BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

S63904- /QD-BYT Ha Ngi, ngay AS thang g nam 2015

QUYET PINH

Veé viéc cong bo thii tuc hanh chinh dwogc sira dbi, b6 sung va thi tuc hanh
chinh bi bai bé thugc pham vi chirc nang quan ly cia B Y té

BQ TRUOGNG BQ Y TE

Can ctr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 ndm 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chitc cia B6 Y té;

Céan cur Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phi vé kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay
14/5/2013 cua Chinh phu vé stra déi, bd sung mét sé diéu cua cac Nghi dinh lién
quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi ctia Vu truong Vu Phap ché, Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 36 thu tuc hanh chinh thuéc pham
vi chire néng quan ly cua Bo Y té duoc quy dinh tai Thong tu s6 09/2015/TT-BYT
ngdy 25/5/2015 vé xac nhén ndi dung quang céo d6i voi san pham, hang hoa, dich
vu dic biét thudce linh vue quan ly ciia Bo Y té (ban hanh kém theo Phu luc I Quyét
dinh nay).

Piéu 2. Quyét dinh nay bai bo 11 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyét dinh
s6 2865/QP-BYT ngay 10 thang 8 nam 2009, Quyét dinh sé 2266/QD-BYT ngay
25 thang 6 nam 2010, Quyét dinh s6 1718/QD-BYT ngay 31 thang 5 nam 2011,
Quyét dinh s6 1460/QD-BYT ngay 3 thang 5 nam 2013 cta B trudng Bo Y té (ban
hanh kém theo Phu luc Il Quyét dinh nay).

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 16/7/2015.

Piéu 4. Cac Ong, Ba: Chanh Vin phong Bo, Thi trudng cac Vu, Cuc, Thanh
tra Bo, Tong cuc, S& Y té céc tinh, thanh phd truc thue Trung wong va ca nhan, to
chtrc ¢6 lién quan chiju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BO TRUONG ™
- Nhu Diéu 4; % .

- BO truong (dé bao céo);

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh, BTP;

- Cong Théng tin dién tir - Bo Y té;
- Luu: VT, PC.




Phu luc 1
THU TUC HANH CHINH BUO'C SUA BOI BO SUNG

THUQC CHU'C NANG QUAN LY CUABQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 5&3 OD-BYT,
ngay{§thdng Ynam 2015 cia Bo Y 1é)

PHAN I

THUQC CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE

DANH MUC THU TUC HANH CHINH buU 'QC SUA POI, BO SUNG

STT Tén thi tuc hanh chinh Linh vue Co quan Ghi chi
thwe hién
I. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
Cip gidy x4c nhin nbi dung| Dugc phém Cuc Quan
1 | quang céo thudc 1y Duoc TTHC  duoc
2 | Cép lai gidy x4c nhén ndi dung | Dugcphdm |Cuc Quén |ban hanh tai
quang cdo thubc trong truong 1y Dugc Thong tu so
hgp bi mAt hodc hu hdng 09/2015/TT-
3 | Cép lai gidy x4c nh4n ndi dung | Duoc phdm |Cuc Quan | BYT ngay
quang cdo thudc trong trudng Iy Dugc | 25/5/2015
hop hét hiéu lvc tai Khoan 2
bicu 21 Thong ftu sO
09/2015/TT-BYT
4 | Cap lai gidy x4c nhén ndi dung | Dugc phém Cuc Quan
quang céo thube khi c6 thay doi 1y Dugc
vé tén, dia chi cua td chuc, c4
nhan chiu trdch nhiém va khong
thay d6i noi dung quang céo
thude
5 |Cip gidy x4c nhan ndi dung| Antoanthyc |Cuc  An
quang c4o thuc pham chirc nang, pham va dinh | toan thuc
thuc phdm ting cudng vi chat dudng phim
dinh dudng
6 | Cap lai gidy xdc nhan ndi dung | Antoanthuc |Cuc  An
quang cdo thuc pham chirc ning, | pham va dinh | toan thuc
thyc phdm ting cuong vi chat dudng phdm
dinh dudng, sita va san phim
dinh dudng dung cho tré trong
truomg hop bi mét hoic hu hong
7 | Cép lai gidy x4c nhan ndi dung | Antoanthuc |Cuc  An
quang céo thuc phim chirc ning, | phim va dinh |todn thyc
thyc phidm ting cudng vi chét dudng phim
dinh dudng trong trudng hop
hét higu lyc tai Khoan 2 Piéu 21
Thong tur s6 09/2015/TT-BYT
8 | Cép lai gidy x4c nhan ndi dung | Antoanthyc |Cuyc  An
quéang céo thuce pham chirc nang, phdm toan thuc

thuc pham tdng cuodng vi chat

phdm




dinh dudng, sira va san pham
dinh dudng dung cho tré khi c6
thay déi vé tén, dia chi cia to
chirc, c4 nhan chiu trach nhiém
va khong thay d6i ndi dung
quang céo

9 |Cap gidy x4c nhan ndi dung| Antoanthyc |Cuc  An
quang cdo sira va sin phim dinh | phim va dinh |toan thuc
dudng ding cho tré dudng phim

10 | Clp lai gidy xdc nhan ndi dung | Antoanthuc |[Cuc  An
quang cdo sita va san phdm dinh phim va dinh | toan thuc
dudng ding cho tré trong trudng dudng phim
hop hét higu luc tai Khoan 2
biéeu 21 Théng tu so
09/2015/TT-BYT

11 |Cap gidy x4c nhdn ndi dung| Khimbénh, |Cuc Quan
quang cdo dich vu khdam bénh, chirabénh |ly Kham,
chira bénh thudc thAm quyén cia chira bénh;
Bo Y té Cuc Quan

Iy Y dugc
cd truyén

12 | Cép lai gidy x4c nhan ndi dung | Khdmbénh, |Cuc Quan
quang cdo dich vu khdm bénh, | chtrabénh |[ly Kham
chira bénh thudc thim quyén cia chita bénh,
B6 Y té trong truong hop bi mit Cuc Quan
hodc hu hong Iy Y dugc

ch truyén

13 | Cép lai gidy x4c nhan ndi dung | Khédmbénh, |Cuc Quain
quang cdo dich vu khdm bénh, chira bénh ly Khém,
chira bénh thuge tham quyen cua chita bénh;
Bo Y té khi c6 thay doi vé tén, Cuc Quan
dia chi cla td chirc, c4 nhan chiu Iy Y dugc
trich nhiém va khong thay doi cd truyén
ndi dung quang cao

14 Cap gidy xdc nhan ndi dung| Y té du phong | Cuc Quan
quang céo héa chat, ché phim ly Moi
diét con tring, diét khuin ding truomg y té
trong linh vyc gia dung va y té

15 | Clp lai gidy xéc nhdn ndi dung | Y t€ dy phong | Cuc Quan
quang cdo héa chait, ché phim ly Moi
diét c6n tring, diét khuin ding truong Y
trong linh vuc gia dung va y té té
trong trudmng hop bi mét hodc hu
hong

16 | Cap lai gidy x4c nhan ndi dung | Y té du phong | Cuc Quan
quang cdo héa chét, ché phim ly Moi
diét con trang, diét khuin ding truong Y

trong linh vyc gia dung va y té
trong truomg hop hét hiu luc tai

te




Khoan 2 Piéu 21 Théng tu sb
09/2015/TT-BYT

17 | Cap lai gidy x4c nhan ndi dung | Y té du phong | Cuc Quan
quang cdo héa chét, ché phim Iy  Moi
diét con tring, diét khuén ding truomg Y
trong linh vuc gia dung va y té té
khi c6 thay dbi vé tén, dia chi
cia td chirc, c4 nhan chiu trich
nhiém va khong thay dbi noi
dung quang cdo
18 | Cap gidy xdc nhan ndi ‘dung | Trang thiétbi | Vu Trang
quéng céo trang thiét bj y té va cong trinh y | thiét bi va
té Cong trinh
yté
19 | Cép lai gidy xac nhan ndi dung | Trang thiétbi | Vu Trang
quang cdo trang thlet bi y té | vacong trinh y | thiét bi va
trong trudong hop bi mit hoic hu té cong trinh
hong y té
20 | Cép lai gidy x4c nhan ndi dung | Trang thiétbi | Vu Trang
quang cdo trang thiét bi y té | va Congtrinh | thiét bj va
trong trudng hop hét hiéu Iuc tai Y té Coéng trinh
Khoan 2 Piéu 21 Théng tr sb Y té
09/2015/TT-BYT
21 | Cap lai gidy x4c nhan ndi dung | Trang thiétbi | Vu Trang
quéng cdo trang thiét b y té khi | va Cong trinh | thiét bj va
c6 thay doi ve tén, dia chi cua t6 Y té Céng trinh
chirc, ¢4 nhan chiju trich nhiém Y té
va khong thay ddi ndi dung
quéang céo
I1. Thii tuc hanh chinh cép dia phwong
1 |Cép gidy xdc nhin ndi dung| Myphdm [SoYtécic| TTHC  dugc
quang c40 my phim tinh ban hanh tai
2 | Chp lai gidy xic nhan ndi dung| My pham |Sé Y té|1hong tu so
quang cio my phim trong céc tinh 09/2015/TT-
truong hop bi mét hoic hu hong BYT ngay
3 | Clp lai gidy x4c nhan ndi dung | My pham | So Y té | 29/5/2015
quing cdo my phim trong céc tinh
truong hop hét hiéu luc tai
Khoan 2 Piéu 21 Thong tr sb
09/2015/TT-BYT
4 | Cép lai gidy x4c nhan ndi dung M§ pham S¢ Y té
quang céo my phdm khi ¢6 thay céc tinh
ddi vé tén, dia chi cua td chir,
cd nhan chiu trdich nhiém va
khong thay d6i ndi dung quang
céo
5 |Cap gidy x4c nhén ndi dung| Antoanthuc [Chi cuc
quéng céo nudc khodng thién | phim vadinh | An toan vé




nhién, nuéc udng déng chai, dudng sinh  thyuc
phu gia thyc pham chét hd tro phim
che bién thue pham (khong bao thugc So
gébm hinh thirc héi nghi, hoi Y té tinh,
thao, td chirc su kién) thanh phd
truc thudc
Trung
uong
6 | Cap lai gidy xdc nh4n ndi dung | Antoanthuc [S& Y té
quang cdo nudc khoédng thién phdm va dinh | céc tinh
nhién, nuéc ubng déng chai, dudng
phu gia thuc pham, chit hd trg
ché bién thuc phidm trong
trudng hop bi méit hodc hu hong
7 | Cép lai gidy x4c nhan ndi dung | Antoanthyc |Chi cuc
quang cdo nuéc khodng thién | phdm vadinh | An toan vé
nhién, nuéc udng déng chai, dudng sinh  thuc
phy gia thyc pham, chit hd trg phdm
ché bién thuc pham trong thuoc Sé
trudong hop hét hiéu luc tai Y té tinh,
Khoan 2 Diéu 21 Théng tu sb thanh phé
09/2015/TT-BYT truc thudc
Trung
uong
8 | Cép lai gidy xdc nhan ndi dung | Antoanthyc |Chi cuc
quing nuéc khoang thién | phimvadinh | An toan vé
nhién, nudc uong d6ng chai, dudng sinh thuc
phu gia thuc pham chét hd trg pham
ché blen thuc phdm khi c6 thay thugc So
ddi vé tén, dia chi cua tb chirc, Y té tinh,
c4 nhan chiu trich nhiém va thanh phd
khong thay déi ndi dung quing truc thudc
céo Trung
uong
9 |[Cép gidy xdc nhin ndi dung| Antoanthyc |Chi cuc
quang céo dbi véi hinh thic | phimvadinh | An toan vé
quang cdo théng qua hoi nghi, dudng sinh thyuc
hoi thao, sy kién gidi thiéu phim
thuc phdm, phu gia thuc pham thugc S&
quy dinh tai Khoan 3 Diéu 1 Y té tinh,
Thong tu sé 09/2014/TT-BYT thanh phd
trén dia ban tinh truc thudc
Trung
uong
10 | Cép lai gidy x4c nhan ndi dung | Antodnthuc [S& Y té
quang cdo ddi v6i hinh thic | phim vadinh | céc tinh
quang cdo thong qua hoi nghi, dudng

hoi thédo, sy kién gidi thiéu
thyc pham, phu gia thyc pham
trong trudng hop bi mat hodc hu




hong

11 | Clp lai gidy xdc nhan ndi dung | Antoanthyc |Chi  cuc
quang cio dbi véi hinh thic | phdmvadinh | An toan vé
quang cdo thong qua hdi nghi, dudng sinh thuc
hoi thao, sy kién gidi thiéu pham
thyc phim, phu gia thuc phdm thugc S
trong trudng hop hét hiéu luc tai Y t€ tinh,
Khoan 2 Piéu 21 Théng tu sb thanh phd
09/2015/TT-BYT truc thude

Trung
uong

12 | Cép lai gidy xdc nhan ndi dung | Antoanthyc |[Chi  cuc
quang cdo dbi véi hinh thirc | phdm vadinh | An toan vé
quéang cédo thong qua hdi nghi, dudng sinh thuc
hoi thio, sy kién giéi thidu pham
thye phfim, phu gia thuc phém thugc So
khi c6 thay ddi vé tén, dia chi Y té tinh,
ciia td chirc, c4 nhén chiu trich thanh phd
nhiém va khong thay déi noi tryc thude
dung quang céo Trung

uong

13 |[C3p gidy xdc nhan ndi dung| Khimbénh, [S& Y té
quang céo dich vy kham bénh, chita bénh céc tinh
chira bénh thude thdm quyén cia
SO Y té

14 | CAp lai gidy xdc nhan ndi dung | Khiambénh, [S& Y té
quang cdo dich vu kham bénh, chirabénh | cic tinh
chira bénh thudc thim quyén cuia
S Y té trong truong hop bi mét
hoéc hu hong

15 | Clp lai gidy xdc nhin n6i dung | Khdmbénh, [S& Y té
quéng céo dich vy khém bénh, chira bénh cac tinh

chira bénh thugc thdm quyen cua
S& Y té khi 6 thay doi ve tén,
dia chi cia té chirc, ¢4 nhan chiu
trdch nhiém va khéng thay ddi
nQi dung quang céo




2 > P \1 II - . ™
NOI DUNG CU THE CUA T[ING THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE

I. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong

1-Thi tuc | Cip gidy x4c nhén ndi dung quing cdo thuoc

Trinh tuw thwe hién

Buwéc 1. T6 chirc dé nghi x4c nhan ndi dung quang c4o ndp hd so tai Cuc Quan
1y Duoc, BO Y té.

Buwéc 2. anong hop hé so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay Iam viée ké tir
ngay nhan hd so theo déu tiép nhan cong van dén cua co quan tiép nhan hd so,
co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban dé nghi don vi stra ddi, bd sung. Thoi gian
dé td chirc dé nghi xdc nhan ndi dung quang céo sira ddi, bd sung hoan chinh
hé so theo yéu céu tbi da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhén duoc van ban thong béo
stra d6i, bd sung cua co quan tlep nhan hd so. Qua thdi han nay thi hd so dé
nghi xdc nhan ndi dung quang céo hét gia tri.

Buwée 3. Trong thoi gian 10 ngdy 1am viéc ké tir ngay nhan di hd so hop 1é theo
d4u tiép nhan cong van dén cia co quan tiép nhn hé so, co quan nha nudc c6
tham quyén cép gidy xdc nhan ndi dung quang cdo. Truong hop khong cip gidy
x4c nhan ndi dung quing cdo, co quan nhi nuéc c6 thim quyén phai tra 10
bing vin ban va néu rd 1y do khong cép.

Buéc 4. Dbi voi quang cdo thong qua hinh thirc héi thao, hoi nghi, t& chirc su
kién:

a) Trude khi tién hanh viéc quang cdo it nhit 02 ngay lam viéc, td chuc,
ca nhén c6 san phém, hang héa, dich vy ddc biét thudc linh vuc quan 1y cta
Bo Y té dd dugc co quan cé thim quyén ciia By Y té cap gidy xac nhan noi
dung quéng céo ddi voi hinh thirc hoi théo, hoi nghi, t6 chirc sy kién phai c6
van ban thong béo vé hinh thirc, thoi gian va dla diém quang cdo kém theo
ban sao gidy x4c nhén ndi dung quang c4o, miu quang cdo hoic kich ban
quang cdo da dugc duyét cho S& Y té noi td chirc quang céo dé thanh tra,
kiém tra trong truong hop can thiét;

b) Trudong hop c6 thay dbi vé dia diém, thoi gian t6 chirc hdi thao, hoi
nghi, t6 chirc su kién so v6i ndi dung ghi trén gidy x4c nhan ndi dung quang
c4o, tb chirc, c4 nhén c6 san pham, hang héa, dich vy quang cdo phai thong
béo t6i S& Y té dia phuong

Cach thirc thwe hién

| Gll'i qua dmmg buu dién hoic ndp truc tiép tai Cuc Quan Iy Dugc

Thanh phan, s6 lrong ho so

L Thanh phén hé so bao gdom:

1) Vin ban dé nghi xdc nhén ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

2) Gidy chirng nhén ding ky kinh doanh cia doanh nghiép hoic gidy phép
thanh 13p vén phong dai dién cua thuong nhén nude ngoai;

3) N6i dung dé nghi x4c nhén quang céo:

- Néu quang céo trén béo néi, bdo hinh thi phai c6 01 ban ghi ndi dung quang
cdo du kién trong dia hinh, dia 4am thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban
du kién quang cdo, trong d6 miéu ta rd ndi dung, phwong tién du kién quéang




céio, phan hinh anh (ddi véi bdo hinh), phan 10, phan nhac;

- Néu quang cdo trén cac phuong tién quang céo khong phél béo noéi, bdo hinh
thi phai c¢6 03 ban ma-két nfi dung dy kién quang cdo in mau kém theo file
mém ghi ndi dung du kién quang céo;

- Néu quang cdo thong qua hoi thao, hdi nghi, t6 chic sy kién: Ngoai cic tai
liéu quy dinh tai diém niy phai c6 céc tai liéu: mau quang cdo sir dung trong
chuong trinh da dugc co quan c6 tham quyén phé duyét con higu lyc (trong
trudng hop mau quang cdo da duge duyét noi dung), chuong trinh ¢6 ghi 6 tén
ndi dung béo cdo, thoi gian (ngay/thang/nim), dia diém tb chirc (dja chi cu thé);

ndi dung bai bdo cdo va tai liu trinh bay, phét cho ngudi du; bang ké tén, chirc
danh khoa hoc, trinh d§ chuyén mdn cta béo cdo vién (Béo cdo vién phai c6
bing cap chuyén mén vé dugc).

4) Mau nhan san pham hodc mau nhan san pham da dugc co quan y té ¢6 tham
quyén chip thudn trong truong hop phép ludt quy dinh nhan san phidm phai
dugc co quan y té c6 tham quyén duyét.

5) C4c yéu cau khac ddi véi hé so:

a) Truong hop don vi de nghi x4c nhén ndi dung quang céo la don vi dugc uy
quyén thi phai c6 céac gidy t&r sau day:

- Vin ban iy quyén hop 1é;

- Gidy ching nhan ding ky kinh doanh hodc Gidy phép thanh 1ap Véan phong
dai dién cia thuong nhan nuéc ngoai cia don vi dugce ty quyén.

b) Tai liéu tham khao, chlrng minh, xac thyc thong tin trong ndi dung quang cao:

- Céc tai liéu bing tleng Anh phai dich ra tiéng Viét kem theo tai liéu goc béng
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc déng ddu x4c nhén cia don vi dé nghi
xdc nhan ndi dung quang cdo;

- C4c tai liéu bang tiéng nude ngoai khong phai la tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu gdc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
dugc cdng chimg theo quy dinh ctia phép luat.

¢) Céc gidy t& trong ho so dé nghi xdc nhan noi dung quang cdo phai con hiéu
lyc, 1a ban sao chung thyc hodc ban sao c6 déng dau cua don vi @& nghi xac
nhén ndi dung quéng cdo. Céc tai liéu trong ho so phai c6 dau, dau gidp lai cia
don vi d& nghi x4c nhan noi dung quang céo;

d) Mau ndi dung quang céo dugc trinh bay trén khd gidy A4. MAu hinh thirc
quang c40 ngoai troi khd 16n 6 thé trinh bay trén kho gidy A3 hodc khé gidy
khéc va ghi 16 ty 1€ kich thudc so vai kich thudc that.

6) To huéng dan sir dung thudc da duge Cuc Quan Iy dugc - BO Y té phé
duyét.

7) Gidy phép Iuru hanh san phim do Cuc Quan 1y dugc cip hoac quyét dinh cép
s6 ding ky thude ta1 Cuc Quan ly dugc.

II. 'So lwong hd so: 01 bd

Thoi han

idi quyet

10 ngay ké tir ngay nhén dugc hé so ddy du, hop 18 theo dau tiép nhan cong vin
dén ciia co quan tiép nhan ho so.

Poi twgng thuwe hién thi tuc hanh chinh

| Té chirc

Co quan thyce hién thi tl,lc. hanh chinh

| Cuc Quan 1y Dugc

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Gidy x4c nhan noi dung quang cdo




Phi, Lé phi

1.800.000 dﬁmg
(Theo Théng tw s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai cé dzeu kién; rham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghe y, dugc; 1¢ phi cdp gidy phép xuar nhdp khau trang thiét bi'y té, dugc

phdm; cdp chitng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng déi véi co s¢
khdm, chita bénh)

Tén mau don, méu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 01: Van ban dé€ nghi xéc nhén ndi dung quang cdo ban hanh kém theo
Théng tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Diéu 4 Thong tw so 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xac nhin nji
dung quang cao

1. Noi dung quang céo phai bao dam diing cdc quy dinh ctia phép ludt vé quang
céo, khong c¢6 hanh vi b cAm quy dinh tai Diéu 8 ctia Luat quang céo.

2. Tiéng néi, chir viét, hinh anh trong quang c4o phai bao dam ngin gon, thong
dung, ding quy dinh tai Piéu 18 cua Lut quang cdo. C& chit nho nhét trong
ndi dung quang cdo phai bao dam ty 1€ du 16n dé c6 thé doc dugc trong diéu
kién binh thuong va khong duge nho hon ty 1§ twong duong c& chir Vntime
hodc Times New Roman 12 trén khé gidy A4.

Piéu 5 Théng t s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién xac nhin néi dung quing
cdo thude

Thubc phai du diéu kién quang cdo quy dinh tai Dlem a Khoan 4 Diéu 20 cia
Luét quang céo, ding quy dinh tai Diéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay
14 thang 11 ndm 2013 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cia
Lujt quang cdo (sau day viét tit 1a Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP) va cic quy
dinh cu thé nhu sau:

1. Thudc duge phép quang c4o quy dinh tai Khoan 1 Piéu 1 Thong tr ny bao gom
a) Thuoc thugc danh myc thudc khong ké don va khéng bi co quan nha nuée c6 thim
quyén khuyén c4o han ché sir dung hogc sir dung c6 sur gidm sét cua thay thude;

b) Trudng hop quang cdo thudc trén bdo néi, bdo hinh thi thudc phai cé hoat
chét chinh nam trong danh muc hoat chét thude va dugc lidu dugc quang céo
trén bdo n6i, béo hinh quy dinh tai Phu luc 02 ban hanh kém theo Thong tu nay.
2. Thube da dugc cap sO déng ky Ivu hanh tai Viét Nam dang con hi€u luc va
to huéng dan str dung thude da dugc Bo Y té phé duyét.

3. C6 di hd so theo quy dinh tai Pidu 14 Théng tu nay.

4. Pon vi dé nghi xdc nhan ndi dung quing céo la don vi ding tén trén gidy
chimg nhan déng ky luu hanh san pham hodc van phong dai dién tai Viét Nam
ctia don vi dirng tén trén gidy chimg nhan dang ky luu hanh san phim hoic don
vi c6 tu cdch phdp nhin dugc don vi ding tén trén gidy chirng nhan ding ky
lru hanh sin phdm ty quyén bang van ban.

5. Noi dung quang céo thudc phai ding cic quy dinh sau:

a) Phai phi hop véi céc tai liéu quy dinh tai Khoan 1 Diéu 3 Nghj dinh 50
181/2013/ND-CP;

b) Phdi c¢6 du thong tin quy dinh tai Khoan 2 Diéu 3 Nghi dinh s6
181/2013/ND-CP va cac thong tin sau:

- Quéng cdo thudc trén sich, b4o, tap chi, t& roi c6 thém thong tin: than trong,
liéu dung, c4ch ding;

- Quéng cdo thudc trén bdo néi, bdo hinh con phai doc rd rang ndi dung quy
dinh tai Khoan 3 Diéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP, céc ndi dung chi dinh,




chdng chi dinh hodc cic khuyén c4o cho cdc do6i tugng dic biét phai bao dam
dé ngudi nghe, ngudi xem c6 thé nghe hoac doc duge day du, ro rang;

- Quang cdo trén bdo dién tir, trang thong tin dién tir, man hinh chuyén quéang céo:
+ Noi dung quang céo c6 am thanh: phai c6 thong tin nhu trén bao néi, bdo hinh;

+ Noi dung quang cdo khong c6 am thanh: phai ¢6 thong tin nhu trén sich, béo,
tap chi, to roi;

Truong hop c6 nhiéu trang/phén cénh quang cdo thi c4c trang/phan canh quang
c4o phai xuit hién lién tiép, ding du thoi gian dé ngudi xem c6 thé doc dugc
hét céc thong tin thé hién trén trang; trang, phén canh c6 ndi dung thong tin san
pham phai dimng yén, khong chuyén dong dé ngudi doc tim hiéu k¥ vé thong tin
san pham.

¢) Noi dung quang céo thudc trén _phuong tién quang cdo ngoai troi phai ¢6 du
théng tin quy dinh tai Khoan 4 Diéu 3 Nghi dinh s 181/2013/ND-CP.

d) Céc chi dinh khong dugc dua vao ndi dung quang cdo thudc:

- Cac chi dinh quy dinh tai Khoan 5 Diéu 3 Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP;

- Chi dinh diéu trj bénh viém gan do vi riit, cic bénh la méi nbi.

d) Cac théng tin, hinh 4nh khéng dugc sir dung trong quang céo thube bao gom:

- Cé4c thong tin, hinh anh quy dinh tai Khoan 6 Didu 3 Nghi dinh sb
181/2013/ND-CP;

- M6 ta qué mure tinh trang bénh ly hodc cong dung cua thudc;

- Hinh anh dgng vat, thyc vit trong danh muc can bao ton;

- Thong tin, hinh anh tao ra céch hiéu: sir dung thudc nay khong can c6 y kién
ctia thiy thude; sir dung thudc nay hoan toan vo hai, khong c6 tic dung phu,
khong c6 chéng chi dinh, bdo ddm 100% hi¢u qua.

Cin cir pha

1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét dugc ngﬁy 14 thang 06 nam 2005;

3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cia Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mot s6 diéu clia Luat quang céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xic nhan ndi dung quang cdo
d6i véi san pharn hang héa, dich vu dac bi¢t thudc linh vuc quan ly cua B Y té

5. Thong tu so6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chun, diéu kién hanh nghé
y, dugc; 1¢ phi cip gidy phép xuit, nhap khau trang thiét bi y té, dugc pham;
cap chirng chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong ddi vdi co sé kham, chira
bénh.




TEN DON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: /Kyhiéuténdonvi e ngay........ thdng........ nam 20....

PON PE NGHI
Xac nhén ndi dung quang cdo

T e——
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1.1. Tén don vi: .......

1.2. Dia chi tru so: T ————
BT 10 | R S ———— TR i s B e TR RS RATAE
pé nghi dugc cﬁp x4dc nhan ndi dung quang céo AT VO oo
STT | Tén san phim, S0, ky hiéu cia Giay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh cép s6
hang héa dang ky thudc/Phiéu cong bd san phdm my phéam/ Glay xdc nhan
dich cong b6 ph hop quy dinh an toan thyc pham hodc gidy tiép nhan ban
ich vy

(néu rd chung
loai, ...... néu co

cong bo hop quy/Gidy chimg nhén dang ky luu hanh héa chit, ché
pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va y té/Gidy
phép nhap khau trang thlet bi y té hoic Gidy chimg nhan ding ky lwu
hanh trang thiét b y t&/Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh va
Quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thuét chuyén mén

Phuong tién quang céo:
(Trudng hop quang cdo trén béo n6i, béo hinh, béo in thi néu rd tén béo dy kién quéang céo;
truomg hop quéang cdo thong qua hdi thao, hdi nghi, t6 chirc sy kién thi néu 15 thoi gian, dia diém

cu thé du kién té chirc)

.........................................................................................................

.........................................................................................................

Tai xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 1a diing su that va cam két thuc hién quang
céo san pham, hang héa, dich vu thugc linh vuc quan 1y cia By Y té theo diing ndi dung khi da

dugc xac nhan.
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip gidy x4c nhén ndi dung quang céo./.
Giam déc hoic dai dién hgp phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Dong ddu

! Pia danh ) _ .
? Co quan tiép nhén hé so: Co quan c6 thAm quyén quy dinh tai Didu 12 Théng tu nay.
3 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh



2- Thii tuc | Cap lai gidy x4c nhan néi dung quéing cdo thuoc trong truomng hop bi mat
hoic hw hong

Trinh ty thuc hién

Bué6e 1. TH chirc dé nghi x4c nhan lai ndi dung quang cdo ndp hod so tai Cuc
Quan 1y Dugc, Bo Y té.

Buge 2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén dugc van ban dé nghi
theo d4u tiép nhan cong van dén cia co quan tiép nhan hd so, co quan ¢ tham
quyen xac nhén ndi dung quang cdo xem xeét cap lai cho co s@. Truong hop tr chéi
cap lai, co quan c6 tham quyén phai c6 vin ban thng bdo néu 1 1y do.

Céch thirc thue hién

| Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan Iy Dugc

Thanh phan, s6 lrgng ho so

1. Thanh phin hé so bao gdm:

- Vin ban dé nghi cép lai gidy xdc ndi dung quing céo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT.

I1. S6 lwomg hd so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

05 ngay ké tur ngay nhén dugc ho so day du, hop 1€ theo dau tiép nhan cong vin
dén ciia co quan tiép nhan hd so

DPoi twong thue hién thu tyc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quén ly Duoc

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh
| Gidy x4c nhan ndi dung quang céo

Phi, L¢ phi

[ Chua c6 quy dinh

Tén mau don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)

Phu luc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy x4c ndi dung quang cdo ban hanh
kém theo Théng tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong cé
| Khong

Cin cir phép 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét dugc ngéy 14 thang 06 nam 2005;

3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mot sd diéu cua Luat quang céo;

4. Thong tu sd 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xdc nhan ndi dung quang
cdo dbi v6i san phdm, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quéan 1y cia Bo
Y te




TEN PON VI CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: /KY hiéu tén don vi . ngdy........ thdng........ nam 20....
PON PE NGHI
Cip lai Gidy xac nhin ndi dung quing cio
Kinh gUi: o.cooveeveeeeeereecnnan. L T——
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1.2. Piachi tru sé: ©......

1 (1 g L 1 G T o
Gidy xﬁc nhén ndi dung quang co cii so:...
Ngay cap .. Noi cép:..

Dé nghi dugc cip x4c nhan ndi dung quéng CA0 AT VO oo

So ky hi¢u cua G1ay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh

cAp s6 dang ky thudc/Phiéu cong bd san phdm my pham/ Gidy

. xéc nhan cong b6 phit hop quy dinh an toan thye phidm hoic
dich vu gidy tiép nhan ban cong b hop quy/Glay chirng nhan dang ky

(néu rd chung luru hanh héa chit, ché pham diét con trung, diét khuin dung

logi; .. néucé | trong gia dung va y té/Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té

ho#ic Gidy chirng nhan ding ky lwu hanh trang thiét bi y té/Gidy

phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyet dinh phé duyét

danh muc k¥ thudt chuyén mén

STT | Tén san phim,
hang héa,

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang céo trén bdo néi, béo hinh, bo in thi néu o tén bdo du kién
quang cdo; truong hop quang céo thdng qua hdi théo, hdi nghi, td chure sy kién thi néu 16
thoi gian, dia diém cu thé dy kién t6 chirc)

................................................................................................

‘Diadanh
5 Tom co’ quan cap Gidy xéc nhén ndi dung quéng coo
% Ghi theo dia chi trén gidy chimng nhan déng ky kinh doanh




Ly do xin cp lai:
7

................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 13 diing sy that va cam két thuc
hién quang céo san phdm, hang héa, dich vu thudc linh vyc quan Iy ciia By Y té theo ding
nQi dung khi da dugc x4c nhéan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhan ndi dung quing céo./.

Gidm dbc hojc dai di¢n hep phép cia don vj
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Poéng ddu

7 Ghi ly do quy dinh tai Diéu 21 Thong tu nay.




3- Thii tuc | Cap lai giay xdc nhén ndi dung quéng cdo thudc trong trwomg hop hét higu
lyre tai Khodn 2 Diéu 21 Théng tw s6 09/2015/TT-BYT

Trinh tw thye hién

Buéc 1. To chirc dé nghi x4c nhan lai ndi dung quang céo ndp ho so tai Cuc
Quan Iy Dugc, By Y té.

Buée 2. Trong thoi han 05 ngly 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc van ban dé nghi
theo diu tlép nhan cong vin dén cua co quan tlép nhén hd so, co quan cé thim
quyen xdc nhén ndi dung quang céo xem xét cap lai cho co s¢. Trudng hop tir chéi
cép lai, co quan c6 thdm quyén phai c¢6 vin ban théng bdo néu 15 1y do.

Cach thirc thue hién

| Giri qua duimg buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y Dugc

Thanh phan, s6 lirgng ho so

I.  Thanh phan ho so bao gom

- Vin ban dé nghi cip lai gidy xdc ndi dung quing cdo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh keém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

- Glay phép luu hanh san phém do Cuc Quan Iy dugc cip hoic quyét dinh cép
sO déng ky thude tai Cuc Quan ly duoc

- Gidy xéc nhan ndi dung quang cdo da hét hiéu luc kém theo miu hoic kich
ban quang cdo da dugc duyét.

I. Sé6 lrong ho so: 01 bd

Théi han giai quyét

05 ngay ké tir ngdy nhén dugc ho so dy du, hop 1é theo déu tiép nhan cong vin
dén cia co quan tiép nhan ho so

Doi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thye hién thii tuc hanh chinh

| Cuc Quién Iy Dugc

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ni dung quang céo

Phi, Lé phi

| Chura c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phy lyc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy x4c noi dung quang c4o ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu chu, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khéng c6

Cin cir phap 1y cia thii tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 ndm 2012;

2. Luét dugc ngéy 14 thang 06 nam 2005;

3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 théng 11 ndm 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi t1et thi hanh mét sb diéu ctia Luat quéng c4o;

4. Théng tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhin ndi dung quang
céordon vdi san pham hang héa, dich vu déc biét thudc linh vyuc quan ly cua Bo
Y té




TEN PON V] CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: /Ky hiéu tén don vi R i B, thdng........ nam 20....

PON DE NGHI
Cép lai Gidy xac nhan ngi dung quing cdo
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1.2. Dia chi tru so: e ——
BHENTHORL cumnaiamii s s FAX! .concnammiissaiviividiiie
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Dé nghi dugc cip xdc nhan ndi dung quang cdo ddi véi

...................................

STT | Tén san pham, So ky hiu cua Glay phép Iuu hanh san pham hodc Quyet dinh

hang héa, cép sb dang ky thu6e/Phiéu cong b san phdm my pham/ Gidy
xéac nhén cong b6 phu hop quy dinh an toan thyc phim hoic

gidy tiép nhan ban cong bd hop quy/Gidy chirng nhén dang ky
(n€u 16 chung lwu hanh héa chat, ché phim diét con tring, diét khuén ding

loai, ..... néucé | trong giadung vay té/Gidy phép nhap khau trang thiét bj y té

hodc Gidy chimg nhan dang ky lru hanh trang thiét b y té/Gidy

phép hoat dong khiam bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét

danh muc k¥ thuat chuyén moén

dich vu

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang céo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu 15 tén bdo dy kién
quéang c4o; truomg hop quang cdo thong qua hoi thao, hoi nghi, td chire sy kién thi néu ro
thoi gian, dia diém cu thé du kién td chirc)

................................................................................................

® Dia danh
% Tém co quan cép Gidy xoc nhan ndi dung quéng cdo
' Ghi theo dia chi trén gidy chimng nhén dang ky kinh doanh




Ly do xin cép lai:
1

................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------

................................................................................................

Téi xin cam doan cdc thong tin va hd so néu trén 12 ding sy that va cam két thuc
hién quang c4o san pham, hang héa, dich vu thudc linh vuc quéan Iy cia Bo Y té theo ding
ndi dung khi da dugc x4c nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhan ndi dung quéang cdo./.

Giém dbc hojic dai di¢n hop phép ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Déng ddu

' Ghi 1y do quy dinh tai Diéu 21 Thong tu nay.



4- Thii tuc | Cép lai glay xac nhan ndi dung quiang cao thudc khi c6 thay dbi vé tén, dia
chi ciia té chirc, ca nhan chiu trach nhiém va khong thay d6i néi dung
quéng cao

Trinh ty thue hién

Buéc 1. T6 chic dé nghi x4c nhén lai ndi dung quang cdo nop ho so tai Cuc
Quan 1y Duoc, BO Y té.

Buwée 2. Truong hop ho so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngdy nhan hd so theo d4u tiép nhan cdng van dén cua co quan tiép nhéan ho so,
co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban dé nghi don vi stra dbi, bd sung. Thoi gian
dé to chic dé nghi xdc nhan ndi dung quang céo sira d6i, bd sung hoan chinh
hé so theo yéu cau toi da 1a 90 ngay ké tir ngay nhin dugc vin ban thong bao
sira d6i, bd sung ctia co quan tiép nhén hd so. Qué thoi han nay thi hd so dé
nghi x4c nhén ndi dung quang céo hét gi4 tri.

Buée 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ke tir ngay nhén du ho so hop 1é theo
diu tiép nhén cong van dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan nha nudc co
thdm quyén cap gidy xdc nhan nodi dung quang céo. Trudng hop khong cap gidy
xac nhan ndi dung quang cdo, co quan nha nudc cé thdm quyén phai tra 10
bing vin ban va néu 16 1y do khong ce”'lp.

Cach thirc thue hién

l Giri qua dudng buu dién hoac ndp truc tiép tai Cuc Quén 1y Dugc

Thanh phién, s6 lirgng ho so

I.  Thanh phén hd so bao gom:

- Vian ban dé nghi cap lai gidy xdc noi dung quing cdo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tr 09/2015/TT-BYT;

- Gidy xé4c nhan ndi dung quang cdo da dugc cip kém theo miu hoic kich ban
quang cdo da dugce duyét;

- Van ban cia co quan c6 thAm quyén vé viéc thay déi vé tén, dja chi cta to
chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham, hang héa, dich vu ra thi truong.
II.  S6lwong ho so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so day du, hop 1é theo dau tiép nhan cong vin
dén cla co quan tiep nhén ho so

Péi twgng thwe hién thii tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan ly Duoc

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan nodi dung quang céo

Phi, Lé phi

| Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu t khai (Dinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phy luc 04: Vn ban dé nghi cap lai giay xdc ngi dung quang cdo ban hanh kém
theo Thong tu s0 09/2015/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khéng c6
| Khong

Cin ¢t phap 1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 ndam 2012;
2. Luat dugc ngay 14 thang 06 nam 2005;




3. Nghj dinh sO 181/2013/ND-CP ngay 14 théng 11 ndm 2013 cta Chinh phu
quy dinh chi net thi hanh mét s6 diéu ciia Lugt quang c4o;

4. Thong tu so 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quing céo
d6i véi san phim, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan Iy cia By Y té
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PON PE NGHI
Cép lai Gidy xac nhan ndi dung quang c4o
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1.2. Dia chi tru sé:
T 1 (| T L T
Gidy xﬁc nhan ndi dung QUANG CAO Cl SO:......ovurvueeeerreereriesseessesssesseesiesses s sesssees
Ngay cap. ....................................... Noi cip:.....
Dé nghi dugc cép xac nhan ndi dung quang céo doi voi

...................................

STT | Tén san phim, sé, ky hi¢u cia Gidy phép luu hanh san pham hodc Quyét dinh
hang héa, cap so dang ky thuoc/Phi€u cong bo san pham my pham/ Giay
xdc nhan cong b6 phi hop quy dinh an toan thyc pham hoic
gidy tiép nhan ban cdng bo hop quy/Gidy chirng nhan dang ky
(néu r6 chung lwu hanh héa cht, ché phim diét con tring, diét khuén ding
loai, .....néucé | trong gia dung vay té/Gidy phép nhap khéu trang thiét b y té
hoic Gidy chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bj y té/Gidy
phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muyc k¥ thuat chuyén mdén

dich vu

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang cdo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén bao dy kién
quang cdo; truong hop quang céo thong qua hdi thdo, hoi nghi, td chirc sy kién thi néu rd
thoi gian, dia diém cu thé du kién td chirc)

................................................................................................

"2 Pia danh
'* Ton co quan cép Gidy xoc nhan ndi dung quang coo
14 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh




Ly do xin cép lai:
15

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

T6i xin cam doan céc théng tin va hd so néu trén 1a ding su that va cam két thuc
hién quang c4o san phdm, hang héa, dich vu thugc linh vuc quan 1y ciia B§ Y té theo diing
ndi dung khi d@ dugc xéc nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip lai gidy x4c nhin ndi dung quéng c4o./.

Giam doc hodc dai dién hop phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Dong déu

'5 Ghi 1y do quy dinh tai Diéu 21 Théng tu nay.



5-Thi tuc

Cép gidy x4c nhan ndi dung quang céo thic phim chirc ning, thye pham
ting cwomg vi chit dinh dudong

Trinh ty thwe hién

Buéc 1. T6 chie dé nghj xdc nhan ndi dung quang céo ndp ho so tai Cuc An
toan thyc pham, By Y té.

Budc 2. Truong hop ho so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan ho 50 theo déu tiép nhén cOng van dén cua co quan tiép nhan ho so,
0o quan tiép nhan hé so ¢6 vin ban dé nghi don vi sira doi, bd sung. Thoi gian
dé to chuc dé nghj xdc nhdn ndi dung quang céo sira ddi, bd sung hoan chinh
ho so theo _yéu cau toi da 1a 90 ngay ké tir ngay nhin dugc vin ban thdng béo
stra ddi, bd sung cua co quan tiép nhan hd so. Qué thdi han ndy thi hé so dé
nghi x4c nhan ndi dung quang céo hét gid tri.

Buwéc 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan da hd so hop 1¢ theo
dau tiép nhén cong van dén ctia co quan tiép nhan hd so, co quan nha nuoce co
thdm quyén cip gidy x4c nhan ndi dung quing cdo. Truong hop khong chp gidy
xdc nhén ndi dung quang cdo, co quan nha nudc co tham quyén phai tra 1oi
bing vin ban va néu ro 1y do khong cap.

Cach thirc thure hién

| Gui qua duong buu dién hodc nop truc tiép tai Cuc An toan thuc phﬁm

Thanh phan, so lrgng ho so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1) Vin ban dé nghi xac nhédn ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

2) Gidy ching nhén dang ky kinh doanh cta doanh nghiép hodc gidy phép
thanh 1ap vdn phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai;

3) Noi dung dé nghi xdc nhin quang céo:

- Néu quang cdo trén béo ndi, bao hinh thi phai ¢6 01 ban ghi ndi dung quang
céo dy kién trong dia hinh, dia am thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban
du kién quang cdo, trong d6 miéu ta rd ni dung, phuong tién dy kién quang
céo, phan hinh anh (do6i véi bdo hinh), phan 161, phan nhac;

- Néu quang c4o trén cdc phuong tién quang céo khong phai bdo néi, bao hinh

thi phai c6 03 ban ma-két ndi dung dy kién quang cdo in mau kém theo file
mém ghi ndi dung du kién quang céo;

4) Mau nhan san phém hodc mau nhan san phdm da dugc co quan y té co thdm
quyén chap thuan trong trudong hop phép ludt quy dinh nhan san pham phai
duogc co quan y té ¢6 tham quyéen duyeét.

5) Cac yéu cau khic déi véi hd so:

a) Truong hop don vi d?e nghi xdc nhan ndi dung quang céo la don vi dugc uy
quyén thi phai c6 cac gidy to sau day:

- Vian ban uy quyén hop 1¢;

- Gidy chirng nhan ding ky kinh doanh hodc Gidy phép thanh lap Vén phong
dai dién cia thuong nhan nudc ngoai cia don vi dugc uy quyén.

b) Tai li¢u tham khao, chfrng minh, x4c thuc thﬁng tin trong ndi dung quang cio:

- Céc tai li¢u bing tleng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai li¢u goc bing
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc déng dAu x4c nhan cua don vi d& nghi




x4c nhdn ndi dung quéng cao;

- C4c tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai lidu gbc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
dugc cong chirng theo quy dinh cta phép luét.

¢) Céc gidy to trong hd so dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo phai con hiéu
lyc, 12 ban sao ching thyc hodc ban sao cé déng déu cta don vi dé nghi xéc
nhén ndi dung quing cdo. Céc tai lidu trong hd so phai c6 diu, dau gidp lai cua
don vi dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo;

d) Méu ndi dung quang cdo dugc trinh bay trén khé gidy A4. Mau hinh thirc
quang cdo ngoai trdi khd 16n 6 thé trinh bay trén khé gidy A3 hoic khd gidy
khéc va ghj 10 ty 1€ kich thudce so véi kich thudc thét.

6) Gidy tiép nhan ban cong b hop quy hodc gidy x4c nhan cong bd phu hop
quy dinh an toan thyc phim (déi véi nhimg san phim chua c6 quy chudn ky
thudt) ctia co quan nha nudce c6 thim quyén cép.

7) Ban théng tin chi tiét vé sin pham dd dugc co quan cé thim quyén x4c nhan.

8) Tai liéu hop 1€, tin cdy chirng minh cho tinh ndng, c6ng dung, thong tin cua
san pham trong truomg hop nodi dung quang céo néu tinh ndng, cong dung,
thong tin khong c6 trong ban thong tin chi tiét vé san pham da dugc co quan ¢
thim quyén x4c nhan.

I1. Sé lwgng ho so: 01 bd

Théi han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so day du, hop 1é theo dau tiép nhén cong vin
dén cla co quan tiép nhén ho so

Poi twrgng thue hién thi tuc hanh chinh

| To chirc

Co quan thure hién thi tuc hanh chinh

[ Cuc An toan thuc phém

Két qua thuce hién thii tuc hanh chinh

Giay x4c nhén ndi dung quang céo

Phi, L¢ phi

L¢ phi cdp gidy x4c nhdn ndi dung quang cdo: 150.000 dong/1 lan cap/1 san
phim

Phi thdm dinh, xét duyét hd so ding ky xdc nhén ni dung quang céo:

- Ap phich, t& roi, poster: 1.000.000 dong

- Truyén hinh, phét thanh: 1.200.000 dong

(Theo Théng tu s6 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 cuia B Tai chinh quy
dinh muc thu, ndp, quan 1y va sir dung phi, 1¢ phi quan 1y an toan v¢ sinh thyc
phém)

Tén méiu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 01: Van ban dé nghi xdc nhén ndi dung quang cdo ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Piéu 4 Théng tw sé 09/2015/TT-BYT: Diéu kién chung dé xac nhin nji
dung quang ciao

1. Noi dung quang céo phai bao dam diing céc quy dinh cta phap ludt vé quang
céo, khong cé hanh vi bi cam quy dinh tai Piéu 8 cia Luat quang cdo.

2. Tiéng néi, chir viét, hinh nh trong quang céo phai bao ddm ngin gon, thong




dung, diing quy dinh tai Diéu 18 ctia Luat quang céo. C chir nho nhit trong
ndi dung quang cdo phai bao dam ty 1¢ di 16n dé c6 thé doc dugc trong diéu
kién binh thuong va khéng duge nho hon ty 1€ tuong duong c¢& chir Vntime
hodc Times New Roman 12 trén kho gidy A4.

Piéu 7 Thong tw s6 09/2015/TT-BYT: Diéu kién xac nhin ndi dung quing
céo thwre phadm, phu gia thwe pham

1. San pham thyc phim, phu gia thuce phdm da c6 gidy xdc nhédn cong b6 phi
hop quy dinh an toan thyc phidm (d6i v6i san phdm chua c6 quy chuén ky thuét
qubc gia) hodc gidy tiép nhan ban cong bd hop quy ciia co quan nha nudc c6
thdm quyén cép.

2. Noi dung quang cdo phai theo ding quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh 56
181/2013/ND-CP va cac ndi dung sau day:

a) Péi voi cdc ndi dung ngoai ndi dung dd cong bd thi phai c6 tai liéu hop
phép, tai ligu khoa hoc chimg minh va trich dan r& ngudn tai li¢u tham khao
trong market, kich ban quang c4o; ddi véi san phim c6 cach sir dung, cch bao
quan dic biét phai dugc néu cu thé trong quang co;

b) Déi v6i quang céo trén bang, bién, pand, ké gia ké hang, chay chir dudi chén
cdc chwong trinh truyén hinh, trén cdc vat dung khéc, vat thé trén khong, duéi
nudce, vat thé di dong khong bét budc phai chira diy du cdc noi dung thong tin
vé c4ch dung, tic dung, bao quan nhung phai bao dam ph hop v6i ndi dung da
cong bd hop quy hoic cdng b phi hop quy dinh an toan thuc pham

¢) Khéng dugc quang cédo thuc pham du6i hinh thirc bai viét ctia bac s¥, dugc
sy, nhan vién y t€, c6 ndi dung mé ta thyc pham c6 tic dung diéu trj bénh;

d) Khong duge sir dung hinh anh, trang phuc, tén, thu tin cua cic don vi, co s¢
y té, bac sy, dugc sy, nhan vién y té, thu cam on clia nguoi bénh dé quang céo
thuc pham.

3. C6 du ho so theo quy dinh tai Piéu 16 Thong tir nay.

4. Pon vi dé nghi xédc nhan ndi dung quang cdo la don vi ding tén trén gidy tiép
nhan ban cong b6 hop quy hodc gidy xéc nhan cong b6 phu hop quy dinh an
toan thuc pham (d6i véi san phim chua c6 quy chuén ky thuat qudc gia) hodc
don vi c6 tu cach phdp nhén dugc don vi dimg tén trén gidy tiép nhan ban cong
bd hop quy hodc gidy x4c nhén cong b6 phit hop quy dinh an toan thuc pham
iy quyén bang vin ban.

Cin cir pha

1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luétan toan thyc phidm ngay 17 thang 06 nam 2010;

3. Nghi dinh §6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat quéng céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngdy 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quang

cao 601 v6i san pham, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan 1y cia Bo
Y té.




TEN DON VI

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: /Kyhiduténdonvi e L. , ngay........ thdng........ nam 20....
PON PE NGHI
Xéc nhén ndi dung quang cdo
Kinh gin R S

1. Pon vi dé nghi: ........

L1 T8 don Vit i cuisiviission

1.2. Dia chi tru so:

Din thogis ..o
Pé nghi dugc cép xdc nhan ndi dung quang cdo ddi véi

............................ | vy e P L e

.........................................

STT | Tén san phim,
hang héa,
dich vu
(néu rd ch}ing
loai, ...... néu c6

S0, ky hiéu cua Giay Phep lru hanh san pham hoac Quyet dinh cép s0
dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Glay x4c nhan
cong bd phtt hop quy dinh an toan thuc phim hoic gidy tiép nhén ban
cong bod hop quy/Gidy chimg nhén déng ky luu hanh héa chit, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y t&/Gidy
phép nhap khau trang thiét bj y té hoc Gidy chimg nhan ding ky luu
hanh trang thiét bi y té/Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh va
Quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thuét chuyén mon

Phuong tién quang céo:
(Truong hop quang cdo trén béo néi, bdo hinh, béo in thi néu rd tén bao dy kién quang céo;
truomg hop quang céo thong qua hoi thao, hoi nghi, té chirc su kién thi néu 16 thoi gian, dia diém

cu thé du kién td chirc)

................................................................................

................................................................................

................................................................................

Téi xin cam doan cdc théng tin va hd so néu trén 1a diing sy that va cam két thyc hién quang
cdo san pham, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan 1y cia B§ Y té theo diing ndi dung khi da

dugc x4c nhéan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap gidy x4c nhan ndi dung quang cdo./.

Giam déc hoiic dai dién hop phép cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén dé): du, chirc danh)
Dong dau

' Dia danh

" Co quan tiép nhan h so: Co quan c6 thim quyén quy dinh tai Didu 12 Thong tu nay.
'® Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén dang ky kinh doanh




6- Tha tuc Cap lai gidy x4c nhin ndi dung quing cdo thuc pham chirc niang, thue
pham ting cwong vi chit dinh dudng, sira va san pham dinh dudmg ding
cho tré trong trudmg hop bi mit hoic huw héng

Trinh tu thwe hién

Buéc 1. TO chire dé nghi xdc nhdn lai ndi dung quang céo nop ho so tai Cuc An
toan thuc pham, BO Y té.

Budrc 2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi
theo dau tiép nhan cong van dén cia co quan ti€p nhan hé so, co quan c6 tham
quyen xac nhén ndi dung quang cdo xem xét cap lai cho co s¢. Truong hop tir chéi
cap lai, co quan c6 tham quyén phai ¢6 vin béan théng béo néu 13 1y do.

Cach thirc thure hién

| Guri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc An toan thuc pham

Thanh phan, s lwgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

- Van ban dé nghi cip lai gidy xdc ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

IL. S6 lwgng hd so: 01 by

Thoi han gidi quyét

05 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1¢ theo dau tiép nhdn cong van
dén cua co quan tiép nhén hé so

Poi twrgng thwe hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

| Cuc An toan thuc pham

Két qué thire hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ndi dung quang cdo

Phi, Lé phi

| Khong c6

Tén méiu don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)

Phuy luc 04: Van ban dé nghi cép lai gidy xdc ndi dung quang céo ban hanh
kem theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khong cé

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét an toan thuc pham ngay 17 théang 06 nam 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mét sé diéu cua Luét quang cdo.

4. Thong tu sd 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quang
céo dbi v6i san phim, hang héa, dich vu déic biét thudc finh vyc quan Iy cia Bo
Y té.




PHU LUC 04
MAU VAN BAN PE NGHI
CAP LAI GIAY XAC NHAN NQI DUNG QUANG CAO
(Ban hanh kém theo Théng tw so  /2015/TT-BYT ngay thdng nam 2015
ciia BY truéng Bg Y té quy dinh vé xdc nhdn ni dung quang cdo doi véi san phdam, hang
héa, dich vu ddc biét thugc linh vuc quan ly cua B Y 1é)

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tu do - Hanh phiic
7., ngay....... thang........ nam 20....

Sé: /Ky hiéu tén don vi

PON PE NGHI
Cép lai Gidy xéc nhin ndi dung quéng cdo
111010y O —— T T——
1. Don vj dé NERE  osesisaiais

1L TROAOM VI ...rrrererrassnnsminsetssnsmisisssasssasssssssivasnsiassnins
1.2. Piachi trusd: 2.

...........................................................................................................................................

Dién thoai: .
Giay xéc nhan ndi dung quang céo cii sb:.

STT | Tén san phim, So ky higu cua Glay phép luu hanh san pham hoic Quyet dinh
hang héa, cap sb ding ky thubc/Phiéu cong bd san phdm m§ pharn/ Gidy
. xéc nhan cong b6 phit hop quy dinh an toan thyc phidm hoic
dich vy gidy tiép nhan ban cong b hop quy/Gidy chimg nhén dang ky
(néu rd chung Iuu hanh h6a chét, ché phim diét con trang, di¢t khuan ding
(37 PR néucé | trong giadung vay té/Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
hodc Gidy ching nhan dang ky Iuu hanh trang thiét bj y té/Gidy
phép hoat dong khdm bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuét chuyén moén

Phuong tién quang céo:

'° Pia danh
2 Tom co quan cAp Gidy xdc nhén ndi dung quéing coo
*! Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh




(Trudng hop quéng cdo trén b4o néi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén béo du kién
quang céo; truong hop quang céo thong qua hoi thao, hdi nghi, to chirc sy kién thi néu 16
thoi gian, dia di€ém cu thé dy kién t6 chirc)

22 ---------------------------------------------------------------------------------------------

................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 1a ding sy thit va cam két thuc
hién quang céo san pham, hang héa, dich vu thudc linh vuc quén 1y cia BY Y té theo diing
ndi dung khi da dugc xac nhan.

Kinh dé nghj Quy co quan xem xét va cAp lai gidy x4c nhan ndi dung quang c4o./.

Giam déc hogc dai dién hop phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chiecc danh)
Déng dau

2 Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Thong tr nay.



7- Thii tuc Cap lai gidy xdc nhin nqn dung quing céo thye phim chirc ning, thuc
phim ting cu'b'ng vi chit dinh dudng trong truong hop hét hiéu lwc tai
Khoin 2 Diéu 21 Théng tw s6 09/2015/TT-BYT

Trinh ty thuce hién

Buéc 1. TO chirc dé nghi xdc nhan lai ndi dung quang céo ngp ho so tai Cuc
An toan thuc pham, By Y té.

Buwéc 2. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhin duoc van ban dé
nghi theo dau tiép nhdn cong véan dén cua co quan tiép nhdn ho so,
co quan ¢6 thim quyen xac nhan ndi dung quang céo xem xét cép lai cho co
sd. Truomg hop tir chdi cép lai, co quan c6 thim quyén phai c¢6 vin ban
théng bdo néu rd 1y do.

Céch thirc thue hién

Guri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc An toan thuc phém

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I.  Thanh phén ho so bao gom:

- Van ban dé nghj cip lai gidy x4c ndi dung quang c4o theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tw 09/2015/TT-BYT;

- Gidy tiép nhén ban cong bb hop quy hoic glay x4c nhan cong bd phu hop quy
dinh an toan thuc phim (don v6i nhig san phdm chwa c6 quy chuan ky thuét)
cua co quan nha nude c6 tham quyén cép; Ban thong tin chi tiét vé san pham;
mau nhan chinh da dugc co quan nha nude c6 thim quyen phé duyét;

- Gidy x4c nhan noi dung quang céo da hét hiéu lyc kém theo mAu hodc kich
ban quéng c4o da dugc duyeét.

IL  S6 lwgng hd so: 01 bd

Thoi han gii quyét

05 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so theo déu tiép nhén céng vin dén cua co
quan tiép nhan ho so

Poi twgng thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh

[ Cuc An toan thuc phiam

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhin ni dung quéng céo

Phi, Lé phi

[ Chua c6 quy dinh

Tén miu don, méu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 04: Vin ban dé nghi cép lai gidy x4c ndi dung quang cdo ban hanh
kém theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

| Khéng c6

Cian cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét an toan thuc phdm ngay 17 thang 06 nam 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 théng 11 nam 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mét s6 diéu ciia Luét quang cio;

4. Thong tu sb 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xé4c nhan ndi dung quang
céo’déi véi san phém, hang héa, dich vu déac biét thudc linh vuc quan ly cua Bo
Y e




TEN DON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pioc lap - Ty do - Hanh phic
oy AR, susiis thang........ nam 20....

Sé: /Ky hidu tén don vi s

PON PE NGHI
Cép lai Gidy xac nhin néi dung quéng céo

KINN UL oo e ereseeee s

L. Pom ¥ dE BPRL: wocinsissmmismsimsinasseisei
LA PR A VI wovisaninivsininmisms sty
1.2. Pia chi tru so: %3

...............................................................................................

...........................................................................................................................................

PIEN thOAIL: eeeeeeecciiree e e e 5 . T,
Gidy x4c nhan ndi dung qUANE CAO CT SO ......vereerrereereeeeeeeeessseeeesseeesesereene
NEgAY CAP: ...oevvrverecrrcicrsivciseenenenn. NOT CAPE......

Dé nghj dugc cap xac nhan ni dung quang c40 A& VOi..........ccocuvveeeeeiiinneest

STT | Tén san phim, So ky hi€u cua Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa, cép s6 dang ky thudc/Phiéu cong bd san phim my pham/ Gidy
xdc nhén cong b6 phu hop quy dinh an toan thyc pham hodc

dich-vg gidy tiép nhan ban cong bd hop quy/Gidy chirng nhan (dang ky
(néu 6 ching lwu hanh héa chat, ché pham diét con tring, diét khuén ding
loai, ...... néucd | trong giadungvay té/Gidy phép nhap khau trang thiét bj y té

hodc Gidy chimg nhan ding ky lwu hanh trang thiét bj y t&/Giy
phép hoat dong khdm bénh, chira bénh va Quyet dinh phé duyét
danh muc k¥ thuit chuyén moén

Phuong tién quang cdo:

(Truong hop quang céo trén béo néi, bdo hinh, béo in thi néu rd tén bdo du kién
quéang c4o; truong hop quang céo thong qua hdi thao, hoi nghi, té chic sy kién thi néu o
thoi gian, dia diém cu thé duy kién t6 chirc)

................................................................................................

* Pja danh
* Tom co quan cép Gidy xoc nhdn ndi dung quéng cdo
% Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhin dang ky kinh doanh




Ly do xin cap lai:
26

................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan cdc thong tin va hd so néu trén 12 ding su that va cam két thuc
hién quéng c4o san phAm, hang héa, dich vu thudc linh vyc quan Iy cia Bo Y té theo diing
ndi dung khi da dugc x4c nhén.

Kinh d& nghj Quy co quan xem xét v cip lai gidy x4c nhén ndi dung quing c4o./.

Giam d6c hogc dai di¢n hop phap ciia don v
Ky tén (Ghi ho tén day du, chiec danh)
Déng déau

% Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Thong tr nay.



8- Thi tuc Cap lai gidy xdc nhin ndi dung quing cio thye pham chirc ning, thue
phim ting cwong vi chat dinh dudng, sira va sén pham dinh duwdng dung
cho tré khi c6 thay doi vé tén, dia chi cia to chirc, cA nhan chju trach
nhiém va khong thay dbi noi dung quing céo

Trinh ty thyc hién

Buéc 1. TG chirc dé nghi xdc nhan lai ndi dung quang cdo ndp ho so tai Cuc An
toan thuc pham, Bo Y té.

Buwérce 2. Truong hop ho so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam vigc ke tir
ngay nhan hd so theo diu tiép nhan cdng van dén cua co quan tiép nhén hd so,
€0 quan t1ep nhan hd so c6 van ban dé nghi don vi sira d6i, bd sung. Thoi gian
dé t6 chuc dé nghi x4c nhén ndi dung quang céo sira ddi, bd sung hoan chinh
ho so theo _yéu cau toi da 1 90 ngay ké tir ngay nhan dugc vdn ban thong bdo
stra ddi, bd sung cua co quan tiép nhén hd so. Qué thoi han nay thi hd so dé
nghi xdc nhan ni dung quang céo hét gi4 tri.

Buéce 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ke tr ngay nhdn du hd so hop 1é theo
dau tiép nhén cong van dén cua co quan tiép nhan ho so, co quan nha nude co
thim quyén cip gidy xdc nhin noi dung quang céo. Truong hop khong cap gidy
xdc nhdn ndi dung quang céo, co quan nha nudc co thdm quyén phai tra 10i
bing vin ban va néu rd ly do khong cép.

Cach thirc thwre hién

G1ri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc An toan thuc pha:\m

Thanh phin, s6 lwgng ho so

Thanh phén ho so bao gom:

- Vin ban dé nghi cip lai gidy x4c néi dung quang cdo theo quy dinh tai Phy
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

- Gidy x4c nhan noi dung quang céo da dugc cép kém theo mau hoic kich ban
quang cédo da duogc duyét;

- Van ban clia co quan c6 thdm quyén vé viéc thay déi vé tén, dia chi cia to
chirc, cd nhan chiu trach nhiém dua san phfim, hang héa, dich vu ra thi truong.
II.  S6 lwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so day du, hop 1é theo du tiép nhdn cong van
dén cia co quan tiép nhan hé so

Poi twgng thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc An toan thuc phim

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ndi dung quang céo

Phi, Lé phi

Chuaco uy dinh
quy

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phy luc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy x4c ndi dung quang co ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu céu, diéu kién thii tuc hanh chinh

| Khong c¢6

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;




2;
3

Luat an toan thyc phdm ngay 17 thdng 06 ndm 2010;
Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cia Chinh phu

quy dinh chi tiét thi hanh mgt s diéu ctia Luat quéng céo;

4,

Thong tr sb 09/2015/TT-BYT ngdy 25/5/2015 vé& xéc nhén ndi dung

quang c4o ddi v6i san phadm, hing héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quéan 1y
ciaBo Y té




TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phic

So: /Ky hiéu tén don vi 2. .., ngay........ thang........ nam 20....

PON PE NGHI
Cép lai Gidy x4ac nhin ni dung quang cio

KINR GO oo e rasnaaes
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(o T o (o I I

1.2. Piachitrusd: “....

DHEIUERORES s vons i s R R S .
Gidy x4c nhan ndi dung qUANG CAO Cl SO ....uvvrvereeereesescssnreenssessesssssesseensessessenees
NEAY CAP: v, NOLBAP: s sssssssssusmnnisinssmsssivosisin
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STT | Tén san phim, So ky hi€u cia Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa, cap s6 dang ky thu6e/Phiéu cong bd san phim my pham/ Gidy
xdc nhan cong b6 phi hop quy dinh an toan thuc pham hoic

dich vy gidy tiép nhan ban cong bo hop quy/Gidy chirng nhan dang ky
(néu rd chung lwu hanh héa chat, ché phim diét con tring, diét khuén ding
loai, ...... néucé | trong giadungvay té/Gidy phép nhap khau trang thiét biyte

hoac Giy chirng nhan ding ky Iuu hanh trang thiét bi y té/Gidy
phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuat chuyén mon

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quing céo trén b4o néi, bdo hinh, bdo in thi néu ro tén bdo du kién
quang céo; trudng hop quing cdo thong qua hdi thao, hoi nghi, to chirc sy kién thi néu o
thoi gian, dia diém cu thé du kién td chirc)

------------------------------------------------------------------------------------------------

*" Pia danh
% Tom co quan cdp Gidy xoc nhén ndi dung quang coo
* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh




Ly do xin cép lai:
30

.............................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

T6i xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 12 diing su that v cam két thyuc
hién quang c4o san phém, hang héa, dich vu thudc linh vuc quéan 1y ciia B Y té theo diing
ndi dung khi da dugc xé4c nhéan.

Kinh dé nghj Quy co quan xem xét va cp lai gidy x4c nhan ni dung quang céo./.

Gism ddc hogc dai di¢n hep phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu

% Ghi Iy do quy djnh tai Diéu 21 Théong tr nay.



9-Thi tuc

Cip gidy x4c nhan nji dung quang cdo sira va sin phim dinh duong ding
cho tré

Trinh tyu thwe hién

Buéc 1. TH chic dé nghi x4c nhan ni dung quang c4o ndp hd so tai Cuc An
toan thyc pham, B Y té.

Buéc 2. Truong hop hé so chua hop I¢, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhin hé so theo dau tiép nhan cong van dén cia co quan tiép nhan ho so,
O quan tlep nhan hd so ¢6 vin ban dé nghi don vi sira d6i, bd sung. Thoi gian
dé to chirc dé nghi xéc nhan ndi dung quang céo sura d6i, bd sung hoan chinh
hé so theo _Yéu cau toi da 1a 90 ngay ké tir “ngay nhén dugc vén ban thong bdo
stra ddi, bd sung cia co quan tiép nhan hd so. Quéi thdi han ndy thi hd so dé
nghi xac nhan ndi dung quang cdo hét gi tri.

Budrc 3. Trong thoi gian 10 ngay 1am viéc ke tir ngay nhén du hd so hop 1é theo
dau tiép nhin cong vin dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan nha nuoc c6
thdm quyen cap gidy xac nhan ndi dung quang céo. Truong hop khong cap glay
xac nhan ndi dung quang céo, co quan nha nude cb thAm quyén phai tra 1o
bang van ban va néu rd 1y do khong cap.

Buéc 4. Ddi véi quang cdo thong qua hinh thirc hdi thao, hoi nghi, t6 chirc su
kién:

a) Trudc khi tién hanh viéc quang cdo it nhat 02 ngay 1am viéc, t chuc,
cd nhan c6 san phém, hang hoa, dich vu dic biét thugc linh vuc quan ly cua
BO Y té da dugc co quan c6 tham quyén cia Bo Y té cép gidy xdc nhén noi
dung quang cdo dbi véi hinh thirc hoi thao, hoi nghi, td chirc su kién phai c6
van ban thong béo vé hinh thuc, thoi gian va dia diém quang cdo kém theo
ban sao gidy x4c nhan ndi dung quing cdo, miu quang cdo hodc kich ban
quing cdo da dugc duyét cho S& Y té noi td chirc quang céo dé thanh tra,
kiém tra trong truong hop can thiét;

b) Trudng hop c6 thay d6i vé dia diém, thoi gian té chirc hoi thao, hoi
nghi, t6 chire sy kién so v6i ndi dung ghi trén glay x4c nhan ndi dung quang
céo, tb chur, cd nhan c6 san phim, hang héa, dich vu quing cdo phai thong
béo t¢i S& Y té dia phuong

Cach thirc thuc hién

| Giri qua dudmg buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc An toan thuc phdm

Thanh phén, s6 lrgng ho so

L Thanh phan ho so bao gom:

1) Vin ban dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

2) Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh ciia doanh nghiép hodc gidy phép
thanh 13p van phong dai dién ctua thuong nhén nudc ngoai;

3) No6i dung dé nghi xac nhén quang céo:

- Néu quang cdo trén bo néi, béo hinh thi phai c¢6 01 ban ghi ndi dung quang
cao du kién trong dia hinh, dia am thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban
du kién quang cio, trong d6 mi€u ta r6 ndi dung, phuong tién du kién quang
c40, phan hinh anh (d6i véi bao hinh), phan 1&i, phin nhac;

- Néu quang céo trén cdc phuong tién quang cdo khong phai béo n6i, béo hinh
thi phai c6 03 ban ma-két n6i dung dy kién quang cdo in miu kém theo file
mém ghi ndi dung dy kién quing céo;




- Néu quang céo thong qua hoi thao, hdi nghi, to chure sy kién: Ngoai céc tai
liu quy dinh tai diém ndy phai c6 cic tai ligu: miu quang cdo sir dung trong
chuong trinh da duge co quan c6 thim quyén phé duyét con hiéu luc (trong
truong hgp mau quang cdo da dugc duyét ndi dung), _chuong trinh ¢6 ghi 15 tén
noi dung bdo cdo, thoi gian (ngay/thdng/ndm), dia diém td chire (dia chi cu thé);
ndi dung bai bdo céo va tai liéu trinh bay, phat cho ngudi dy; bang ké tén, chic
danh khoa hoc, trinh d§ chuyén moén cia bdo céo vién

4) Mau nhin san pham hodc miu nhin san phdm da dugc co quan y té c6 thim
quyen chip thudn trong truong hop phdp ludt quy dinh nhan san phdm phai
dugc co quan y t€ c6 tham quyén duyét.

5) Céc yéu cau khéc dbi véi ho so:

a) Truomg hop don vi dé nghi xdc nhan ndi dung quang cdo 1 don vi dugc ty
quyén thi phai c6 céc gidy tor sau day:

- Vin ban ity quyén hop 1¢;

- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoic Gidy phép thanh 1ap Van phong
dai dién cua thuong nhan nude ngoai cua don vi dugce uy quyén.

b) Tai liéu tham khao, chimg minh, xéc thyuc thong tin trong ndi dung quang cdo:

- Céc tai ligu bing ueng Anh phai dich ra tiéng Viét kem theo tai liéu goc béng
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc déng dAu xéc nhan cia don vi dé nghi
xéc nhan ndi dung quang cdo;

- Céc tai liéu bing tiéng nude ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kem theo tai liéu gbc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
dugc cdng chirng theo quy dinh cua phap luat.

¢) Céc gidy to trong hd so dé nghj xdc nhan ndi dung quéang céo phai con hi¢u
luc, 12 ban sao ching thuc hodc ban sao c6 dong dau cua don vi dé nghi xéc
nhén ndi dung quang cdo. Céc tai lidu trong hd so phéi cé diu, dau gip lai cia
don vi dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo;

d) Mau n6i dung quing cdo dugc trinh bay trén kho giéx A4. Miu hinh thirc
quang céo ngoai troi kho 16n c6 thé trinh bay trén kho gidy A3 hodc kho gidy
khac va ghi 1o ty 1€ kich thudce so vai kich thude that

6) Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy hodc gidy x4c nhén cong bd phu hop
quy dinh an toan thyc phim (dm v6i nhimg san phim chua c6 quy chuin ky
thudt) cua co quan nha nudc c6 thdm quyén cép.

7) Ban thong tin chi tiét vé san phdm da dugc co quan c6 thim quyén xéc nhan.
8) Tai li€u hgp 1¢, tin cdy chimg minh cho tinh ndng, cdng dung, thong tin cia
san phdm trong truong hop ndi dung quang céo néu tinh ning, cong dung,
thong tin khong c¢6 trong ban thong tin chi tiét vé sin phim da dugc co quan c6
thdm quyén x4c nhan.

Il.  S6lugng hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1¢ theo diu tiép nhan cong vin
dén cua co quan tiép nhédn ho so

Doi twrgng thye hién thi tyc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

| Cuc An toan thyc pham

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Gidy xé4c nhan ndi dung quang cdo

Phi, L phi




Lé phi cap gidy xdc nhan ndi dung quang cdo: 150.000 dong/1 lan cap/1 san
pham

Phi tham dinh, xét duyét ho so dang ky x4c nhdn ndi dung quang cdo:

- Ap phich, t& roi, poster: 1.000.000 dong

- Truyén hinh, phat thanh: 1.200.000 dong

(Theo Thong tu s6 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 ctua B¢ Tai chinh quy
dinh mirc thu, ndp, quan 1y va str dung phi, 1¢ phi quan ly an toan v¢ sinh thuc
pham)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu luc 01: Vén ban dé nghi xdc nhan ndi dung quang c4o ban hanh kém theo
Théng tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Diéu 4 Thong tu sé 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xac nhin noi
dung quang cdo

1. Noi dung quéang co phai bio dam ding céc quy dinh ciia phép lut vé quing
c40, khong c6 hanh vi bi cdm quy dinh tai Diéu 8 ciia Luét quang céo.

2. Tiéng n6i, chir viét, hinh anh trong quang cdo phai bao dam ngin gon, thong
dung, ding quy dinh tai Diéu 18 cua Luat quang céo. C chir nh6 nhat trong
ndi dung quang céo phai bao dam ty 1& du Ién dé c6 thé doc dugc trong diéu
kién binh thuong va khong dugc nho hon ty 1€ twong duong c& chir Vntime
hogc Times New Roman 12 trén khé gidy A4.

Diéu 10 Thong tw sé 09/2015/TT-BYT: Dicu kién xac nhin nji dung quing
céo sita va san phim dinh dudng dung cho tré

1. Phai du diéu kién quang cdo quy dinh tai Piém d Khoan 4 Dleu 20 cua Luat
quang cdo va c6 gidy tiép nhan ban cong b6 hop quy hoic glay x4c nhan cong
b6 phu hop quy dinh an toan thuc phim (don v6i nhitng san phém chua c6 quy
chuén ky thuat) ciia co quan nha nuéc ¢6 thim quyén cap.

2. Noi dung quang cdo phai theo ding quy dinh tai Piéu 8 Nghj dinh s6
181/2013/ND-CP va Khoan 2 Diéu 6 Nghj dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06
thdng 11 ndm 2014 cua Chinh phu quy dinh vé kinh doanh va sir dung san
pham dinh dudng dung cho tré nho, binh b va vii ngdm nhan tao.

3. C6 di ho so theo quy dinh tai Diéu 16 Thong tr nay.

4. Pon vi dé nghi xéc nhén ndi dung quang céo la don vi ding tén trén gidy tiép
nhan ban cong bd ‘hop quy hodc gidy xac nhén cong b phu hop quy dinh an
toan thuc phdm (déi voi nhitng san pham chua c6 quy chuan ky thudt) hodc don
vi ¢6 tu céch phép nhén dugc don vi dimg tén trén gidy tiép nhan ban cong bd

hop quy hodc gidy xac nhan cong b6 phit hop quy dinh an toan thyc phim uy
quyén bing viin ban.

Cin cir pha

1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luit an toan thuc phim ngay 17 thing 06 nim 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hinh mét s6 diéu cia Luat quang céo;

4. Nghi dinh s& 100/2014/ND-CP ngay 06 thdng 11 nam 2014 cua Chinh phu
quy dinh vé kinh doanh va st dung san pham dinh dudng dung cho tré nho,
binh bu va vi ngdm nhan tao;

5. Thong tu sé 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ni dung quang




cdo dbi v6i san pham, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vyc quén 1y ciia B
Y té

6. Thong tu 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 quy dinh mirc thu, nfp, quin
ly va sir dung phi, 1¢ phi quan Iy an toan v¢ sinh thyc pham.




TEN PON VI

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: /Kyhiduténdonvi e e ngay........ thdng........ nam 20....

PON PE NGHI
Xéc nhin ndi dung quang cao
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1.2. Pia chi try so:

Pién thoai: .............

Pé nghi dugc cap xac nhan ndi dung quang cdo doi vai

3

............................ | 257 R s s o L S S - S

.........................................

STT | Tén san pham,
hang héa,
dich vu
(néu 16 chung
loai, ...... néu cé

S6, ky hiéu cua Gidy phép luu hanh san pham hoic Quyet dinh cép sb
dang ky thudc/Phiéu cong b san pham my phémy/ Glay xéc nhan
cong bd pht hop quy dinh an toan thyc pham hoic gidy tiép nhén ban
cong bo hop quy/Gidy chimg nhan dang k¥ Iru hanh héa chat che
pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va y té/Gidy
phép nhap khau trang thiét bi y té hodc Gidy chimg nhan dang ky luu
hanh trang thiét bi y t&/Gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh va
Quyét dinh phé duyét danh muc ky thuat chuyén mén

Phuong tién quang céo:

(Truong hop quang céo trén bdo n6i, béo hinh, béo in thi néu rd tén bdo dy kién quang céo;
truong hop guang c4o thong qua hoi thao, hdi nghi, t& chire su kién thi néu rd thdi gian, dia diém

cu thé du kién té chirc)

.........................

.........................

................................................................................

................................................................................

................................................................................

................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 12 ding su Lha.t va cam két thuc hién quang
céo san pham, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan 1y cia By Y té theo ding ndi dung khi da

dugc xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cp gidy x4c nhan néi dung quang céo./.

Giam doc hodc dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén dé}i du, chirc danh)
Déng dau

*! Pja danh

2 Co quan tiép nhin hd so: Co quan c6 thim quyén quy dinh tai Diéu 12 Théng tu nay.
* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nh4n déng ky kinh doanh




10- Thii tuc | Cép lai gidy x4c nhin ndi dung quing cdo sira va sin phim dinh dudéng
dung cho tré trong trudng hop hét higu lyc tai Khoin 2 Pieu 21 Thong tw
s0 09/2015/TT-BYT

Trinh ty thue hién

Buée 1. To chirc dé nghi x4c nhan lai ndi dung quang cdo ndp ho so tai Cuc An
toan thuc pham, B9 Y té.

Buée 2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi
theo dau tiép nhan cong van dén clia co quan tlep nhén hé so, co quan c¢6 tham
quyen xac nhén ni dung quang cdo xem xét cap lai cho co s¢. Truong hop tir
chdi cép lai, co quan c6 tham quyén phai c6 vin ban théng béo néu 16 1y do.

Cach thirc thure hién

[ Gtri qua duong buu dién hodc nop truc tiép tai Cuc An toan thuc phé.m

Thanh phin, s6 lwgng ho so

I Thanh phan ho so bao gom:

- Vin ban dé nghj cép lai gidy xdc ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

- Giéy x4c nhan ndi dung quang cdo da hét hiéu lyc kém theo mAu hodc kich
ban quang céo da dugc duyét.

Il.  S6lwong hé so: 01 bd

Thai han gidi quyét

05 ngay ké tir ngay nhin dugc ho so day du, hop 1¢ theo dau tiép nhan céng van
dén ciia co quan tiép nhan hd so

Doi twong thire hién thii tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

[ Cuc An toan thyc pham

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhin ndi dung quéang cdo

Phi, L¢ phi

| Chura c6 quy dinh

Tén mau don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu luc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy x4c ndi dung quang cdo ban hanh kém
theo Thong tu s0 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong cé
| Khong

Cin cir phap Iy cia thii tuc hanh chinh

1. Luit quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét an toan thyc phim ngay 17 thang 06 nam 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 théng 11 ndm 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mét sé diéu cia Ludt quang c4o;

4. Nghj dinh s6 100/2014/ND-CP ngay 06 thdng 11 ndm 2014 cua Chinh phu
quy dinh vé kinh doanh va sir dung san phdm dinh dudng diing cho tré nho,
binh bi va vi ngdm nhén tao;

5. Théng tu sé 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhén ndi dung quang
céo,déi véi san pha’im, hang héa, dich vu déc biét thudc linh vuc quan ly cua B
Y té




TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Péoc lap - Tw do - Hanh phuc

A “a & i 34 \ v -
SH: /Ky hiéu tén don vi voey NEAY. v thdng........ nam 20....

PON DE NGHI
Cip lai Gidy xdc nhan ngi dung quing cdo
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Gidy xdc nhan ndi dUng QUANE CAO CT SO:...u.vvrrvererurerererersesssssenseesssessessessssessenssssenssenes
NRIVEOD: s NOLORD S s
Dé nghi dugc cép xdc nhan ndi dung quéing cdo ddi véi

...................................

STT | Tén san phim, So, ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa, cp sb ding ky thude/Phiéu cong b san phdm my phﬁm/ Gidy
xdc nhan cong b6 phil hop quy dinh an toan thuc phim hoic
gidy tiép nhan ban cong bo hop quy/Gidy chirng nhén dang ky
(néu 16 chung lwu hanh héa chét, ché pham diét con tring, diét khuin dung

loai, ...... néucé | trong gia dung va y t&/Gidy phép nhap khau trang thiét bj y té

hodc Gidy chimg nhén ddng k¥ lwu hanh trang thiét bj y t&/Gidy

phép hoat dong khdm bénh, chira bénh va Quyéet dinh phé duyét
danh muc k¥ thut chuyén moén

dich vu

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang cdo trén b4o néi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén bio du kién
quang céo; truomg hgp quang céo thong qua hdi thao, hoi nghi, té chirc su kién thi néu rd
thoi gian, dia diém cu thé dy kién td chirc)

................................................................................................

Dla danh
* Tom co quan cAp Gidy x6c nh@n ndi dung quang coo
3 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh




Ly do xin cap lai:
37

................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 12 ding su thit va cam két thuc
hién quing cdo san phdm, hang héa, dich vu thugc linh vuc quan Iy ciia B Y té theo ding
ndi dung khi da dugc x4c nhén.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhan ndi dung quang c4o./.

Gidm dbc hoiic dai di¢n hep phép ciia don v
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu

% Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Thong tu ndy.



11-Thua
tuc

Cap glay xac nhin ndi dung quing cao dich vu kham bénh, chira bénh
thugc thim quyén cia Bo Y té

Trinh tu thye hién

Buéc 1. TS chire, ¢4 nhan dé nghi xdc nhan ndi dung quang co ndp ho so tai
Bo Y té, cu thé nhu sau: ‘

- Hd so xdc nhan ni dung quang cdo dich vu kham bénh, chira bénh bang
phuong phdp y hoc hién dai cua co s khdm bénh, chira bénh do Bo trudng B
Y té cap gidy phép hoat dong, phé duyét danh muc chuyén mén k¥ thuat giri vé
Cuc Quan ly Kham, chira bénh. _

- H6 so x4c nhan ndi dung quang cdo dich vu kham bénh, chira bénh bidng
phuong phép y hoc cd truyén cia co s& kham bénh, chita bénh do B¢ trudng
BoY té cap gidy phép hoat dong, phé duyét danh myc chuyén mén k¥ thudt giri
vé Cuc Quanly Y, dugc cb truyén.

Buéc 2. Truong hop ho so chua hop I¢, trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir
ngay nhan ho so theo déu tiép nhan cong van dén cia co quan tiép nhan ho so,
€O quan tiép nhan ho‘sc ¢6 van ban dé nghi don vi sua d6i, bd sung. Thoi gian
dé t6 chire, cé nhan dé nghi xdc nhén ndi dung quang cdo sira doi, bd sung hoan
chinh h so theo yéu ciu t6i da 1a 90 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thong
b4o sira dbi, bd sung ctia co quan nep nhén ho so. Qué thoi han nay thi hd so dé
nghi xac nhan ndi dung quang cdo hét gia tri.

Buwére 3. Trong thoi gian 10 ngay 1am viée ke tir ngay nhén du hé so hop 1€ theo
dau tiép nhan cong van dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan nha nudc ¢o
thAm quyén cp gidy x4c nh4n ndi dung quang céo. Truong hop khong cap gidy
xdc nhén ndi dung quang cdo, co quan nha nude ¢6 thdm quyén phai tra 10i
bang van ban va néu rd ly do khong cap.

Buérc 4. Déi véi quang céo théng qua hinh thirc hoi thao, hdi nghi, t chirc su
kién:

a) Truéc khi tién hanh viéc quang cdo it nhat 02 ngay lam viéc, td chirc,
¢4 nhan ¢6 san phfirn, hang hoa, dich vu dic bi¢t thugc linh vuc quan ly cta
B Y té da dugc co quan c6 thim quyén ctia Bo Y té cip gidy xdc nhédn noi
dung quang cdo dbi voi hinh thirc hoi thao, hoi nghi, té chirc su kién phai c6
van ban thong bdo vé hinh thirc, thoi gian va dia diém quang cdo kém theo
ban sao gidy xdc nhan ndi dung quang cdo, miu quang c4o hodc kich ban
quang cdo da dugc duyét cho S& Y té noi td chirc quang céo dé thanh tra,
kiém tra trong trudmg hop can thiét;

b) Trudong hop c6 thay d6i vé dia diém, thoi gian td chirc hoi thao, hoi
nghi, to chire sy kién so v6i ndi dung ghi trén gidy x4c nhan ndi dung quang
céo, td chirc, cd nhén c6 san pham, hang héa, dich vu quang céo phai thong
bdo téi S& Y té dia phuong

Cach thirc thye hién

Gtri qua dudng buu dién hodc ndp tryc ti€p tai Cuc Quan Iy Khém, chira bénh;
Cuc Quén 1y Y, Dugc cd truyén.

Thanh phén, sb lwgng hd so

L Thanh phan ho so bao gom:

1) Van ban dé nghi xdc nhan ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kém theo Théng tur 09/2015/TT-BYT;

2) Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh ctia doanh nghiép hoic gidy phép
thanh 1ap van phong dai dién cta thuong nhan nudc ngoai;




3) Noi dung dé nghi x4c nhan quang céo:

- Néu quang céo trén bdo ndi, béo hinh thi phai ¢6 01 ban ghi ndi dung quéing
cdo dy kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban
du kién quang céo, trong d6 mi€u ta rd ndi dung, phuong tién dy kién quang
céo, phan hinh anh (déi véi bdo hinh), phan 101, phan nhac;

- Néu quang céo trén cdc phuong tién quang céo khong phai bdo néi, bao hinh
thi phai c6 03 ban ma-két néi dung dy kién quang cdo in miu kém theo file
mém ghi ndi dung du kién quang céo;

- Néu quang céo thong qua hdi thao, hoi nghi, td cerc su kién: Ngoai cic tai
liéu quy dinh tai diém nay phai c6 céc tai liu: mau quang c4o str dung trong
chuong trinh da dugc co quan c6 thdm quyén phé duyét con hidu luc (trong
truong hop méu quang céo da dugc duyét ndi dung), chuong trinh ¢6 ghi 16 tén
ndi dung bdo cdo, thoi gian (ngay/thdng/nim), dia diém t chirc (dia chi cu thé);
ndi dung bai béo cdo va tai li€u trinh bay, phat cho ngudi du; bang ké tén, chirc
danh khoa hoc, trinh do chuyén mon cua béo céo vién (Bdo cdo vién phai c6
bing cap chuyén mén vé y phu hop)

4) Mau nhan san phdm hodc mau nhan san pham da dugc co quan y té c6 thim
quyén chip thudn trong truong hop phdp ludt quy dinh nhan san phdm phai
dugc co quan y t€ c6 tham quyén duyét.

5) C4c yéu cau khac ddi véi hd so:

a) Truong hop don vi dé nghi x4c nhén ndi dung quang céo 1a don vi dugc uy
quyén thi phai c6 céc gidy to sau day:

- Vin ban uy quyén hop 1¢;

- Gidy chtmng nhén diang ky kinh doanh hoic Glay phép thanh lap Vian phong
dai dién ctia thuong nhan nudc ngoai cia don vi duge ty quyén,

b) Tai li¢u tham khéo, chirg minh, xéc thuc thng tin trong ndi dung quang céo:

- Cac tai liu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai lidu goc bing
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc déng d4u x4c nhin ciia don vi d& nghi
xdc nhén ndi dung quang céo;

- Cac tai liéu béng tiéng nude ngoai khong phai la tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét v kém theo tai lidu gdc bing tiéng nuwdc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
dugc cong chimg theo quy dinh cta phép ludt.

c) Céc gidy t& trong hd so dé nghi xic nhan ndi dung quang cdo phal con hiéu
luc, 12 ban sao ching thuc hogc ban sao c6 déng dau cia don vi dé nghi xdc
nhan ni dung quang cdo. Céc tai liéu trong hé so phai ¢6 du, déu gidp lai cua
don vi dé nghi x4c nhdn ndi dung quéing cdo;

d) Mau ndi dung quang cdo dugc trinh bay trén kho glay A4. Miu hinh thire
quang céo ngoai troi khd 16n c6 thé trinh bay trén kho gidy A3 hodc khd gidy
khéc va ghi 16 ty 1€ kich thudc so véi kich thude thét.

6) Giiiy phép hoat dong kham bénh, chira bénh cua co s¢ thuc hi¢n dich vu
kham bénh, chira bénh dugc quang c4o do B¢ truémg Bo Y té cip va danh muc
ky thuét chuyén mén da dugc B ruong B Y té phé duyét.

7) Ching chi hanh nghé khim bénh, chira bénh cia ngudi thuc hién dich vu
khdm bénh, chira bénh dugc quang céo trong trudong hgp phép ludt quy dinh
phai c6 chirng chi hanh nghé.

Il. S lwong hé so: 01 bd

Thoi han gi

ai quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so day du, hop 1é theo d4u tiép nhan cong vin

dén cua co quan tiép nhin ho so

Poi twrgng thue hién thii tuc hanh chinh




| T6 chirc, c4 nhan

Co quan thuce hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan 1y Khém, chita bénh; Cuc Quan Iy Y dugc cd truyén

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ndi dung quang céo

Phi, Lé phi

| Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu lyc 01: Van ban dé nghi x4dc nhan nodi dung quang cdo ban hanh k&m
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Piéu 4 Théong tw s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xac nhin ndi
dung quing cao

1. Noi dung quang c4o phai bao dam diing cic quy dinh ciia phép ludt vé quing
c4o, khong c6 hanh vi bi cAm quy dinh tai Diéu 8 ctia Lut quang c4o.

2. Tiéng néi, chir viét, hinh anh trong quang cdo phai bdo dam ngin gon, théng
dung, ding quy dinh tai Diéu 18 clia Ludt quang céo. C& chir nho nhit trong
ndi dung quang céo phai bao dam ty 1é du 16n dé c6 thé doc dugc trong diéu
ki¢n binh thuong va khong duge nhé hon ty 1¢ tuong duong ¢ chir Vntime
hoac Times New Roman 12 trén kho gidy A4.

Piéu 11 Thong tw s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién xac nhan ngi dung quing
cdo dich vu kham, chira bénh

1. Phai da diéu kién quang céo quy dinh tai Diém e Khoan 4 Diéu 20 cua Luat
quang céo, cu thé nhu sau:

a) Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh dbi v6i co s& khdm bénh, chira
bénh;

b) Chimg chi hanh nghé khdm bénh, chira bénh ddi véi ngudi hanh nghé ma phap
luat vé kham bénh, chira bénh quy dinh bt budc phai c6 chimg chi hanh nghé.

2. Noi dung quang cdo phai theo ding quy dinh tai Piéu 9 Nghi dinh s6
181/2013/ND-CP.

3. C6 dii hé so theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tur nay.

4. Pon vi @& nghi xic nhin noi dung quang co 1a don vi ding tén trén gidy
phép hoat dong khdm bénh, chita bénh hodc don vi ¢6 tr cdch phédp nhén dugc
don vi dung tén trén gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh iy quyén bing
van ban.

Ciin cir phép 1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét kham bénh, chira bénh ngay 23 thang 11 nam 2009;

3. Nghi dinh s 181/2013/ND-CP ngay 14 théng 11 ndm 2013 ciia Chinh phu
quy dinh chi ‘uét thi hanh mot s§ diéu cua Luat quang céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quang

cdo ddi v6i san phim, hang héa, dich vu dic biét thuc linh vuc quan 1y cua B
Y té




TEN DON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

So: /Kyhiguténdonvi el , ngay........ thdang........ nam 20....

PON PE NGHI
Xac nhfin nji dung quang cio

Kinh giri: *

1. DON VI @8 NERET oot ss s s
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Pién thoai: .......coeeieenevs T ..« B,
Dé nghi dugc cap xac nhannc,n dung qué,ng CROMB WO e civrnss sssinpmmersR s
STT | Tén san phém, S, ky hiéu cua Gidy phep Iru hanh san pham hodc Quyet dinh cap s6
hang héa dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Giay xé4c nhan
dich ' cong bd phu hop quy dinh an toan thyuc pham hoic gidy tiép nhan ban
ich vu

(néu ro chung
loai, ...... néu cé

cbng bo hop quy/Gidy chimg nhén dang ky hwu hanh héa chét, ché
pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va y té/Giay
phép nhap khéu trang thiét b y té hoac Gidy chimg nhan dang ky lwu
hanh trang thiét bi y te:’Gxay phép hoat dong khdm bénh, chita bénh va
Quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thuit chuyén mén

Phuong tién quang céo:
(Trudng hop quang cdo trén béo n6i, bdo hinh, bdo in thi néu r6 tén béo dy kién quang céo;
trudng hop quang céo thong qua hdi thao, hoi nghi, t chirc su kién thi néu rd thoi gian, dia diém

cu thé du kién t6 chirc)

.........................................................................................................

.........................................................................................................

.........................................................................................................

T6i xin cam doan cdc thong tin va ho so néu trén 1a ding sy thét va cam két thuc hién quang
céo san pham, hang héa, dich vy thudc linh vuc quén 1y cua BY Y té theo diing ndi dung khi dd

duoc xac nhén.
Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cip gidy x4c nhan ndi dung quang cdo./.
Giam dbc hoiic dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day @u, chicc danh)
Déng ddu

* Piadanh ) ) i
¥ Co quan tiép nhn hé so: Co quan c6 thdm quyén quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.
“ Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh



12- Thi tyc | Cép lai glay xac nhén ndi dung quang cao dich vy kham bénh, chira bénh
thudc thim quyén cia B Y té trong truwomg hop bi mit hoic hw héng

Trinh ty thye hién

Buée 1. T4 chirc dé nghi x4c nhén lai ni dung quang c4o ndp ho so tai BO Y
té, cu thé nhu sau: ‘

- H6 so xac nhan lai ndi dung quang céo dich vu kham bénh, chira bénh bing
phuong phap y hoc hién dai cia co s¢ khdm bénh, chira bénh do B§ truong
B) Y té cap gidy phép hoat dong, phé duyét danh muc chuyén mdn ky thuét
giri vé Cuc Quén ly Kham, chira bénh.

- Ho so xac nhén ni dung quang céo dich vu khiam bénh, chira bénh bing
phuong phép y hoc ch truyeén cua co s¢ khdm bénh, chira bénh do B trudong
BoY té cAp gidy phép hoat dong, phé duyét danh myc chuyén mon k¥ thuat
glri vé Cuc Quan Iy Y, dugc cb truyén.

Buéc 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc van ban de
nghi theo dau tlep nhén c6ng van dén ciia co quan tlep nhan ho so, co quan c6
thdm quyen xéc nhan ndi dung quang cdo xem xe€t cap lai cho co so. Truong
hop tir chdi cap lai, co quan c6 thim quyén phai cé van ban théng bdo néu rd
1y do.

Cach thirc thuc hién

Gui qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly Khim, chira
b¢nh Cuc Quan 1y Y duge ¢ truyén.

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L Thanh phan hé so bao gom:

- Vin ban dé nghi cp lai gidy x4c ndi dung quing cdo theo quy dinh tai
Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT.

Il S6 lwgng hd so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

05 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1é theo dau tlep nhan cong
vin dén clia co quan tiép nhan ho so

Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc, c4 nhan

Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan Iy Kham, chira bénh; Cuc Quan Iy Y dugc cd truyén.

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ndi dung quang cdo

Phi, L¢ phi

I Chua c6é quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)

Phu luc 04: Van ban de nghi cap lai gidy x4c ndi dung quang céo ban hanh
kém theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Y&u céu, dicu kién thi tuc hanh chinh

| Khong c6
g

Cian cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luat khdm bénh, chita bénh ngay 23 thang 11 ndm 2009;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mét sé diéu ctia Luit quing céo;

4. Thong tr s& 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung




quang céo doi vi san pham, hang héa, dich vu dic biét thugc linh vyc quan
Iy cia BO Y té.




TEN DON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic
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Cip lai Gidy x4c nhin ndi dung quing cio
Kinh gui: c.ooooeeecveeeeeceienienens e P
L r————
O - 11 T
L2 EREEHIEUET .. esesmmmosssmmssesseenssssesssssmmmppastbhiis esass s AR o veais
Dién 1115 T L G .
Gidy x4c nhan ndi dung qUANE CAO Cl SO....vuvvurrvereerrseesssesssssssesssssssessssssesssessssessesssens
Ngay cép: ....................................... IO CHO? cossssenmsasssavismpmsssssivsvissehoivavsicsasssaing
Dé nghi dugc cap xdc nhan ndi dung quang c4o ddi VOi............coceevevvvririiinee..]

STT | Tén san phim, So ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san pham hoac Quyet dinh
hang héa, cép s6 dang ky thudc/Phiéu cong bd san phim my pham/ Gidy
. xdc nhan cong b6 phi hop quy dinh an toan thyc pham hoic
dich vy gidy tiép nhan ban cong bo hop quy/Giiy chitng nhan dang ky
(néu o chung lwu hanh héa chat, ché phdm diét con tring, diét khuén dung
loai, ...... néucé | trong gia dung va 'y té/Giy phép nhap khau trang thiét bi y té
hoac Gidy chimg nhén ding ky Iuu hanh trang thiét bj y té/Gidy
phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuét chuyén moén

Phuong ti€én quang céo:

(Trudng hop quang cdo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu ro tén béo du kién
quang cdo; truong hgp quang cdo thong qua hoi thao, hdi nghi, t chirc sy kién thi néu rd
thoi gian, dia diém cy thé du kién t6 chic)

................................................................................................

*! Pja danh
“2 Tén co quan cap Gidy xdc nhan ndi dung quang céo
3 Ghi theo dija chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh




.............................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

T6i xin cam doan cdc thong tin va hd so néu trén 1a ding su thit va cam két thuc
hién quang c4o san pham, hang héa, dich vu thudc linh virc quan 1y ciia BO Y té theo ding
ndi dung khi da dugc xac nhéan.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy x4c nhan ndi dung quang cdo./.

Gism ddc hoic dai dién hop phap ciia don v
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu

“ Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Théng tr ndy.
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Cip lai glay xac nhén néi dung quing cao dich vu kham bénh, chira bénh
thudc tham quyen ciaBo Y té khi c6 thay doi vé tén, dia chi cia to chire,
ca nhan chiu trach nhiém va khong thay dbi ndi dung quing céo

Trinh ty thye hién

Buéce 1. TH chire, ¢4 nhan dé nghi x4c nhan lai ndi dung quang cdo ndp ho so
taiBoY té, cu thé nhu sau:

- Hb so xdc nhan ndi dung quéang cdo dich vu kham bénh, chita bénh bang
phuong phédp y hoc hién dai cia co s¢ kham bénh, chita bénh do B trudng
BoY té cip gidy phép hoat dong, phé duyét danh muc chuyén mén ky thuét
giri vé Cuc Quan 1y Kham, chira bénh.

- H so xdc nhan ndi dung quang cdo dich vu kham bénh, chira bénh bing
phuong phép y hoc ¢6 truyén cua co s kham bénh, chira bénh do B¢ truong
BoY té cap giay phép hoat dong, phé duyét danh muc chuyén mon ky thut
giri vé Cuc Quan 1y Y, Duge cd truyén.

Bwge 2. Truong hop ho so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan ho so theo d4u tiép nhan cong vin dén cla co quan tlep nhén
hé so, co quan tiép nhdn hd so c6 van ban dé nghi don vi sira d6i, bo sung.
Thoi gian dé té chirc, cd nhan dé nghj x4c nhén ndi dung quang céo sira doi,
bd sung hoan chinh hé so theo yéu cau ti da 1a 90 ngay ké tir ngay nhén
dugc véan ban thong bao sira d6i, bd sung cia co quan tiép nhéan ho so. Qué
thoi han nay thi ho so dé nghi xéc nhdn ndi dung quang céo hét gid tri.

Buéc 3. Trong thoi gian 10 ngay 1am viée ké tir ‘ngay nhén du ho so hop 1é
theo déu tlep nhdn cong van dén cua co quan tiép nhén hd s0, co quan nha
nuée c6 tham quyén cap gidy x4dc nhin ndi dung quang céo. Trudng hop
khong cp gidy x4c nhan ndi dung quang céo, co quan nha nudc c6 tham
quyén phai tra 101 béng van ban va néu ro 1y do khdng cép.

Céach thirc thuc hién

Guri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan Iy Kham, chira bénh;
Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén.

Thanh phan

s6 lirgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom

- Vin ban dé nghi cip lai gidy x4c nhén noi dung quing cdo theo mau quy
dinh tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

- Gidy x4c nhan ndi dung quang cdo di dugc cap kém theo mau hodc kich
ban quang céo da dugc duyét;

- Van ban cia co quan c6 thim quyén vé viéc thay doi vé tén, dia chi cta td
chire, cd nhén chju trach nhiém dua san pham hang héa, dich vu ra thi truong

1. Sé lwong hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so dy du, hop 18 theo dau tiép nhén cong vén
dén clia co quan tiép nhan hd so

Doi twgng thyc hién thi tyc hanh chinh

| T6 chirc, c4 nhin

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan 1y Kham, chira bénh; Cuc Quan Iy Y, Dugc c6 truyén

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ndi dung quang céo

Phi, Lé phi




| Chua c6 quy dinh

Tén miu don, méu t¥ khai (Pinh kém ngay sau thi tuc ndy)

Phy lyc 01: Van ban dé nghi x4c nhan ndi dung quing cdo ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

~ A A
Yéu cau, die

u kién thii tuc hanh chinh

| Khong cé

Cin cir phap

1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang cdo ngay 21 thang 06 ndm 2012;

2. Luat khdm bénh, chira bénh ngay 23 thang 11 niam 2009;

3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngdy 14 théang 11 nim 2013 ctia Chinh phii
quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cta Luét quang céo;

4. Théng tu s& 09/2015/TT-BYT ngdy 25/5/2015 vé xdc nhan ndi dung
quang cdo ddi véi san phdm, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vyuc quan ly
cuaBo Y té




TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

"\ L ‘A ~ . 45 b # w
So: /Ky hlgu tén don vi ..., ngay........ rhang ........ nam 20....
PON PE NGHI
.‘ - . rd -~ A > »
Cip lai Gidy xac nhin néi dung quang cio
Kb g8 oocsnnmmmuisss T —
1. Pon vj dé HEHE civnsi it e A R R S A
L1, TEN AOM Vi weeeeiiiriieiieeieeeneceeecenseessteessseessseesssessseesssessssesrsseessessssersssessseessssssrnees
1.2 Dia Chi trl 8t Yoot
EHEB OO csnsnmmnsniiiirts s G aaas PR coonuumnnsmndaasshes
Gidy x4c nhan ndi dung qQUANE CAO Cl SO:...vuvuveveeereeeeeciceese e sesssesss e saenes
NEAY CD: s T o
Dé nghi dugc cap xac nhan ndi dung quang c0 ddi VOi...........eeveeeeeeeriannnn. :

STT | Tén san phim, Sf}, k)’{ hi¢u ctia Gidy phép luu hanh san phé;n hoc Quyét dinh
cap so dang ky thudc/Phicu cong bo san pham my pham/ Gidy

hang héa,
dich xdc nhan cong b6 phu hop quy dinh an toan thyc phidm hoac
1ch v gidy tiép nhan ban cdng bo hop quy/Gidy chimg nhén dang ky
(néu rd chung luu hanh héa chét, ché pham di¢t con trung, diét khuén dung

loai; ... néucé | trong gia dung va y té/Giay phép nhap khau trang thiét bj y té

hoic Gidy chirng nhan ding ky lvu hanh trang thlet bi y té/Gidy

phép hoat dong khdm bénh, chira b¢nh va Quyét dinh phé duyét
danh muc ky thuit chuyén mon

Phuong tién quang céo:

(Truong hop quang cédo trén bdo ndi, bdo hinh, bdo in thi néu r6 t€n bio du kién
quang céo; truomg hop quéang cdo thong qua hoi thao, hoi nghi, td chirc sy kién thi néu rd
thoi gian, dia diém cy thé du kién t chirc)

............................................................................................................

................................................................................................

* Pia danh
“ Tom ¢ quan c@p Gidy x6c nhan ndi dung quéng coo
“T Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh




Ly do xin cap lai:
48

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan cic thong tin va hd so néu trén 14 ding sy that vd cam két thuc
hién quang cdo san phim, hang héa, dich vu thuc linh vyc quéan 1y cia BY Y té theo diing
ndi dung khi da dugc xéc nhén.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhan ndi dung quang c4o./.

Gi4m déc hogc dai dién hop phép ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu

“8Ghi Iy do quy dinh tai Didu 21 Théng tr nay.
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tuc

Cép gidy xac nhén ndi dung quing cio héa chat, ché pham diét con tring,
diét khuéin dung trong linh vye gia dung va y té

Trinh tw thuc hién

Bwée 1. T6 chirc de nghi xdc nhén ndi dung quang céo njp hd so tai Cuc Quan
Iy Moi truong y té, Bo Y té.

Bwde 2. Truong hop hé so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhéan ho so theo ddu tlep nhén cong van dén clia co quan tiép nhan hd so,
c0 quan tiép nhéan hd so c6 van ban dé nghi don vj sira d6i, bd sung. Thoi gian
dé 6 chuc dé nghi xdc nhén ndi dung quang cdo sira ddi, bd sung hoan chinh
ho so theo yéu céu toi da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhan dugc vén ban thong béo
stra ddi, bd sung cua co quan tiép nhan hd so. Qué thoi han nay thi ho so de
nghi x4c nhan ndi dung quang céo hét gia tri.

Buéc 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ke tlr ngay nhén du ho so hop 1é theo
diu tiép nhén cong van dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan nha nudce co
thdm quyen cap gidy x4c nhan ndi dung quang céo. Trudong hop khong cap gidy
xdc nhan ndi dung quang cdo, co quan nha nudc c6 thAim quyén phai tra 1oi
biang vin ban va néu 1o 1y do khong cép.

Budéc 4. Pbi v6i quang céo thong qua hinh thirc hoi théo, hoi nghi, td chirc su
kién:

a) Trude khi tién hanh viéc quang c4o it nhat 02 ngay 1am viéc, t6 chirc,
c4 nhan c6 san phiam, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan ly cua
Bd Y té da duoc co quan c6 thim quyén cuaBoY té cép giéy xédc nhan noi
dung quang cdo dbi vm hinh thirc hdi thao, hoi nghi, té chirc su kién phai c6
van ban thong béo vé hinh thirc, thoi gian va dla diém quang cdo kem theo
ban sao gidy x4c nhdn ndi dung quang c4o, miu quang cdo hodc kich ban
quang cdo da dugc duyét cho S& Y té noi td chic quang céo dé thanh tra,
kiém tra trong trudng hop cin thlet

b) Truong hop cé thay di vé dia diém, thoi gian t6 chirc hoi thao, hoi
nghi, té chirc su kién so v6i ndi dung ghi trén gidy x4c nhén ndi dung quing
c4o, t chirc, c4 nhin c6 san pham, hang héa, dich vu quang cdo phai thong
bdo t6i S& Y té dia phuong

Cach thirc thye hién

| Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan ly Mdi truong y té

Thanh phan, so lwgng hé so

L Thanh phan ho so bao gom:
1) Vin ban dé nghi xdc nhan ni dung quang céo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;
2) Gidy ching nhin ding ky kinh doanh ciia doanh nghiép hoac gidy phép
thanh 13p van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai;
3) Noi dung dé nghi x4c nhin quang cdo:
- Néu quang c4o trén bdo néi, bdo hinh thi phai c6 01 ban ghi ndi dung quang
c4o du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban
du kién quang co, trong d6 miéu ta ro ndi dung, phuong tién du kién quang
céo, phan hinh anh (d6i v6i b4o hinh), phan 15, phén nhac;
- Néu quang céo trén cic phuong tién quéang céo khong phai bdo n6i, bdo hinh
thi phai c¢6 03 ban ma-két ndi dung du kién quang c4o in mau kém theo file
mém ghi ndi dung du kién quang céo;

- Néu quang cdo thong qua hdi thao, hdi nghi, t6 chirc su kién: Ngoai céc tai




liéu quy dinh tai diém nay phi c6 céc tai liéu: mau quang cdo st dung trong
chuong trinh da dugc co quan c6 thdm quyén phé duyét con hiéu lyc (trong
trrong hgp miu quang céo da dugce duyét ni dung),  chuong trinh ¢6 ghi 16 tén
ndi dung bdo céo, thoi gian (ngay/thng/nam), dia diém td chirc (dia chi cu thé);

ndi dung bai bdo cdo va tai liéu trinh bay, phat cho ngudi du; bang ké tén, chirc
danh khoa hoc, trinh do chuyen mon cua bao céo vién

4) Mau nhan san phdm hoic méu nhin san phdm da dugc co quan y té c6 thim
quyén chip thudn trong trudng hop phdp luat quy dinh nhan san phdm phai
dugc co quan y té c6 tham quyén duygt.

5) Céc yéu ciu khac di véi hd so:

a) Truong hop don vi de nghi x4c nhan ndi dung quang céo la don vi dugc uy
quyén thi phai c6 céc gidy to sau day:

- Vin ban ty quyén hop 1¢;

- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoic Gidy phép thanh 14p Van phong
dai dién ctia thuong nhin nuéc ngoai ciia don vi duge iy quyén.

b) Tai li¢u tham khao, chirng minh, xéc thyc thong tin trong ndi dung quang cdo:

- Céc tai liéu bing tleng Anh phai dich ra tiéng Viét kem theo tai li€u goc bing
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc déng diu xéc nhén cua don vi dé nghi
xdc nhén nfi dung quang céo;

- Céc tai liéu bang tiéng nude ngoai khong phai la tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu gbc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
duogc cong ching theo quy dinh cua phap ludt.

c) Céc giay to trong hd so dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo phai con hi¢u
Iuc, 1a ban sao chimg thyc hodc ban sao c6 dong dau cua don vi dé nghi xéc
nhén ndi dung quang cdo. Céc tai liéu trong ho so phai c¢6 diu, ddu gidp lai cia
don vi dé nghi x4c nhan ndi dung quéng cdo;

d) Mau ndi dung quang cdo dugc trinh bay trén kho gxay A4. Miu hinh thire
quang c4o ngoai troi khé 16n c6 thé trinh bay trén khd gidy A3 hodc khd gidy
khéc va ghi 10 ty 1€ kich thudc so véi kich thudc that.

6) Gidy chung nhén dang ky lvu hanh héa chét, ché phim diét con tring, diét khudn
I.  Sélwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

10 ngay ké tur ngay nhén dugc ho so day du, hop 1é theo dau tiép nhan céng vin
dén clia co quan tiép nhan ho so

Pbi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

[ Cuc Quan 1y M6i truomg y té

Két qua thwre hién thii tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhén ndi dung quang cdo

Phi, Lé phi

1.000.000 dong

(Theo Théng tir s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai co d:eu kién; rham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghe y, dugc; 1é phi cdp gidy phép xuar nhap khéu trang thiét bi y té, duoc

phém; cdp chitng chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong déi voi co s6
khdm, chita bénh.)

Tén miu don, miu t khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

[ Phu luc 01: Vin ban dé nghi xdc nhin ndi dung quang cdo ban hanh kém




| theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Piéu 4. Thong tu sé 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xic nhin ndi
dung quang cao

1. Noi dung quang cdo phdi bao dam ding cac quy dinh cta phap ludt vé quang
céo, khong c6 hanh vi bi cam quy dinh tai Diéu 8 clia Luat quang céo.

2. Tiéng n6i, chir viét, hinh anh trong quang c4o phai bao dam ngin gon, thong
dung, ding quy dinh tai Diéu 18 cia Luat quéang céo. Cg chir nho nhét trong
ndi dung quang cdo phai bao dam ty 1¢ du 16n dé c6 thé doc duoc trong diéu
kién binh thuong va khong duge nho hon ty 1€ twong duong c¢d chr Vntime
hodc Times New Roman 12 trén kho gidy A4.

Pitu 8. Théng tw s6 09/2015/TT-BYT: Diéu kién x4c nhin ndi dung quing
40 hoa chit, ché phim diét con trung, diét khuin ding trong linh vuc gia
dung va y té

1. Phai du diéu kién quang céo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 4 Diéu 20 cua Lut
quang céo.

2. Noi dung quang cdo phai theo ding quy dinh tai Piéu 6 Nghi dinh 50
181/2013/ND-CP.

3. C6 du ho so theo quy dinh tai Diéu 17 Théng tr nay.

4. Pon vi dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo la don vi dimg tén trén gidy
ching nhén dang ky luu hanh san pham hodc don vi ¢6 tu c4ch phép nhan dugc
don vi dimg tén trén gidy chimg nhén ding ky Iuu hanh san pham ay quyén
bing van ban.

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luat quang cdo ngay 21 thdng 06 ndm 2012;

2. Luét héa chit ngay 21 théng 11 nam 2007;;

3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hinh mot sb diéu cta Luat quang cdo;

4. Thong tr s_é 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quang céo
ddi véi san pham, hang héa, dich vu dac biét thude linh vyc quan 1y cia B Y té

5. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu ki¢n; thim dinh tiéu chuﬁn dieu kién hanh nghe
y, dugc; 1€ phi cap glay phép xuat nhép khau trang thiét b y té, dugc pham;
cép ching chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong d6i voi co sé kham, chira
bénh.




TEN PON VI

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tu do - Hanh phic

SH: /Kyhiuténdonvi e g ngay........ thang........ nam 20....
PON DE NGHI
Xéc nhfin ndi dung quing cio
KIh G 20 oo
1. DON Vi B8 NERE: oo ess e s
L1 T80 AN Vi vnnnis it namseans
L IRE BN P ccicucumviresuverssrsvissssssssansoss e sty i s S
Pién thoal ......................................... 5, CI

Pé nghi dugc cip xdc nhan ni dung quang cdo ddi véi

STT Tén san pham,
hang héa,
dich vu
(néu 1o ch'ilng
loai, ...... néu cé

S6, ky hiéu cua Gidy phép luu hanh san pham hozc Quyét dinh cap sd
dang ky thudc/Phiéu c6ng bd san phdm my phany Cnay xéc nhan
cdng bd phu hop quy dinh an toan thuc pham hoic gidy tiép nhan ban
cong bo hop quy/Gidy chimg nhén dang ky luu hanh héa chét, ché
pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va y té/Gidy
phép nhdp khau trang thiét bj y té hodc Gidy chimg nhén ding ky luu
hanh trang thiét bi y té/Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh va
Quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thudt chuyén mén

Phuong ti¢n quang céo:
(Truong hop quang cdo trén bdo néi, bdo hinh, bao in thi néu o tén béo du kién quang céo;
truong hop quang cdo thong qua hoi thao, hoi nghi, td chirc sy kién thi néu 15 thoi gian, dia diém

cu thé dy kién td chirc)

.........................................................................................................

.........................................................................................................

.........................................................................................................

T6i xin cam doan cac thong tin va hd so néu trén 1a diing sy that va cam két thuc hién quang
cdo san pham, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan 1y cia B§ Y té theo dung ndi dung khi da

dugc xéc nhan. ) )
Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap giay xac nhan ndi dung quang céo./.
Giam dbc hodc dai dién hep phép cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day @i, chirc danh)
Péng dau

*° Pia danh )
% Co quan tiép nhin hd so: Co quan c6 thAm quyén quy dinh tai Diéu 12 Théng tu nay.
3! Ghi theo dja chi trén gidly chimg nhén dang ky kinh doanh



15- Thii tuc | CAp lai gidy xac nhin ndi dung quing cio hoa chit, ché phiam di¢t con
tring, diét khuin ding trong linh vyc gia dung va y té trong truong hop
bi mat hodc hw hong

Trinh tu thyuc hién

Budéc 1. T6 chirc dé nghi x4c nhan lai ndi dung quang cdo ndp ho so tai Cuc
Quan 1y M6i truong y té, Bo Y té.

Buéc 2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén dugc van ban dé nghi
theo dAu tiép nhan cong van dén clia co quan tiép nhan hd so, co quan c6 thim
quyen xac nhéan ndi dung quang céo xem x€t cap lai cho co so. Trudng hop tur
chdi cép lai, co quan c6 thim quyén phai c6 van ban thong béo néu rd 1y do.

Cach thirc thye hién

| Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Quan 1y Mbi trudong y té

Thanh phan, s6 lrong ho so

1. Thanh phan ho so bao gom:

- Van ban dé nghi cap lai gidy xdc ndi dung quéng céo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

II.  S6 lwgng hd so: 01 bd

Théi han giai quyét

05 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so day du, hop 1é theo dau tiép nhin cong
van dén cua co quan tiép nhan hd so

Doi twgng thure hién thi tuc hanh chinh

| T chirc

Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh

| Cuc Quan ly Moi truong y té

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

| Giay x4c nhan ni dung quang cdo

Phi, Lé phi

l Khﬁng co

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phu luc 04: Van ban de nghi cip lai gidy x4c ndi dung quang cdo ban hanh
kém theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khong c6

Cin cir phap 1y cia tha tuc hanh chinh

1. Luéat quang cédo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luat héa chz’it ngay 21 thang 11 nim 2007;

3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 caa Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Luat quédng c4o;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xéc nhdn ndi dung
quang cao ddi véi san pham hang héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan
Iy cia Bo Y té.




TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phic

’ . - . 52 b - el
SH: /Ky hiéu tén don vi ceey NEAY....... thang........ nam 20...

PON PE NGHI
Cép lai Gidy x4c nhan néi dung quing céo

1. Pon vi dé nghi: .........ccueee.
1.1, TEN BOML VI: ccoveerreerrrreeersrencssersnsemsssssesnsessssnnessssssnsessssans
L2 INACHI AINE SO s snvsmunmmacunnsmansiunussmonssssdess snnsenssrs sy ion svessoisss s cosanssvas s aaass st

PiIEN thOQL: ...oooevrivieeeeeeeeceeeeee e eeeeeneeesneeessss FAKD toviieeeeeseeeeiasessseeeeeneseesenans
Gidy x4c nhén ndi dung quang c40 cli SO:......cccevurerirrennens

NPT s AN | (1, 1+ U
Dé nghij dugc cip xdc nhan ndi dung quAng c40 A0 VOi......ccooeeveeeeeieeeeeeeeeee

STT | Tén sén phdm, So, ky hiéu cua Glay phép luu hanh san pham hogc Quyét dinh
hang héa, cép sb dang ky thudc/Phiéu céng bd san phdm my pham/ Gidy
. x4c nhén cong b6 phi hop quy dinh an toan thyc phdm hoic
dich vu gidly tiép nhin ban cong bo hop quy/Gidy chimg nhén ding ky
(néu 16 chung luu hanh héa chét, ché pham diét con tring, diét khuan ding
logi, .....néucé | trong gia dung va y t&/Gidy phép nhdp khéu trang thiét bj y té
hoic Gidy chirng nhan ding ky Iru hanh trang thiét bi y t&/Gidy
phép hoat dong khadm bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thudt chuyén mén

Phuong tién quang céo:

(Truong hop quang cdo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu r5 tén bdo dy kién
quang céo; tnmmg hop quang céo Lhﬁng qua hi thao, hgi nghi, td chirc sy kién thi néu 15
thoi gian, dia diém cu thé dy kién td chirc)

............................................................................................................

................................................................................................

*Pjadanh
*Tén co quan cép Gidly xéc nhdn ndi dung quang cdo
3 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhin dang ky kinh doanh




Ly do xin cap lai:
55

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 1a ding su that va cam két thyc
hién quang c4o san phim, hang héa, dich vu thuc linh vuc quan 1y cia B§ Y té theo diing
ndi dung khi da dugc x4c nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy xdc nhan néi dung quang céo./.

Giam déc hoic dai di¢n hep phap ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Déng dau

55 Ghi ly do quy dinh tai Diéu 21 Thong tu nay.




16- Thi tuc | Cap lai gidy xdc nhin ndi dung quang cdo héa chat, che phiam diét con
trung, diét khuén dung trong linh vy gia dung vay té trong trwdong hop
hét hiéu lyc tai Khoan 2 Piéu 21 Thén ng tw s6 09/2015/TT-BYT

Trinh ty thyc hién

Buwée 1. TG chirc dé nghi xéc nhén lai ndi dung quing cdo ndp ho so tai Cuc
Quan Iy Mbi truong y té, BO Y té.

Buwdrc 2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén dugc vén ban dé nghi
theo d4u tiép nhan cong vin dén cua co quan ti€p nhén hd so, co quan c6 thdm
quyen xdc nhan ndi dung quang cdo xem xét cap lai cho co sd. Truong hop tir
chdi cdp lai, co quan c6 thim quyén phai ¢6 van ban thong bao néu rd 1y do.

Cach thirc thue hién

| Giri qua dlr(‘mg buu dién hogc np truc tiép tai Cuc Quan 1y Mai truong y té

Thanh phin, s6 lrgng ho so

L Thanh phén ho so bao gom:

- Vin ban dé nghi cap lai glay xéc ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Théng tu 09/2015/TT-BYT;

- Gidy chimg nhén déng ky luu hanh héa chét, ché pham diét con tring, diét
khuan;

. Gi:‘fly xéc nhan ndi dung quang cdo da hét hiéu luc kém theo mau hoic kich
ban quang cédo da dugc duyét.

I S6 lwong hé so: 01 by

Théi han gidi quyét

05 ngay ké tir ngiiy nhén dugc ho so ddy du, hop 1é theo dau tiép nhén cong vin
dén cia co quan tiép nhén ho so

Doi twong thure hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan 1y Moi trudng y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhén ni dung quang céo

Phi, Lé phi

{ Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Dinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phu lyc 04: Vin ban dé nghi cap lai gidy xdc ndi dung quang c4o ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khong c6

Cin cir phép 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luft h6a chat ngay 21 théng 11 ndm 2007;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cta Chinh phu
quy dinh chi t1et thi hanh mot s diéu ctia Luit quang céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhin ndi dung quang
cdo dbi v6i san pham, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vie quén 1y clia B
Y té




TEN DPON VI

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

SH: /Ky hiéu tén don vi %, .., ngay........ thdng........ nam 20....
PON DE NGHI
Cip lai Gidy x4c nhan ndi dung quéang cdo
Kbl comsanmssi O s
1 DON VI A8 NZRET oot es s s st seeeseesseenaseses

L1 TN GOM VI: eeeeeeriectieecctteiecete e cnesaessenesseessessseesseessssssessessssssnsessessnssssensessnsenns
1.2 Dia chi trl $8: ..o sssssssens

DIEN thOQL: ..veeeeeviviiiiiiii e eessr s Fax: ..ccccoeenne

Glay xéc nhén ndi dung quang céo cii s:
NEUT CADS s e

.......................................................................

s NOL BB v s
DPé nghi dugc cap xac nhén ndi dung quang cdo doi véi

...................................

STT | Tén san phim, SO ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san phém hodc Quyet dinh
hang hoéa, cép s6 dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Gidy
. xac nhan cong b6 phi hop quy dinh an toan thyc phidm hoic
dich vy gidy tiép nhan ban cong b hop quy/Gidy ching nhin dang ky
Iru hanh héa chét, ché pham diét con trung, diét khuén dung
trong gia dung va y té/Giéy phép nhap khau trang thiét b y té
hoic Gidy chimg nhén ding ky luu hanh trang thiét bi y té/Gidy
phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuét chuyén mén

(néu rd ching
loai, ...... néu c6

Phuong tién quang cédo:

(Trudong hgp quang cdo trén béo néi, béo hinh, bio in thi néu rd tén béo du kién

quang cdo; trrong hop quang cdo thong qua hdi thao, hi nghi, td chire sy kién thi néu 16
thoi gian, dia diém cu thé du kién td chic)

............................................................................................................

................................................................................................

% Pja danh
% Tom co quan cAp Gidy xoc nhén ndi dung quéng coo
5% Ghi theo dja chi trén gifly chimg nhén dang ky kinh doanh




Ly do xin cap lai:
59

................................................................................................

................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------

T6i xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 12 ding su thit va cam két thuc
hién quéng c4o san phim, hang héa, dich vu thudc linh vyc quan 1y clia Bo Y té theo ding
ndi dung khi da dugc xé4c nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va clp lai gidy x4c nhan ndi dung quang cdo./.

Giém dbc hoic dai dién hop phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu

3% Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Théng tu nay.



17- Thi tuc | Cép lai gidy x4c nhin ndi dung quang cdo héa chat, che pham diét con
trang, dié¢t khuin _dung tmng linh vue gia dung va y té khi cé thay dul vé
tén, dia chi ciia té chirc, ¢4 nhén chju trach nhiém va khong thay doi noi

dung quing cdo
Trinh ty thwe hién

Buée 1. T6 chic dé nghj xéc nhin lai ni dung quing co nop ho so tai Cuc
Quan ly Mai truomg y té, BO Y t&.

Buge 2. Trudng hop hé so chua hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay 1am viée ké tir
ngay nhéan ho so theo dau tiép nhin cong van dén cua co quan tiép nhan ho so,
€0’ quan t1ep nhan hé so ¢6 vin ban dé nghi don vi sira dm, bd sung. Thoi gian
dé to chuc dé nghi xdc nhan ndi dung quang céo sira d6i, b6 sung hoan chinh ho
so theo yéu cdu t6i da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban thong béo sira
ddi, bd sung ciia co quan tiép nhan hd so. Qua thoi han nay thi ho so dé nghi x4c
nhan ndi dung quang cdo hét gi tri.

Buéc 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ke tir ngay nhan du hé so hop 1¢ theo
dau tiép nhan cong van dén clia co quan tiép nhan hd so, co quan nha nuge co
thdm quyén cip gidy x4c nhan ndi dung quang céo. Truong hop khong cap g1ay
x4c nhan ndi dung quang c4o, co quan nha nudc ¢ thim quyén phai tra 1oi bang
viin ban va néu rd 1y do khong cap.

Cach thirc thye hién

| Giri qua dudng buu dién hoac np truc tiép tai Cuc Quan 1y Méi truong y té

Thanh phan, s6 lrgng ho so

L. Thanh phan ho so bao gom:

- Van ban dé€ nghi cép lai gidy x4c ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phu luc
04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT.

- Gidy x4c nhén néi dung quang céo da dugc cép kém theo mau hoic kich ban
quang cdo da dugc duyét.

- Vén ban cla co quan c6 thdm quyén vé viéc thay ddi vé tén, dia chi cua td
chirc, cd nhén chiu trdch nhiém dua san phdm, hang héa, dich vu ra thi truong.

II. S6 lwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 16 theo diu tiép nhan cong van
dén ctia co quan tiép nhan hd so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

| Cuc Quan 1y Mbi truomg y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ndi dung quang cdo

Phi, Lé phi

| Chura ¢6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phy luc 04: Vin ban dé nghi cap lai gidy xdc ndi dung quang céo ban hanh kém
theo Théng tur s6 09/2015/TT-BYT

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khéng c6

Céan cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

| 1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;




2.
3.

Lujt h6a chat ngay 21 théng 11 nim 2007;
Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cta Chinh phu

quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu clia Luét quang céo;

4.

Théng tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 v& x4c nhan ndi dung quang cdo

d6i v6i san phdm, hang héa, dich vu dic biét thudc linh virc quan 1y ciia BO Y té




TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

SH: /K¥ hiéu tén don vi % .. ngay.... thdang........ ndam 20....

PON PE NGHI
Cép lai Gidy x4c nhan ndi dung quéng cio

T o coriimonisncesammmmensn msemesrmmelmsshismstésnmsrens adioiaiis

1. Pon vi dé nghi: .............
1.LI. TEn don VI: oo,
L2 ERERTERE = s b i s s e s R R AR AR AT

...........................................................................................................................................

DIEN thOGL: woveeeeveeeeeiieeeceeeccreeeceeereceeeseseeseseeesssness FAXD wuvviveesernessssssesssneeesossesssnnes
Gidy x4c nhén ndi dung qUANZ CAO CT SO:...cuvevverirerreriereeaereesesrereesaeseessesaesens
NEAY CAP: .oovveveirrerirevienienenrereeeniees INOT CAP eititiieiet ettt sasne s

Pé nghi dugc cip xac nhan ndi dung quang c40 dbi VOi...........cccevevuvvereeeeeen.
STT | Tén san phim, So ky hi¢u cua Giay phép luu hanh san pham hodc Quyct dinh
hang héa, cép s6 dang ky thudc/Phiéu cong bd san phim my pham/ Gidy
) xdc nhén cong b6 phi hop quy dinh an toan thyc phdm hoic
dichivy gidy tiép nhan ban cong b hop quy/Gidy chirng nhén dang ky
(néu r6 chung lru hanh héa chét, ché pham diét con tring, diét khuan dung
loai, ...... néucé | trong giadung vay té/Gidy phép nhap khau trang thiét bj y té
hodc Gidy chirng nhan dang ky lru hanh trang thiét bj y té/Giay
phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thudt chuyén mén

Phuong tién quang céo:

(Truomg hop quang cdo trén bdo néi, béo hinh, bio in thi néu 1 tén bdo dy kién
quang céo; lnrcmg hop quang céo thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chirc sy kién thi néu rd
thoi gian, dia diém cu thé du kién td chirc)

............................................................................................................

................................................................................................

.............................................................................................

................................................................................................

HO6 so bao gdm céc gidy to, tai lidu:

% Dia danh

% Tén co quan cdp Gidy xac nhin ndi dung quang céo

%2 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
%3 Ghi 1y do quy dinh tai Diéu 21 Théng tu nay.




T6i xin cam doan céc thong tin vA hd so néu trén 12 ding sy that va cam két thuc
hién quang céo san phdm, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan 1y cia B4 Y té theo diing
ndi dung khi da dugc x4ac nhan.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip lai gidy x4c nhin ndi dung quéang céo./.

Giém déc hogic dai di¢n hop phap ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén day du, chiec danh)
Déng ddu



18-Thu
tuc

Cip giay xac nhin néi dung quang céo trang thiét bj y té

Trinh tw thwe hién

Buéc 1. T6 chirc dé nghi xéc nhan ni dung quang cdo nop ho so tai Vu Trang
thiét bi va cong trinh y té, Bo Y té.

Buéc 2. Trudong hop hd so chwa hop I¢, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan ho so theo ddu tiép nhan cong van dén ctia co quan tiép nhan ho so,
co quan tiép nhan ho so c¢6 vin ban dé nghi don vi sira doi, bé sung. Thoi gian
dé t6 chuc dé nghi xéc nhén ndi dung quang cdo sira dbi, bd sung hoan chinh
hé so theo yéu cau tbi da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhan dwoc vin ban thong béo
stra d6i, bo sung ciia co quan tiép nhan hd so. Qué thoi han niy thi ho so dé
nghi x4c nhan ndi dung quang céo hét gia tri.

Bwge 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ke tir ngay nhén du ho so hop 1é theo
déu tiép nhén cong van dén cta co quan tiép nhan hé so, co quan nha nugce co
thdm quyén cip gidy x4c nhan ndi dung quang céo. Truong hop khong cap gidy
xdc nhén ndi dung quang cdo, co quan nha nudc c6 tham quyén phai tra 10i
bing vin ban va néu 5 1§ do khong cép.

Buéc 4. Dbi véi quang cdo thong qua hinh thirc hdi thao, hoi nghi, t6 chic su
kién:

a) Trude khi tién hanh viéc quang céo it nhit 02 ngay lam viéc, to chirc,
ca nhan c6 san phérn, hang héa, dich vu ddc biét thudc linh vuc quan ly cua
Bo Y té da dugc co quan c6 tham quyén ciia By Y té cap gidy xdc nhan ndi
dung quang c4o dbi v6i hinh thirc hdi thao, hoi nghi, t6 chirc sy kién phai cé
vin ban thong bdo vé hinh thirc, thoi gian va dia diém quang céo kém theo
ban sao gidy x4c nhan ndi dung quang cdo, mau quang cdo hoic kich bén
quang cao da dugc duyét cho S& Y té noi td chic quang cédo dé thanh tra,
kiém tra trong trudng hop cin th1et

b) Truong hop c6 thay d6i vé dia diém, thoi gian t6 chirc hdi thao, hoi
nghi, to chirc sy kién so voi ndi dung ghi trén gidy x4c nhan nodi dung quang
c4o, td chirc, c4 nhan c6 san pham, hang héa, dich vu quang céo phai thong
bdo t6i S Y té dia phuong

Cach thire thye hién

[ Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu trang thiét bi va Cong trinh y &

Thanh phin, s6 lwgng ho so

L. Thanh phan hé so bao gom:

1) Vin ban dé nghi x4c nhin ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kem theo Thong tur 09/2015/TT-BYT;

2) Gidy ching nhan diang ky kinh doanh ctia doanh nghiép hodc gidy phép
thanh 18p vén phong dai dién cua thuong nhan nude ngoai;

3) NoOi dung d€ nghi x4c nhin quang c4o:

- Néu quang céo trén b4o néi, bdo hinh thi phai c6 01 ban ghi ndi dung quéang
céo du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban
dur kién quang cdo, trong d6 mi€u ta rd ndi dung, phuong tién du kién quang
céo, phan hinh 4nh (d8i v&i bao hinh), phan 11, phin nhac;

- Néu quéng céo trén c4c phuong tién quang céo khong phai bdo ndi, bao hinh
thi phai c6 03 ban ma-két n6i dung du kién quang cdo in mau kém theo file
mém ghi ndi dung dy kién quang céo;

- Néu quing cdo théng qua hoi thao, hi nghi, t6 chuc sy kién: Ngoai céc tai




liéu quy dinh tai diém nay phai c6 cdc tai liéu: mAu quang cdo sir dung trong
chuong trinh di dugc co quan cé thdm quyén phé duyét con hiéu luc (trong
truong hop mau quang cdo da dugc duyét noi dung), chuong trinh ¢6 ghi rd tén
n6i dung béo céo, thoi gian (ngay/thang/nam), dia diém t6 chirc (dia chi cu thé);
ndi dung bai bao cdo va tai li€u trinh bay, phéit cho nguoi du; bang ké tén, chirc
danh khoa hoc, trinh d§ chuyén mon cia béo cdo vién

4) Méu nhan san pham hodc miu nhin san pham da dugc co quan y té ¢6 thim
quyén chip thuan trong truong hop phdp ludt quy dinh nhan san phdm phai
dugc co quan y té c6 tham quyén duyét.

5) Cic yéu cau khac ddi véi ho so:

a) Truong hop don vi de nghi xéc nhan ndi dung quang céo la don vi dugc Uy
quyén thi phai c6 cac gidy to sau day:

- Vin ban ity quyén hop 1¢;

- Gidy ching nhan dang ky kinh doanh hoic Gidy phép thanh 1ap Van phong
dai dién cua thuong nhin nudc ngoai clia don vi duoc iy quyén.

b) Tai liéu tham khao, chimg minh, x4c thuc thong tin trong ndi dung quang cao:

- Céc tai licu bing tleng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu goc bang
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc déng diu x4c nhan cia don vi dé nghi
xdc nhén nd1 dung quang cdo;

- Céc tai liéu bang tiéng nude ngoai khong phai la tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu géc bang t1eng nurée ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
dugc cong chimg theo quy dinh ctia phdp luat.

c) Céc gidy to trong hd so dé nghi xac nhan noi dung quang cdo phai con hiéu
lyc, 1a ban sao ching thuc hodc ban sao c6 déng dau ciia don vi d& nghi xac
nhén ndi dung quing c4o. C4c tii liéu trong hd so phai c6 d4u, ddu gidp lai ciia
don vi d nghi x4c nhan ndi dung quang c4o;

d) Mau néi dung quang c4o dugc trinh bay trén kho glay A4. Miu hinh thire
quang c4o ngoai tri khd 16m c6 thé trinh bay trén khd gidy A3 hoic khd gidy
khac va ghi 16 ty 1€ kich thudc so vdi kich thude that.

6) Gidy phép nhdp khau trang thiét b y té hodc gidy ching nhén déng ky luu
hanh trang thiét bi y té.

IL. Sé lwong hé so: 01 bd

Théi han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so day da, hop 16 theo diu tiép nhdn cong van
dén clia co quan tiép nhan hé so

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

| Vu Trang thiét bi va cong trinh y té

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhén ndi dung quang cdo

Lé phi

Phi 1.000.000 dong

(Theo Thong tr 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia Bo Tai chinh quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chuén, dleu
kién hanh nghe y, dugc; 1€ phi cap glay phép xuat nhap khau trang thiét bi y té,
dugc phim; cdp chimng chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong dbi véi co s&
kham, chira bénh)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)




Phy Iuc 01: Véan ban dé nghj xdc nhan noi dung quang cdo ban hanh kém theo
Thong tu s0 09/2015/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Piéu 4 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xac nhin ndi
dung quang cio

1. Noi dung quang cdo phai bao dam duing cac quy dinh cua phap lugt vé quang
céo, khong c6 hanh vi bi cam quy dinh tai Diéu 8 ciia Luét quang céo.

2. Tiéng néi, chir viét, hinh anh trong quang cdo phai bao dam ngin gon, thong
dung, diing quy dinh tai Diéu 18 cua Luat quéng cdo. C& chir nho nht trong
ndi dung quang cdo phai bado dam ty 1€ du Ion dé ¢6 thé doc dwoc trong diéu
kién binh thuong va khong dugc nho hon ty 1¢ twong duong ¢ chit Vntime
hosc Times New Roman 12 trén kho gidy A4.

Piéu 8 Thong tw s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién x4c nhin ndi dung quing
céo trang thiét bi y té

1. Phai du diéu kién quéang cdo quy dinh tai Diém g Khoén 4 Piéu 20 ctia Luat
quang cao.

2. Noi dung quang céo phai theo ding quy dinh tai Piéu 7 Nghi dinh s6
181/2013/ND-CP.

3. C6 du hd so theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tu nay.

4. Pon vi dé nghi x4dc nhan ndi dung quang cdo la don vi dung tén trén g1ay
chimg nhan dang ky luu hanh d6i v6i san pham san xuét trong nudc hodc gidy
phép nhap khiu ddi véi san pham nhap khau hoic vin phong dai dién tai Viét
Nam ctia don vi dung tén trén gidy phép nhéap khéu hodc don vi c6 tu céch phép
nhén dugc don vi dimg €n trén gidy chimg nhan dang ky Iuu hanh ddi véi san
pham san xuat trong nudc hodc gidy phép nhap khdu d6i voi san pham nhap
khau @ty quyén bing vin ban.

Cin cir pha

1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thing 11 ndm 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi t1et thi hanh mot s6 diéu cia Lut quang céo;

3. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quing
cao,dm V&1 san pham, hang héa, dich vu dac biét thudc linh vuc quan 1y cia By
Y té

4. Thong tu sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghe
y, dugc; 1€ phi cap glay phép xuat nhdp khéu trang thiét bi y té, dugc pham;
cap chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong ddi v6i co sé khdm, chita
bénh.




TEN DON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tu do - Hanh phic

Sé: /Kyhiduténdonvi e e , Ngay........ thang........ nam 20....

PON PE NGHI
Xac nhén ndi dung quang cio
KInh Uz ® oo
1. Pon vi d& nghi: ..............
I T Y
1.2. Dia Chi U SH: 0 oottt ss s ssessses s ssssssssssessesssssssasssssssssssssaenes
Dienthionai: «iisinnismisinsmiisiin BT oot e s oo S N S e
Dé nghi dugc cp xéc nhan ndi dung qUANE c40 A0 VE.....vvvvreeeeeeeeiiiiieeieeeiieiad]
STT | Ténsanpham, | SO, ky hiéu cua Gidy phép luu hanh san pham hoic Quyet dinh cap 50
hang héa, dang ky thubc/Phiéu cong bd san pham my pham! Glay xac nhan
dich vu cong bd phu hop quy dinh an toan thyc phdm hoic gidy tiép nhan ban
(néu r6 chung cbng bo hop quy/Gidy chimg nhan dang ky luu hanh héa chét, ché
lof, < néu cé pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té/Giay

phép nhp khau trang thiét bi y té hodc Gidy chimg nhén dang ky luu
hanh trang thiét bi y té/Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh va
Quyét dinh phé duyét danh muyc k¥ thuét chuyén mén

Phuong tién quang céo: ]
(Truong hop quang cdo trén béo nodi, bdo hinh, béo in thi néu ro tén béo du kién quang céo;

truong hop guang cdo théng qua hoi thao, hoi nghi, to chirc su kién thi néu 6 thoi gian, dia diém
cu thé du kién t6 chirc)

.........................................................................................................

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 1a diing sy thit va cam két thuc hién quang
cdo san phim, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan 1y ciia BO Y té theo ding ndi dung khi da
duoc xac nhan. )

Kinh @& nghi Quy co quan xem xét va cap gié‘iy x4c nhén ndi dung quang céo./.

Giam doc hodc dai dién hgp phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day di, chicc danh)
Dong dau

* Dja danh ) . .
% Co quan tiép nhan hd so: Co quan c6 thim quyén quy dinh tai Didu 12 Théng tu nly.
% Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén dang k¥ kinh doanh




19- Thii tuc | Cap lai giéy xac nhan ndi dung quang cio trang thiét bj y té trong trwong
hop bi mit hoiic hr héng

Trinh tu thwe hién

Buée 1. TO chirc dé nghi xac nhan lai ndi dung quang céo ndp ho so tai Vu
Trang thiét bi va cong trinh y té, BoY té.

Buwéc 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhin dugc van ban dé
nghi theo dau tiép nhan cong véan dén cia co quan tiép nhén hé so,
co quan ¢ tham quyén xac nhdn nfi dung quang cdo xem xét cép lai cho
co s&. Trudomg hop tir chdi cép lai, co quan cé thAm quyén phai c6 vin ban
thong bdo néu 14 1y do.

Cach thirc thue hién

| Gtri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi va cong trinh y té

Thanh phan, s lwong ho so

K Thanh phén ho so bao gom:

- Vin ban dé nghi cép lai gidy xdc ndi dung quang céo theo quy dinh tai
Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

II.  S6 lu’q‘ﬂ@ so: 01 bd

Thoi han gidi quyet

05 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so day du, hop 1& theo dau tiép nhan cong
van dén clia co quan tiép nhén ho so

Poi twong thye hi¢n thu tyc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

| Vu Trang thiét bi va cong trinh y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhén ndi dung quang céo

Phi, Lé phi

| Khong c6

Tén mau don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 04: Vin ban de nghi cap lai gidy x4c ndi dung quang céo ban hanh
kém theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khong c6

Cin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

I.  Luft quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Nghi dinh s 181/2013/ND-CP ngay 14 théng 11 ndm 2013 cia Chinh
phu quy dinh chi tlet thi hanh mét sé diéu ciia Luat quang céo;

3. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xéc nhan ndi dung
quang cdo ddi véi san pham, hang héa, dich vu ddc biét thudc linh vuc quan
ly ciaBo Y té




TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: /Ky hiéu tén don vi 9. .. ngay...... thdng........ nam 20....

PON PE NGHI
Cép lai Gidy x4c nhin ndi dung quing cdo

68

L DR QC BRI ccossssmmvisvasinssississimoms i sissss s toss o s i S WS iR a5
O O L 1l U5 Lo L ——
TN R S —

Dlen thoal

NEAY CAP: oo

Dbé nghi dugc cap x4c nhan ndi dung quang c80 dO1 VOI.....ccovviviiiiiiiiiiiinnenaenanld

STT

Tén san phim,
hang héa,
dich vu
(néu 16 ch}ing
loai, ...... néu c6

So, ky hi¢u cua Glay phép Iuu hanh san pham hodc Quyet dinh
cép s6 dang ky thubc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Gidy
xéc nhan cong b6 phi hop quy dinh an toan thyc phdm hoic
gidy tiép nhén ban cong bo hop quy/Gidy chirng nhén dang ky
lru hanh héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dang
trong gia dung va 'y té/Gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té
hoac Gidy chitng nhan ding ky lwu hanh trang thiét bi y té/Gidy
phép hoat dong khdm bénh, chita bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuét chuyén mon

Phuong tién quang céo:
(Truong hop quang céo trén bdo néi, bdo hinh, bio in thi néu rd tén béo du kién

quéang cdo; trudng hop quang céo théng qua hoi thao, hoi nghi, tb chirc s kién thi néu rd
thoi gian, dia dieém cu thé du kién td chirc)

................................................................................................

% Dia danh
* Tom co' quan cp Gidy xdc nh&n ndi dung quéng cdo
% Ghi theo dja chi trén gidy chitng nhan dang ky kinh doanh




Ly do xin cép lai:
70

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 13 ding sy thit va cam két thuc
hién quang c4o san pham, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan 1y ciia B§ Y té theo diing
ndi dung khi da dugc x4ac nhan.

Kinh & nghi Quy co quan xem xét va cip lai gidy x4c nhan ndi dung quang cdo./.

Gidm dbc hogic dai di¢n hop phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu

™ Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Théng tu nay.




20- Thi tuc | Cap lai gidy x4c nhin noi dung quing cao trang thiét bi y té trong truwdomg
hop hét hidu lwe tai Khoén 2 Diéu 21 Thong tw s6 09/2015/TT-BYT

Trinh ty thuce hién

Buéc 1. T chirc d& nghi xéc nhan lai ndi dung quang cdo ndp ho so tai Vu
Trang thiét bi va cong trinh y té, Bo Y té.

Burdrc 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhn dugc van ban dé nghi
theo d4u tiép nhan cong vin dén cua co quan ti€p nhan hd s0, co quan c6 tham
quyen x4c nhin ndi dung quang céo xem xét cap lai cho co so. Truong hop tir chéi
cép lai, co quan c6 tham quyén phai c6 van ban théng bo néu 1 1y do.

Cach thirc thure hién

Giri qua dufmg buu dién hodic ndp truc tiép tai Vu Trang thiét bi vA cong trinh y t&

Thanh phin, sb lirgng hé so

L Thanh phan ho so bao gom:

- Vian ban dé nghi cip lai gidy xdc ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

- Gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té hogc gidy chimg nhan ding ky luu
hanh trang thiét bi y té.

- Gidy xé4c nhan ndi dung quang cdo da hét hi¢u luc kém theo mau hoic kich
ban quang céo da dugc duyét.

Il.  S6lwong ho so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

05 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so day du, hop 1é theo déu tiép nhan cong van
dén ctia co quan tiép nhén hé so

Poi twgng thyre hién thi tyc hanh chinh
| T6 chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

| Vu Trang thiét bi va cong trinh y té

Két qua thure hién thi tuc hanh chinh

| Gidy xé4c nhin ndi dung quang cio

Phi, Lé phi

| Chua ¢6 quy dinh

Tén mau don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phy luc 04: Vin ban dé nghi cap lai gidy xdc ndi dung quang cdo ban hanh kém
theo Thong tur s6 09/2015/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

| Khéng c6

Ciin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang céo ngay 21 thdng 06 ndm 2012;

2. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thdng 11 ndm 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu cua Ludt quang cdo;

3. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quang
céo d6i voi san pham, hang héa, dich vu déc biét thudc linh vuc quan 1y cia B Y
te




TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tu do - Hanh phuic
Sé: /KY hiéu tén don vi iy MB&Wivisivin thdng........ nam 20....

PON PE NGHI
Cip lai Gidy x4c nhan néi dung quang cdo

Kinh iz ..o -

L. Donnfdemphiy ..o

L1 RO BORNE coovinicnsumnsapssisassinvassimmsssvessssinsssssissssseivos by sasesv s s s oo vesnes

1.2. DA Chi trU SO oo e e ee s eesesee s sesess s senannens

Dién thoai: . shaeRiREs SIS s estrsatreonis TUBTKN eSS e

Gidy xéc nhan ndi dung QUARE CE0 Ol 80° s mmsnmmisiimasin s

Ngay cap. USRNSSR, . | : cap
Dé nghi dugc cap xdc nhan ndi dung quang cdo ddi voi

......................................

STT | Tén san phim, So ky hi¢u cua Giay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa, cap s6 dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Gidy
xéc nhan cong b6 phu hop quy dinh an toan thyc phim hoic
gidy tlep nhan ban cong bo hop quy/Gidy chirng nhén dang ky
(néu 16 chung lwu hanh héa chét, ché phim diét con trang, diét khuén ding
loai, ...... néucé | trong gia dung va 'y té/Giy phép nhap khau trang thiét bj y té
hoic Gidy chimg nhan ding ky lwu hanh trang ;luet bi y té/Gidy
phép hoat dong khdm bé¢nh, chita bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thudt chuyén mon

dich vu

Phuong tién quang céo:

(Truong hop quang céo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén bio du kién
quéang c4o; truong hop quang céo thong qua hoi thao, hdi nghi, to chirc sy kién thi néu rd
thoi gian, dja diém cu thé du kién td chirc)

...........................................................................................................

" bia danh
72 Tom co quan cap Gidy x6c nhdn ndi dung quang coo
™3 Ghi theo dja chi trén gidy chitng nhén dang ky kinh doanh




Ly do xin cap lai:
74

................................................................................................

................................................................................................

B L T I R N

Téi xin cam doan cdc thong tin va hd so néu trén 12 ding sy that va cam két thuc
hién quéng céo san phdm, hang héa, dich vy thudc linh vyc quan Iy ctia B§ Y té theo diing
ndi dung khi da dugc x4c nhén.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhan ndi dung quang c4o./.

Gism dbc hogc dai di¢n hop phap ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc danh)
Déng ddu

7 Ghi Iy do quy djnh tai Piéu 21 Théng tu nay.



21- Thii tyc | Cap lai gidy x4c nhin ni dung quéng cdo trang thiét bj y té khi c6 thay
doi vé tén, dia chi ciia td chirc, ca nhén chiu trach nhiém va khong thay doi
ndi dung quéng céo

Trinh ty thyc hién

Buéc 1. To chirc dé nghi x4c nhan lai ndi dung quang cdo ndp hd so tai Vu
Trang thiét bi va cong trinh y té, BOY té.

Budc 2. Truong hop hd so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan ho so theo déu tiép nhéan cong van dén cia co quan tiép nhan ho so,
co quan tiép nhén hé so ¢6 vin ban dé nghi don vi sira déi, b6 sung. Thoi gian
dé t6 chuc dé nghi xdc nhan ndi dung quang céo stra d6i, bo sung hoan chinh
hé so theo yéu cau tdi da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban thong bdo
stra d6i, bd sung cua co quan tiép nhan hd so. Qua thoi han nay thi hé so dé
nghi x4c nhan ndi dung quang cdo hét gi4 tri.

Bude 3. Trong thoi gian 10 ngay 1am vige ke tir ngay nhén du ho so hop 1é theo
déu tiép nhan cong van dén clia co quan tiép nhan hd so, co quan nha nuoc ¢6
thdm quyén cép gidy x4c nhan ndi dung quang céo. Trudng hop khong cap gidy
xdc nhdn ndi dung quang cdo, co quan nha nudc c6 thdm quyén phai tra loi
bing van ban va néu 15 1y do khong cip.

Cach thirc thye hién

[ Guri qua dudng buu dién hodc ndp truc liép tai Vu Trang thiét bi va cong trinh y té

Thanh phan, sb lrong hd so

I.  Thanh phan hé so bao gom:

- Viin ban dé nghj cip lai gidy x4c ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phy
luc 04 ban hanh keém theo Thong tur 09/2015/TT-BYT;

- Gidy phép nhép khiu trang thiét bj y té hofic gidy ching nhin dang ky luu
hanh trang thiét bi y té.

- Gidy x4c nhan ndi dung quang céo da hét hiéu luc kém theo miu hoic kich
ban quang céo da dugc duyét.

IL  Sé lwong hé so: 01 by

Thoi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so day di, hop 1¢ theo dau ticp nhan cong van
dén cua co quan tiép nhédn ho so

Doi twgng thue hién thi tuc hanh chinh

| To chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

| Vu Trang thiét bj va cong trinh y té

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan noi dung quang céo

Phi, Lé phi

\ Chua c6 quy dinh

Tén méu don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phu luc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy x4c noi dung quang c4o ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khéng c6

Can cir phap 1y cia thia tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 ndm 2012;
2. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cua Chinh phu




quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 diéu ctia Luat quang c4o;

3. Thong tu sb 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xic nhén ndi dung
quéang céo dbi voi san phﬁm, hang héa, dich vy déc biét thude linh vuc quan ly
ciaBo Y té




TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: /Ky hiéu tén don vi 7., ngay....... thang........ ndam 20....
’ ~ DON PE NGHI
Cap lai Giay xac nhan ngi dung quang cao
KInh G oo, s et semeonms
1 DON VI B8 NERE: oot

O O < s e (o U O
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...........................................................................................................................................

Di€n thoat: ....ooovviiiiiiiic e 27, SO

Gidy x4c nhan ndi dung qQUANGE CAO CT SO ........vveveeerieeeseeeeeseeeseeeesesese e sseees s sneeseee

NEAY CAP: oo NOT CAP:eeeiieeteeie ettt cn e
Dé nghi dugc cip xdc nhan ndi dung quang cdo d81 VOi..........ceeeeveeeieeeeeeininnn, :

So ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
cép s6 dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Gidy
) xdc nhén cong b phi hop quy dinh an toan thyc phidm hoic
dich vu gidy tiép nhan ban cong bd  hop quy/Gidy chitng nhin dang ky
(néu rd ching lru hanh héa chat, ché phim diét con trang, diét khuan ding
[T P néucé | trong giadung vay té/Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
hoac Giy chimg nhén ding ky Iuu hanh trang thiét b y té/Gidy
phép hoat dong khdm bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuit chuyén mén

STT | Tén sin pham,
hang héa,

Phuong tién quang céo:

(Truomg hop quang cdo trén bdo ndi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén bdo du kién
quang céo; truong hop quang céo thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chuc sy kién thi néu rd
thoi gian, dia diém cu thé du kién td chirc)

................................................................................................

................................................................................................

HO so bao gom cédc gidy to, tai ligu:

s bia danh
76 Ton co quan cép Gidy xéc nhan ndi dung quéng cho
7 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh

"8 Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Thoéng tu nay.




................................................................................................

T6i xin cam doan c4c thong tin vA hd so néu trén 13 ding sy that va cam két thuc
hién quang cdo san phim, hang héa, dich vu thugc linh vyc quan Iy ciia B Y té theo diing
ndi dung khi da dugc x4c nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip lai gidy xdc nhén ndi dung quang céo./.

Giam doc hogc dai dién hop phap ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu



I1. Thii tuc hanh cap tinh

1-Thi tuc | Cip gidy xdc nhan ndi dung quang cio my phim

Trinh ty thye hién

Buérc 1. T6 chire dé nghi xdc nhén ndi dung quang céo nop ho so tai S& Y té.

Buéc 2. Trudong hop hé so chua hop I¢, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan ho so theo dau tiép nhin cong van dén ctia co quan tiép nhan hd so,
€O quan tiép nhan ho so ¢6 van ban dé nghi don vi sua d01, bd sung. Thoi gian
dé to6 chirc dé nghi xdc nhan ndi dung quang céo sura ddi, bd sung hoan chinh
hé so theo _Yéu céu toi da 1a 90 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bdo
stra d6i, bd sung clia co quan tiép nhin hé so. Qua thoi han nay thi hd so dé
nghi xdc nhan ndi dung quang céo hét gié tri.

Budc 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ke tir ngay nhén du ho so hop 1é theo
déu tiép nhan cong vin dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan nha nuoc ¢6
tham quyén cap gidy x4c nhan ndi dung quing céo. Truong hop khong cap gidy
xdc nhén ndi dung quang cdo, co quan nha nuéc c6 thdm quyén phai tra 10
bing van ban va néu 16 1§ do khong cp.

Bwée 4. PSi v6i quang cdo thong qua hinh thirc hoi thdo, hoi nghi, to chic su
kién:

a) Trudc khi tién hanh viéc quang céo it nhat 02 ngay lam viée, t6 chic,
c4 nhan c6 san phdm, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan 1y cua
Bo Y té da dugc co quan c6 thim quyén cia Bo Y té cdp gidy xdc nhan ndi
dung quang céo d6i véi hinh thirc hoi thao, hdi nghi, td chirc su kién phai c6
vin ban théng béo vé hinh thirc, thoi gian va dia diém quang cdo kém theo
ban sao gidy xdc nhdn ndi dung quang cdo, miu quang cdo hodc kich ban
quang céo da dugc duyét cho So Y té noi td chirc quang cdo dé thanh tra,
kiém tra trong truong hop cén th1et

b) Truong hop c6 thay doi vé dia diém, thoi gian t6 chirc héi thao, hoi
nghi, to chirc sy kién so vai ndi dung ghi trén g1ay x4c nhédn ndi dung quang
cdo, td chirc, c4 nhan c6 san phém, hang héa, dich vu quang cdo phai thong
bdo t&i S Y té dia phuong

Céach thirc thye hién

| Giri qua dudmg buu dién hodc ndp truc tiép tai So Y té

Thanh ph?m, s0 lwong ho so

I.  Thanh phan hé so bao gom:

1) Van ban dé nghi x4c nhan ndi dung quing c4o theo quy dinh tai Phu lyc 01
ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

2) Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh cia doanh nghiép hodc gidy phép
thanh 18p van phong dai dién cla thuong nhan nudc ngoai;

3) Noi dung dé€ nghi xac nhén quang céo:

- Néu quang céo trén béo ndi, bdo hinh thi phai ¢6 01 ban ghi ndi dung quang
céo du kién trong dia hinh, dia am thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban
du kién quang cio, trong d6 miéu ta rd ndi dung, phuong tién dy kién quang
céo, phan hinh anh (ddi véi bdo hinh), phan 1&i, phan nhac;

- Néu quéang cdo trén cdc phuong tién quang céo khong phai bdo néi, béo hinh
thi phai c6 03 ban ma-két ndi dung du kién quang cdo in mau kém theo file
mém ghi ndi dung dy kién quang cdo;

- Néu quéang céo thong qua hdi thao, hoi nghi, td chirc sy kién: Ngoai céc tai
liéu quy dinh tai diém nay phdi c6 céc tai liéu: mau quéng cdo sir dung tron




chuong trinh da dugc co quan c6 thim quyén phé duyét con hiéu luc (trong
trudng hgp mau quang cdo da duge duyét ni dung), chuong trinh ¢6 ghi 16 tén
ndi dung bdo céo, thoi gian (ngay/thang/ndm), dia diém td chirc (dia chi cy thé);
ndi dung bai bdo cdo va tai liéu trinh bay, phat cho ngudi du; bang ké tén, chirc
danh khoa hoc, trinh d chuyén mén cua béo céo vién
4) Mau nhan san phidm ho#ic miu nhén san phim da dugc co quan y té c6 tham
quyén chap thugn tIOn% truomg hop phédp ludt quy dinh nhén san pham phai
dugc co quan y té c6 tham quyén duyét.
5) Céc yéu cau khéc dbi véi hd so:
a) Truong hop don vi dé nghi x4c nhdn ndi dung quang céo la don vi dugc y
quyén thi phai c6 céc gidy to sau day:
- Vin ban iy quyén hop 1¢;
- Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh hozc Gidy phép thanh 1ap Van phong
dai dién cua thuong nhin nudc ngoai cia don vi duge uy quyén
b) Tai li¢u tham khéo, chimg minh, xdc thyc thong tin trong ndi dung quang cio:
- Céc tai liéu bing tleng Anh phii dich ra tiéng Viét kem theo tai liéu goc bing
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc déng déu x4c nhén cia don vi dé nghi
xdc nhdn ndi dung quang céo;
- Céc tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu gbc bing tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
dugc cong chung theo quy dinh cuia phép luat.
¢) Céc gidy to trong hd so dé nghi x4c nhan noi dung quang cdo phai con hi¢u
lic, 12 ban sao ching thuc hodc béan sao c6 déng diu cta don vi dé nghi x4c
nhén ni dung quang cdo. Céc tai liu trong ho so phai c6 déu, dau gidp lai cia
don vi dé nghl x4c nhan ndi dung quang céo;
d) Mau noi dung quang céo duge trinh bay trén khd glay A4. Mau hinh thirc
quang céo ngodi troi khd 16n c6 thé trinh bay trén khd gidy A3 hodc khd gidy
khéc va ghi r6 ty 1€ kich thude so véi kich thude that.

6) 6) Phiéu cong bd san pham m§ phdm da dugc co quan nha nudc c¢6 thim quyén
cap.
7) Tai liéu hop 1€, tin cdy chimg minh cho tinh ning, cong dung cua san pham
trong truong hop ndi dung quang cio my pham néu tinh ning, cong dung cia
san phim khong c6 trong ndi dung cua Phiéu cong b6 san phdm my pham da
dugc co quan c6 thim quyén cép sd tiép nhan.
II. S6 lrgng hd so: 01 bd

Thoi han gi

iai quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so day du, hop 1¢ theo dau tiép nhéan cong vin
dén cta co quan tiép nhan hé so

Poi twong thure hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh

| S& Y te

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Giay x4c nhén ndi dung quang co

Phi, Lé phi

1.800.000 dong '
(Theo Théng te s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh nghé

y, duge; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té, dicoc phdm; cdp




| chitng chi hanh nghé y; cdp giay phép hoat dong doi vdi co s6 khdm, chita bénh)

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 01:’ Vin ban dé nghi x4c nhén ndi dung quang cdo ban hanh kém theo
Thong tu s6 09/2014/TT-BYT.

Yéu céu, diéu im;n thi tuc hanh chinh

Piéu 4 Thong tw s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xac nhin noi
dung quang cao

1. Noi dung quang céo phai bao dam ding cic quy dinh ctia phép lut vé quang
céo, khong c6 hanh vi bi cim quy dinh tai Piéu 8 cua Ludt quang céo.

2. Tiéng n6i, chir viét, hinh anh trong quing cdo phai bao dam ngan gon, thong
dung, diing quy dinh tai Diéu 18 ctia Luat quéang cdo. C& chir nho nhét trong
ndi dung quang céo phai bao dam ty I¢ du lén dé c6 thé doc dugc trong diéu
kién binh thudng va khong dugc nhé hon ty 1¢ tuong duong cd chir Vntime
hoé_'lc Times New Roman 12 trén kho gidy A4.

Piéu 6 Théng tw s6 09/2015/TT-BYT: Diéu kién xic nhin ndi dung quing
cao my pham

1. My phdm phai du diéu kién quing c4o quy dinh tai Piém b Khoan 4 Diéu 20
ctia Luét quang céo.

2. Noi dung quang céo phai theo ding quy dinh tai Piéu 4 Nghi dinh s
181/2013/ND-CP va céc ndi dung sau day:

a) Khong dugc sir dung hinh anh, trang phuc, tén, thu tin, bai viét cia c4c don
vi, co s& y té, bac sy, dugc sy, nhan vién y té khéc;

b) Tinh nang, cong dung cia san phdm phai phll hgp véi béan chit cia san
phim, phan loai san pham va tinh nang, cong dung da dugc cong b theo quy
dinh cua phap luat.

3. C6 du hd so theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu nay.

4. Pon vi dé nghi xdc nhén ndi dung quang cdo Ia don vi dung tén trén phiéu
cong bd san pham ho#c vin phong dai dién tai Viét Nam cua don vi ding tén
trén phiéu cong bd san pham hogc don vi ¢6 tu céch phap nhan duge don vi
ding tén trén phiéu cong bo san pham uy quyén bing vin ban.

Cin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét dugc ngﬁy 14 thang 06 nam 2005;

3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mot s diéu caa Luat quang céo;

4. Théng tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ni dung quang cdo
ddi voi san pham hang héa, dich vu dic biét thudc linh virc quanly caaBo Y t€

5. Thong tr 5o 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thdm dinh
kinh doanh thuong mai ¢6 diéu kién; thim dinh tiéu chuén, dleu kién hanh nghe
y, dugc; 1€ phi cap gidy phép xuat nhap khau trang thiét bi y té, dugc phim; cip
chimg chi hanh nghé y; cp gidy phép hoat dong ddi voi co s& kham, chira bénh.
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STT | Tén san phim, S0, ky hiéu cua Gidy phep lru hanh san pham hodc Quyet dinh cép s0
hang héa dang ky thubc/Phiéu cdng b6 san pham my phan/ Glay x4c nhan
dich . cong bd phi hop quy dinh an toan thuc pham hoic gidy tiép nhan ban
ich vu

(néu 1o chung

cong bo hop quy/Gidy chimg nhén ding ky lwu hanh héa chit, che
pham diét cOn tring, diét khuan dung trong gia dung va y té/Gidy
phép nhép khau trang thiét bi y té hoc Gidy chimg nhan ding ky Iuu
hanh trang thiét bi y té/Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh va
Quyet dinh phé duyét danh muc k¥ thuat chuyén mén

Phuong tién quang cédo:

(Trudng hop quang cdo trén bdo néi, béo hinh, b'{io in thi néu rd tén bao du kién quang cdo;
truong hop quang cdo thong qua héi thao, h¢i nghi, td chirc sy kién thi néu 16 thoi gian, dia diém

cu thé du kién t chirc)

................................................................................

................................................................................

................................................................................

................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 1a ding sy that vi cam két thyc hién quing
céo san phfim, hang héa, dich vu thuc linh virc quan ly cia B Y té theo ding ndi dung khi da

dugc xac nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép gidy x4c nhén ndi dung quang céo./.

Giam doc hodc dai dién hop phép cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Dong dau

" Pja danh

% Co quan tiép nhén hd so: Co quan c6 thim quyén quy dinh tai Diéu 12 Théng tu nay.
¥ Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh




2-Thii tuc | Cép lai gidy x4c nhin ndi dung quang cdo my pham trong trwomg hop bi
mét hoiic hw héng

Trinh ty thye hién

Buéc 1. T chirc dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo ndp ho so tai S& Y té
Budre 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc van ban dé
nghi theo diu tiép nhan cong vin dén ciia co quan tiép nhén hd so,
co quan c6 thim quyen xé4c nhén ndi dung quang cdo xem xét cap lai cho co
s¢. Truong hop tir chdi cip lai, co quan c6 thim quyén phai c6 van ban
thong bdo néu ro 1y do.

Cach thirc thue hién

| Gui qua dlrorng buu di¢n hodc np truc tiép tai SO Y té

Thanh phin, s6 lrgng ho so

I. Thanh phan hé so bao gom

- Vian ban dé nghi cép lai gidy x4c ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phuy
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

II. Sé lwgng hé so: 01 bd

Théi han giai quyét

05 ngay ké tir ngay nhén dugc van ban dé nghi theo déu tiép nhén cong van dén
cia co quan tiép nhan hé so

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh

| TG chirc

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

|So Y té

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Gidy x4c nhan ndi dung quang céo

Phi, Lé phi

| Chua c6 quy dinh

Tén mau don, miu tor khai (Pinh kém ngay sau thu tyc nay) -

Phu luc 04: Vin ban dé nghi cap lai gidy x4c ndi dung quang cdo ban hanh
kém theo Thong tu sé 09/2015/TT-BYT

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khong c6
| g

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét dugc ngéy 14 thang 06 nam 2005;

3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mot s6 diéu cia Luat quang céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhédn ndi dung quang
caofdm véi san pham hang héa, dich vu déc biét thudc linh vuc quan 1y cua B
Y te
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STT | Tén san phim, Sé ky hi¢u cua Gléy phép luu hanh san phém hodc Quyét dinh
hang héa, cép s6 dang ky thubc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Gidy
, xdc nhén cong b6 phi hgp quy dinh an toan thuc phém hozc
dich vy gidy tiép nhan ban cong b hop quy/Gidy chimng nhén dang ky
(néu r6 ching Iwu hanh héa chét, ché pham diét con tring, diét khu4n dung
loai, .....néucé | trong gia dung va y t&/Gidy phép nhép khéu trang thiét bj y té
hoic Gidy ching nhan dang ky lwu hanh trang thiét bj y t&/Gidy
phép hoat dong khdm bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc ky thudt chuyén mén

Phuong tién quang céo:

(Truomg hop quang cdo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén bdo dir kién
quang c4o; trrdng hop quang c4o thong qua hoi thao, hoi nghi, b chirc s kién thi néu o
thoi gian, dia diém cu thé duy kién td chirc)

................................................................................................

................................................................................................

Ho so bao gdm céc gidy to, tai lidu:

- Dia danh

% Tom co quan cp Gidy xdc nhén ndi dung quang cdo

* Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhan daing ky kinh doanh
% Ghi ly do quy dinh tai Diéu 21 Théng tu nay.




................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 13 diing sy that va cam két thuc
hién quéng c4o san pham, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan 1y cia Bd Y té theo ding
ndi dung khi da dugc xdc nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cp lai gidy x4c nhan ndi dung quang c4o./.

Gism dbc hoiic dai dién hop phap ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu



3-Thi tuc | Cip lai gidy x4c nhin néi dung quing cdo my phim trong trirong hep hét
hiéu lwe tai Khoan 2 Piéu 21 Thong tw s6 09/2015/TT-BYT

Trinh tu thwe hién

Buéc 1. TO chirc dé nghi x4c nhan noi dung quang cdo nop ho so tai SO Y té
Buwge 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi
theo dau tiép nhan cong van dén cia co quan ti€p nhén hd so, co quan c¢6 tham
quyen x4c nhan ndi dung quang cdo xem xét cap lai cho co s¢. Truong hop tr chédi
cap lai, co quan c6 thdm quyén phai c6 van ban thong bdo néu 15 1y do.

Cach thirc thue hién

| Gwri qua dudmg buu dién hoac ndp truc tiép tai So Y té

Thanh phin, s lrgng ho so

L. Thanh phin ho so bao gom:
- Vin ban dé nghi cAp lai gidy x4c ni dung quang céo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tw 09/2015/TT-BYT;

- Phiéu c6ng bd san pham my pham di dugc co quan nha nudce c6 tham quyén cép;
- Glay xdc nhan nodi dung quang c4o da hét hiéu lyc kém theo mau hoic kich
ban quang céo da dugc duyét.
11 So lwong hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyet

05 ngay ké tir ngay nhén dugc van ban dé nghi theo déu tiép nhan cong van dén
clia co quan tiép nhan ho so

Doi trgng thre hién thii tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

ISthe

Két qué thure hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhin ndi dung quéang cdo

Phi, Lé phi

| Chua c6 quy dinh

Tén miu don, mau t& khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)

Phu luc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy x4c ni dung quang c4o ban hanh kém
theo Thong tw s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khong c6

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét dugc ngay 14 thang 06 nam 2005;

3.Nghi dinh s0 181/2013/ND-CP ngay 14 théng 11 ndm 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mét sb diéu cua Luft quang c4o;

4.Nghi dinh sé 100/2014/ND-CP ngdy 06 thang 11 nim 2014 ctia Chinh phu
quy dinh vé kinh doanh va st dung san phidm dinh dudng ding cho tré nho,
binh bii va vii ngdm nhan tao;

5. Thong tu s0 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhin ndi dung quang cdo
dbi véi san pham, hang héa, dich vu dac biét thudc linh virc quan Iy cia B4 Y té
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STT | Tén san pham, So ky hi€u cua Glay phép Iuu hanh san pham hodc Quyet dinh
cép s6 dang ky thudc/Phiéu céng bd san phdm m§ pham/ Gidy
) xdc nhan cong b phi hop quy dinh an toan thyc phidm hoic
tieh.vy gidy tiép nhan ban cong b  hop quy/ Gidy chirng nhan dang ky
(n€u r6 chung Iru hanh héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung
loat, v néucé | trong giadung vay t€/Gidy phép nhéap khau trang thiét bj y té
hoic Gidy chimg nh4n ding ky luu hanh trang thiét bi y té/Gidy
phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuit chuyén moén

hang hoéa,

Phuong tién quang céo:

(Truomg hop quang cdo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén bao dy kién
quang c4o; trudng hop quéang cido thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chirc su kién thi néu 13
thoi gian, dia diém cu thé duy kién t6 chirc)

............................................................................................................

................................................................................................

“Piadanh
* Ton co quan cap Gidy x0c nhén ndi dung quang cdo
8 Ghi theo dia chi trén gidy chitng nhan ding ky kinh doanh




Ly do xin cap lai:
89

................................................................................................

................................................................................................

T6i xin cam doan céc thOng tin va hd so néu trén 13 ding sy thit va cam két thuc
hién quéang c4o sin pham, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan Iy ciia Bo Y té theo ding
ndi dung khi da dugc x4c nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy xdc nhan ndi dung quang c4o./.

Gi4dm doc hogc dai dién hep phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Péng dau

¥ Ghi 1y do quy dinh tai Diéu 21 Thong tu nay.



4- Thii tyc | Cap lai gidy xac nhin ndi dung quing cao my pham khi c6 thay doi vé tén,
dia chi ciia t6 chirc, c4 nhan chiu trach nhiém va khong thay d6i ndi dung
quang cao

Trinh tw thuce hién

Bwére 1. To chirc dé nghi xdc nhan lai n6i dung quang cao nop ho so tai SO Y té.
Budérce 2. Trudong hop hé so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir
ngay nhan ho so theo d4u tiép nhan cdng van dén cta co quan tiép nhan hd so,
co quan tiép nhan hd so c6 vin ban dé nghi don vi stra ddi, bd sung. Thoi gian
dé to chirc dé nghi x4c nhén ndi dung quang cdo sira ddi, bd sung hoan chinh
hd so theo yéu cau t6i da 1a 90 ngay ké tir ngay nhan dwoc van ban thong bao
stra doi, bd sung ciia co quan tiép nhan hd so. Qué thoi han nay thi hd so dé
nghi x4c nhan ndi dung quang céo hét gia tri.

Budc 3. Trong thoi gian 10 ngay 1am viéc ke tir ngay nhén da hé so hop 1é
theo dau tiép nhén cong van dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan nha nudc
co thdm quyén cip gidy x4c nhan ndi dung quang cio. Truong hop khong cap
gidy xdc nhan ndi dung quéang céo, co quan nha nude c6 thAm quyén phai tra
16i bang vin ban va néu 13 1y do khéng cép.

Cach thirc thue hién

| Giri qua duong buu dién hodc nop truc tiép tai S& Y té

Thanh phan, s6 lirgng hd so

I. Thanh phén hé so bao gom:

- Vin ban dé nghi cp lai gidy xdc ndi dung quang c4o theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Théng tu 09/2015/TT-BYT;

- Gidy x4c nhan ndi dung quéang cdo da dugc cip kém theo miu hoic kich ban
quang cdo da dugc duyét;

- Vin ban cta co quan c6 thdm quyén vé viéc thay dbi vé tén, dia chi cia to
chire, cd nhan chiu trach nhiém dua san phém, hang héa, dich vu ra thi truong.
I1.S6 lwgng hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

10 ngay ké tir ngay nhén dugc ho so ddy du, hop 1é theo dau tiép nhan coéng van
dén clia co quan tiép nhén hd so

DPbi twong thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

| So Y té

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhin ndi dung quang céo

Phi, Lé phi

| Chura c¢6 quy dinh

Tén mau don, mau t& khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu luc 04: Van ban dé nghi cép lai gidy xac ndi dung quang cdo ban hanh kém
theo Thong tir s0 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khoéng cé
| Khong

Cin ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luét quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012;
2. Luat dugc ngay 14 thang 06 ndgm 2005;
3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thing 11 ndm 2013 cta Chinh phu




quy dinh chi tiét thi hanh mt sb dicu caa Ludt quéng c4o;

4. Thong tw s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quang
c4o doi véi san pham, hang héa, dich vu déc bi¢t thuc linh vuc quéan ly cia Bo
Y té




TEN DON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: /Ky hiéu tén don vi cvry NEAY........ thang........ nam 20....

PON PE NGHI
Cép lai Gidy xac nhan ndi dung quang céo

Kinh giri: ..o o W |

L. Don VI Q€ NERII .ot e e
1.1, TEIN QOM VI: ceeeiieieceeeieicceeetr e cseescesseeeessaesesannessasssesssssasseseeenseesrnsessnsnseesnneesennes
L TR BN 8000 o smmummsnnentmess s s soass e s A i R PR T A

...........................................................................................................................................

STT | Tén san phim, So ky hi€u cta Gldy phép luu hanh san pha.m hodc Quyet dinh
cép sb dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham m§ pham/ Gidy
y xdc nhan cong bd phit hgp quy dinh an toan thyc pham hoic
dich vy gidy tiép nhan ban cong bo  hop quy/Gidy chirng nhén dang ky
(néu 1 chung Iwu hanh héa chit, ché pham diét con tring, diét khuan ding
logi, .....néucé | trong giadung vay té/Gidy phép nhap khau trang thiét bi y té
hodc Gidy ching nhén dang ky luu hanh trang thiét bi y té/Gidy
phép hoat dong khdm bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuat chuyén mén

hang hoa,

Phuong tién quang céo:

(Truong hop quang cédo trén bdo ndi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén bdo du kién
quang céo; truong hop quang céo thong qua hoi thdo, hoi nghi, t0 chure sy kién thi néu rd
thoi gian, dia diém cu the du kién to chirce)

................................................................................................

*Piadanh
! Tom co quan cap Gidy xdc nhan ndi dung quéng coo
%2 Ghi theo dja chi trén gidly chirng nhan ding ky kinh doanh




Ly do xin cap lai:
93

.............................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------

................................................................................................

T6i xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 12 ding su thit va cam két thyuc
hién quéang cdo san pham, hang héa, dich vu thudc linh vyc quan 1y cia Bo Y té theo ding
ndi dung khi da dugc x4ac nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nh4n ndi dung quang céo./.

Giam dbc hoic dai dién hop phap cia don vj
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
DPoéng déu

% Ghi Iy do quy dinh tai Didu 21 Théng tu nay.



5-Thii tuc

Cap gidy xac nhan ndi dung quing cio nudc khoang thién nhién, nuwéc udng
dong chai, phu gia thiwe pham, chat hé trg ché bién thye phim (khong bao
gom hinh thirc hdi nghi, hi thao, tb chirc sy kién)

Trinh ty thue hién

Bude 1. T6 chirc dé nghi x4c nhin ni dung quang céo np h6 so tai Chi cuc An
toan vé sinh thuc phim thudc S& Y té tinh, thanh ph tryc thude Trung wong.

Buéce 2. Trudong hop ho so chua hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan hd so theo d4u tiép nhén cong van dén cua co quan tiép nhan hd so,
co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban dé nghi don vi sira ddi, bd sung. Thoi gian
dé t6 chic dé nghi xdc nhén ndi dung quang cdo sira d6i, bd sung hoan chinh
hé so theo _yéu cau toi da 1a 90 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thdng béo
stra d6i, bd sung cia co quan tiép nhan hd so. Qué thoi han nay thi hd so dé
nghi x4c nhan ndi dung quang cdo hét gi4 tri.

Buéce 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ke tir ngay nhén du hé so hop 1€ theo
dau tiép nhan cong van dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan nha nudc co
tham quyén cap giay xdc nhan noi dung quang cio. Truong hop khong cap gidy
x4c nhén nd1 dung quang cdo, co quan nha nudc c6 tham quyén phai tra 1oi
bang vin ban va néu r6 1y do khong cap.

Cach thirc thue hién

Guri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai Chi cuc An toan vé sinh thuc
pham thudc S¢ Y t€ tinh, thanh pho tryc thugc Trung uvong

Thanh pha

n, s6 lwrgng ho so

I Thanh phan hé so bao gom:
1) Vin ban dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh keém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;
2) Gidy chirg nhan ding ky kinh doanh ctia doanh nghiép hodc gidy phép
thanh 13p vin phong dai dién cia thuong nhan nude ngoai;
3) N6i dung dé nghi xac nhan quang céo:
- Néu quang céo trén bao noi, bdo hinh thi phai ¢6 01 ban ghi ndi dung quang
céo du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban
du kién quang céo, trong d6 miéu ta rd ndi dung, phuong tién dy kién quang
c4o, phan hinh anh (déi véi béo hinh), phan 16i, phin nhac;
- Néu quéang cdo trén cic phuong tién quang céo khong phai bédo néi, bao hinh
thi phai c6 03 ban ma-két ngi dung dy kién quang céo in mau kém theo file
mém ghI ndi dung du kién quang cio;
4) Mau nhén san phim hodc mAu nhin san phim di dugc co quan y té c6 tham
quyén chép thuén trong truong hop phép ludt quy dinh nhan san phim phai
dugc co quan y té c6 tham quyén duyét.
5) Céc yéu cau khac d6i véi ho so:
a) Trucmg hop don vi de nghi xdc nhan ndi dung quang céo la don vi dugc uy
quyén thi phai c6 céc gidy to sau day:
- Vin ban Gy quyén hop 1é;
- Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoic Gidy phép thanh 1ap Vin phong
dai dién cua thuong nhan nudc ngoai cia don vi dugc iy quyén.
b) Tai li¢u tham khéo, chimg minh, xéc thyc thong tin trong ndi dung quang céo:

- Céc tai liéu bing tieng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu goc bing
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc déng diu x4c nhan cua don vi dé nghi
xéc nhan ndi dung quang céo;




- Céc tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu gbc bang tiéng nuéc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
dugc cong chung theo quy dinh ctia phép ludt.

c) Céc gidy to trong hd so dé nghi xdc nhan ndi dung quang cdo phai con hiéu
luc, 12 ban sao ching thuc hodc ban sao c6 déng diu ctia don vi dé nghi xac
nhén ndi dung quing c4o. Céc tai liéu trong hd so phai ¢6 diu, dhu giap lai cla
don vi d& nghi x4c nhén ndi dung quang céo;

d) MAu noi dung quang cdo dugc trinh bay trén kho gidy A4. Miu hinh thirc
quang cdo ngoai trdi khd 16n c6 thé trinh bay trén khd gidy A3 hodc khd gidy
khac va ghi r6 ty 1€ kich thudc so v6i kich thudce that.

6) Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy hodc gidy xdc nhan cong bd phi hop
quy dinh an toan thuc phdm (do1 voi nhimng san phim chwa ¢6 quy chudn k¥
thudt) cta co quan nha nudc c6 thdm quyén cép.

7) Ban thong tin chi tiét vé sin phim da dugc co quan c6 tham quyén x4c nhan.

8) Tai liéu hop 1¢, tin cdy chimg minh cho tinh nang, cdng dung, thong tin cia
san pham trong truong hop ndi dung quang cdo néu tinh nang, cong dung,
thong tin khong c6 trong ban thong tin chi tiét vé san phim di duoc co quan c6
thAm quyén x4c nhén.

1. S0 lwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

10 ngay keé tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1¢ theo d4u tiép nhan céng van
dén cua co quan ti€p nhén ho so

Poi twgng thye hién thii tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thuyc hién thi tuc hanh chinh

Chi cuc An toan vé sinh thuc pham thugc S& Y t tinh, thanh phé tnyc thude Trung
uong

K&t qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ndi dung quang cdo

Phi, Lé phi

Lé phi cip gidy x4c nhan ndi dung quang cdo: 150.000 1 lan cip/1 san phdm
Phi thdm dinh, xét duyét hd so ding ky x4c nhan ndi dung quang céo:

- Ap phich, to roi, poster: 1.000.000 dong

- Truyén hinh, phét thanh: 1.200.000 dong

(Theo Thong tu 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 quy dinh mirc thu, ndp,
quan 1y v sir dung phi, 1¢ phi quan Iy an toan vé sinh thyc pham)

Tén miu don, mau t¥ khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu luc 01:, Vin ban dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo ban hanh kém theo
Thoéng tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu chu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Piéu 4 Thong tw so 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé x4c nhin ndi
dung quing cao

1. N§i dung quéng cdo phai bao dam ding cic quy dinh cia phép luat vé quang
céo, khong c6 hanh vi bi cdm quy dinh tai Diéu 8 ctia Luét quang cdo.

2. Tleng n6i, chit viét, hinh anh trong quang cdo phai bao dam ngin gon, thong
dung, diing quy dinh tai Diéu 18 cta Luét quang cdo. C& chir nho nhét trong
ndi dung quang c4o phai bao dam ty 1& da 16m dé c6 thé doc duoc trong didu
kién binh thuong va khoéng dugc nhd hon ty 1€ twong duong c& chit Vntime
hoiic Times New Roman 12 trén khd gidy A4.




Piéu 7 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién xac nhin ni dung quing
céo thue pham, phu gia thye phim

1. San pham thuc pham, phu gia thuc pham da c6 gidy x4c nhan cong b phi
hop quy dinh an toan thyc phim (ddi v6i san pham chua c6 quy chuan ky thuat
quoc gia) hodc gidy tiép nhan ban cong bd hgp quy cia co quan nha nudc c6
thdm quyén cép.

2. Noi dung quang cdo phai theo ding quy dinh tai Diéu 5 Nghi dinh s&
181/2013/ND-CP va cac ni dung sau day:

a) Di voi cac ndi dung ngoai ndi dung da cong b thi phai c6 tai liéu hop
phap, tai liéu khoa hoc chimg minh va trich din 16 ngudn tai liéu tham khao
trong market, kich ban quang cdo; d6i véi san pham c6 cich sir dung, céch bao
quan ddc biét phai dugc néu cu thé trong quang c4o;

b) DBbi véi quang cdo trén bang, bién, pand, ké gis ké hang, chay chir dudi chan
cac chuong trinh truyen hinh, trén céc vt dung khéc, vt thé trén khong, dudi
nudc, vat thé di dong khong bét bujc phai chira ddy du céc ndi dung thong tin
vé cach dung, tac dung, bao quan nhung phai bao dam ph hop v6i ndi dung da
cdng bd hgp quy hodc cong bd phil hop quy dinh an toan thuc phim;

¢) Khéng dugce quang céo thyc phidm duéi hinh thirc bai viét cia béc sy, dugc
sy, nhan vién y té, c6 ni dung md ta thuc pham cé tac dung diéu trj bénh;

d) Khéng dugc sir dung hinh anh, trang phuc, tén, thu tin cia céc don vi, co s¢
y t&, bac sy, dugc sy, nhan vién y té, thy cim on ciia ngudi bénh dé quang cdo
thuc pham

3. C6 du ho so theo quy dinh tai Diéu 16 Thong tu nay.

4. Pon vi dé nghi xdc nhén ni dung quang céo la don vi dimg tén trén gidy tiép
nhan ban cong b6 hop quy hodc gidy xdc nhan cong b6 phit hop quy dinh an
toan thyc pham (d6i v6i san phim chua c6 quy chuin ky thudt quoc gia) hodc
don vi c6 tu céch phép nhan duge don vi ding tén trén gidy tiép nhén ban cong
b hop quy hodc gidy xdc nhén cong b6 phi hop quy dinh an toan thuc pham
lly quyén bing vin ban.

Cin cir pha

ly ciia thii tuc hanh chinh

1. Luét quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Lujt an toan thyc pham ngay 17 thang 06 nam 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi net thi hanh mot s diéu ciia Luét quang céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhén ndi dung quang céo
d6i v6i san pham, hang héa, dich vy dac bi€t thudc linh vuc quanly ctaBo Y t€

5. Thong tu 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 quy dinh mirc thu, ndp, quan
1y va st dung phi, 1¢ phi quan 1y an toan vé sinh thuc phdm.




TEN PON VI

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: /Kyhiéuténdonvi e e , ngay........ thdng........ nam 20....

PON PE NGHI
Xéc nhin ndi dung quing cio

.................................................................................

1DV REUIT svnssunsmmmuimanasnisme s s i i s s i

1.1. Tén don vi: ......

1.2. Pia chi tru so:

bién thoai: .............
P& nghi dugc cép xéc nhan ndi dung quang cdo ddi voi

.............................................................................................................
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.........................................

STT | Tén san pham,
hang héa,

dich vu
(néu ro chung
loai, ...... néu ¢

S, ky hidu cua Giay phép luu hanh san phdm hoac Quyet dinh cép s6
déang ky thubc/Phiéu cong bd san pham my phény/ G1ay xéc nhan
cong b phu hop quy dinh an toan thuce phdm hoic gidy tiép nhén ban
cong bd hop quy/Gidy chimg nhén dang ky lwu hanh héa chat ché
pham diét con trung, dlet khuan dung trong gia dung vay t&/Gidy
phép nhép khau trang thiét bj y té hodc Gidy chimg nhan ding ky luu
hanh trang thiét bi y t&/Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh va
Quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thudt chuyén mén

Phuong tién quang céo:

(Trudng hgp quang cdo trén bdo ndi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén béo du kién quang cdo;
truomg hop quang cdo thdng qua hdi thao, hi nghi, to chirc sy kién thi néu rd thoi gian, dia diém

cu thé duy kién td chirc)

.........................

.........................

.........................

.........................

................................................................................

................................................................................

................................................................................

................................................................................

T6i xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén la diing sy that va cam két thuc hién quang
co san phim, hang héa, dich vu thugc linh vyc quan 1y cia By Y té theo ding ndi dung khi da

duoc xdc nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap gidy xdc nhan ndi dung quang céo./.

Gidm dbc hofic dai di¢n hop phép cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén déy dii, chicc danh)
Dong dau

* Pia danh

% Co quan tiép nhdn hd so: Co quan c6 thdm quyén quy dinh tai Diéu 12 Thong tir ny.
% Ghi theo dja chi trén gidy chirng nhén dang ky kinh doanh




6-Thi tuc Cap lai giay xac nhin ndi dung quéng cao nudce khoang thién nhlen, nuée
udng déng chai, phu gia thyc pham, chét hd trg ché bién thye phim trong
truomg hop bi mit hojic hw héng

Trinh ty thyc hién

Buéce 1. T6 chirc dé - nghi xdc nhan ndi dung quang c40 ndp ho so tai Chi cuc An
toan vé sinh thyc phdm thugc S& Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung uong.
Buée 2. Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi
theo dau tiép nhin cong vin dén cua co quan ti€p nhin hd s0, co quan c6 tham
quyen xdc nhan ndi dung quang céo xem xét cap lai cho co s¢. Truong hop tir chéi
cap lai, co quan c6 thAm quyén phai c6 vin ban thong béo néu 13 1y do.

Cach thirc thue hién

Giri qua duong buu dién hogc np truc tiép tai Chi cuc An toan v¢ sinh thuc pham
thuoc S& Y té tinh, thanh phd tryc thugc Trung uong.

Thanh phan, s6 lwgng ho Y

I. Thanh phan hé so bao gom

- Vin ban dé nghi cAp lai gidy xdc ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

1. Sé lwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét

05 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghj theo déu tiép nhan cong van dén
ciia co quan tiép nhan hd so

Poi twong thure hién thia tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Chi cuc An toan v¢ sinh thyc pham thudc S Y té tinh, thanh phé truc thude Trung
uong.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhén ndi dung quang céo

Phi, L¢ phi

| Chua c6 quy dinh

Tén mau don, miu tor khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)

Phu Iuc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy xac ndi dung quang cdo ban hanh kém
theo Théng tir s6 09/2015/TT-BYT

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khéng c6

Ciin cir phap Iy ciia thii tuc hanh chinh

1. Luat quang cdo ngay 21 théng 06 ndm 2012;

2. Luat an toan thuc pham ngay 17 théng 06 nim 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mt sé diéu cua Luat quang c4o;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngdy 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quang céo
ddi véi san pham, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan ly cia By Y té




TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

So: /Ky hiéu tén don vi 97..., ngay........ thang........ nam 20....

PON PE NGHI
Cip lai Gidy xac nhan ndi dung quéng cio
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1. Pon vi dé nghi: .....
1.1, TEN AOM VI «eooeerreneerecrsnesanessnnnsssrssssnnsasansonsessnasssassssanssansssnssssssnsorsasssnsssonsasssssnnass
1.2. Dja chi tru $6: 7 oo

...........................................................................................................................................

Bigh hodi! .ovmnnsmunnmiinanpaamsas FBks e
Gidyxdc ohin ndi dung quANE CADEH 807 c.oeemmesmssssrscmnsenssmmusssensrssrsmsmmsasossmeosasssss

NEAT R nsmmrmssiissss NOI < P ——
pé nghi dugc cép xac nhan ndi dung quang céo QO VO e

STT | Tén san phim, So ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa, cip s6 ding ky thu6c/Phiéu céng bd san phadm my pham/ Gidy
. xéc nhan cong b6 phit hop quy dinh an toan thyc phdm hodc
dich vy gidy tiép nhan ban cong b hop quy/Gidy chimg nhén ding ky
(néu rd ching lru hanh héa chat, ché pham diét con trung, diét khudn ding
1081, 0 néucé | trong giadung vay té/Gidy phép nhap khiu trang thiét bi y té
hodc Gidy chimg nhan ding ky luu hanh trang thiét bi y t&/Gidy
phép hoat dong khdm bénh, chira bénh va Quyet dinh phé duyét
danh muc ky thudt chuyén mon

Phuong tién quang céo:

(Truong hop quang cdo trén bdo néi, béo hinh, bio in thi néu rd tén béo du kién
quang céo; trudng hop quang céo thdng qua hoi thao, hoi nghi, td chirc su kién thi néu 1o
thoi gian, dia diém cuy thé du kién té chirc)

................................................................................................

7 Pia danh
% Tom co quan c8p Gidy xoc nh@n ni dung quang cdo
% Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh




Ly do xin cép lai:
100

.............................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

T6i xin cam doan c4c théng tin va hd so néu trén 1 ding sy thit va cam két thyc
hién quang c4o san pham, hang héa, dich vu thudc linh virc quan Iy cia By Y té theo ding
ndi dung khi dd dugc x4c nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhin ndi dung quang céo./.

Gism doc hoiic dai dién hep phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Poéng déau

'® Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Théng tu nay.



7- Thi tuc Cap lai gidy xac nhan néi dung quang cdo nuéc khoang thién nhxen, nwéc
udng déng chal, phu gia thyc pham, chit hd trg ché blen thwc phim trong
truong hop hét hiéu lie tai Khoin 2 Diéu 21 Thén ng tw s6 09/2015/TT-BYT

Trinh tu thue hién

Buée 1. T chirc dé nghi x4c nhén lai n6i dung quang cdo nop ho so tai Chi cuc
An toan vé sinh thyc pham thugc S& Y té tinh, thanh phé truc thuge Trung uong.
Buée 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc van ban dé nghi
theo dau tiép nhan cong vin dén cia co quan ti€p nhén hé so, co quan c6 thdm
quyen xdc nhén ndi dung quang cdo xem xét cap lai cho co s¢. Trudng hop tir
chdi cap lai, co quan c6 thim quyén phai c6 vin ban thong bdo néu rd 1y do.

Cach thirc thuc hién

Giri qua dub‘r}g buu dién hoag np truc tiép tai Chi cuc An toan vé sinh thyc pham
thuéc S6 Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung vong.

Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phan ho so' bao gom
- Vin ban dé nghj cép lai gidy x4c ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phy
luc 04 ban hanh kém theo Thong tur 09/2015/TT BYT:

- Gidy tiép nhan ban cong b6 hop quy hoic glay xac nhéan cong bd pht hop quy
dinh an toan thuc phim (d6i véi nhimg san phidm chua ¢6 quy chuan ky thuat)
clia co quan nha nudc c6 thim quyén cip: Ban thong tin chi tiét vé san phim;
mau nhan chinh da duoc co quan nha nude ¢ thim quyén phé duyét;

- Gidy x4c nhan ndi dung quang céo da hét hiéu luc kém theo mau hoic kich
ban quang cdo da dugc duyét.
II. S6 lwgng ho so: 01 bd

Théi han giai quyét

05 ngay ké tir ngay nhén dugc hé so day du, hop 1é theo dau tiép nhan cong vin
dén ciia co quan tiép nhin hd so

Poi twong thire hién thii tuc hanh chinh

| TO chirc

Co quan thyc hién thi tyc hanh chinh

Chi cuc An toan vé sinh thuc phdm thudc S& Y té tinh, thanh pho truc thudc
Trung uong.

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ndi dung quang céo

| Phi, L¢é phi

| Chua c6 quy dinh

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phy luc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy xdc ndi dung quang cdo ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khong c6

Cin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 ndm 2012;
2. Ludt an toan thyc phdm ngay 17 thdng 06 nam 2010);
3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cia Chinh phu
quy dinh chi uet thi hanh mot s6 diéu cta Luat quang céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quing
cdo dbi véi san pham, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan ly cua B




. | Yté

Hb so bao gbm cic gidy to, tai lidu:
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1. Don Vi B8 NERI: ......coonseensirsissenssissasssissninio:
LY. TE OO .rcersonsmnssmsmmearennenmossssnmmassnmss eanssensbintiins s M EAB R RT RS
1.2.Piachitrusd: "% e,
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EHEN ORI veconsrernensnsammsensspssssvosinn mainsivisisissssdsimssansis Fax: ..
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Pé nghi dugc cip x4c nhan ndi dung quang céo AOT VO oo e, :

STT | Tén san pham, So ky hiéu cua Glay phép Iuu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa cap so dang ky thudc/Phiéu cong b6 san phdm m§ pham/ Gidy
_ ’ xéc nhan cong b phi hop quy dinh an toan thuc phim hoic
dich vy gidy tiép nhén béan cong b  hop quy/Gidy chirng nhén (dang ky
(néu rd ching Iuu hanh héa chit, ché phm diét con trung, diét khuan ding
loai, ..... néucé | trong giadungvay té/Giay phép nhap khiu trang thiét bj y té
hoic Gidy chirng nhan dang ky luu hanh trang thiét bi y té/Gidy
phép hoat dong khdm bénh, chita bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuét chuyén mon

Phuong tién quang céo:

(Trudmg hop quang cdo trén bdo noi, bao hinh, bdo in thi, néu rd tén béo du kién
quang céo; trudmg hop quang cdo thong qua hdi thao, hdi nghi, t6 chirc sy kién thi néu rd
thoi gian, dia diém cu thé dy kién t6 chirc)

................................................................................................

o Pja danh
192 Tom co quan cAp Gidy xoc nhan ndi dung quang cdo
193 Ghi theo dja chi trén gifly ching nhén ding ky kinh doanh

8- Thii tuc | Cap lai gidy x4c nhdn ndi dung quang cdo nwéc khoang thién nhién, nuwdéc
udng déng chai, phu gia thye phim, chit hd trg ché bién thye phim khi c6
thay déi vé tén, dia chi ciia to chirc, ¢4 nhan chiu triach nhiém va khong
thay déi ndi dung quang céo




Cian cir phép 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Ludt quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luat an toan thyc phim ngdy 17 thang 06 ndm 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cia Chinh phu
quy dinh chi Uet thi hanh mot s6 diéu cta Lut quang c4o;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xéc nhén ndi dung quang
c4o d6i véi san pham hang héa, dich vu déc biét thudc linh vyc quéan 1y cia B

Y té
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Sé: /Ky hiéu tén don vi 0 ngay........ thdng........ nam 20....
PON PE NGHI
Cip lai Gidy xac nhan ngi dung quéng cdo
K@t mosa s

1. Don vi & nghi: ..........

1.1. Tén don Vi: cecoeeeeereeeereenens

1.2. Diachi trusa: ' ...

Dién thoai: . o Fax: .

Gidy xé4c nhan nd1 dung quang céo cu sb:.

NBEFORD: sssuumususessannasnsmss Noi cép:...
D& nghi dugc cip x4c nhin ndi dung quang c40 d6i VOi........ceeevuveeruienneeid

So ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa, clp sb dang ky thudc/Phiéu céng bd san pham m§ pham/ Gidy
. xéc nhan cong b6 phit hop quy dinh an toan thyc pham hoic
dich vu gidy tiép nhan ban cong bo hop quy/Gidy chirng nhén dang ky
(néu rd chung luu hanh héa chit, ché pham diét con trung, diét khuan dang
loai, .....néucé | trong gia dung va 'y té/Gidy phép nhap khau trang thiét bj y té
hoac Gidy chimg nhén ding ky luu hanh trang thiét bi y t&/Gidy
phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuét chuyén mén

STT | Tén san phm,

Phuong tién quang céo:

(Truomg hop quang céo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén béo dy kién
quang céo; truo‘ng hop quang céo thong qua hdi thdo, hdi nghi, td chirc su kién thi néu o
thoi gian, dia diém cu thé du kién td chirc)

............................................................................................................

................................................................................................

108 Dja danh
% Tom co quan cdp Gidy xoc nhén ndi dung quang cdo
197 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhin déng ky kinh doanh




Ly do xin cép lai:
108

.............................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 1 ding sy that va cam két thuc
hién quang co san phim, hang héa, dich vy thudc linh vic quan ly cia B Y té theo diing
ndi dung khi da dugc x4c nhén.

Kinh @& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhan ni dung quang c4o./.

Giam doc hoic dai di¢n hep phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chiecc danh)
DPéng déu

1% Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Thong tr nay.



9-Thi tuc

Cap gidly xac nhan ndi dung quang cio d6i v6i hinh thirc quiing céo thong
qua hoi nghi, hoi thao, sr kién giéi thiéu thue phiam, phu gia thrc phim
quy dinh tai Khodn 3 Diéu 1 Thong tw s6 09/2014/TT-BYT trén dia ban
tinh

Trinh ty thuwe hién

Buére 1. T6 chirc dé nghi xdc nhan ni dung quang cdo nop ho so tai Chi cuc An
toan vé sinh thuc pham thudc S& Y té tinh, thanh phd truc thuge Trung wong.
Buwére 2. Truong hop ho so chwa hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir
ngdy nhan hd so theo diu tlep nhan cdng van dén cua co quan tiép nhén ho so,
O quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban dé nghi don vi sira d01, b6 sung. Thoi gian
dé t6 chirc dé nghi xéc nhén ndi dung quang céo sira dbi, bd sung hoan chinh
hd so theo yéu cau téi da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban thong béo
sira d6i, bd sung cua co quan tiép nhan hd so. Qua thoi han nay thi hd so dé
nghi x4c nh4n ndi dung quang céo hét gié tri.

Buwére 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ke tir ngdy nhén du hé so hop 1€ theo
dau tiép nhin cong van dén clia co quan tiép nhén ho so, co quan nha nudc co
thdm quyén cAp gidy x4c nhan ndi dung quang cdo. Truomg hop khong cap gidy
x4c nhan ndi dung quang c4o, co quan nha nuéc cé thdm quyén phai tra 15
bing van ban va néu 16 1y do khong cép.

Buérce 4.

Trudng hop c6 thay di vé dia diém, thoi gian 6 chirc hdi thio, hoi
nghi, t chirc su kién so v6i ndi dung ghi trén gidy xac nhin ndi dung quang
cdo, t chirc, c4 nhan c¢6 san pham, hang héa, dich vu quang cdo phai thong
béo t¢i S& Y té dia phuong

Céch thirc thuc hién

Giri qua duong buu di¢n hogc nop truc tiép tai Chi cuc An toan vé sinh thuc
pham thugc S& Y t€ tinh, thanh pho tryc thudc Trung uong.

Thanh phin, s6 lrgng hé so

4 Thanh phan hé so bao gom:

1) Vin ban dé nghi x4c nhédn ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phy luc 01
ban hanh kém theo Théng tu 09/2015/TT-BYT;

2) Gidy chirng nhan ding ky kinh doanh cta doanh nghiép hoac gidy phép
thanh 18p van phong dai dién cia thuong nhan nudc ngoai;

3) Noi dung dé nghi xdc nhin quang céo:

Néu quang cdo thong qua héi thao, hi nghi, td chuc sur ki¢n: Ngoai céc tai liu
quy dinh tai diém niy phai c6 céc tii lidu: mau quang c4o st dung trong
chuong trinh da dugc co quan c6 thdm quyén phé duyét con hiéu luc (trong
truong hgp miu quéang cdo da duge duyét ndi dung), _chuong trinh ¢6 ghi 15 tén
ndi dung béo cdo, thoi gian (ngay/thdng/nam), dia diém t6 chuc (dia chi cu thé);

ndi dung bai bdo cdo va tai li¢u trinh bay, phat cho ngudi du; bang ké tén, chirc
danh khoa hoc, trinh do chuyén mon cia béo cdo vién (Bdo cdo vién phai c6
bing cap chuyén mén v€ y dugc hogc linh vyc lién quan tir dai hoc tro 1€n).

4) Mau nhan san phim hodc mAu nhén san phadm da dugc co quan y té ¢6 tham
quyén chép thuan u'ong truong hop phép ludt quy dinh nhan san pham phai
duge co quan y té c6 tham quyén duyét.

5) Céc yéu cau khac dbi véi ho so:

a) Truomg hop don vi dé nghi xdc nhan ndi dung quang cdo 1a don vi dugc ty
quyén thi phai c6 céc gidy to sau ddy:




- Van ban ty quyén hop 1¢;

- Gidy chimg nhén dang ky kinh doanh hoéc Gidy phép thanh 1dp Van phong
dai dién cua thuong nhin nudc ngoai cua don vi dugc 0y quyen

b) Tai li¢u tham khdo, chimg minh, xéc thyc thong tin trong ndi dung quang céo:

- Céc tai liéu bing tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai li¢u g(}c béng
tleng Anh. Ban dich tieng Viét phai dugc dong déu x4c nhan cia don vi dé nghi
xdc nhdn ndi dung quang cdo;

- C4c tai lidu bang tiéng nude ngoai khong phai la tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu géc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
dugc cong ching theo quy dinh cia phép ludt.
¢) Cac gidy to trong hd so dé nghi x4c nhén ndi dung quang céo phai con hi¢u
luc, l1a ban sao chung thuc hodc ban sao ¢é dong déau cua don vi dé nghi xac
nhdn ndi dung quang cdo. Cac tai liéu trong hd so phai c6 du, ddu gidp lai ciia
don vi dé nghi x4c nhan ndi dung quang c4o;

d) MAu ndi dung quang cdo duoc trinh bay trén khé gidy A4. Mau hinh thic
quang cdo ngoai troi kho 16n ¢ thé trinh bay trén kho gidy A3 hodc kho giay
khéc va ghi 16 ty 1€ kich thudce so véi kich thude that.

6) Gidy tiép nhan ban cong b hop quy hodc gidy xdc nhan cong bd phu hop
quy dinh an toan thuc phdm (d01 voi nhitng san pham chua c6 quy chudn ky
thuat) cia co quan nha nudéc c6 tham quyén cép.

7) Ban thong tin chi tiét vé san pham da dugc co quan c6 thim quyén x4c nhén.

8) Tai liéu hgp I¢, tin cdy ching minh cho tinh nang, cdng dung, thong tin cia
san phdm trong trudng hop ndi dung quang cdo néu tinh néng, cong dung,
thong tin khong c6 trong ban thong tin chi tict vé san phdm da dugc co quan c6
thAm quyén xéc nhdn.

Il.  S6lwgng hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1¢ theo d4u tiép nhan cong van
dén cia co quan tiép nhan hé so

Doi trong thyc hién thu tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Chi cyc An toan vé sinh thyc pham thude S&' Y té tinh, thanh pi(’g tryc thude Trung
uong.

Két qui thue hién thii tyc hanh chinh

| Gidy x4c nhén ndi dung quang céo

Phi, L¢ phi

‘ Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 01: Vin ban dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo ban hanh kém theo
Thong tr s6 09/2015/TT-BYT

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Piéu 4 Théng tuw sé 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xéc nhin ndi
dung quang cao ‘

1. Noi dung quang cdo phai bao dam ding cac quy dinh cia phép luét vé quang
céo, khong c6 hanh vi bi cAm quy dinh tai Diéu 8 ciia Luit quang cdo.

2. Tiéng n6i, chir viét, hinh anh trong quang c4o phai bao dam ngin gon, thong
dung, ding quy dinh tai Diéu 18 cua Luat quang cdo. C& chir nho nhit trong
ndi dung quang céo phai bao dam ty 1& du 16n dé c6 thé doc dugc trong diéu




kién binh thuong va khéng dugc nho hon ty 1€ tuong duong c& chir Vntime
hoéc Times New Roman 12 trén khé gidy A4.

Piéu 7 Thong twr s6 09/2015/TT-BYT: Diéu kién xdc nhin ndi dung quing
cao thye pham, phu gia thye phim

1. San pham thuc pham, phu gia thuce phdm da c6 gidy xdc nhén cong b6 phi
hop quy dinh an toan thyc phim (dbi v&i san phédm chua c6 quy chuén k§ thudt
quoc gia) hodc gidy tiép nhan ban cong bd hop quy ciia co quan nhi nudc 6
thAm quyén cap.

2. Noi dung quang cdo phai theo ding quy dinh tai Diéu 5 Nghj dinh sb
181/2013/ND-CP va céc ndi dung sau day:

a) D6i voi céc ndi dung ngodi ndi dung da cong b thi phai c6 tai liéu hop
phdp, tai liéu khoa hoc chirng minh va trich din rd ngudn tai liéu tham khao
trong market, kich ban quang céo; d6i voi san phdm c6 cich sir dung, cdch bao
quan dc bi¢t phai duoc néu cy thé trong quang céo;

b) Péi v6i quang céo trén bang, bién, pand, ké gid ké hang, chay chir dudi chan
c4c chuong trinh truyén hinh, trén cc vét dung khac, vat thé trén khong, dudi
nudc, vat thé di dong khong bat bugc phai chira diy di cdc ndi dung thong tin
vé cach dung, tic dung, bdo quéan nhung phai bdo dam phi hop v6i ndi dung da
cong bd hop quy hoic cong b6 phi hop quy dinh an toan thyc phim;

¢) Khong dugc quang cdo thuc phdm du6i hinh thirc bai viét clia bac sy, duge
sy, nhan vién y té, c6 ndi dung mo ta thyuc pham c6 tac dung diéu tri bénh;

d) Khéng dugc sir dung hinh anh, trang phuc, tén, thu tin cta céc don vi, co s
y té, bic sy, dugc sy, nhan vién y té, thu cam on cia ngudi bénh dé quang cdo
thuc pham

3. C6 du ho so theo quy dinh tai Diéu 16 Thong tur nay.

4. Pon vi dé nghi xac nhén ni dung quang céo la don vi dlmg tén trén glay tlep
nhén ban cong bd hop quy hogc gidy xéc nhan cong b6 phit hop quy dinh an
toan thuc pham (d6i v6i san phdm chura ¢6 quy chuén ky thudt qudc gia) hodc
don vi ¢6 tu cdch phip nhan dugc don vi dung tén trén giay tiép nhén ban cong
bd hop quy hodc gidy xac nhén c6ng bd phi hgp quy dinh an toan thyc phiam
lly quyén bang vin ban.

Can cir pha

1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét quing cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Luét an toan thyc phim ngay 17 thang 06 ndm 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thdng 11 nam 2013 ciia Chinh phu
quy dinh chi tnet thi hanh mot s diéu cia Luat quang céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xéc nhén ndi dung quang
céo(don v6i san phim, hang héa, dich vu dac biét thugc linh vuc quan ly cia B
Y té.

5. Thong tu 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 quy dinh mirc thu, ndp, quan
1y va sir dung phi, 1€ phi quén 1y an toan v¢ sinh thuc phim.




TEN PON V1 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic
sé: /Kyhiéutendonvi e 199 ..., ngay........ thang........ nam 20....
PON PE NGHI
Xéc nhén ndi dung quéng cao
KInh @i: M0 e
1. XD VBB DR .. oressoressossssssssssssssssssansopsmssonamssssnsssasiaiinessisiss ks ioesass oo oo
1.1, TR GONNL .. cremovrresssosmssisansmmnrnfissesmmssstssmmeidiisssnisas s s s sismi RIS VRN PV RSk
17 DIRCHIISE  cememssimmmiimsermeesssent bt S S T
bién thoal ST . &
Dé nghi dugc cap xdc nhan noi dung ARG CHO B01 Vv cavsvvvmsissenmsssininssstoninee
STT | Tén san phim, S, ky hiéu cta Gidy Phep lru hanh san pham hoic Quyet dinh cép so
hang héa, dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Gxay x4c nhén
dich v cong b6 phu hop quy dinh an toan thuc pham hoic gidy tiép nhén ban
PR cong bo hop quy/Gidy chimg nhén déng k¥ luu hanh héa chat che
(néu 16 ch'img pham diét con tring, dlf;t khuan dung trong gia dung va y té/Gidy
loai, ...... néucé | phép nhap khz}u trang thiét bi y té hodc Gidy chimg nhén ding ky Iuu

hanh trang thiét bi y té¢/Gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh va
Quyét dinh phé duyét danh muyc k¥ thudt chuyén mén

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang céo trén béo néi, bdo hinh, béo in thi néu 15 tén bdo du kién quang cdo;
trudng hop quang cdo thdng qua hoi thao, hdi nghi, to chire sy kién thi néu 16 thoi gian, dia diém

cu thé du kién td chuc)

.........................

.........................

................................................................................

................................................................................

................................................................................

................................................................................

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 12 diing sy that va cam két thyuc hién quang
cdo san pham, hang héa, dich vu thude linh vye quan 1y cia Bo Y té theo diing ndi dung khi da

dugc xéc nhan.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip gidy x4c nhén ndi dung quang céo./.

Giam doc hoic dai dién hep phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén Jﬁ)i du, chiec danh)
Dong dau

1% pia danh

"% Co quan tiép nhan hd so: Co quan ¢6 thdm quyén quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.
" Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh




10-Thu Cip lai gidy xdc nhdn ndi dung quing cio dbi véi hinh thire quang cao

tuc thong qua hoi nghi, hji thao, sw kién gi6i thi¢u thyc phim, phu gia thuc
phim trong truwomg hop bi mét hoic hw héng
Trinh tu thye hién

Buée 1. T6 chirc dé ‘nghi xdc nhan ndi dung quang co ndp ho so tai Chi cuc An
toan vé sinh thuc pham thudc S& Y té tinh, thanh phd truc thude Trung uvong.

Buéc 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc vin ban dé nghj
theo dau tiép nhan cong vin dén cia co quan tiép nhan hod so, co quan cé tham
quyen xdc nhén ndi dung quang cdo xem xét cap lai cho co s¢. Trudng hop tir chéi
cép lai, co quan c6 thim quyén phéi c6 van ban thong béo néu ré 1y do.

Cach thirc thuc hién

Giri qua dubl:lg buu dién hoz}p np truc tiép tai Chi cuc An toan v¢€ sinh thuc phém
thuoc S& Y té tinh, thanh pho truc thudc Trung uong.

Thanh phin, so lwong hd so'

I. Thanh pha an ho so bao gam
- Vin ban dé nghi cip lai gidy xdc ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

I1. S6 lwong hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

05 ngay ké tir ngay nhdn dugc van ban dé nghi theo dAu tiép nhan cong van dén
cta co quan ti€p nhan ho so

Poi twong thyc hién thi tuc hanh chinh

| T4 chirc

" Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Chi cuc An toan vé sinh thuc pham thuge S& Y t€ tinh, thanh pho truc thuge Trung
uong.

Két qua thure hién thu tyc hanh chinh

| Gidy xé4c nhén ndi dung quéng céo

Phi, Lé phi

Tén miu don, miu to khal (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phuy luc 04: Van ban dé nghi cip lai gidy x4c ndi dung quang céo ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khéng c6

Cin cir phap 1y cia thii tuc hanh chinh

1. Luét quing cdo ngay 21 thang 06 ndm 2012;

2. Ludt an toan t.hu:c pham ngay 17 théang 06 nam 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi net thi hanh mét s6 diéu cia Luat quang céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quang céao
d6i v&i san pham, hing héa, dich vu dic biét thudc linh virc quan 1y cia BY Y t€




TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

So: /Ky hiéu tén don vi sosy RO eerenns thdng........ nam 20....

PON PE NGHI
Cép lai Gidy xdc nhin ndi dung quing cio

Pe— 113

1. DON VI A& DRI v isesae s s s esenseseens
1.1, TN AOM VIZ e
1.2. Pia chi tru s¢: '

.............................................................................................

...........................................................................................................................................

Dién thoai: . veeeeereessereesseessesnsessnassesssenssessrsssnesrasaee AKS seerressaennens

Giay x4c nhan ndi dung QUANE CAO Cl SO .vverveeerreereriesessssesssessessessssessssssessensesessesas

NEAY CAP: cvvveverveeenereeeeneenseseesenen. NOA BHEE. s oomensmsonsesmemsmatosenssraiiesnmibresmonsisshessaslh
Pé nghi dugc cip xac nhan ndi dung quang céo dbi véi

................................

STT | Tén sian phim, So, ky hiéu cua Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa, cép s6 ding ky thudc/Phiéu céng bd san pham my pham/ Gidy
xdc nhan cong b6 phi hop quy dinh an toan thuc pham hodc
gidy tiép nhan ban cong bo hop quy/Giéy chirng nhén dang ky
(néu 16 chung lwu hanh héa cht, ché pham diét con tring, diét khuan ding
loai, ......néucé | trong gia dung va 'y t&/Gidy phép nhap khéu trang thiét bi y té
hodc Gidy chimg nhén dang ky luu hanh trang tluet bi y té/Gidy
phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuat chuyén mén

dich vu

Phuong tién quang cdo:

(Trudng hop quing céo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu rd tén bdo du kién

quang céo; tmcmg hop quéng céo thong qua hi thao, hoi nghi, td chirc sy kién thi néu ro
thoi gian, dia diém cu thé du kién té chirc)

............................................................................................................

................................................................................................

"2 Hia danh

"1 Tom co quan cap Gidly xéc nhé@n ndi dung quéng coo
"1 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhin dang ky kinh doanh




Ly do xin cép lai:
115

.............................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

T6i xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 12 ding su that va cam két thuc
hi¢n quang c4o san phim, hang héa, dich vu thugc linh vuc quan Iy ciia B§ Y té theo diing
ndi dung khi da dugc xéc nhén.

Kinh @ nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy x4c nhén noi dung quang c4o./.

Giam ddc hogc dai dién hop phép ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén day di, chirc danh)
Déng ddu

!5 Ghi 1y do quy dinh tai Diéu 21 Thong tw nay.



11- Thu tuc Cap lai gidy xdc nhin ndi dung quang cdo doi voi hmh thirc quing céo
thong qua hoi nghi, hoi théo, sw kién gigi thiéu thuc pham, phu gia thu'c
phim trong trudong hgp hét hiéu lwe tai Khoan 2 Piéu 21 Théng twr sb
09/2015/TT-BYT

Trinh tu thuc hién

Budc 1. T6 chic dé n nghi x4c nhan lai ndi dung quang céo ndp ho so tai Chi cuc
An toan vé sinh thuc phim thudc S& Y té tinh, thanh phd truc thude Trung uong.
Buérc 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc vian ban dé nghi
theo diu tiép nhan cong vin dén ctia co quan ti€p nhan hd so, co quan ¢6 tham
quyen x4c nhén ndi dung quéng cdo xem xét cap lai cho co so. Truong hop tur
chdi cép lai, co quan cé thAm quyén phai cé van ban thong bdo néu rd 1y do.

Cach thirc thue hién

Gtri qua dudmg buu dién hodc ndp tryc tiép tai Chi cuc An toan vé sinh thyc pham
thudc S&' Y té tinh, thanh phd truc thuge Trung uong.

Thanh phin, so lrgng ho so

L. Thanh phén hé so bao gom:
- Van ban dé nghi cip lai gidy x4c ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phy
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

- Gidy tiép nhan ban cong bd hgp quy hofc gidy xéc nhan cong bd phu hop quy
dinh an toan thuc phim (d01 v0Oi nhirng san phim chua c6 quy chuan ky thuat)
clia co quan nha nuéc c6 thim quyén cap; Ban thong tin chi tiét vé san pham;
mau,nhan chinh da duoc co quan nha nude c6 thim quyén phé duyét;

- Gidy x4c nhén ndi dung quang cdo da hét hi¢u luc kém theo mau hoic kich
ban quang cdo da dugc duyét.
IL. S6 Iwgng ho so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

05 ngay ké tir ngiy nhén dugc ho so day du, hop 1€ theo dau tiép nh4n céng vin
dén ctia co quan tiép nhin hd so

Doi twong thye hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

Chi cuc An toan vé sinh thuc pham thugc S¢ Y té tinh, thanh phd truc thude
Trung vong.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhin ndi dung quang céo

Phi, Lé phi

| Chua c6 quy dinh

Tén mau don, mau t khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 04: Van ban dé nghi cép lai gidy x4c ndi dung quang c4o ban hanh kem
theo Thong tu 56 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khéng cé

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luat quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Ludt an toan thyc phdm ngay 17 thang 06 nim 2010;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 théng 11 nam 2013 caa Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mot s diéu cua Luit quang céo;

4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xc nhan ndi dung quang




céo’déi vOi san phfim, hang héa, dich vu dic biét thugc linh vuc quan 1y cia Bo
Y té




TEN PON V] CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phic

; 116 A . »
Sé: /Ky hiéu tén don vi cory NEAY........ thdng........ nam 20....

PON PE NGHI
CAp lai Gidy x4c nhin ndi dung quing cdo

m . e 117

1. DO Vi d€ NEHIL oottt
L1, TEN AON VI oot ee e eaae e e s e eeas e eeeenes
1.2. Pia chi tru so: ''®

.............................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

BHeH OB s e Rt o s iitresersisoe TIAG wpristtmmetsiinsessitninssanestnsssssnss
Gidy x4c nhan ndi dung QUANE CAO CT SO:.uververeevrreciseseesesesseeseessssseesesseseseesesessseenaens
NZAY CAP: oo reseene Noi cap

Pé nghi dugc cap xé4c nhan ndi dung quang co d6i voi

.........................................

STT | Tén san phim, So ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa, cép s dang ky thudc/Phiéu cong bd san phdm my pham/ Gidy
xac nhan cong b6 phu hop quy dinh an toan thyc pham hoic
gidy tiép nhan ban cong bo hop quy/Gidy chirng nhan dang ky
(néu r6 ching Iwu hanh héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung

loai, ......néucé | trong giadungvay té/Giay phép nhép khéu trang thiét bi y té

hoc Gidy ching nhan dang ky luu hanh trang thiét bj y t&/Gidy

phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuat chuyén moén

dich vu

Phuong ti¢n quang céo:

(Truong hop quang cdo trén bdo néi, bdo hinh, bdo in thi néu r6 tén bao du kién
quang cao; tnrcmg hop quémg céo thng qua hoi thao, hoi nghi, td chirc s kién thi néu ro
thoi gian, dia diém cu thé dy kién td chirc)

............................................................................................................

................................................................................................

"8 bja danh
"7 Tom o quan cdp Gidy xdc nhan ndi dung quang cdo
"% Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh




Ly do xin cép lai:
119

.............................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

T61 xin cam doan cic thdng tin va hd so néu trén 1a ding sy thdt va cam két thuc
hién quang c4o sin phim, hang héa, dich vu thudc linh vic quan 1y ciia B Y té theo diing
ndi dung khi da dugc x4c nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhén ndi dung quang céo./.

Giam doc hodc dai di¢n hep phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chicc danh)
Péng déu

119 Ghi 1y do quy djnh tai Diéu 21 Théng tu nay.



12- Thii tyc | Cap lai gidy xac nhan ni dung quiang cdo ddi voi hinh thire quang céo
thong qua hdi nghi, th thdo, sy kién gidi thi¢u thye phiam, phu gia thuc
pham khi co thay doi vé tén, dia chi cia t6 chirc, ca nhan chiu trach nhi¢ém
va khong thay déi ndi dung quing cio

Trinh ty thwe hién

Buréc 1. T6 chirc dé nghi x4c nhan lai noi dung quang céo nop ho so tai Chi cuc
An toan vé sinh thuc phdm thudc S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung
wong
Buéc 2. Truong hop hd so chwa hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir
ngay nhan ho so theo déu tiép nhan cong van dén cua co quan tiép nhan ho so,
O quan tiép nhan hd so c6 van ban dé nghi don vi sira doi, bo sung. Thoi gian
dé to chirc dé nghi xéc nhan ndi dung quang céo stra ddi, bd sung hoan chinh
ho so theo yéu ciu tbi da 1a 90 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong béo
stra ddi, bd sung cua co quan tiép nhan hé so. Qué thoi han nay thi hd so dé
nghi x4c nhan ndi dung quang cdo hét gia tri.
Bwdc 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ke tir ngay nhén du hé so hop 1é theo
dau tiép nhdn c6ng van dén cua co quan tiép nhan ho so, co quan nha nuoc co
thdm quyén cap gidy x4c nhan noi dung quang céo. Truong hop khong cap gidy
xac nhan ndi dung quang cdo, co quan nha nude ¢6 thdm quyén phai tra 1o
bing vin ban v néu 13 1y do khong cAp.

Céach thirc thye hién

Gui qua duong buu dién hodc ndp tryc tiép tai Chi cuc An toan vé sinh thuc
pham thuoc S& Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung uong

Thanh phan, s6 lwgng ho so

I. Thanh phén hé so bao gdm:

- Vin ban dé nghi cip lai gidy x4c ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kém theo Thong tw 09/2015/TT-BYT;

- Gidy x4c nhan ndi dung quang c4o da dugc cép kém theo mau hoic kich ban
quang cdo da dugc duyét;

- Vin ban clia co quan c6 thim quyén vé viée thay d6i vé tén, dia chi cua td
chire, ¢4 nhén chiu trich nhiém dura san pham, hang héa, dich vu ra thi truong.
IL. S6 lwgmg hd so: 01 by

Thoi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so day du, hop 1¢ theo dau tiép nhan cong van
dén clia co quan tiép nhan hd so

Poi twgng thyc hién thu tuc hanh chinh

| T6 chure

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Chi cuc An toan vé sinh thuc pham thudc S Y té tinh, thanh phd truc thudce
Trung vong

Két qué thure hién thii tuc hanh chinh

| Gidy xé4c nhan noi dung quang céo

Phi, Lé phi

] Chua c6 quy dinh

Tén mau don, mau to khai (Pinh kém n ‘ngay sau thu tuc nay)

Phu luc 04: Vin ban dé nghi cip lai gidy x4c ndi dung quang céo ban hanh kém
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh




| Khong c6
Cin cir phap ly cia thii tuc hanh chinh
1. Luft quang cdo ngay 21 thang 06 ndm 2012;
2. Luat an toan thyc phdm ngly 17 thang 06 nam 2010;
3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu ctia Luét quang cdo;
4. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quing
céo'df')i v6i san pham, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vyc quan ly cua B
Y té




TEN PON VI

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: /Ky hiéu tén don vi 120 ngay...... thdng........ nam 20....
PON PE NGHI

Cip lai Gidy xéc nhin néi dung quing céo

s ’ - 121
Kinh guri: .oooovveiiiiicciiiiecee

1. DON VI BE DGR .......cconreivmmsossnssmssnrissssmsasssamscssnsnssnswsasssasasssssssissnsansanesassotasssssesons

1.1. Tén don vi: ..................

12 Dlachl tips@s 2. s s s s
Dién thoai: . Fax::.

Gidy xac nhan ndi dung quang céo T ———
NEAY CAD: oo, NOi CAP: .o

Dé nghi dugc cip x4c nhin ndi dung quang c4o déi véi

STT | Tén san pham,
hang héa,
dich vu
(néu o ch}ing
loai, ...... néu co

So ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san pham hodac Quyet dinh
clp sb dang ky thuc/Phiéu cong bd san phdm my pham/ Gidy
xdc nhén cong b6 phi hop quy dinh an toan thyc phidm hoic
gidy tiép nhan ban cdng bd hop quy/Gidy chirng nhén (dang ky
lru hanh héa chét, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong gia dung va y té/Gidy phép nhap khiu trang thiét bj y té
hoidc Gidy chirng nhin ding ky lwu hanh trang thiét bi y té/Gidy
phép hoat dong kham bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc ky thudt chuyén mon

Phuong tién quang céo:

(Trudng hgp quang céo trén bdo néi, bio hinh, bdo in thi néu rd tén bdo du kién

quang céo; truémg hop quéng céo t.hﬁng qua hdi thao, hoi nghi, t chirc sy kién thi néu ro
thori gian, dja diém cu thé du kién té chuc)

..............................

..............................................................................

..................................................................

40 Dja danh

2! Tom o quan cap Gidy xoc nhan ndi dung quéng cdo
122 Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhén diang ky kinh doanh




Ly do xin cap lai:
123

.............................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 13 ding sy that va cam két thuc
hién quang c4o san phdm, hang héa, dich vu thudc linh vyc quan Iy ciia Bo Y té theo diing
noi dung khi di dugc x4c nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy xéc nhén ndi dung quang céo./.

Giam doc hoiic dai dién hep phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chiec danh)
Péng ddu

12 Ghi ly do quy dinh tai Diéu 21 Thong tu nay.



13-Thi
tuc

Cip glay xac nhan noi dung quang cdo dich vu kham bénh, chira bénh
thudc thim quyén cia S¢' Y té

Trinh tu thuce hién

Buéc 1. T chirc, c4 nhan dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo ndp ho so tai
So Y té.

Bwée 2. Truong hop hd so chwa hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam vi¢e ké tir
ngay nhén ho so theo dau tiép nhan cong van dén cia co quan nep nhan hd so,
€0 quan tiép nhan hd so ¢6 van ban dé nghi don vi sira dbi, bd sung. Thoi gian
dé t6 chirc, c4 nhan dé nghi xc nhdn ndi dung quang céo sira ddi, bo sung hoan
chinh hé so theo yéu cau tdi da 12 90 ngay ke tir ngay nhan dugc van ban thong
b4o sira ddi, bd sung cia co quan tlep nhén ho so. Qué thoi han nay thi ho so dé
nghi x4c nhén ndi dung quang céo hét gi4 tri.

Buwéc 3. Trong thoi gian 10 ngay lam vige ke tr ngay nhan du hé so hop 1é theo
diu tiép nhan cong van dén clia co quan tiép nhan ho so, co quan nha nudc co
thdm quyén cép gidy xdc nhan ndi dung quang céo. Truong hop khong cép gidy

xac nhén ndi dung quang cdo, co quan nha nudc co thim quyén phai tra 10
bing van ban va néu rd 1y do khong cép.

Buwéc 4. Ddi v6i quang cdo thong qua hinh thirc hoi thao, hoi nghi, tb chirc su
kién:

a) Trudc khi tién hanh viéc quang cdo it nhit 02 ngay lam viéc, td chirc,
¢4 nhan c6 san phfim, hang héa, dich vu dac biét thugc linh vuc quan ly cua
Bo Y té di dugc co quan c6 thim quyén ciia B Y té cép gidy x4c nhan noi
dung quing c4o dbi véi hinh thire hoi thao, hdi nghi, tb chirc sy kién phai cé
van ban thong bdo vé hinh thirc, thoi gian va dia diém quang cdo kém theo
ban sao gidy xdc nhin ndi dung quang céo, miu quang céo hodc kich ban
quang cdo da dugc duyét cho S Y té noi to chirc quang cdo dé thanh tra,
kiém tra trong truong hgp can thJet

b) Trudmg hop c6 thay d6i vé dia diém, thoi gian té chirc hoi thao, hoi
nghi, t0 chire sy kién so v6i ndi dung ghi trén gidy x4dc nhan ndi dung quang

cdo, to chirc, ca nhén c6 san phdm, hang héa, dich vu quang cdo phai thong
bdo téi S& Y té dia phuong

Cach thirc thue hién

| Giri qua duomg buu dién hoidc ndp truc tiép tai So Y té

Thanh phén, so lwgng ho so

L. Thanh phan hé so bao gom:

1) Vin ban dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

2) Gidy chimng nhin dang ky kinh doanh cia doanh nghiép hoic gidy phép
thanh 14p van phong dai dién ctia thuong nhén nudc ngoai;

3) Noi dung dé nghi x4c nhén quang céo:

- Néu quang cdo trén bdo n6i, béo hinh thi phai c6 01 ban ghi ndi dung quang
c4o du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban
du kién quang cio, trong d6 miéu ta r6 ndi dung, phuong tién dy kién quang
c4o, phan hinh anh (d6i véi béo hinh), phan 161, phin nhac;

- Néu quang céo trén cic phuong tién quang cdo khong phai bio néi, bdo hinh
thi phai ¢6 03 ban ma-két ndi dung du kién quang céo in mau kém theo file
mém ghi ndi dung du kién quang céo;

- Néu quang c4o thong qua hoi thao, hdi nghi, td chirc su kién: Ngoai cdc tai




liéu quy dinh tai diém nay phai c6 cdc tai ligu: mau quang c4o sir dung trong
chuong trinh da duge co quan c6 thim quyén phé duyét con hiéu luc (trong
truong hgp miu quang cdo di dugc duyét ndi dung), _chuong trinh ¢6 ghi 5 tén
ndi dung béo céo, thoi gian (ngay/thang/ndm), dia diém t6 chuc (dia chi cu thé);
ndi dung bai bo cédo va tai liéu trinh bay, phat cho nguoi dy; bang ké tén, chirc
danh khoa hoc, trinh do chuyén mén cia bdo cdo vién (Bdo cdo vién phai cé
bang cap chuyén mén vé y phu hop).

4) Mau nhén san phdm hodc miu nhin san phdm da dugc co quan y té c¢6 thim
quyén chép thudn trong truong hop phdp ludt quy dinh nhan san pham phai
dugce co quan y té c6 thdm quyén duyét.

5) Céc yéu cau khac dbi véi ho so:

a) Truong hop don vi de nghi xac nhén ndi dung quang céo 1a don vi dugc uy
quyén thi phai c6 céc gidy to sau day:

- Vin ban ty quyén hop 1é;

- Gidy chirng nhén ding ky kinh doanh hodc Gidy phép thanh 1ap Vin phong
dai dién cia thuong nhan nuéc ngoai cia don vi dugc iy quyén.

b) Tai liéu tham khao, chirg minh, xdc thuc thong tin trong ndi dung quang céo:

- Céc tai licu bing tleng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai li¢u goc bing
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc déng dau xac nhén cia don vi dé nghi
xdc nhdn ndi dung quang cdo;

- Céc tai liéu bang tiéng nude ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va k&m theo tai liéu gdc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai
dugc cong ching theo quy dinh cua phép ludt.

¢) Céc gidy t& trong hd so dé nghi x4c nhin ndi dung quang céo phai cdn hi¢u
lyc, 1a ban sao chimg thuc hodc ban sao c6 dong déu cia don vi dé nghi x4c
nhén ndi dung quang cdo. Céc tai li¢u trong ho so phai ¢ ddu, ddu gidp lai cua
don vij dé nghi xac nhdn ndi dung quang céo;

d) Méu ndi dung quang cdo dugc trinh bay trén kho gidy A4. Méu hinh thirc
quang cdo ngoai troi kho 16n ¢6 the trinh bay trén kho gidy A3 hodc kho giay
khac va ghi o ty 1€ kich thudc so véi kich thude that.

6) Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh cia co s thye hién dich vu
khdm bénh, chita bénh dugc quang céo do Gidam déc S¢ Y té cAp va danh muc
k¥ thudt chuyén mén da dugc Gidm déc S¢ Y té phé duyét.

7) Ching chi hanh nghé khdm bénh, chira bénh ctia nguoi thuc hién dich vu
kham bénh, chira bénh dugc quang céo trong trudong hop phép ludt quy dinh

phai ¢6 chig chi hanh nghe.
11. S lwong hé so: 01 bd
Thoi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngéy nhan dugc ho so ddy du, hop 1é theo d4u tiép nhan cong vin

dén cia co quan tiép nhén hé so

Poi twgng thue hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc, c4 nhan

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

| SO Y té

Két qui thye hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhén noi dung quang co

Phi, Lé phi

| Chua ¢6 quy dinh

Tén mau don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tuc niy)




Phy luc 01: Van ban dé nghi x4c nhan ndi dung quang c4o ban hanh kém theo
Thong tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu céu, diéu kién thi tuc hénh chinh

Piéu 4 Thong tr s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xac nhén ndi
dung quéing cao

1. Noi dung quang céo phai bao dam ding cac quy dinh cia phap luat vé quang
céo, khong c6 hanh vi bi cim quy dinh tai Piéu 8 cuia Luat quang cdo.

2. Tiéng néi, chir viét, hinh anh trong quang céo pha1 bao dam ngin gon, thong
dung, ding quy dinh tai Diéu 18 cla Lut quéng cdo. C chit nho nhit trong
ndi dung quang cdo phai bao dam ty 1¢ du lon dé c6 thé doc dugc trong diéu
kién binh thudng va khong dugc nho hon ty 1€ tuong duong cd chir Vntime
hogc Times New Roman 12 trén khé gidy A4.

Piéu 11 Théng tw sé 09/2015/TT-BYT: Piéu kién x4c nhin ndi dung quing
cfo dich vu Kham, chira bénh

1. Phai du diéu kién quang cdo quy dinh tai Diém e Khoan 4 Diéu 20 cta Luat
quang céo, cu thé nhu sau:

a) Giay phép hoat dong kham bénh, chira b¢nh d6i v6i co so kham bénh, chita bénh;
b) Ching chi hanh nghé kham bénh, chira bénh déi véi ngudi hanh nghé ma phép
luat vé kham bénh, chita bénh quy dinh bét budc phai c6 chung chi hanh nghé.

2. Noi dung quang cdo phai theo ding quy dinh tai Diéu 9 Nghi dinh sd
181/2013/ND-CP.

3. C6 du hd so theo quy dinh tai Piéu 19 Thong tu nay.

4. Pon vi @& nghi x4c nhan ndi dung quang céo 1a don vi dung tén trén gidy
phép hoat dong khdm bénh, chira bénh hodc don vi c6 tu céch phap nhan dugc
don vi ding tén trén gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh uy quyén bing
van ban.

Cin cir pha

1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luat quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Ludt khdm bénh, chita b¢nh ngay 23 thang 11 ndm 2009;

3. Nghi dinh so 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tlet thi hanh mot s6 diéu ctia Luat quang céo;

4. Thong t s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé x4c nhan ndi dung quang céo
dbi voi san phiam, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vy quan 1y cia B§ Y té




TEN PON VI

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc ldp - Tu do - Hanh phiic
124

Sé: /Kyhiéuténdonvi e e ngay........ thdng........ ndam 20....

Kinh giri: 1%

PON PE NGHI
Xac nhén ndi dung quéing cio

................................................................................

1. DO Vi G DRI e,

| Y = e o 4 SRRSO
O A
Dién thoai: ............ oo OIS snnonaivissmsa bR e b SRR RS SRS
Dé nghi duoc cap xdc nhan l'lQl dung quang CAO AOT V..o
STT | Tén san phim, S0, ky hiéu cua Giay phép lru hanh san pham hogc Quyet dmh cap so
hang héa, dang ky thu6c/Phiéu cong b san pham my phéam/ Glay xédc nhan
dich vu cong bd phu hop quy dinh an toan thyc phim hoic gidy tiép nhén ban

(néu rd chung
loai, ...... néu co

cong bo hop quy/Giay chimg nhén dang ky luu hanh héa chat che
pham diét con tring, diét khuan dung trong gia dung va y tefGlay
phép nhap khau trang thiét bi y té hozic Gidy ching nhan dang ky luu
hanh trang thiét bi y té/Gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh va
Quyét dinh phé duyét danh muc k§ thuét chuyén mon

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang c4o trén bdo néi, bso hinh, bdo in thi néu 16 tén bio dy kién quang cdo;
truong hop quang céo thong qua hoi thao, hoi nghi, té chirc sy kién thi néu rd thoi gian, dia diém

cu thé du kién td chirc)

.........................

-------------------------

................................................................................

................................................................................

................................................................................

................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 1a diing sy that va cam két thuc hién quang
c4o san phim, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan 1y ciia B8 Y té theo ding ndi dung khi da

dugc xdc nhan.

Kinh @& nghi Quy co quan xem xét va cip gidy xéc nhan ndi dung quang céo./.

Giam déc hodc dai dién hop phap ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén dd): du, chirc danh)
Dong dau

12 Pja danh

'® Co quan tiép nhan hé so: Co quan ¢6 thim quyén quy dinh tai Didu 12 Théng tu nay.
% Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén dang ky kinh doanh




14-Thu Cip lai glay xac nhén ngi dung quang cao dich vu kham bénh, chira bénh |
tuc thudc thaim quyén ciia S¢ Y té trong truong hop bi mét hodc hwr héng

Trinh ty thye hién

Buéc 1. To chic dé nghi x4c nhan ndi dung quang cdo np ho so tai S& Y té
Buére 2. Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc vin ban dé nghi
theo diu tiép nhan cong vin dén cia co quan tiép nhén hé so, co quan ¢6 tham
quyen xdc nhan ndi dung quang cdo xem xét cap lai cho co so. Trudng hop tir
chdi cép lai, co quan c6 tham quyén phai c6 vin ban thong béo néu rd 1y do.

Cach thirc thue hién

\ Gll'l qua dlrcmg buu dién hodc ndp truc t1ep tai SO Y té

Thanh phin, s6 lwgng ho so

I Thanh phan ho so bao gom:

- Vian ban dé nghi cép lai gidy x4c ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phy
luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;

Il.  Séluwong ho so: 01 bd

Thoi han giai quyet

05 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban dé nghi theo dau tiép nhan cong van dén
ciia co quan tiép nhén hd so

Péi twgng thue hién thi tuc hanh chinh

| T4 chirc, c4 nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

| SO Y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

| Gidy xé4c nhén ndi dung quang céo

Phi, Lé phi

| Chura ¢6 quy dinh

Tén mau don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy x4c ndi dung quang cdo ban hanh kem
theo Théng tu s6 09/2015/TT-BYT

Yéu chu, diéu kién thii tuc hanh chinh

| Khéng c6

Cin cir phap Iy ciia thi tuc hanh chinh

1. Luédt quang cdo ngay 21 thang 06 nim 2012;

2. Luat khidm bénh, chita bénh ngay 23 thang 11 ndm 2009;

3. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mt sd diéu ctia Ludt quang céo;

4. Théng tu s 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xdc nhan ndi dung
quang c4o ddi véi sin pham, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vue quan 1y
ciaBJ Y té




TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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" 127 " " .
Sé: /Ky hiéu tén don vi ...y NEAY....... thdng........ nam 20....

PON PE NGHI
Cip lai Gidy x4c nhin néi dung quang céo

1. Dot Vi 48 nghi: .

Ll MR VIS rvioveisssisinsinsnnsiitonesnsihts tsmssnas saamsntossns s smaas e RS e TR A Ao A R e
1.2. Diachi trusd: ' ...............

Dién thoai: . Tl & i P L N
Gidy xéc nhan nodi dung quéang céo cil s6:.
Ngay cap T ihm——. 1, / cép: ..............................................................

STT | Tén san phim, So ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh
hang héa, cép s6 ding ky thudc/Phiéu céng bd san phim my pham/ Gidy
xéac nhan cong b6 pha hop quy dinh an toan thyc phdm hoic
gidy tiép nhan ban cong b6 th quy/Gidy chirng nhan dang ky
(néu rd ching luru hanh héa chit, ché pham di€t con trung, diét khuan dung
loai, ... néucé | trong gia dung va y té/Gidy phép nhap khau trang thiét b y té
hoic Gidy chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bi y té/Gidy
phép hoat dong khdm bénh, chira bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thudt chuyén mén

dich vu

Phuong tién quang céo:

(Truong hop quing cdo trén bdo néi, bdo hinh, béo in thi néu ro tén bdo du kién
quéng c4o; trudmg hop quéing cdo thdng qua hoi thao, hoi nghi, td chire s kién thi néu o
thori gian, dia diém cu thé du kién td chirc)

................................................................................................

D;a danh
'8 Tém co quan cAp Gidy xoc nhan ndi dung quang cdo
'* Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhéin dang ky kinh doanh




Ly do xin cép lai:
130

.............................................................................................

................................................................................................

................................................................................................

Téi xin cam doan c4c thong tin va hd so néu trén 12 ding sy that va cam két thuc
hién quang céo san phim, hang héa, dich vu thudc linh vuc quan 1y ciia Bd Y té theo diing
ndi dung khi da dugc x4c nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhin ndi dung quang cdo./.

Giam déc hoic dai di¢n hop phap ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu

'3 Ghi 1y do quy dinh tai Diéu 21 Théng tir nay.



15- Thi tuc | Cap lai glay xac nhin nji dung quing cdo dich vu kham bénh, chira b¢nh
thudc thim quyén cia S& Y té khi ¢ thay ddi vé tén, dia chi ciia té chirc,
cd nhén chiu trach nhiém va khong thay dbi ngi dun ng quing cio

Trinh tu thwe hién

Buéc 1. T6 chic dé nghi x4c nhén lai n6i dung quang cdo ndp ho so tai SO Y té.
Bwéce 2. Truong hop hé so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir
ngay nhan hd so theo d4u tiép nhén cong vén dén cua co quan tiép nhan ho so,
O quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban dé nghi don vj sira d6i, bd sung. Thoi gian
dé t6 chirc dé nghi xdc nhén ndi dung quang cdo sira ddi, bd sung hoan chinh
hd so theo yéu cau tdi da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban thong bdo
stra d6i, bd sung cla co quan t1ep nhan hé so. Qua thoi han nay thi h so dé
nghi x4c nhan ndi dung quang cdo hét gia tri.

Budérc 3. Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ke tr ngay nhan du ho so hop 1€
theo ddu tiép nhén cong vin dén cua co quan tiép nhan hd so, co quan nha nudc
co thim quyén cap giay x4c nhan ndi dung quang céo. Truong hop khong cap
glay x4c nhén ndi dung quang céo, co quan nha nuéc c6 thdm quyén phai tra
151 bing van ban va néu 16 1y do khong cép.

Cach thirc thyuc hién

| Giri qua dudng buu dién hodc ndp tryc tiép tai S6 Y té

Thanh phan, s lirgng hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:
- Van ban dé nghi cép lai gidy x4c noi dung quang céo theo quy dinh tai Phu
luc 04 ban hanh kem theo Thong tu 09/2015/TT-BYT;
- Gidy x4c nhan ndi dung quang céo da dugc cp kém theo méu hodc kich ban
quang cdo da dugc duyét;
- Vin ban cta co quan ¢ thAm quyén vé viéc thay dbi vé tén, dia chi caa td
chire, cd nhan ch;u trdch nhiém dua san pham, hang héa, dich vu ra thi truong.
I1. S6 lwgng hé so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

10 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so ddy du, hop 1€ theo dau tiép nhan cong van
dén clia co quan tiép nhéan hd so

Doi twong thiwe hién thi tuc hanh chinh

| T6 chirc, c4 nhan

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

| S&Yte

Két qué thye hién thi tuc hanh chinh

| Gidy x4c nhan ndi dung quang céo

Phi, Lé phi

| Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 04: Van ban dé nghi cap lai gidy x4c ndi dung quang céo ban hanh k&m
theo Théng tr s6 09/2015/TT-BYT

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

| Khéng c6

Ciin ¢t phap 1y cia thi tuc hanh chinh




1. Ludt quang cdo ngay 21 thdng 06 nam 2012;

2. Luat kham bénh, chita bénh ngay 23 théng 11 nam 2009;

3. Nghi dinh s0 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh pha
quy dinh chi tlet thi hanh mét s6 diéu ciia Luat quang céo;

4. Thong tur s& 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xé4c nhén ndi dung quang
céio ddi v6i san pham, hang héa, dich vy dic biét thuge linh vye quan 1y cia Bo
Y te




TEN PON VI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: /K¢ hiéu tén don vi B N s thdng........ nam 20....

PON DE NGHI
Cip lai Gidy xac nhin ndi dung quang céo

132

Kinh gtri: ....
L DD S BB PR ccviimusimmmsosssssanyssssnmssospusiyyss v SRR G S
O R = 1 (1 1

- ; .. 133
12 DIa el sl 7wt s s R

INEHNOAE s sonvassinssnmussiicninsmssisisss s BRRS s
Giay x4c nhan ndi dung quang c40 CU SO:......ccoveerecrieniecciinneanns

So ky hi¢u cua Glay phép luu hanh san pham hoac Quyet dinh
Ldp s6 dang ky thudc/Phiéu cong b san phim m§ pham/ Gidy
: xac nhan cong b6 phi hop quy dinh an toan thyc phim hoic
dich vu gidy tiép nhan ban cdng bo hop quy/Gidy chimg nhén dang ky
(néu rd chung lwu hanh héa chit, ché pham diét con tring, diét khun ding
loai, ...... néucé | trong giadung vay té/Gidy phép nhap khau trang thiét biyte

hodc Giay chirng nhén dang ky luu hanh trang thiét b y té/Gidy

phép hoat dong khdm bénh, chita bénh va Quyét dinh phé duyét

danh muc k¥ thuit chuyén moén

STT | Tén san phim,
hang héa,

Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quang céo trén bdo néi, bdo hinh, béo in thi néu rd tén bdo du kién
quang c4o; trudng hop quang c4o théng qua hdi thao, hoi nghi, t& chire sy kién thi néu 1o
thoi gian, dia diém cu thé du kién td chirc)

................................................................................................

13! Pia danh
12 Tm co quan c&p Gidy xdc nhén ndi dung quéng cdo
133 Ghi theo dja chi trén gidy chirmg nhén dang ky kinh doanh



Ly do xin cép lai:

................................................................................................

................................................................................................

.....................................

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 12 ding su thit va cam két thuc
uan 1y ciia B3 Y té theo diing

hién quang co san phdm, hang héa, dich vy thuge linh vie q
n6i dung khi da dugc x4c nhén.
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cAp lai gidy x4c nhan ndi dung quang céo./.

...........................................................

Giam dbc hodc dai dién hep phép ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Déng ddu

Bipp: e . 3
Ghi ly do quy dinh tai Diéu 21 Théng tr nay,
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