing cé hai cua thudc va cac biéu hién
suy giam chét lugng cua thudc do don vi kinh doanh.

4. Co s& ban 1é thubc cung cép nhimg théng tin c6 lién quan, hudéng dan sir
dung thudc khi ban 1é cho ngudi mua thude; thu thap va bao cao phan ung c6 hai
cia thudc, cac biéu hién suy gnam chét lwong thudc toi €O quan quan ly chuyén
moén tryc tiép. Co s& ban 1é thudc phai chiu trach nhiém vé ngudn géc cua nhirng
tai liéu thong tin/quang céo thudc dang duoc trung by, gidi thiéu tai co s¢ minh;
chi cho phép cac don vi kinh doanh thudc/hodic ngudi duge iy quyén phéan phat
nhing tai liéu thong tin, quang cdo da duoc chip thuan cia Cuc Quén ly dugrc.

Muc II
THONG TIN PE GIOI THIEU THUOC CHO CANBQ Y TE

Piéu 9. Cic hinh thirc théng tin dé gi6i thiéu thudc cho cin b y té
1. Théng qua “Ngudi gidi thiéu thube”.
2. Phat hanh tai liéu thong tin thudc cho can bd y té.
3. Hoi thao gidi thiéu thudc cho can bd y té.
4. Trung bay, gi6i thiéu thudc tai cac héi nghi, hoi thao chuyén nganh y té.
éDiéu 10. Trach nhiém va giéi han théng tin dé giéi thiéu thude cho c4n bd
yt

1. Pon vj kinh doanh thuéc hodc don vi dugc uy quyén chi dugc thng tin dé
gidi thidu cac thudc thudc pham vi diéu chinh ciia Thong tu ndy cho cén b y té.
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2. Noi dung thong tin thudc gidi thiéu cho can bg y té khong can phai ding
ky vdi Cuc Quan ly dugc: Cac thong tin ve thudc da duqc Cuc Quan ly dugc
chdp nhan trong hd so ding ky thudc, bao gébm nhén thube va t& hudng dan sir
dung thudc.

3. Néi dung thong tin thudc phai ndp hd so dang ky tai Cuc Quan ly dugc:

a) Céc thong tin vé thubc da cé trong nhdn va to huong din sir dung thuoc
nhung cé thay d6i vé ty 18, hinh dang, kich thuéc, mau séc, hinh anh hoic sip xép
lai bd cuc;

~ b) Cac théng tin vé thudc da c6 trong nhén va to hudng dan sir dung thudc co
b6 sung thém bat ky mét chi tiet nao khac;

¢) Cac théng tin vé thuéc chua cé trong nhin va t& huéng dan sir dung thudc;

d) Céc théng tin vé thudc thu thap dugc théng qua theo ddi sén phim trén
thi trudng;

&) Cac nghién ciru doc 1ap, nghién ciru méi c6 lién quan dén thubc.

Don vi chi dugc gidi thiéu cho can bd y té theo cac hinh thic quy dinh tai
Diéu 9 cia Thong tu nay.

Diéu 11. Nguoi giéi thidu thuoc

1. Chl cé nhimg ngudi da dugc cép thé “Nguoi gidi thi¢u thudc” méi dugce
cung cAp théng tin, gidi thiéu thude cho cén bd y té.

2. Ngudi gidi thiéu thude phai cé du cac diéu kién sau dﬁy'

a) La can bg y, dugc ¢4 trinh 46 chuyén mon tir trung cép trd lén. Trudng hop
Nguoi gidi thiu thudc 1a can bd y, duge co trinh dd chuyén mén trung cap thi phai
¢6 thém cac diéu kién sau:

- C6 it nhat hai nam hoat dong tai co s& y, duge hop phap;

- Buoc tép huin theo Chuong trinh khung dao tao cho Nguoi gidi thiéu thude
do B§ Y té quy dinh

b) Pa dugc don vi tuyén dung huan luyén, dao tao;

¢) C6 du kién thirc vé nhitng thubc dugc phan cong gidi thigu, hiéu biét cac vén
ban quy pham phap luat vé dugc c6 lién quan.

3. Ngudi sau day khong dugce tham gia gidi thiéu thude:

a) Bi cAm hanh nghé y, dugc theo ban an, quyét dinh cua Toa an va’hodc
da:;g bi truy ciru trach nhiém hinh sy va/hodc dang bi ap dung bién phip quan
ché hanh chinh;

b) Khéng & nang luc hanh vi dan sy;

c) Pang la cong chire, vién chirc.
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4. Trach nhiém cta Ngudi gi6i thiéu thudc:

a) Chi dugc gidi thiéu nhimg thudc da dugce phép lwu hanh & Viét Nam do don
vi tuyén dung phén cong va chi dugc cung cap nhimg thong tin vé thude phu hgp
véi ho so da dang ky tai Cuc Quan ly dugc;

b) Chi dugc gidi thiéu thude cho ddi tugng 1a can bd y té;

c¢) Khi hoat dong gidi thi¢u thudc phai deo thé “Ngudi gioi thiéu thudc” va
phai dugc sy dong y cia co s¢ nhén thong tin thudc médi dugce ti€én hanh gidi
thiéu thudc;

d) Thu thdp céc béo céo vé phan img c6 hai cua thudc, céc béo céo co lién
quan den chat lugng cua thuée dé don vi kip thoi tong hop va baocaové Bo Y
té€ (Cuc Quan ly dugc); Trung tdm Quoc gia vé thong tin thudc va theo doi phan
irng c6 hai cua thudc.

Piéu 12. Tréich nhiém ciia Gidm déc bénh vién khi c6 Ngudi giéi thi¢u
thudc hoat djng

1. Chi cho phép nhimg ngudi c6 theé Nguoi giéi thigu thude tham gia gigi thigu
thuoc, kiém tra viéq thyc hién trach nhiém cia ngudi gidi thiéu thude da duge quy
dinh tai khoan 4 Diéu 11 cia Thong tu néy

2. Pé ra ndi quy quy d;nh cu thé vé thanh phan, dia diém, thoi gian va t6 chirc
cho Ngudi gidi thiéu thude tiép xiic, trao ddi thong tin véi can b y té trong don vi.

3. C6 bién phap dé ngin chin hanh vi ké don, huéng din sir dung thudc cua
nhan vién trong don vi vi myc dich lgi nhudn do ngudi gidi thi¢u thudc tac dong
bang vét chat, tai chinh hodc bat ky hinh thirc nao khac.

4. Pinh chi ngay hoat dong cia ngudi gi6i thiéu thudc trong pham vi don vj
minh khi nguéi gigi thi€u thudc c6 nhirng hanh vi vi pham Thong tu nay.

5. Chiu trach nhiém vé ngudn gbc cia nhimg tai li¢u thdng tin, quang céo thude
dang dugc phat hanh trong don vi minh, chi cho phép cac don vi kinh doanh thudc,
hoac ngudi duge iy quyén phan phat nhimg tai liéu thong tin, quang cdo da dugc
dang ky tai Cuc Quan ly dugc.

Piéu 13. Tai li¢u théng tin aé giéi thi¢u thudc cho cin b y té

1. Tai liéu thong tin dé gidi thiéu thudc cho can bd y té phai dugc soan thao
theo quy dinh tai Di€u 14 cuia Thong tu nay.

2. Phan tai liéu chimg minh va phan trich din dé minh hoa cho ndi dung
théng tin phai trung thyc, cdp nhdp va ghi rd tén tai liu, tén tac gia, thoi gian
xuat ban tai liéu.

3. Cac thong tin méi phat minh, phat hién qua nghién ciru khoa hoc hodc qua
theo d6i san pham trén thi truong phai dugc cung cap theo hinh thirc cip nhét
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théng tin khoa hoc kém theo tai liéu chimg minh. Phin théng tin méi phai ghi dong
chir: “Phan thong tin nay chi dung dé tham khao”.
4. Tai liéu thong tin dé gidi thiéu thude cho can bd y té phai c6 dong chir

4
Ay

“Tai ligu théng tin cho can bd y t&” & trén dau tit ca cac trang. DOi v6i nhimg tai
lif?u gom nhiél} trang phai danh so trang, ¢ trang dau ppﬁi ghi rd phan thﬁng }in chi
tiét vé san phidm xem & trang nao (ghi so trang cy thé) va in rd: (a) SO Giay tiég
nhdn ho so ding ky tai liéu théng tin thudéc cia Cuc Quan ly dugec - B Y té
XXXX/XX/QLD-TT, ngay... thang... ndm..., (b) ngdy... thang... ndm... in tai liéu.

5. Tai liu théng tin thudc chi duge cung cap cic théng tin vé thudc, khong dua
nhirng théng tin khong lién quan dén thubc.

Piéu 14. Nji dung tai liéu théng tin thudc cho can bj y té

1. Tén thudc: C6 thé dung tén biét duoc hodc tén gdc.

2. Thanh phén hoat chit

a) Pbi vai thude tan duge: Dung tén theo danh phap quéc té.

b) Déi v6i thubce cé ngudn gbe duge lidu: Dung tén theo tiéng Vie::t (trir tén
dugc liéu & Viét Nam chua c6 thi dung theo tén nguyén ban nudc xuat xir kém
tén Latinh).

3. Dang bao ché.

4. Cong dung, chi dinh.

5. Liéu dung.

6. Cach dung.

7. Tac dung phu va phan img co6 hai.

8. Chéng chi dinh va than trong.

9. Tuong tac thudce.

10. Tén va dia chi ciia co s& san xudt va phan phdi chinh.

L1. Nhimg thdng tin méi dung d€ tham khao va nhimg ti li¢u dé chimg minh
nguon goc cua nhirng thong tin do.

12. Danh myc nhimg tai liéu d dugc dung trich dan.

Piéu 15. Tai liéu thong tin vic xin, sinh phim y té dung dé phéng bénh

~ Ngoai nhimg ndi dung quy dinh tai Dicu 14 ciia Thong tu nay, tai li¢u thong tin
vac xin, sinh pham y té dung dé phong bénh con phai cé thém nhirng nji dung sau:

1. Déi tugng sir dung (lién quan dén tudi, tinh trang sirc khée...):

a) Péi tugng dugc sir dung;

b) Déi tugng khong dugc sir dung.
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2. Phéc d6 sir dung: sir dung liic ndo, sir dung méy 14n, thoi gian nhéc lai.

3. Ché d bao quan vic xin, sinh phdm y té: ghi r dung cu bao quan, nhiét 4o
bao quan va céac diéu kién bao quan khac (néu cé).

4. Lwu y vé twong tac thudc:

a) Tuong téc thudc: nhimg loai thubc nao khéng dugc sit dung dong thoi trong
thoi gian tiém (hodc uong) vﬁc xin, sinh phim y té ding dé phong bénh; khi da sir

dung vic xin, sinh phidm y té ding dé phong bénh thi khéng dugc sir dung nhimng
loai thudc nao;

b) Céch sir dung: vi tri tiém (tiém bap, tiém dudi da, tiém trong da).

5. Tai bién c6 thé xay ra va cach xur ly: tai bién sém, tai bién muén.

6. Nhitng luru y khac.

Pidu 16. Hji thio gidi thidu thudc cho cin bd y té

1. Don vi kinh doanh thudc, vén phong dai dién da ding ky hoat dong vé linh
vuc duge tai Viét Nam c6 quyén to chirc hdi thdo gidi thigu véi can bj y té cac
thudc da dugc phép san xuat, luu hanh & nuéc khéc.

Pon vj nuéc ngodi mudn t6 chirc hdi thio giéi thigu thudc tai Viét Nam phai
phoi hgp véi mét co sé kinl} doanh thudc hodic mot co so y té Viét Nam nhu bénh
viéq, vién chuyén khoa y té, co s& dao tao can bd y t€, Hi nghé nghiép y, Hoi
nghé nghiép dugc.

2. Noi dung gi6i thiéu thudc trong hoi thao bao gom:

a) Tén thudc: c6 thé dung tén biét dirge hogic tén gdc;

b) Thanh phin hoat chét:

- Péi véi thudc tan duge: Dung tén theo danh phap quéc té;

- Péi véi thude c6 ngudn gbe duoc ligu: Ding tén theo tiéng Vit (trir tén dugc
liéu & Viét Nam chua c6 thi ding theo tén nguyén ban nudc xuat xir kém tén Latinh).

¢) Ham lugng/ndng d6 hoat chit;

d) Dang bao ché;

d) Nhimg thong tin, két qua nghién ciru vé:

- Dugc dong hoc;
- Dugc luc hoc;
- Thong tin 1am sang: Chi dinh, lidu dung, cach dung, chéng chi dinh, nhimg

diéu can dé phdng, luu y khi sir dung, tac dung phy, phan img ¢6 hai va cach xir ly,
twong tac thudc, tmb'ng hgp dung qua lidu va cach xir ly;

- Thong tin vé mit bao ché, cong thirc bao ché, cach bao quan, han dung, quy
cach dong goi;
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- Théng tin vé phan loai thudc: thudc gay nghién, thudc huéng tam thén, thude
ban theo don, thudc ban khdng can don cua bac s¥;

- Cac thong tin khac ¢o lién quan;

- Tén, dia chi nha san xudt va nha phan phéi chinh.

3. Béo cao vién trong hdi thao phai 1a nhimg can b§ chuyén mén cé nhiéu kién
thirc, kinh nghiém di véi loai thudc dugc gidi thiéu.

Diéu 17. Trung bay gi6i thi¢u thudc tai hdi nghi, hdi thio chuyén nganh
y té

1. Cac don vi tf‘? chire, chu tri hoi nghi, hdi thao chuyén nganh y té mudn trung
bay, gid:d thiéu thuoc tai hdi nghi, hdi thao Phéi thong bao bang vin ban cho S¢ Y
té noi to chirc hdi nghi, hdi thao trudce khi to chirc hdi thao.

2. Moi hoat dong quang cao kem theo viéc trung bay thuée trong hdi nghi, hoi
thao phai theo ding cac quy dinh vé quang cao thudc theo quy dinh cia Thong tu
nay va cac quy dinh khéac cua phap luat c6 lién quan.

Piéu 18. Hoat ddng gidi thiéu, quang cdo thudc ciia nha tai trg

1. Cac dom vi, ca nhan dugc quyén tai trg kinh phi, vat chét cho cac hdi nghi
cua can bd y té trén co s& ty nguyén, cong khai va khong c6 diéu kién kém theo.

2. Hoat dong gidi thiéu thudc cho can bd y té clia nha tai trg tai hoi nghi
chuyén nganh y té phai theo ding cac quy dinh vé thong tin thudc cho can b y té
ctia Thong tur nay va cac quy dinh khac cia phép luét c6 lién quan.

3. Hoat dong gidi thi¢u, quang cao thudc cua nha tai trg tai hoi nghi khac, cho
cac chuong trinh phat thanh, truyén hinh phai theo ding cac quy dinh vé quang cao

thudc cho cong chiing quy dinh trong Thong tu nay va cac quy dinh khéc cua phap
ludt co lién quan.

. Mycll
QUANG CAO THUOC

Piéu 19. Cic loai thudc dwrge quéang cho

1. Thudc thuéc Danh muc thudc khong ké don do B$ Y té ban hanh va cé sé
dang ky dang con hiéu luc dugc quang cao trén sach, béo, tap chi, t& roi, bao dién
tu, website cua doanh nghi¢p, website cua don vi lam dich vu quang céo, pano, ap
phich bang rén, vat thé phat quang, vat thé trén khong, dudi nudc, phuong tién
giao thong, vat thé di dong khac va trén cac phuong tién quang cdo khéc.

2. Thudc duge Bo Y té cip sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam, c¢6 hoat chét chinh
nam trong danh muc hoat chét thuéc dugc ding ky quang céo trén phat thanh, truyén
hinh do B3 Y té ban hanh dugc quang cao trén phat thanh, truyén hinh.
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Piéu 20. Céc hinh thirc quing céo thudc

1. Quang céo trén sach, bao, tap chi, td roi, ap phich.

2. Quang c4o trén bang, bién, pano, bing ron, vét thé phat quang, vét thé trén
khoéng, dudi nudce, phuong tién giao thong, vit the di dong khac.

3. Quang co trén phuong tién phat thanh, truyén hinh.

4. Quang cao trén bao dién tur, website cia doanh nghiép, website cua don vi
lam dich vu quéng céo.

5. Quang cao trén cac phuong tién thong tin quang cao khac.

Piéu 21. Nji dung quang cdo thudc

1. Noi dung quang cdo thudc phai phi hgp véi cac tai liéu sau day:

a) T hudng dan sir dung thude da duge Bé Y té (Cuc Quan 1y dugc) phé duyét.

b) Chuyén luan vé thudc d6 da dugc ghi trong Dugc thu Qudc gia hodc trong
cac tai liéu vé thudc da dugce quodc té cong nhan.

2. Noi dung quang cdo thudc trén sich béo, tap chi, t&r roi, bang, bién, pano, ap
phich, bang ron, vat thé phat quang, vat thé trén khong, dudi nudc, phuong tién
giao thong, vat thé di dong khac phai co du cac thong tin sau:

a) Tén thudc: 1a tén trong quyét dinh cip sé dang ky luu hanh tai Viét Nam;

b) Thanh phan hoat chét:

- Pbi véi thude tan duge: Dung tén theo danh phéap qudc té;

- Péi véi thube cé nguf:“m géc dugc liéu: Dung tén theo tiéng Viét (trir tén dugc
liéu & Viét Nam chua c6 thi ding theo tén nguyén ban nudc xuat xir kém tén Latinh).

¢) Chi dinh;

d) Cach dung;

d) Liéu dung;

e) Chdng chi dinh vi/hodc nhimg khuyén cao cho céc dbi tugng dac biét nhu phu
nir cé thai, ngudi dang cho con b, tré em, ngudi gia, ngudi méc bénh man tinh;

g) Tac dung phu va phéan ing cé hai;

h) Nhirng diéu can tranh, luu y khi sir dung thudc;

i) Tén, dia chi ctia co s& san xuét thudc. (C6 thé thém tén, dia chi nha phan phéi);

k) L&i din "Poc k§ hudng dan sir dung truéce khi dung";

1) Cubi trang diu cia tai liéu quang cio thuéc phai in:

- S Gidy tiép nhan hd so ding ky quang cdo thudc cia Cyc Quan ly duge:
XXXX/XX/QLD-TT, ngay... thang... nim;

- Ngay... thang... ndm... in tai liéu.
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P6i v6i nhimg tai liéu gom nhleu trang phai danh so trang, & trang dau phal ghi 1
tai lidu nay cé bao nhiéu trang, phan thong tin chi tiét vé san phim xem & trang nao.

Piéu 22. Quing cdo thudc trén phat thanh, truyén hinh

1. Thudc c6 di cac didu kién sau ddy dugc quang céo trén phat thanh, truyén hinh:

a) Co6 hoat chét chinh n'farr} trong Danh muc hoat chat thudc duge ding ky
quang cao trén phat thanh, truyén hinh;

b) Trong thanh phan cua thudc khong ¢o hoat chat nam trong danh muc thudc

gdy nghién, danh muc thudc huéng tam than, danh myc tién chat, danh myc thudc
phéng xa theo quy ché hién hanh;

2. Danh myc cac hoat chét thuoc dugc dang ky quang cao trén phat thanh,
truyén hinh do B truong BO Y té ban hanh. Danh muc ndy dugc cap nhat dé bd
sung, diéu chinh cho phu hop.

3. N§i dung quang céo thuéc phai dap img du thong tin quy dinh tai diém a, b,
c, €, i va k khoan 2 Piéu 21 cua Thong tu ndy; riéng cac khoan a, b, c, e va k
khoan 2 Diéu 21 phai doc to, rd rang. Néu thanh phén thudc c6 tir 03 hoat chat
tr¢ 1én thi tuy theo thdi lugng phat song, cé thé doc hoat chat chinh hoic doc
tén chung cac vitamin, khoang chét, dugc liéu.

4. Truong hop don vi mudn quang cdo trén Dai phat thanh, truyén hinh dia
phuong thi phai théng bao cho S¢ Y té s& tai bing vin ban kém theo Gidy tiép
nhén ho so dang ky quang cao thube cia Cuc Quan ly duge va ndi dung quang cio
hodc kich ban c6 déng dau x4c nhan ciia Cuc Quan ly dugec.

Pidu 23. Quing cdo thudc trén bio dién tir, website ciia doanh nghiép,
website ctia dom vi 1am dich vy quing cédo

1. Don vi kinh doanh thuéc chi dugc quang cio thudc ma don vi d6 kinh doanh
trén website hgp phap cua minh. Khong dugc phép quéang céo thuéc ma minh
khdng kinh doanh.

2. Don vi kinh doanh thuéc hodc don vi dugc ty quyén chi dugc quang cdo
thuoc trén:website cua don vi lam dich vu quang cao khi don vi lam dich vu quang
cdo c6 gidy phép cung cap dich vu thong tin Internet (ICP) cua B Thong tin va
Truyén thong va giay chimg nhan dang ky kinh doanh dich vu quang céao theo quy
dinh cua phép luat.

3. Viéc quang cao thudc trén béo dién tir, website cua doanh nghiép, website cua
don vi lam dich vu quang cdo phai thyc hién ¢ mét chuyén myc riéng. Chuyén muc nay
phai ghi r5: “Trang danh riéng cho quéng céo thudc” va dong chir nay phai in ddm voi
¢d chir to hon ¢& chir binh thuong va lién tuc xuat hién ¢ dau trang.

4. Noi dung quang céo trén bao dién tir, website cua doanh nghiép, website cua
don vi lam dich vy quang cao:

a) Quang cdo thudc trén website phai dap img quy dinh tai khoan 2 Diéu 21 cua
Thong tu nay. Viéc quang céo thudc dudi hinh thirc nay phai riéng bi¢t, khong
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dugc quang cao chéng chéo hoic xen k& nhiéu thudc ciing mét thoi diém dé tranh
hiéu lam;

'b) Quang céo thudc trén website dudi dang videoclip phai dap tng quy dinh tai
bicu 22 cua Thong tu nay.

5. Céc don vi da dugc cip Gidy tiép nhan hd so déng ky quang cio thubc theo
cac hinh thirc quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Diéu 20 cua Thong tu nay co thé su
dung ngi dung quang cao da dugc chap thuan dé quang céo trén Website, dung vdi
ndi dung quang cao da dang ky vaéi Cuc Quan ly dugc.

Diéu 24. Quing cdo thudc trén cic phwong tién quang cdo khic

Céac don vi chi duge quang céo thudc trén cac phuong tién quang céo khac
khi phuong ti¢n dé chuyén tai di ndi dung thong tin theo quy dinh tai cac diém
a, b, ¢, e va k khoan 2 Diéu 21 ctia Thong tu ndy va phai tuin theo ciac quy dinh
hién hanh c¢¢ lién quan.

Pidu 25. Céc chi dinh khong dwgc dwa vao ni dung quing cdo thudc

Céc thudc khi quang cao khong duge dua vao ndi dung chi dijnh sau:

1. Chi dinh diéu tri bénh lao, bénh phong.

2. Chi dinh diéu tri bénh lay qua duong tinh duc.

3. Chi dinh diéu tri chimg mét ngti kinh nién.

4. Cac chi dinh mang tinh kich dyc.

5. Chi dinh diéu trj bénh ung thu, bénh khéi u.

6. Chi dinh diéu trj bénh dai thao dudng hoiic cic bénh rdi loan chuyén héa
khac teong tu.

Piéu 26. Trung bay thudc tai hji chg, trién lim

1. Cac t}}uéc dd dugec B Y té cap sé ding ky luu hanh dugc trung bay trong
héi che, trién 1am, trir cac thuoc gy nghién, thude hudng tdm than, tién chat dung
lam thuoc va thudc phong xa.

2. Céc thudc chua dugc BOY té cép sb ddng ky luu hanh néu mudn trung bay,

gidi thiéu trong hoéi cho, trién 1am phai dugc BoY té (Cuc Quan ly dugc) cip gidy
phép nhap khiu thudc dé tham gia trung bay trién 1am, hoi che.

_ Chwong I , )
HO SO, TRINH TUY THU TUC TIEP NHAN HO SO THONG TIN,
QUANG CAO THUOC

Piéu 27. Co quan tiép nhin, giai quyét hd so' thong tin, quing cdo thude
1. B8 Y t& (Cuc Quan ly duge): Tiép nhén, gidi quyét hd so déng ky quang céo
thudc va hd so diang ky thong tin dé gi6i thidu thube cho can bd y té.

~
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2.50Y té: Tlep nhén va giai quyét hd so déng ky hdi thao gidi thi¢u thube cho
can bd y té va cép thé cho Ngudi gidi thidu thude.

Pidu 28. Hd so, trinh tir thii tuc cAp thé Ngwdi gidi thidu thude

1. Hb so cap thé Ngudi gidi thidu thude co trinh d6 chuyén mén dai hoc gom:

a) Pon dé nghj cip thé Ngudi gidi thiéu thudc (theo miu 1a - QC);

b)’ (Pugc bai bo);

¢) Ban sao van bang tot nghiép hop 1¢ theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 11 cia
Thong tu nay;

d)* (Pugc bii bo);

d) Danh muc mat hang dugc phan cong gidi thiéu;

) Bép cam két ciia nguoi dugc tuyén dung, phin cong gidi thiéu thuc’:?c cam
két da ndm vitng va thuc hién dang cac van ban quy pham phap luét vé dugce
co lién quan.

2. Hb so cép thé Ngudi gi6i thiéu thude c6 trinh d6 chuyén mén trung cip:

Phai dap ung cac quy dinh tai Khoan 1 cua Diéu nay va dap {ng thém céc quy
dinh cu thé sau:

a) Giay chimg nh4n tdp huan Nguoi gi6i thigu thude cua co s& tap huan do BY
Y té quy dinh;

b) Gié‘iy xac nhan thoi gian it nhét hai nim hoat dong tai co s¢ y, dugc
hop phap.

3. Trinh ty, thi tuc cdp thé Nguoi gidi thiéu thude:

a) Pon vi tuyén dung ngudi gidi thiéu thude giri hd so theo quy dinh t6i S& Y
té dia phuong noi don vi ¢é tru s& hodc dit vin phong dai dién;

b) Trong vong 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhdn du hd so hop 18, S& Y té cin
cir hd so va tjén hanh cép thé Ngudi gidi thiéu thudc (theo mau 1b - QC). Truong
hop khong cap thé phai tra 161 bang van ban va néu rd ly do.

4.° Thé Ngudi gi6i thiéu thude co gié tri 05 nam ké tir ngay cép. Néu mudn
duoc cap lai thé Nggbi gié’i thiéu thudc, don vi phai ndp lai ho so trudc khi thé
Ngudi gidi thiéu thudc hét han mét thang.

' Piém nay duqc bdi bo theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 5 cia Théng tu sb
45/20] l/TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 théang 02 nam 2012.

* Piém nay dugc bai bo theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 5 cua Théng tu sb
45/2011/TT-BYT, cé hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

5 Khoan nay dugc sira d6i theo quy dinh tai Khoan 3 Pidu 5 cia Théng tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hiéu lyc ké tir ngdy 05 thang 02 nim 2012.
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5. Pon vi c6 Ngudi gidi thi¢u thudc phai thu héi va ndp lai thé Ngudi giéi thicu
thudc cho S& Y t€ noi da cap thé trong cac trudmg hop sau ddy:

a) Nguoi gi6i thiéu thudc thay ddi don vi cong tac;

b) Ngudi gidi thiéu thude thdi nhiém vu gidi thiéu thudc;

¢) Thé Ngudi gi6i thiéu thudc hét han sir dung.

6. S& Y té thu hoi thé Nguoi gii thiéu thubc khi Nguoi gidi thidu thubc vi
pham mét trong cac ndi dung quy dinh tai Diéu 5 cua Thong tu nay.

7. Truong hop Ngudi gioi thi¢u thubc hoat dong tai dia ban tinh khac, don vi

tuyen dung cén gui cong vin thong béo théi gian, dia diém, ké hoach hoat déng
cia Ngudi gidi thiéu thudc téi S& Y té dia phuong do.

Diéu 29. Hb so, trinh tur thii tye giai quyét hd so ding ky hdi thao gisi
thi¢u thuoc cho cén bj y té

1. Cac don vi trude khi o chirc héi thao gidi thigu thudc cho can bo y té tai dja
phuong nio thi don vi phai lam hé so gui So Y té dia phuong d6. Hé so dang ky
héi thdo gidi thiéu thude cho can bd y té gdm:

a) Gidy dang ky héi thao gi6i thiéu thude cho can bo y té (theo mau 2a-QC);

b)° (Pugc bii bo);

¢) Noi dung tung bao cdo, tén va chirc danh khoa hoc cia ngudi bao cio;

d) Tai liéu du dinh trung bay, phat hanh tai hdi thao;

d) Cac tai liéu ¢0 lién quan dén thudc dugc gidi thiéu tai hoi thao;

e) Cac tai liéu tham khao (néu co).

2. Toan bd céc tai liéu cé trong hd so phai cé diu giap lai ciia don vi 1ap hd so.

3. Khi nhén dugc hé so dﬁng ky day du, hop 1¢ theo dung quy dinh cia Thong
tu nay, So Y té giri cho don vi ndp hd so ddng ky hoi thao mét Gidy tiép nhén ho
so (theo mau 2b-QC). Ngay ghi trén gidy tlep nhan hd so 1a ngay So Y té nhén
dugc ho so day da, hqp I¢. Sau 15 ngay lam vigc, ké tir ngay nhéan duoc ho s0, néu

S& Y té khong c6 cong van yéu cau sua dbi, bd sung thi don vi duge t6 chirc hoi
thao nhu ndi dung da ding ky.

4. Truong hop hd so dang ky hi thao giéi thiéu thube chua day du, ho'p 1€ theo
quy dinh cua Thong tu nay thi trong vong 15 ngay lam viéc, S&¢ Y té co cong van
thong bédo cho don vi dﬁng ky hoi thao dé stra d6i, bd sung hodc hoan chinh hd so.

5. Trudmg hop S Y té c6 cong vin yéu ciu stra d6i, bd sung:

a) Trong cong vin yéu ciu sira ddi, bd sung phai néu cu thé, chi tiét: B4 sung
thém nhimg tai liéu ndo, stra d6i ndi dung gi, bd sung thém ndi dung nao.

° Piém nay dugc béi bo theo quy dinh tai Khoan 4 Piéu 5 cia Théng tu sb
45/2011/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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b) Pon vi phai sira d6i, bd sung theo diing nhitng néi dung dugc néu trong cong
vin yéu cau sira ddi, bd sung va guri vé S& Y té noi dung hdi thao da dugc sira doi,
bd sung. Khi don vi sira ddi, bd sung dung theo yéu cau, S6 Y té giri don vi mot
Gidy t1ep nhén hé so, ngay ghi trén Glay t:ep nhén hd so 14 ngdy S& Y Té nhan
dugc hd so bd sung. Sau 5 ngay lam vige, ké tir ngay nhan dugc ndi dung dang ky
hoi thao da sira déi, bo sung néu S& Y té khong c6 cong vén yéu cau sira ddi, bd
sung thi don vi dugc té chirc hoi thao nhu ndi dung da sira débi.

6. Don vi giri hé so dang ky hoi thdo c6 trach nhiém thong béo trude (it nhét 01 ngay)
cho S& Y té nhan hd so ding ky vé dia diém cu thé va thdi gian chinh thirc t6 chirc
hdi thao.

Pidu 30. Hd so, trinh tr thii tuc gidi quyét hd so ding ky thdng tin, quing
c4o thudc

1.7 Céc don vi truéc khi thong tin, quang c4o thuoc phai giri 01 bd ho so diang
ky thong tin, quang céo thuéc vé By Y té€ (Cuc Quan ly dugc)

2. Ho so dang ky gom:

a) Gidy ding ky thong tin, quang céo thudc (theo méu 3a-QC);

b) Hinh thirc, ndi dung théng tin, quang céo thudc dy kién;

¢) Tai liéu tham khéo, xac minh ndi dung thong tin, quang cio;

d) Ban sao T huéng dén sir dung thube da duge Cuc Quan ly dugc duyét;

d) Ban sao Gidy phép huru hanh san phim do Cuc Quan 1y duoc cap hodc ban
sao Quyét dinh cap so dang ky thuoc cua Cuc Quan ly dugc;

e) Ban sao Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc hosic gidy phép
hoat dong cong ty nudc ngoai tai Viét Nam,;

g) Neu quang cdo trén phat thanh, truyén hinh phai gui kich ban, bang hinh,
bang tiéng. Kich ban phai mé ta rd phén hinh anh, phan 15i, phan nhac;

3. Toan bd cic tai li¢u co trong hé so pha1 dong déu giap lai cia don vi lap hé
so. Céc tai liéu quy dinh tai cac diém d, d va e cia Khoan 2 Diéu nay chi cin bin
photocopy va déng diu ciia don vi ding ky théng tin, quang céo.

4. Nbi dung du kién thong tin, quang céo hodc kich ban mé ta phai nop 02 ban.

Sau khi hoan chinh, 01 ban s& dugc lwu tai co quan quan 1y, 01 ban duge déng diu
xac nhan cua Cuc Quan ly dugc va giao cho don vi dang ky thong tin, quang céo.

5. Cuc Quan ly dugc s& khong xem xét ndi dung déng ky thong tin, quang cao
khong lién quan dén thudc quy dinh trong Théng tu nay.

6. Khi nhan dugc hd so déng ky day du, hqp 1€ theo dung quy dinh cua Théng
tu nay, Cuc Quan ly dugc s& giri cho don vi ndp hd so mot Gidy tiép nhin hé so

7 Khoan nay dugc sira déi, theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 5 cua Théong tu sb
45/2011/TT-BYT, ¢6 hiu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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(theo mau 3b-QC). Ngay ghi trén gidy tiép nhén hé so 1a ngay Cuc Quan ly dugc
nhan du hé so hop 18. Sau 10 ngay lam viéc, ke tir ngay ghi trén Gidy tiép nhan,
néu Cuc Quan ly dugce khong ¢6 cong vin yéu cdu stra d6i, bd sung thi don vi dugc
quyén thong tin, quang cdo nhu ndi dung da dang ky.

7. Trudng hop hd so ding ky thong tin, quang cdo thudc chua ddy da, hop 16
theo ding quy dinh cia Théng tu nay thi trong vong 10 ngay 1am viéc, Cuc Quan
ly dugc c6 céng vin thdng bio cho don vi ding ky thong tin, quang céo thudc bd
sung, hoan chinh hd so.

8. Truong hgp Cuc Quan Iy dugc c6 cong vin yéu cau sira d6i, bd sung:

a) Trong cong van yéu cau sira ddi, bd sung phai néu cy thé, chi tiét: B sung
thém nhimg tai liéu ndo, sira d6i ndi dung gi, bd sung thém ndi dung nao;

b) Pon vi phai sira d6i, bd sung theo dung nhirng ndi dung dugc néu trong cong
viin yéu cau sira d6i, bd sung va giri vé Cuc Quan ly dwgc ndi dung théng tin,
quang cdo di duoc sira d6i, bo sung. Khi don vj sira dbi, bd sung ding theo yéu
cau, Cuc Quén Iy dugc giri don vi mét Gidy tiép nhan hd so, ngdy ghi trén gidy
ti€p nhan ho so la ngay Cuc Quén Iy duge nhin duge hé so bd sung. Sau 10 ngay
lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc ndi dung thong tin, quang cdo da sira dbi, bd sung
néu Cyc Quan ly dugc khong ¢ cong van yéu céu sira déi, bb sung thi don vi duge
théng tin, quang c4o nhu ndi dung da sira ddi;

c) Trong thoi gian 03 thang ké tir ngay Cuc Quén ly duge c6 cdng vin yéu cu
bb sung, sira ddi, néu don vi ding ky thong tin, quing co khong sira dbi, bd sung
hd so thi hd so d6 khéng con gia tri.

9. Trinh tu dang ky va thdm dinh hé so thong tin, quang céo dugc thAm dinh hd
so dugc thyc hién lai tir ddu trong céc truong hop:

- Pon vi théng tin, quing céo thudc phai sira d6i, bd sung nhung khéng theo
ding nhitng ndi dung dugc néu trong cong vin yéu cau sira ddi.

- Ndi dung théng tin, quang cdo ding ky tai Cuc Quén ly dugc va cé Gidy tiép nhan
nhung don vi da thong tin, quang c4o khong tudn thi Piéu 5 ciia Thong tur ndy.

Trong cac trwong hop nay, Cuc Quan ly dugc s& c6 cong vin thong bao cho
don vi dang ky thong tin, quang cido khong dugc thong tin, quang cao theo ndi
dung da ding ky.

10. Trudng hop don vi cé hd so ding ky théng tin, quang cao thudc khéng tuin
thu quy dinh tai khoan 14 Diéu 5 ciia Thong tir nay thi Cuc Quan ly dugc s& co
cong van canh bao don vi va dimg tiép nhan, xem xét hd so dang ky thdng tin,
quang céo thudc ctia don vi tir 3 - 12 thang trong timg trudng hop cu thé nhu sau:
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a) Dimg tiép nhén, xem xét hd so dang ky thong tin, quang céo thuéc cua don
vi 3 thang dbi véi trudng hop khéng tuan thii khoan 14 Diéu 5 ciia Théng tu nay;

b) Dirng tiép nhan, xem xét hd so ding ky thong tin, quang céo thudc ciia don
vi tir 3 dén 6 thang d6i véi truong hop khéng tuin thu theo quy dinh khoan 14
Diéu 5 cua Théng tir nay 2 lan trong mdt nam;

¢) Dimg tiép nhan, xem xét h6 so dang ky thong tin, quang cdo thudc ciia don
vi tir 6 dén 12 thang dbi véi truong hop khong tudn tha theo quy dinh ciia Théng
tu nay tir 3 14n tré 1én trong mot nam.

Ngoai cac hinh thirc trén, Cuc Quan ly dugc s€ cong khai ngi dung vi pham cua
don vi trén website cia Cuc Quan ly dugc; thdng bao td1 co quan Thanh tra va cac
co quan chirc nang c6 thim quyén dé xem xét, xir ly theo quy dinh ctia phép luat.

Pidu 31. Hiédu lyc ciia tai li¢u thong tin, quang cdo thudc

Tai liéu thong tin, quang cdo thudc da dang ky tai Cuc Quan ly dugc hét gia tri
trong cac truong hop sau day:

1. Thudc c6 sb dang ky da hét han.

2. Thudc bj rat sé dang ky hodc thudc bi co quan quan ly nha nuéc ¢é thim
quyén khuyén c4o han ché sir dung.

3. C6 nhimg thay déi vé thong tin dbi véi thude.

Chuong IV
KIEM TRA, THANH TRA VA XU LY VI PHAM

Piéu 32. Kiém tra, thanh tra

1. Cuc Quan ly duge, Thanh tra B§ Y té t6 chirc kiém tra, thanh tra viéc thyuc
hién Thong tu nay theo thim quyén dbi v&i cac don vi, ca nhan c6 lién quan dén
hoat dong thong tin, quang cdo thudc trén lanh thé Viét Nam.

2. S& Y té céc tinh, thanh phd truyc thudc Trung wong chiu trach nhiém kiém
tra, thanh tra viéc thyc hién Thong tu nay trong pham vi dja phuong minh quan ly.

Diéu 33. Xir ly vi pham va khiéu nai, t6 cdo

1. Pon vi, ca nhan vi pham tiy theo mirc d9 s& bj xir phat hanh chinh ho3c dinh
chi viéc quang cdo hoic rit sé ding ky mat hang thudc vi pham hodc bi truy ciru
trach nhiém hinh sy theo quy dinh cua phap luat.

2. Pon vi, ca nhan c6 quyén khiéu nai, t6 cdo vé hoat dong théng tin, quang cao
theo quy dinh cha phap luit vé khiéu nai, t§ cdo.
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. ChwongV
PIEU KHOAN THI HANH®

Piéu 34. Hiéu lirc thi hanh

1. Théng tu nay c6 hi¢u lyc thi hanh sau 45 ngay ké tir ngay ky. Béi bo Quyét
dinh s0 2557/2002/QD-BYT ngay 04/7/2002 cua B trlrong B6 Y té vé viéc ban
hanh Quy che thong tin, quang cao thudc dung cho ngudi va my phdm anh hudng
trirc tiép dén sirc khoe con nguoi; Thong tu s6 12/2002/TT-BYT ngay 23 thang 8
nadm 2002 cua Bd truo*ng B6 Y té v& hudéng din quang cao vic xin sinh phim mién
dich dung cho ngudi.

2. Co quan tiép nhan, giai quyét hé so dang ky thong tin, quang cao thudc co
trach nhiém cdng bé nhimg ndi dung théng tin, quang cdo dd dang ky va cac
trudng hop vi pham quy dinh vé théng tin, quang cdo thudc trén website cia co
quan dé phuc vu cong tac giam sat, kiém tra, thanh tra.

3. Pon vi da dang ky ho so thong tin, quang cao thudc va duge co quan quan ly
nha nudc ¢6 thdm quyén cap phiéu tiép nhan trrdc ngay Thong tu nay c6 higu lyc
duoc tlep tuc thyc hién théng tin, quang co cho dén khi tai liéu thong tin, quang
cao hét gia tri.

4. Cuc Quan ly dugc, cac don vi truc thugc Bo Y té, S& Y té céc tinh, thanh
pho tryc thuge Trung uong, Tong cong ty duge Viét Nam, cac doanh nghiép san
xuat, kinh doanh dugc pham, cic cong ty nudc ngoai cé gidy phép hoat dong
trong linh vygc dugc va cac don vi, ca nhén lién quan co6 trach nhiém thuc hién
Théng tu nay.

5. Trong qua trinh thyrc hi¢n ncu ¢ van dé vudng mic, dé nghij cac don vi, ca
nhén kip thoi phan anh vé B§ Y té (Cuc Quan ly duoc) dé xem xét, giai quyét./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HOP NHAT

S6: 0S/TTHN-BYT
Ha Ngi, ngay 04 thang 10 nam 2013
KT. BQ TRUONG
THU TRUOGNG

Lé Quang Cudng

¥ Piéu 8 cuia Thong tur s 45/2011/TT-BYT, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nim 2012
¢ quy dinh nhu sau:

“Diéu 8. Hi¢u lwc thi hanh _

Théng nr miry c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 05 thang 02 ndm 2012. Cdc quy dinh
triege day trai voi quy dinh tai Thang tw nay deu bai bo.

Trong qud trinh thuc hién, néu c6 kho khan vwng mdc, dé nghi cdc don vi phan anh
kip thoi vé Cuc Quan Iy dwoc - BS Y té dé nghién cvru sira doi, bo sung cho phii hop./.”
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Miu 12-QC’: Miu don dé nghi cip thé ngudi gidi thigu thude
CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phiic

PON PE NGHI CAP THE NGUOI GIOI THIEU THUOC
Kinh giti: S6 Y té tinh (thanh phé).......

1. Tén don vi cir ngudi gidi thiéu thudc:
2. bia chi:
3. Sb dién thoai, Fax, E-mail:

4. Sb gidy phép hoat déng cua don vi:

5. Danh sach nhitng ngudi dé nghi cap thé: Ngudi gidi thiéu thude

S6
TT

Ho va tén

Ngay/thang/
nam sinh

Trinh d§
chuyén mén

Pang cwr
tra tai

6. Don vi (ghi tén ciia don vi ndp hd so) cam két da va s& td chirc cac 16p huin
luyén, dao tao va dao tao thuong xuyén cho nhimg nguoi gioi thi¢u thude (1) Nhimg
kién thirc vé thudc ma ho s& gidi thiéu va (2) Nhimg quy ché chuyén mén co lién quan.

7. Xin g kém don nay:

- Ban sao vin bang hoic ching chi chuyén mon

- Danh muc mét hang dugc phan céng gidi thiéu cia tirng ngudi

- Ban cam két cuia ngudi duge tuyén dung, phan céng gidi thiéu thubc cam
két dd ndm virng va thuc hién ding cac van ban quy pham phap luét vé dugc

co lién quan.

- Gidy chimg nhan tap huin Ngudi giéi thiéu thudc ciia co sé tap hudn do B

Y té quy dinh.

- Gidy xac nhan thoi gian it nhat hai nam hoat dong tai co s¢ y, dugc hop phap.

 Miu nay di dugc sira ddi theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 5 cua Théng tu sb

Ngay...... thang..... nam....

Thii treéng don vj
(Ky tén, dong dau)

Ghi ré ho, tén nguoi ky

45/201 1/TT-BYT, c6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.
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Miu 1b-QC

MAU THE NGUOI G101 THIEU THUOC

Anh
{324) Ho va tén, trinh dé chuyén mén (2)
Tén don vi chu quan (3)
Theé ¢6 gia tri dé€n hét ngay ../../.. (3)
Déng déu So Y té tinh/tp (1)
Chirc danh nguai ky (3)
S6:...../SYT-QLD (3) (Ky tén)

THE NGUOI GIGI THIEU THUOC (1)

Ho va tén ngudi ky (3)

+(1): .VnTimeH, 10, ddm
+(2): .VnTime, 14, ddm
+(3): .VnTime, 10

THE NGUOI GIGI THIEU THUOC

DS. NGUYEN VAN X
Cong ty TNHH ABCD

Soytéz
Gidm doc

Sé6: xxxx/SYT-QLD

Thé ¢6 gid tri dén hét ngay 12/02/02

(Ky tén, dong dédu)
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Miu 2a-QC'’: Miu don diing ky hd so hdi thio giéi thi¢u thudc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Ty do - Hanh phiic

GIAY PANG KY HO SO HQI THAO GIGI THIEU THUOC
SOt erer e

Kinh giri: S¢ Y té tinh/thanh phob.....
. Tén don vi dang ky hd so:
. Pia chi:
. S6 dién thoai, Fax, E-mail:

1
2

3

4. S gidy phép hoat dong:

5. Ho, tén, sb dién thoai ciia ngudi hodc bd phan chiu trach nhiém ding ky hé so:
6

. Danh muc thudc ding ky hdi thao cho can bd y té:

X
STT | Tén thubc S6 ding ky ::r“l";'i"f;‘ﬁgo Lin thi
|
2
3
7. Dia diém va thdi gian du kién t chire hoi thao:
8. Cam két cta don vi dang ky hoi thao thudc:

Chiing t6i da nghién ctru k§ Théng tur hudéng dan hoat dong théng tin, quéng
cao thuoc cua B truomg B Y t€ ban hanh ngay... va cam két s& tudn thu cac quy
dinh caa Thong tu vi sire khoe va lgi ich cua ngudi bénh.

Tén tinh/thanh pho, ngay... thang..... nam....

Thi trurémg don vi
(Ghi vé chirc danh)
(Ky tén, dong dau)

Ho va tén cua nguoi ky

1% Miu nay da duoc sira d(}oi theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 5 cua Thong tu sb
45/201 1/TT-BYT, co hi€u luc ké tir ngay 05 thang 02 nim 2012.
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Miu 2b-QC

UBND TINH/TP... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE.. Pic 1ap - Ty do - Hanh phiic

GIAY TIEP NHAN HO SO HQI THAO GIGOI THIEU THUOC

S& Y té tinh/thanh pho......... da tiép nhén hé so dang ky hoi thio gioi thigu
thudc s6: (ghi s6 phiéu ding ky hé so hoi thao, gidi thigu thude cia don vi)

Cua don vi: (ghi tén don vi ding ky hé so).

Pia chi: (ghi dia chi ciia don vi dang ky hd so).

Dién thoai: (ghi s6 dién thoai cua don vi ding ky hd so).

Piang ky hdi thao thude: (tén thudc)

Hob so ddy di va hop 18

S6 gidy tiép nhan: ****/hai s6 cudi cia ndm nhan hd so/YT-HTT.

Tén tinh/thanh phd, ngay... thdng..... ndm........
Thi trudéng don vi
(Ghi ré churc danh)
(Ky tén, dong déu)

Ho va tén cua nguoi ky

~
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. M;“ 33-QC
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc lap - Ty do - Hanh phiic

GIAY PANG KY HO SO TH(“)N(; TIN/QUANG CAO THUOC
S6:...(do don vi ty ghi dé theo doi tai don vi)..

Kinh gri: Cuc Quén 1y Dwge - B§ Y té

1. Tén don vi dang ky hé so:
2. Dia chi:
3. 86 dién thoai, Fax, E-mail:
4. S gidy phép hoat dong:
5. Ho, tén, sb dién thoai cua ngudi hodc by phédn chiu trach nhiém dang ky
hé so
6. Danh muc thudc dang ky thong tin, quang cdo:
STT Tén thudc S6 dang ky | Hinh thirc va doi twgng | Lan thir
1
2
3

7. Tai liéu giri kém:

- Dy kién noi dung thong tin, quang céo cia timg thudc.

- Tai liéu x4c minh ndi dung quang céo cta ting thudc.

- Ban sao Glay phép luu hanh san phim do Cuc Quaén Iy duge cdp hodc bén sao
Quyét dinh cip sb dang ky thudc tai Cuc Quan ly dugc.

- Ban sao T hudng dén sir dung thudc

- Ban sao gidy phép hoat dong hanh nghé .

8. Cam két ctia don vi ding ky thong tin, quang céo thude:

Ching t61 d& nghién ciru k§ Thong tu hl_rcmg dan hoat dong thong tin, quang

c4o thudc cia Bo trudmg B Y té ban hanh ngay..... va cam két s& tuan thua cac quy
dinh cia Théng tu vi sirc khoe va lgi ich cua ngu'm bénh.

Tén tinh/thanh phé, ngay... thang.... ndm
Thu truwdng don vi
(Ghi ré chirc danh)
(Ky tén, dong dau)

Ho va tén cuia ngudi ky

-~
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Méiu 3b-QC

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phic

CUC QUAN LY DUGC

_GIAY TIEP NHAN
HO SO THONG TIN/QUANG CAO THUOC

Cuc Quan Iy duge - B) Y té

Pi tiép nhan hd so dang ky thong tin/quang céo thudce sé:
Cua:

Pia chi:

Pién thoai:

Ding ky thong tin/quang céo thubc:

Hinh thirc thong tin/quang céo:

Sb gidy tiép nhan:

Ngay nhan du hé so hop 1é:

Thii trwémg don vi
(Ky va ghi ré chirc danh)

Ho va tén nguot ky
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