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

Sé: 13/2009/TT-BYT Ha No6i, ngay 01 thang 9 ndm 2009

THONG TV

HUONG DAN HOAT DONG THONG TIN, QUANG CAO THUOC
Can ctr Nghi dinh sé 1 88/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phd quy dinh chirc nang, nhiém
vy, quyen han va co cau to chirc cua B Y té;
Céan cwr Lugt Duge s6 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005;
Can ctr Phap Iénh Quang cao so 39/2001/PL-UBTVQH ngay 16/11/2001; )
Caén ctr Nghij dinh s6 24/2003/ND-CP ngay 13/3/2003 cua Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh Phap
Iénh Quang céo;

Bo Y té hwéng dan hoat dong thong tin, quang céo thubc nhu sau:
Chuong |

NHNG QUY DINH CHUNG
Diéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung
1.Pham vi diéu chinh:

Thong tw nay quy dinh vé diéu kién thong tin, quang cao thuéc; hd so, th tuc dang ky thong tin,
quang céo thudc; thanh tra, kiém tra va xt ly vi pham théng tin quéng céo thubc tai Viét Nam.

2. Bbi twong ap dung:

Théng tw nay ap dung dbi vai cac co quan, tb chirc (sau day goi tat la don vi), ca nhan c6 lién quan
dén hoat dong théng tin, quang céo thudc trén Ianh thd Viét Nam.

Diéu 2. Giai thich tir ngiv
Trong Théng tw nay, cac tir nglr dwéi day dwoc hiéu nhuw sau:

1. Thudc la chat hoac hén hop cac chat ding cho ngudi nham muc dich phong bénh, chiva bénh,
chan doan bénh hoac diéu ’chinh chtre nang sinh ly co thé bao gom thude thanh pham, nguyén liéu
lam thudc, vac xin, sinh pham vy té, trir thwec pham chirec nang.

2. Théng tin thudc 1a viéc thu thap va/hodc cung cap cac thdng tin cé lién quan dén thubc nhw chi
dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, phan (rng cé hai ca thubc, phong ngtra khi dung cho
nhi*rng nhém ngum dac biét (tré em, phu ni c6 thai, phu nircho con bu, ngudi cao tu0| va cac dbi
twong khac) ctia don vi, ca nhan c6 trach nhiém théng tin thubdc nham dap &ng yéu cau théng tin cla
cac don vi, ca nhan dang truc tiép hanh nghé y, dwoc hodc clia ngudi st dung thube.

3. Quang céo thudc 1a hoat dqng gidi thiéu thubc do dqn vi kinh doanh thuéc tryc tiép tién hanh hodc
phoi hop, hodc tai tro, uy quyen cho mét don vi khac tién hanh dé thuc day viéc ké don, cung &ng,
ban va/hoac str dung thudc trén co sé& str dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua.

4. Quéng céo thudc trén cac phuong tién quang céo khac la cac hoat dong quang cao dwoc chuyén
tai trén cac phwong tién chwa dwgc dé cap trong Thong tw nay.

5. Hoi théo gidi thigu thube quy dinh tai Thong tir ndy 1a cac bubi gici thiéu san phdm thuc hogc thao
ludn chuyén dé khoa hoc cho céan bd y té cé lién quan dén thudc do cac don vi kinh doanh thudc to
chure, tai tro.

6. Nguoi gici thiéu thude |a ngudi ciia don vi kinh doanh thudc trén 1anh thé Viét Nam dwoc don vi
nay phan céng lam nhiém vu gi¢i thiéu thudc cho can bd y te.

Diéu 3.Diéu kién chung vé théng tin, quang cao thuéc

1. Chi don vi dang ky thubc dugc dang ky hd so thong tin, quang cao thudc do minh dang ky. Trwong
hop don vi dang ky thubc muédn uy quyen cho don vi khac dang ky hd so théng tin, quang céo thi phai
c6 van ban uy quyén. Bon vi dwoc uy quyén phai la don vi cé tw cach phap nhan hop phap.

2. Thudc da dwoc cap sb dang ky Iwu hanh tai Viét Nam duoc thong tin, quang céo theo quy dinh tai
Thong tw nay. Thuoc chwa dwoc cap so dang ky Iwvu hanh tai Viét Nam nhwng da dwoc phép lvu
hanh & nwéc khac chi dwge thdng tin cho can b y té thdng qua hdi thdo gidi thiéu thudc.

3. Noi dung théng tin, quang céo t,hué‘c phai bao dam tinh khoa hoc, khach quan, chinh xac, trung
thwe, rdé rang va khéng dwoc gay hiéu lam.

4. Tiéng ndi va chir viét diing trong thong tin, quang co la tiéng Viét, trir treong hop tir nglr d& duoc
quoc té hoa hoac thuwong hiéu, tr nglr khong thay thé dwoc bang tiéng Viét.



5. C& chir bé nhat trong théng tin, quéng cao phai dd I&n dé cé thé nhin thay trong diéu kién binh
thuwdng nhwng khong dwoc bé hon c& chivr twong dwong c& 11 VnTime.

6. Bon vi thong tin, quang cao thubc phai chiu trach nhiém vé ndi dung, tinh phap ly nhitng théng tin
da cung cap trong cac hoat déng théng tin, quang cao thuéc ctia minh.

Diéu 4. Phi thdm dinh hé so’ ding ky thong tin, quang cao thuéc

1. Bon vi dang ky thong tin, quang céo thubc theo quy dinh tai Thong tw nay phai noép phi thdm dinh
hd so tai co quan tiép nhan hd so déng ky théng tin, quéng cao thuéc theo quy dinh ctia phap luat
hién hanh.

2. Mot mau théng tin, quang céo thudc twong (ng véi mot hd so dang ky théng tin, quang cao thube
phai ndp phi thdm dinh nhu sau:

a) Trwdng hop dwoc coi la mét hd so dang ky théng tin, quang céo thube khi dap trng moét trong cac
trwdng hop sau:

- I\/[cf)t mau théng tin, quang cao cho mét déi twong clia mot thuéc co mot ham lveng, mot dang bao
ché;

- Mt mau théng tin, quang céo cho mét dbi tvong ciia hai hay nhiéu thude cé cung hoat chat nhung
c6 ham lwong, dang bao ché, dwong dung khac nhau ctia cung mét nha san xuat ;

- M6t mau thong tin, quéng cao cla mét thubc cho mét ddi twong trén nhidu hinh thiee (vi du: to roi,
ap phich, sach, bao, ...);

b) Trweng hop khéng duoc coi la moét hd so thong tin, quéng céo thube:

- M6t thube duwoc thong tin, quang cao cho mét déi tweng nhung c6 nhiéu mau thong tin, quang cao
khac nhau. Tredng hgp nay moi mau thdng tin, quang cao dwgc coi la mét ho so' thdng tin, quang cao
thudc.

- M6t mAu théng tin, quang cdo cho mét ddi tweng nhung gom nhiéu thuée khac nhau. Truong hop
nay moi thuéc dwoc coi la mét hé so dang ky thong tin, quang céo thudc.

Diéu 5. Hanh vi nghiém cam

1. Quéang céo thubc ké don; vac xin, sinh pham y té dung dé phong bénh; thubc khong phai ké don
nhwng duoc co quan quan ly Nha nuwéc co thdm quyén khuyén céo béng van ban sir dung han ché
ho&c s dung c6 s gidm séat cla thay thudc.

2. Thoéng tin, quang cao my pham thwe phadm chire nang va cac san pham khong phai la thubc v&i ndi
dung khéng rd rang cé thé khién nguwdi tiéu dung hiéu nhdm san pham dé 1a thube.

3. Str dung lgi ich vat chét hay tai chinh dwdi moi hinh thtre dé tac dong téi thay thube, ngudi dung
thudc nham thac day viéc ké don, st dung thudc.

4. Loi dung sb dang ky cho phép lwu hanh thudc clia Cuc Quan ly dwoc, clia co quan quan ly dwoc
phadm nwéc khac dé quang céo thude.

5,. S dung danh nghia, biéu tu’c_y’ng, hinh &nh, dia vi, uy tin, thu’,tl'n cla tb chire y, dwoc, clia can by y
té, thw cdm on clia bénh nhan dé quang cao, khuyén dung thudc.

6. Loi dung hinh thL’fc’théy thubc hwédng dan cach phong bénh, chira bénh hoac huwdng dan sk dung
thudc bang cac bai viét trén bao, bang cac chwong trinh phat thanh, truyén hinh dé quang céo thuoc.

7. St dung céc loai két qua nghién ciru lam sang chwa di co s& khoa hoc, chwa du bang ching y
hoc dé thong tin, quang cao thubc.

8. Loi dung két qua kiém nghlem cac chirng nhan do co quan c6 thdm quyén cap, huy chuwong do hoi
cho trién 1am cép cho san pham va/hodc don vi dé quéng céo thubc.

9. Théng tin, quéng céo thudc cé ndi dung khdng phu hop véi thudn phong, my tuc Viét Nam; lam
dung hinh &nh d6ng vat ho&c cac hinh anh khac khéng lién quan dé théng tin, quang céo thudc gay ra
céach hiéu sai cho ngudi siv dung.

10. Phat hanh cho céng chung tai liéu théng tin thubc cho can bo y té.

11. Dung cau, chi¥, hinh &nh, am thanh gay nén céc an twong kiéu sau day cho céng chung:
a) Thubc nay la sb 1, I1a tét hon tat c3;

b) S& dung thubc nay 1a bién phap tét nhat;

c) St dung thuéc nay khéng can cé y kién cla thay thubc;

d) Thubc nay hoan toan vé hai, khéng c6é tac dung phu, khéng c6 chdng chi dinh.

12. So sanh véi y dd quang cao thudc clia minh tét hon thubce, hang hoa cuia td chire, ca nhan khac.



13. Quang cao, thong tin (tre treong hop quy dinh tai Khoan 3, Diéu 9 tai Thong tw nay) cac thubc
chwa dwoc cap sb ding ky hodc sb ddng ky hét hiéu lwc.

14. Théng tin (trir trwdng hop quy dinh tai Khoan 2 Piéu 10 cla Thong tw nay), quang cao thuoc khi
chwa ndp hd so dang ky thong tin, quang céo thubc tai co quan quan ly nha nwéc cé thdm quyén;
thong tin, quéng cao thubc khong dung véi ndi dung da ddng ky; théng tin, quang céo thubc dang
trong thoi han xem xét, gidi quyét hd so theo quy dinh.

Chuwong I

THONG TIN, QUANG CAO THUOC
Muc I. THONG TIN THUOC
Diéu 6. Trach nhiém chung vé théng tin thuéc

1.BO Y t&, S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung wong, Y té nganh va cac co s& kham bénh,
chira bénh (sau day goi chung la co s& y té) co trach nhiém t6 chirc thdng tin thudc va theo déi phan
&ng c6 hai ctia thubc; kip thoi théng béo téi cac déi twong ké don va siv dung thubc nham dadm bao

st dung thuéc hop ly, an toan va hiéu qua.

2. Trung tdm Quéc gia Vvé thong tin thuéc va theo dai phan rng ¢ hai clia thudc co trach nhiém gidp
B Y té trong viéc thu thap, tbng hop, phan tich, bao cao va cung cap cac thong tin c6 lién quan den
thudc, cac phan (rng cé hai cla thudc.

Diéu 7. Théng tin thudc trong bénh vién

1. Giam déc bénh vién cé trach nhiém quan ly, chi dao hoat déng thong tin thudc trong bénh vién.
Trach nhiém nay dwoc thwe hién théng qua don vi théng tin thudc clia bénh vién.

2. Nhiém vu don vi théng tin thubc ctia bénh vién bao gom:
a) Thu thap, tiép nhan théng tin thubc;

b) Cung cap thong tin thuéc nham dam bao st dung thudc an toan, hop ly trong pham vi bénh vién.
Cung cap cac thong tin phan hoi da dwgc xt ly t&i bénh vién tuyen dudi (doi vai bénh vién khu virc
va tuyén tinh);

¢) Hwong dan, chi dao, kiém tra don vi thong tin thuéc bénh vién tuyén dwéi (dbi véi bénh vién khu
virc va tuyén tinh);

d) Thu thap, tong hop, bao cao phan (rng c6 hai ctia thude téi Hi dong thude va diéu tri cia bénh
vién, Trung tdm Quoc gia/Trung tdm khu virc ve thong tin thuoc va theo ddi phan trng co hai cua
thudc;

d) Cac van dé khéac cd lién quan dén thong tin thude.

3. Can bd, nhan vién y té co trach nhiém:

a) Cung cép théng tin vé thuéc co lién quan cho ngwdi st dung thudc trong qua trinh kham bénh,
chira bénh;

b) Theo ddi va bao c&o phan (rng cé hai clia thubc t&i don vi thong tin thube ctia bénh vién.
Diéu 8. Théng tin thubc cta cac don vi kinh doanh thuéc

1. Pon vi, ca nhan kinh doanh thubc c6 quyén va trach nhiém thong tin thuéc do minh dang ky, san
xuét, nhap khau va phan phéi t&i can bd, nhan vién y té va ngudi str dung thube.

2. Chi dugc cung cap cac thong tin vé& thudc khi cé q’ay da cac dir kién khoa hoc d& dwoc ching
minh. Ngudn gbc, xuat x&r cla thdng tin, ngudi cung cap thong tin, thoi diém cung cap thong tin phai
chinh xac, khach quan, trung thwc, khoa hoc va rd rang.

3. Trong qua trinh lwu hanh thudc, don vi kinh doanh thubc, don vi dang ky thubc cé trach nhiém theo
ddi va bao céo kip thoi vé Cuc Quén ly dwoc va Trung tdm Quéc gia vé théng tin thubc va theo di
phan (ng cé hai cha thudc cac thong tin méi dwoc phat hién cia thube, cac phan ¢ng cé hai cla
thudc va céac biéu hién suy gidm chat lwong cla thudc do don vi kinh doanh.

4. Co s& ban 1& thubéc cung cap nhirng théng tin c6 lién quan, huwéng dan st dung thudc khi ban 1&
cho ngwdi mua thudc; thu thap va bao céo phan tng cd hai cta thudc, cac biéu hién suy gidm chét
lwong thuoc t&i co quan quan ly chuyén mén truc tiép. Co s& ban 1é thubc phai chiu trach nhiém vé
ngudn gbc cla nhirng tai liéu théng tln/quang cdo thubc dang duoc treng bay, gioi thiéu tai co s&
minh; chi cho phép cac don vi kinh doanh thuéc/hodc nguwdi duwoc uy quyén phan phat nhirng tai liéu
thong tin, quéng cao da dwoc chap thuan cia Cuc Quan ly duoc.

Muc IIl. THONG TIN BE GIOI THIEU THUOGC CHO CANBO Y TE
Diéu 9. Cac hinh thirc thong tin dé gi&i thiéu thudc cho can bo y té

1. Théng qua "Ngudi gidi thiéu thudc".



2. Phat hanh tai liéu thong tin thudc cho can bo y té.

3. Hoi thao gidi thiéu thudc cho can bo v té.

4. Trwng bay, gi¢i thiéu thudc tai cac hoi nghi, hdi thdo chuyén nganh vy té.

Diéu 10. Trach nhiém va gi&i han théng tin dé gi®i thiéu thuéc cho can bd y té

1. Bon vi kinh doanh thuéc hodc don vi dugc Gy quyén chi dwoc thong tin dé gioi thiéu cac thube
thuéc pham vi diéu chinh ctia Thong tw nay cho can b vy té.

2. Noi dung thong tin thudc gioi thiéu cho can bg y té khong can phai dang ky véi Cuc Quan Iy duoc:
Céac th()ng tin vé thudc déﬁuqc Cuc Quejn ly dwoc chap nhén trong ho so dang ky thudc, bao gom
nhan thudc va t& hwéng dan st dung thudc.

3. N&i dung théng tin thudc phai ndp hd so dang ky tai Cuc Quan ly duoc:

a) Cac thong tin vé thuéc da c6 trong nhan va to hwéng dan st dung thube nhung co thay dbi vé ty 18,
hinh dang, kich thwdc, mau sac, hinh anh hodc sap xép lai bo cuc;

b) Cac théng tin vé thubc da co trong nhén va to hwdng dan st dung thude cé bd sung thém bét ky
moét chi tiet nao khac;

c) Céc thdng tin vé thubc chwa co trong nhan va to hwéng dan st dung thubc;

d) Céac thong tin vé& thuéc thu thap dwoc thdng qua theo ddi san phdm trén thj trwong;

d) Cac nghién ctru ddc 1ap, nghién ciru méi cé lién quan dén thube.

Don vi chi dwoc gidi thiéu cho can bo y té theo cac hinh thire quy dinh tai Diéu 9 cGa Théng tw nay.
Diéu 11. Ngwoi gi&i thiéu thudc

1. Chi c6 nhirng nguoi da duoc cap thé “Nguoi gidi thiéu thubc” mai dwoc cung cap thong tin, gioi
thiéu thudc cho can bd y te.

2. Nguoi gi¢i thiéu thube phai co di cac diéu kién sau day:

a) La can bd y, dwgc o6 trinh d chuyén mon tir trung cép tré lén. Trwdng hop Nguoi gigi thiéu thudc
la can bo y, dwoce co trinh Ao chuyén mon trung cap thi phai co thém cac diéu kién sau:

-Cé it nhat hai ndm hoat dong tai co s@ y, dwgec hgp phap;

-Duoc tap huén theo Chuong trinh khung dao tao cho Nguwoi gidi thiéu thudc do Bo Y té quy dinh

b) Ba dwgc don vi tuyén dung huan luyén, dao tao;

c) C6 du kién thirc vé nhirng thubc dwoc phan cong gioi thiéu, hiéu biét cac van ban quy pham phap
luat vé dworc co lién quan.

3. Nguoi sau day khong dwoc tham gia gidi thiéu thudc:

a) Bi cdm hanh nghé y, dwoc theo ban an, quyét dinh ciia Toa an va/hodc dang bi truy ctru trach
nhiém hinh sy va/hoac dang bi ap dung bién phap quan ché hanh chinh;

b) Khong dd nang Iwc hanh vi dan sw;
c) Bang la céng chtrc, vién chirc.
4. Trach nhiém cGa Nguwdi gidi thiéu thudc:

a) Chi dwoc gidi thiéu nh;rng thubéc da dwoc phép Juu hanh & Viét [\lam do don vi tuyén dung phan
cong va chi dwgc cung cap nhirng théng tin vé thude phu hop véi hé so da dang ky tai Cuc Quan ly
duorc;

b) Chi dwoc gidi thiéu thubc cho dbi twong 1a can bd y té;

¢) Khi hoat dong gidi thiéu thuéc phai deo thé "Nguoi gii thidu thudc” va phai dugc sy dong y clia co
s& nhan théng tin thuéc méi dworc tién hanh gidi thiéu thudc;

d) Thu thap cac bao cao vé phan (rng co hai clia thubc, cac bao cdo co lién quan dén chét lwong clia
thuéc dé don vi kip thoi tbng hop va bao cao vé Bo Y té (Cuc Quan ly dwec); Trung tdm Quéc gia vé
thong tin thudc va theo déi phan tng co hai clia thudc.

Diéu 12. Trach nhiém ctia Giam déc bénh vién khi c6 Ngwoi gidi thiéu thudc hoat déng

1. Chi cho phép nhitng nguoi co thé Nguwoi gioi thiéu thuée tham gia gisi thiéu thudc, kiém tra viéc
thwe hién trach nhiém cua ngwéi gigi thiéu thude da dwgce quy dinh tai khoan 4 Dieu 11 cla Théng tw
nay.

2. D& ra ndi quy quy dinh cu thé vé thanh phan, dia diém, thoi gian va t6 chirc cho Nguoi gidi thiéu
thudc tieép xuc, trao doi thdng tin véi can bé y té trong don vi.



3. C6 bién phap dé ngan chan hanh vi ké don, hwéng dan si‘v dung thucf>c cla nhan vién trong don vi
vi muc dich lgi nhuan do nguoi gidi thiéu thudc tac dong bang vat chat, tai chinh hoac bat ky hinh
thire nao khac.

4. Binh chi ngay hoat déng ctia ngudi gisi thiéu thudc trong pham vi don vi minh khi ngudi gidi thiéu
thudc cé nhirng hanh vi vi pham Thong tw nay.

5. Chiu trach nhiém vé nguén géc clia nhirng tai liéu thong tin, quang cao thuéc dang dwoc phat hanh
trong don vi minh, chi cho phép cac don vi kinh doanh thu6c, hodc nguwoi dwoc uy quyen phan phat
nhirng tai liéu thong tin, quang cao da dwoc dang ky tai Cuc Quan ly dworc.

Diéu 13. Tai liéu théng tin dé gi®i thiéu thuéc cho can bd y té

1. Tai liéu thong tin dé gioi thiéu thubc cho can bd y té phai dwoc soan thdo theo quy dinh tai Diéu 14
cta Thoéng tw nay.

2. Phan tai liéu chirng minh va phan trich dan d& minh hoa cho ndi dung théng tin phai trung thirc, cap
nhap va ghi ro tén tai liéu, tén tac gia, thoi gian xuat ban tai liéu.

3. Cac thong tin méi phat miqh, phat hién qua nghién ctru khoa hoc hodc qua theo déi san pham trén
thi trwong phai dwoc cung cap theo hinh thirc cap nhat thong tin khoa hoc kem theo tai liéu chirng
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minh. Phan théng tin m&i phai ghi dong chiv: “Phan théng tin nay chi dung dé tham khao”.

4. Tai liéu thong tin dé gidi thiéu thudc cho can bd y té phai c6 dong chi¥"Tai liéu théng tin cho can bd

y t&” & trén dau tat ca cac trang. DGi voi nhing tai ligu gém nhiéu trang phai danh s6 trang, & trang
dau phai ghi ro phan thong tin chi tiét vé sdn phdm xem & trang nao (ghi so trang cu thé) va in ré: (a)
S6 Gidy tiép nhan hd so dang ky tai lieu thdng tin thubc cia Cuc Quan ly dwoc - Bd Y té
XXXX/IXXIQLD-TT, ngay ... thang ... nam ..., (b) ngay ... thang ... nam ... in tai liéu.

5. Tai liéu thong tin thuéc chi dwgc cung cép cac théng tin vé thuéc, khéng dwa nhirng thong tin
khéng lién quan dén thudc.

Diéu 14. Noi dung tai liéu théng tin thudéc cho can bd y té
1. Tén thudc: c6 thé dung tén biét dwoc hodc tén gée.

2. Thanh phan hoat chét.

a) Béi v&i thube tan dwoc: Dung tén theo danh phap quéc té.

b) D6i véi thude c6 nguon goc dugc ligu: Dung tén theo tiéng Viét (triv tén dwoc liéu & Viét Nam chua
c6 thi dung theo tén nguyén ban nwéc xuat xir kém tén Latinh).

. Dang bao ché.

. Coéng dung, chi dinh.
. Liéu dung.

. C4ch dung.

. Tac dung phu va phan &ng cé hai.
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. Chéng chi dinh va than trong.
9. Twong tac thudc.
10. Tén va dia chi clia co s& san xuét va phan phéi chinh.

11. Nhirng théng tin méi dung dé tham khao va nhikng tai liéu d& chirng minh ngudn gbéc cta nhirng
thong tin doé.

12. Danh muc nhirng tai liéu da dwoc dung trich dan.
Diéu 15. Tai liéu thong tin vac xin, sinh phadm y té dung dé phong bénh

Ngoai nhirng ndi dung quy dinh tai Didu 14 cGa Thong tw nay, tai liéu thong tin véc xin, sinh phdm y té
ding dé phong bénh con phai cé thém nhirng ndi dung sau:

1. Bbi twong st dung (lién quan dén tudi, tinh trang strc khoé...):

a) béi twong dwoc st dung;

b) Béi twong khéng dwoc st dung.

2. Phéac dd st dung: st dung ltic nao, sir dung may Ian, thdi gian nhéc lai.

3. Ché d6 bao quan vac xin, sinh pham y té: ghi r6 dung cu bao quan, nhiét d6 bao quan va cac diéu
kién bao quan khac (néu co).

4. Luwu y vé twong tac thubc:



a) Tuwong tac thudc: nhirng loai thudc nao khong dwoc st dung déng thoi trong thoi gian tiém (hoac
udng) vac xin, sinh phdm y té dung dé phong bénh; khi da s& dung vac xin, sinh pham y t& dung dé
phong bénh thi khéng dwoc st dung nhirng loai thudc nao;

b) Cach st dung: vi tri tiém (tiém bap, tiém dwdi da, tiém trong da).
5. Tai bién c6 thé xay ra va cach x( ly: tai bién sé'm, tai bién muon.
6. Nhirng lwu y khac.

Diéu 16. Hoi thao gi&i thiéu thudc cho can b y té

1. Do’n‘vi kinh doanh thuéc, van phong dai dién da C{éng ky hgat déng vé Iinh vue duo’p tai Viét Nam
c6 quyén t6 chirc hdi thao gidi thiéu véi can bd y té cac thubc da dwoc phép san xuét, lwu hanh &
nwéc khac.

Bon vi nwdc ngoai mudn tb chirc hoi thao gidi thiéu thude tai Viét Nam phai phdi hop véi mot co s&
kinh doanh thuodc ho‘élc mét co s& y té \(iét Nam nhw bénh vién, vién chuyén khoa y té, co s& dao tao
can bd y té, H6i nghé nghiép y, H6i nghé nghiép dworc.

2. N&i dung gidi thiéu thuéc trong hoi thdo bao gdm:

a) Tén thudc: c6 thé dung tén biét duwoc hoadc tén gbc;

b) Thanh phan hoat chét:

- Béi v&i thube tan dwoc: Dung tén theo danh phap quéc té;

- B6i v&i thube ¢ ngudn gée duoc liéu: Dung tén theo tiéng Viét (trir tén duwoc liéu & Viét Nam chua
c6 thi dung theo tén nguyén ban nwéc xuat xir kém tén Latinh).

c) Ham lwong/ ndng d6 hoat chéat;

d) Dang bao ché;

d) Nhikng théng tin, két qua nghién clru vé:
- Dwoc déng hoc;

- Duwoc lwe hoc;

- Thong tin 1am sang: Chi dinh, liéu ding, cach ding, chéng chi dinh, nhitng diéu can dé phong, luu y
khi st dung, tac dung phu, phan (rng c6 hai va cach x ly, twong tac thuoc, tredng hop dung qua lieu
va cach x ly;

- Théng tin vé mét bao ché, céng thirc bao ché, cach bao quan, han dung, quy cach déng géi;

- Théng tin vé phan loai thuéc: thubc gay nghién, thubc hudng tam than, thuée ban theo don, thude
ban khéng can don cla bac s¥;

- Céac théng tin khéc c6 lién quan;
- Tén, dia chi nha s&n xuét va nha phan phéi chinh.

3. Bao cdo vién trong hoi thao phai la nhirng can bo chuyén mén cé nhiéu kién thirc, kinh nghiém dbi
v&i loai thubdc dworc gidi thiéu.

Diéu 17. Trwng bay gi&i thiéu thudc tai hoi nghi, hoi thao chuyén nganh y té

1. Cac don vi t6 chirc, chu tri hoi nghi, hoi thdo chuyén nganh y té mubn trung bay, gidi thiéu thudc tai
héi nghi, hoi thdo phai thdng bao bang van ban cho S& Y té noi té chire hdi nghi, hoi thao truwde khi to
chtrc hoi thao.

2. Moi hoat dong quang cao kem theo viéc trwng bay thudc trong hoi nghi, héi thao phai theo dung cac
quy dinh vé quang cdo thudc theo quy dinh clia Thong tw nay va cac quy dinh khac cla phap luat cé
lién quan.

Diéu 18. Hoat dong gii thiéu, quang céao thuéc cua nha tai tro

1. Cac don vi, ca nhan dwoc quyén tai trg kinh phi, vat chat cho cac hoi nghi cia can bé y té trén co
s& tw nguyén, cong khai va khong cé diéu kién kém theo.

2. Hoat d6ng gioi thiéu thudc cho can bo y té clia nha tai tro tai hoi nghi chuyén nganh y té phai theo
ding cac quy dinh vé thong tin thuéc cho can bd y té cia Thong tw nay va cac quy dinh khac cla
phap luat co lién quan.

3. Hoat dér]g gi¢i thiéu, quéng céo thubc ctia nha j(éi tro’ tai hoi nghj khac, cho cac chwong trinh phat
thanh, truyén hinh phai theo dung cac quy dinh vé quang cao thuéc cho cong ching quy dinh trong
Thong tw nay va cac quy dinh khac cua phap luat cé lién quan.

Muc lll. QUANG CAO THUOC

Diéu 19. Cac loai thudc dworc quang cao



1. Thudc thuéc Danh muc thudc khong ké don do Bo Y té ban hanh va cé s ding ky dang con hiéu
lwc dwoc quang cao trén sach, bao, tap chi, t& roi, bao dién tlr, website clla doanh nghiép, website
ctia don vi lam dich vu quéng cdo, pano, ap phich bang ron, vat thé phat quang, vat thé trén khong,
duwéi nwéc, phwong tién giao thong, vat thé di dong khac va trén cac phwong tién quang céo khéc.

2. Thubc duoc B Y té cap sb dang ky Ivu hanh tai Viét Nam, c6 hoat chét chinh ndm trong danh muc
hoat chat thudc dwgc dang ky quang cao trén phat thanh, truyén hinh do Bo Y té ban hanh dwoc
quang cao trén phat thanh, truyén hinh.

Diéu 20. Cac hinh thirc quang cao thuéc
1. Quang cao trén sach, bao, tap chi, to roi, ap phich.

2. Quang cdo trén bang, bién, pano, bang ron, vat thé phat quang, vat thé trén khong, dudi nuéc,
phwong tién giao théng, vat thé di dong khac.

3. Quéng c&o trén phuong tién phat thanh, truyén hinh.

4. Quang cao trén bao dién ttr, website cila doanh nghiép, website clia don vi lam dich vu quang cao.
5. Quang cao trén cac phwong tién thong tin quang cao khac.

Diéu 21. Noi dung quang cao thuéc

1. N6i dung quang céo thudc phai phu hop véi cac tai liéu sau day:

a) To huéng dan st dung thube da duwgc Bo Y té (Cuc Quén ly duoc) phé duyét.

b) Chuyén luan vé thuéc d6 da duoc ghi trong Duoc thw Qubc gia hodc trong cac tai liéu vé thube da
dwoc quoc té cong nhan.

2. N&i dung quéng céo thudc trén sach bao, tap chi, t& roi, bang, bién, pano, ap phich, bang ron, vat
thé phat quang, vat thé trén khong, duéi nuwéc, phwong tién giao thong, vat thé di dong khac phai cé
da cac thong tin sau:

a) Tén thudc: 1a tén trong quyét dinh cép sé dang ky lwu hanh tai Viét Nam;
b) Thanh phan hoat chét:
- Péi v&i thube tan dwoc: Dung tén theo danh phap quéc té;

- Béi v&i thube cé ngudn gbc dwoc lidu: Dung tén theo tiéng Viét (triv tén dwoc liéu & Viét Nam chua
¢6 thi dung theo tén nguyén ban nwéc xuat x&¢ kem tén Latinh).

c) Chi dinh;
d) Cach dung;
d) Liéu dung;

e) Chdng chi dinh va/hoac nhirng khuyén cao cho cac dbi twong dac biét nhw phu niv c6 thai, nguoi
dang cho con bu, tré em, nguwdi gia, ngwdi mac bénh man tinh;

g) Tac dung phu va phan (rng cé hai;

h) Nhirng diéu can tranh, lwu y khi st dung thubc;

i) Tén, dia chi clia co s& san xuét thubc. (Co thé thém tén, dia chi nha phan phbi);
k) L&i dan "Boc ky hwdng dan st dung trwde khi dung”;

) Cubi trang dau cla tai liéu quang cao thudc phai in:

- S Giay tiép nhan hd so dang ky quang cédo thudc cla Cuc Quan ly dwoc: XXXX/XX/QLD-TT, ngay
..thang ... nam;

- Ngay ... thang ... nam ... in tai liéu.

Déi v&i nhirng tai liéu gdbm nhiéu trang phai danh sb trang, & trang dau phai ghi rd tai liéu nay c6 bao
nhiéu trang, phan thong tin chi tiét vé& san phdm xem & trang nao.

Diéu 22. Quang cao thuéc trén phat thanh, truyén hinh
1. Thubc c6 du cac didu kién sau day dwoc quang céo trén phat thanh, truyén hinh:

a) C6 hoat chét chinh nam trong Danh myc hoat chét thubc dwoc dang ky quang cdo trén phat thanh,
truyén hinh;

b) Trong thanh phan ctia thuc khong co hoat chat nam trong danh muc thudc gay nghién, danh muc
thudc huwéng tdm than, danh muc tién chat, danh muc thudc phéng xa theo quy ché hién hanh;

2. Danh muc céc hoat chét thuéc dwoc dang ky quang cao trén phat thanh, truyén hinh do B6 truéng
B6 Y té ban hanh. Danh muc nay dwoc cap nhat dé bd sung, diéu chinh cho phu hop.



3. Noi dung quang céo thubc phai dap &ng du thong tin quy dinh tai diém a, b, c, e, i va k khoan 2
Diéu 21 cGa Théng tw nay; riéng cac khoan a, b, ¢, e va k khoadn 2 Diéu 21 phai doc to, ré rang. Néu
thanh phan thuéc co tlr 03 hoat chét tré 1én thi tuy theo thoi lwong phat séng, cé thé doc hoat chét
chinh hoac doc tén chung cac vitamin, khoang chét, dwoc liéu.

4. Trwong hop don vi mudn quang céo trén Dai phat thanh, truyén hinh dia phwong thi phai théng
bdo cho S& Y té s& tai badng van ban kém theo Gidy tiép nhan hé so dang ky quang céo thubc cla
Cuc Quan ly dwoc va ndi dung quang cao hodc kich ban cé déng dau xac nhan cta Cuc Quan ly
duoc.

Diéu 23. Quang cao thudc trén bao dién tir, website cia doanh nghiép,website ctia don vi lam
dich vu quang cao

1. Don vi kinh doanh thuéc chi dugc quang cao thubc ma don vi d6 kinh doanh trén website hop phap
cta minh. Khéng dwoc phép quang cao thuéc ma minh khéng kinh doanh.

2. Bon vi kinh doanh thuéc hodc don vi dwoc Gy quyen chi dwoc quang cao thudc trén website cla
don vi lam dich vy quang cao khi don vj lam dich vu quang cao co gidy phép cung cap dich vu théng
tin Internet (ICP) ctia B6 Thong tin va Truyén thong va gidy chirng nhan dang ky kinh doanh dich vu
quang cao theo quy dinh cta phap luat.

3. Viéc quang céo thubc trén bao dién tlr, website ciia doanh nghiép, website ctia don vi lam dich vu
quang cdo phai thic hién & mot chuyén muc riéng. Chuyén muc nay phai ghi rd: “Trang danh riéng
cho quang cdo thubc” va dong chir nay phai in dam véi ¢ chiv to hon ¢& chir binh thuwéng va lién tuc
xuét hién & dau trang.

4. N6i dung quang cao trén bao dién tr, website cia doanh nghiép, website ctia don vi lam dich vu
quang cao:

a) Quang cao ’ghuéc trén website phai dap &ng quy dinh tai khoan 2 Diéu 21 cta Thoéng tw nay. Viéc
quéng cao thudc dudi hinh thire nay phai riéng biét, khong duoc quang céo chong chéo hoac xen ké
nhiéu thudc cung mét thoi diém dé tranh hiéu lam.

b) Quang céo thudc trén website dwdi dang videoclip phai dap tng quy dinh tai Diéu 22 cta Théng tw
nay.

5. Cac don vi da duoc cap Gidy tiép nhan ho so dang ky quang cao thudc theo cac hinh thirc quy
dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 bieu 20 cua Thong tu nay co thé s dung néi dung quang cao da duoc
chép thuan dé quang céo trén Website, ding véi ndi dung quang cdo da dang ky véi Cuc Quan ly
duwoc.

Diéu 24. Quang cao thuéc trén cac phwong tién quang cao khac

Cac don vi chi dwoc quéng cdo thudc trén cac phwong tién quang cao khac khi phucng tién do
chuyén tai di noéi dung théng tin theo quy dinh tai cac diém a, b, ¢, e va k khoan 2 Diéu 21 clGa Théng
tw nay va phai tuan theo cac quy dinh hién hanh co lién quan.

Diéu 25. Cac chi dinh khéng dwoc dwa vao ndi dung quang cao thuéc

Cac thubc khi quang cao khong dwoc dwa vao ndi dung chi dinh sau:

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

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

3. Chi dinh diéu tri chirng mét ngt kinh nién.

4. Cac chi dinh mang tinh kich duc.

5. Chi dinh diéu tri bénh ung thw, bénh khéi u.

6. Chi dinh diéu tri bénh dai thdo dwdng hodc cac bénh rdi loan chuyén hoa khac twong tuw.
Diéu 26. Trwng bay thudc tai hoi cho, trién 1am

1. Céc thubc da dwoc Bo Y té clp s6 dang ky Ivu hanh duwoc trng bay trong héi che, trién Iam, triv
céc thudc gay nghién, thudc hwéng tdm than, tieén chat dung lam thudc va thudc phéng xa.

2. Cac thube chua dwoc BO Y té cap sb dang ky Ivu hanh néu mudn trung bay, gidi thiéu trong hoi
cho, trien lam phai dwoc B Y té (Cuc Quan ly dwgc) cap giay phép nhap khau thuéc dé tham gia
trwng bay trién 1am, héi cho.

Chuwong Il

HO SO, TRINH TY THU TUC TIEP NHAN HO SO THONG TIN, QUANG CAO
THUOC

Diéu 27. Co’ quan tiép nhan, giai quyét hé so thong tin, quang céao thuéc



1.Bo Y té (Cuc Quan ly duoc): Tiép nhan, giai quyét hd so dang ky quang céo thudc va hd so dang
ky théng tin dé gidi thiéu thudc cho can bo y té.

2. 8¢ Y té: Tiép nhan va giai quyét ho so dang ky hoi thao gigi thidu thuéc cho can bd y té va cép thé
cho Nguoi gigi thiéu thudc.

Diéu 28. H6 so, trinh tw thu tuc cap thé Ngwoi gidi thiéu thudc

1. HO so cép thé Ngudi gidi thiéu thube co trinh dd chuyén mén dai hoc gém:

a) Bon dé nghi cp thé Nguoi gidi thiéu thudc (theo mau 1a - QC);

b) So yéu ly lich (c6 xac nhan ctia co quan quén |y hodc chinh quyén dia phuong);

c) Ban sao van bang tét nghiép hop & theo quy dinh tai diém a khoadn 2 Diéu 11 cia Théng tw nay;
d) Gidy chirng nhan strc khoé;

d) Danh muc mat hang dwoc phan céng giéi thiéu;

e) Ban cam két clia ngwoi dugc tuyén dung, phan cong gidi thiéu thuée cam két da ndm vikng va thuc
hién dung cac van ban quy pham phap luat vé dwoc cé lién quan.

2. H6 so cap thé Nguoi gidi thiéu thudce co trinh dd chuyén mén trung cép :

Phai dap trng cac quy dinh tai Khodn 1 cGa Diéu nay va dap trng thém cac quy dinh cu thé sau :
a) Gidy chirng nhan tap huan Nguwoi gidi thiéu thudc clia co sé tap huén do Bd Y té quy dinh;
b) Gidy x&c nhan thei gian it nhat hai ndm hoat dong tai co s y, dwoc hop phap.

3. Trinh tw, tha tuc cip thé Nguoi gidi thiéu thubce:

a) Pon vi tuyén dung ngudi gidi thiéu thube glri ho so theo quy dinh téi S& Y té dia phwong noi don
vi co try s& hodc dat van phong dai dién;

b) Trong vong 20 ngay lam viéc, ké twr ngay nhan du hd so hop 18, S& Y te can cir hd so va tién hanh
cap thé Ngudi gioi thiéu thube (theo mau 1b - QC). Trwong hop khong cap thé phai tra I&i bang van
ban va néu 6 ly do.

4. Thé Nguoi gioi thiéu thude co gia tri 02 nam ké tir ngay cép. Néu mubn duoc cép lai thé Nguoi gio
thiéu thudc, don vi phai ndp lai hé so trwée khi thé Nguwoi gidi thiéu thudc hét han mot thang.

5. Bon vi co Nguoi gioi thiéu thudc phai thu héi va nop lai thé Ngudi gioi thiéu thubc cho S& Y té noi
da cap thé trong cac trwong hop sau day:

a) Nguwoi gidi thiéu thube thay déi don vi cong tac;
b) Ngu i gioi thiéu thube théi nhiém vu gidi thiéu thudc;
c) Thé Nguwoi gidi thiéu thubc hét han sir dung.

6. S& Y té thu hoi thé Nguoi gioi thiéu thube khi Nguoi gioi thiéu thuée vi pham mét trong cac ndi
dung quy dinh tai Diéu 5 ctia Thong tw nay.

7. Trwong hop Nguoi gidi thidu thuée hoat dong tai dia ban tinh khac, don vi tuyén dung can gl cong
van théng bao thoi gian, dia diém, ké hoach hoat dong clia Ngwoi gidi thiéu thudc t¢i S& Y té dia
phuwong dé.

Diéu 29. H6 so, trinh tw thu tuc giai quyét ho so dang ky hdi thao gi@i thiéu thuéc cho can bé y
té

1. Cac don vi trwdc khi td chire hdi thao gidi thiéu thude cho can bd y té tai dia phwong nao thi don vi
phai lam ho so glri S& Y té dia phwong do. HO so dang ky héi thao gigi thiéu thudc cho can b y té
gom:

a) Gidy dang ky hoi thao gidi thiéu thubc cho can bd y té (theo mau 2a-QC);

b) Dia diém té chirc hoi thdo, chwong trinh hoi thao (dw kién);

¢) N6i dung tirng bao cao, tén va chirc danh khoa hoc clia nguoi bao cao;

d) Tai liéu dw dinh trweng bay, phat hanh tai hoi thao;

d) C4c tai liéu c6 lien quan dén thubc dworc gidi thiéu tai hoi thao;

e) Céc tai liéu tham khao (néu co).

2. Toan bd céc tai liéu cé trong hd so phai cé dau giap lai cta don vi lap hd so.

3. Khi nhan dwoc hd so dang ky day da, hop lé theo dung quy dinh cua Thong tw nay, S Y té guvi
cho don vi nop hd so dang ky hoi thdo mot Gidy t|ep nhan hd so (theo mau 2b-QC). Ngay ghi trén
gidy tiép nhan hd so la ngay S& Y té nhan dwoc hé so day dd, hop 1&. Sau 15 ngay lam viéc, ké tw



ngay nhan dwoc hd so, néu S& Y té khdng cé cong van yéu ciu sira dbi, bd sung thi don vi dwoc t6
chtrc hoi thdo nhw ndi dung da dang ky.

4. Truong hop hé so dang ky hoi thao gioi thiéu thube chwa day du, hop 1€ theo quy dinh ctia Thong
tw nay thi trong vong 15 ngay lam viéc, S& Y té cb cong van thong bao cho don vi dang ky hoi thao dé
stra doi, bo sung hodc hoan chinh hé so.

5. Trudng hop S& Y té c6 cong van yéu cau stra ddi, bd sung:

a) Trong cdng van yéu cau stra dbi, bd sung phai néu cu thé, chi tiét: B6 sung thém nhirng tai liéu
nao, stra ddi ndi dung gi, bd sung thém ndi dung nao.

b) Bon vi phai stra d6i, bd sung theo ding nhitng ndi dung duoc néu trong cdng van yéu cau stra doi,
bd sung va gri v& S& Y té noi dung hoi thdo da dwoc stra dbi, bd sung. Khi don vi stra ddi, bd sung
ding theo yéu cau, S& Y té gl don vi mot Gidy tiép nhan hé so, ngay ghi trén Gidy tiép nhan ho so
la ngay S& Y Té nhan dwoc hd so bd sung. Sau 5 ngay lam viéc, ké tor ngay nhan duoc ndi dung
dang ky hoi thao da stra ddi, bd sung néu S& Y té khdng c6 cong van yéu cau stra dbi, bd sung thi
don vi dwoc td chire hdi thao nhw ndi dung da slra doi.

6. Bon vi gii h6 so dang ky hdi thdo co trach nhiém thong bao trwdc (it nhat 01 ngay) cho S& Y té
nhan hé so dang ky vé dia diém cu thé va th&i gian chinh thive t6 chirc hoéi thao.

Diéu 30. Ho so, trinh tw tha tuc giai quyét hd so ding ky théng tin, quang cao thuéc

1. Cac don vi treoc khi thong tin, quang cao thudc phai givi hé so dang ky thong tin, quang céo thube
vé BO Y té (Cuc Quan ly dwoc).

2. H6 so dang ky gom:

a) Gidy dang ky thong tin, quang céo thubc (theo mau 3a-QC);

b) Hinh thirc, ndi dung théng tin, quang céo thubc du kién;

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

d) Ban sao Td hwdng dan st dung thube da dwoc Cuc Quan ly dwoc duyét;

d) Ban sao Gidy phép Iwu hanh san pham do Cuc Quan ly dwgc cap hodc ban sao Quyét dinh cép sb
dang ky thudc cta Cuc Quan ly duwoc;

e) Ban sao Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thubc hodc gidy phép hoat ddng cong ty nwéc
ngoai tai Viét Nam;

g) Néu quang cdo trén phat thanh, truyén hinh phai giri kich ban, bang hinh, bang tiéng. Kich ban phai
md ta ré phan hinh anh, phan I&i, phan nhac;

3. Toan bg cac tai liéu cb trong hd so' phai dong dau giap lai clia don vi 1ap hd so. Cac tai liéu quy
dinh tai cac diém d, d va e clia Khoan 2 Diéu nay chi can ban photocopy va déng dau cta don vi dang
ky théng tin, quang cao.

4. No6i dung dy kién thong tin, quang cao hodc kich ban mé té, phai ndp 02 ban. Sau khi hoan chinh,
01 ban sé duwgc Iwu tai co quan quan ly, 01 ban dwgc dong dau xac nhan ctia Cuc Quan ly dwoc va
giao cho don vj dang ky théng tin, quang cao.

5. Cuc Quan ly dwoc sé& khdng xem xét ndi dung dang ky théng tin, quang cao khong lién quan dén
thudc quy dinh trong Thdng tw nay.

6. Khi nhan dwoc hd so dang ky day da, hop 1& theo ding quy dinh cta Théng tw nay, Cuc Quan ly
dwoc sé gl cho don vi nop hd so mot Glay tiép nhan hoé so (theo mau 3b-QC). Ngay ghi trén gidy
tiép nhan hd so 14 ngay Cuc Quan ly dwoc nhan da hd so hop 1&. Sau 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Giy tiép nhan, néu Cuc Quan ly dwoc khéng cé cong van yéu cau stra dbi, bd sung thi don vi
duwoc quyén thong tin, quang cdo nhw ndi dung da dang ky.

7. Trwdng hop hd so dang ky théng tin, quang cao thubc chwa day da, hop 1é theo dung quy dinh ctia
Thong tw nay thi trong vong 10 ngay lam viéc, Cuc Quan Iy dwgc c6 cong van thdng bao cho don vi
dang ky thong tin, quang cao thu6c b6 sung, hoan chinh ho so.

8. Trwdng hop Cuc Quan ly dwoc co cong van yéu cau siva ddi, bd sung:

a) Trong cong van yéu cau slra ddi, bd sung phai néu cu thé, chi tiét: B6 sung thém nhirng tai liéu
nao, stra ddi ndi dung gi, bd sung thém noi dung nao;

b) Bon vi phai stra d6i, bd sung theo ding nhitng ndi dung duoc néu trong cdng van yéu cau stra doi,
bd sung va gri v& Cuc Quan ly dwoc ndi dung théng tin, quang cao da dwoc stra dbi, bd sung. Khi
don vi stra d6i, bd sung ding theo yéu cau, Cuc Quan ly dwoc givi don vi mét Gidy tiép nhan ho so,
ngay ghi trén gidy tiép nhan hé so 1a ngay Cuc Quan ly dwg'c nhan dwoc hd so bd sung. Sau 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay nhan dwoc ndi dung théng tin, quang cao da stra dbi, bd sung néu Cuc Quan ly
dwoc khong ¢ cong van yéu cau stra dbi, bd sung thi don vi dwoc thdng tin, quang cdo nhw ndi dung
da stra doi;



c) Trong thoi gian 03 thang ké tir ngay Cuc Quan ly dwoc co cong véan yéu cau bé sung, sira ddi, néu
don vi dang ky thong tin, quang cao khong stra doi, b6 sung ho so thi hé so dé khdng con gia tri.

9. Trinh ty dang ky va thdm dinh hé so thong tin, quang cao dwoc thdm dinh hé so dwgc thire hién lai
twr dau trong cac trwdng hop :

- Don vi thong tin, quang cao thubc phai stra dbi, bd sung nhung khong theo ding nhirng néi dung
dwoc néu trong cdng van yéu cau stra dbi.

- N6i dung théng tin, quang co dang ky tai Cuc Quan ly dwoc va co Gidy tiép nhan nhung don vi da
thong tin, quang cao khéng tuan tha Dieu 5 ctia Thong tw nay.

Trong cac trwdng hgp nay, Cuc Quan ly dwgc sé cé cong van thdng bao cho don vi dang ky théng tin,
quang cao khéng dwoc thong tin, quang cao theo ndi dung da dang ky.

10. Trwdng hop don vi cd hd so dang ky théng tin, quéng céo thudc khong tuan thd quy dinh tai
khoan 14 Diéu 5 cta Théng tw nay thi Cuc Quan ly dwoc sé co cong van canh bao don vi va dirng
tiép nhan, xem xét hdé so ding ky théng tin, quang cédo thubc ctia don vij tlr 3- 12 thang trong tirng
trwdng hop cu thé nhw sau :

a) Dirng tiép nhan, xem xét h6 so dang ky théng tin, quang cao thuéc clia don vi 3 thang dbi voi
trwdng hop khong tuan thi khoan 14 Diéu 5 cia Thoéng tw nay.

b) Dirng tiép nhan, xem xét ho so' dang ky thong tin, quang céo thudc cda don vi tir 3 dén 6 thang doi
véi tredng hop khoéng tuan thd theo quy dinh khoan 14 Diéu 5 clia Théng tw nay 2 Ian trong mot nam.

c) Drng tiép nhan, xem xét hd so' dang ky thong tin, quang cao thuéc clia don vi tir 6 dén 12 thang
doi voi tredng hop khong tuan thia theo quy dinh ciia Thong tw nay tr 3 1an tré 1€n trong mot nam.

Ngoai cac hinh thiee trén, Cuc Quan ly dugc sé cong khai néi dung vi pham cua don vi trén website
ctia Cuc Quan ly duoc; théng béo téi co quan Thanh tra va cac co quan chirc ndng c6 thdm quyén dé
xem xét, x&r ly theo quy dinh clia phap luat.

Diéu 31. Hiéu lwc cua tai liéu thong tin, quang cao thuéc

Tai liéu thong tin, quang céo thubc da dang ky tai Cuc Quan ly dwoc hét gia tri trong céc truéng hop
sau day:

1. Thubc c6 sb dang ky da hét han.

2. Thudc bi rut s6 dang ky hogc thudc bi co' quan quan Iy nha nwdc cé thdm quyén khuyén cao han
ché st dung.

3. C6 nhirng thay ddi vé théng tin ddi véi thube.
Chuong IV

KIEM TRA, THANH TRA VA XU’ LY VI PHAM
Diéu 32. Kiém tra, thanh tra

1. Cuc Quan ly dwoc, Thanh tra BO Y té t6 chirc kiém tra, thanh tra viéc thic hién Thong tw nay theo
thdm quyén doi v&i cac don vi, ca nhan co lién quan dén hoat ddng théng tin, quang céo thudc trén
I&nh thé Viét Nam.

2. S& Y té céc tinh, thanh phd trwc thudc Trung wong chiu trach nhiém kiém tra, thanh tra viéc thuc
hién Thong tw nay trong pham vi dia phwong minh quan ly.

Diéu 33. Xt ly vi pham va khiéu nai, té cao

1. Don vi, ca nhan vi pham tuy theo mirc d6 sé bj x& phat hanh chinh hoac dinh chi viéc quang cao
hodc rut s6 dang ky mat hang thuoc vi pham hoéc bi truy ctru trach nhiém hinh sy theo quy dinh cla
phap luat.

2. Bon vi, ca nhan ¢ quyén khiéu nai, t6 cao vé hoat dong thong tin, quang cao theo quy dinh clia
phap luat vé khiéu nai, t0 cao.
Chwong V

PIEU KHOAN THI HANH
Piédu 34. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tw nay c6 hiéu Iyc thi hanh sau 45 ngay ké tir ngay ky. Bai bd Quyet dinh sb 2557/2002/QD-
BYT ngay 04/7/2002 cla Bd trwdng Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché théng tin, quang cao thube
dung cho ngudi va my phdm anh hudng truc tiép dén sirc khde con ngudi; Thong tw sbé 12/2002/TT-
BYT ngay 23 thang 8 nam 2002 cla Bo trwdng Bo Y té vé hwdng dan quang céo véc xin sinh pham
mién dich dung cho nguoi.



2. Co quan tiép nhan, giai quyét hé so dang ky thong tin, quang cao thudc co trach nhiém cong b
nhung ndi dung thong tin, quang cao da dang ky va cac trwong hop vi pham quy dinh vé théng tin,
quang céo thudc trén website clia co' quan dé phuc vu cong tac giam sat, kiém tra, thanh tra.

3. bon vi da dang ky hd so théng tin, quang céo thudc va dwoc co quan,quan ly nha nwéc co tham
quyén cap phiéu tiep nhan trwdc ngay Thong tw nay co hiéu lwc dwoc tiép tuc thire hién thong tin,
quang cao cho dén khi tai liéu thong tin, quang cao hét gia tri.

4. Cuc Quan ly dwoc, cac don vi trwc thudc B Y t&, S& Y té céac tinh, thanh phd truc thude Trung
wong, Téng cong ty dwoc Viét Nam, cac doanh nghiép san xuét, kinh doanh dwoc phdm, cac cong ty
nwéc ngoai co gidy phép hoat ddng trong linh vwc dwoc va cac don vi, ca nhan lién quan cé trach
nhiém thwc hién Théng tw nay.

5. Trong qua trinh thwc hién néu co6 van dé vuo’ng mac, dé nghi cac don vi, ca nhan kip thoi phan anh
vé Bo Y té (Cuc Quan ly duwgc) dé xem xét, giadi quyét.

KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Cao Minh Quang
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