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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 2557/2002/Qb-BYT Doéc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha N§i, ngay 4 thang 7 nam 2002

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh “Quy ché théng tin, quang cao thudc ding cho nguwi va

my pham anh hwéng truc tiép dén sirc khée con ngwoi”

BO TRUONG BO Y TE

Cén cwr Nghi dinh s6 68/CP ngay 11/10/1993 cta Chinh phu quy dinh, chirc ndng,
nhiém vu, quyén han va té chirc b0 may Bo Y té;
Cén ctr phap Iénh Quang céo s6 39/2001/PL-UBTVQH10 ngay 16/11/2001;
Cén ctr Nghi dinh s6 59/2002/NP-CP ngay 4/6/2002 ctia Chinh phu vé viéc béi bd
mot sé gidy phép va thay thé mot sé gidy phép bang phuong thire quén ly khéc;
Cén cr Quyét dinh sé 547/TTg-QP ra ngay 23/8/1996 cta Thu twéng Chinh phd vé
viéc thanh Iap Cuc quén ly duoc Viét Nam trurc thudc B6 y té;
Theo dé nghij cua 6ng Cuc truéng Cuc quén ly duoc Viét Nam;

QUYET DINH
Diéu 1. Ban hanh kém theo quyét dinh nay "quy ché théng tin, quang céo thudc ding
cho ngwdi va my phdm anh hudng trwc tiép dén sirc khoé con ngudi”
Diéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lwc thi hanh tir ngay 4/7/2002 va thay thé Quyét dinh
s6 322/BYT-QP ngay 28/2/1997 clia Bo y t& ban hanh "quy ché théng tin, quang céo
thuéc va my pham dung cho nguoi"
Diéu 3. Cac 6ng, ba: Chanh van phong, Chanh thanh tra, Cuc trwdng Cuc quan ly
dwoc Viét Nam, Vu trwdng vu diéu tri, Vu trudng cac vu thudc Bo y té Tong giam déc

Tdng cong ty dwoc Viét Nam, Giam dbc Sé 'y té cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung
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wong va Tha trwdng y té cac nganh, Thu trwdng cac don vi cd lién quan chiu trach

nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

BO TRUONG

(Pa ky)

D6 Nguyén Phwong

QUY CHE

THONG TIN QUANG CAO THUOC DUNG CHO NGUO'l, MY PHAM ANH HUONG
TRYC TIEP DEN SU'C KHOE CON NGU'®I
(Ban hanh kem theo Quyét dinh sé 2557/2002/QB-BYT ngay 4/7/2002
cla B truéng Bo y té)
Chwong 1:
NHO’NG QUY DINH CHUNG

DPiéu 1. Thubc dung cho ngwdi, my phdm anh huwdng truc tiép dén strc khoé con
nguodi (sau day goi tat la thubc va my pham) Ia nhitng loai hang hoa dac biét, anh
hwéng truc tiép dén sirc khoé con ngudi. Vi vay théng tin quang céao thubc, my
pham phai trung thwe, khach quan chinh xac nham hwéng dan s dung thuéc, my
phdm dwoc hop ly, an toan phu hop véi chinh sach Quéc gia vé thubc Viét Nam.
Diéu 2. Pham vi diéu chinh va dbi twong ap dung
1. Pham vi diéu chinh
a) Thubc duwoc B y té cip sd dang ky lwu hanh tai Viét Nam dwoc théng tin quang
céo cho can bd y té
b) Thubc chwa dwoc phép lwu hanh tai Viét Nam nhwng da dwoc phép lwu hanh &

nuwdc khac dwoc thdng tin cho can bo y té théng qua hdi thdo khoa hoc



c) Thuéc mua, ban khéng can don cla thay thuéc dwoc théng tin quéng céo cho
cbng chung trén sach, bao, t& roi va trén cac phwong tién quang cao khac.

d) Thubc cé hoat chéat chinh nam trong danh muc dwoc quang cao cho céng ching
trén truyén thanh, truyén hinh do Bd y té ban hanh dwgc quang cao cho cdng chiing
trén truyén thanh truyén hinh.

e) My phdm ndm trong danh muc do Bo y t& quan ly

2. Béi twong ap dung

Té chirc, ca nhan kinh doanh thudc, my phdm hodc don vi dwoc uy quyén dwoc
tham gia hoat ddong théng tin quéng cao thudc, my phdm theo cac quy dinh tai quy
ché nay.

Diéu 3. Trong quy ché nay mét sé thuat nglr dudi day dwoc hiéu nhw sau:

1. Théng tin thubc la mét tai liéu vé chi dinh, chéng chi dinh, cach dung, tac dung
khéng mong muén, phong ngtra khi dung cho nhitng nhém nguwdi ddc biét (tré em,
phu n cé thai, phu ni¥ cho con bu, ngudi gia va cac dbi twong khac). Cac théng tin
phai dwoc xem xét trong mdi lién quan véi thlr 1am sang cda thubc dé. Théng tin
thudc la mot tai liéu tham khéo trén co s& da co théng tin k& don, théng tin vé bénh
nhan va cac tai liéu co lién quan.

2. Hoat déng théng tin thudc la hoat ddng cung cép céac thdng tin vé thudc cta don
vi, c& nhan cé trach nhiém théng tin thuéc nham dap rng yéu cau théng tin cta cac
co s&, ca nhan dang truc tiép hanh nghé y, dwoc hodc cla ngudi siv dung.

3. Quang céo thudc bao gbm cac hoat dong gidi thiéu thubc do nha san xuét, phan
phéi thubc truc tiép tién hanh hodc phan phdi hodc tai tro, uy quyén cho mét don vij
khac tién hanh dé thac day viéc ké don, cung rng, ban va/hodc st dung thudc trén
co s& st dung thudc hop ly an toan.

4. Quang céo thubc cho can bo y té la cac hoat ddng quang cao thudc cho nhirng
ngudi co bang cap chuy&n mén vé y, duwoc.

5. Ngwoi gidi thiéu thube la ngwdi cia don vi kinh doanh thubc trén Ianh thd Viét

Nam dwoc don vi nay phan céng lam nhiém vu gi&i thiéu thubc cho can bd vy té.



6. Quang cédo thudc cho cdng ching trén cac phwong tién quang céo khac la cac
hoat ddng quang cao dwoc chuyén tai trén cac phwong tién chwa dwoc dé cap trong
quy ché nay.
7. Hoi thao gidi thiéu thudc 1a mét sinh hoat khoa hoc dé gidi thiéu thudc hodc thao
lun chuyén dé vé mét hodc mot sb6 van dé co lién quan dén thude cho can bd y té.
Hoi thao gidi thiéu thudc do don vi kinh danh t6 chirc hodc phéi hop va/hoac tai tro
cho moét y té ctia Viét Nam t6 chirc.
8. Quang cao my pham bao gébm cac hoat déng gidi thiéu, théng bao, quang ba mot
my pham vé tén goi, tinh ndng, tac dung vv... nham gitp cho ngudi dung lwa chon va
st dung ding my pham va thac day qua trinh san xuét, ban va/hodc s& dung my
pham.
Diéu 4. N6i dung théng tin, quang cédo thuéc, mjy phdm phai bdo dadm tinh khach
quan, chinh xac, trung thwc, khoa hoc va ré rang.
Diéu 5. Don vi hoat ddng théng tin, quang céo thudc, my pham, ngudi trwe tiép cung
cép théng tin thuéc, my phdm phai chiu trach nhiém vé ndi dung nhirng théng tin da
cung cap va cac hoat ddng théng tin, quéng céo thuéc, m§ phdm cia minh.
Chwong 2:

THONG TIN, QUANG CAO THUOC DUNG CHO NGUO'l
I. Théng tin thuéc
Diéu 6. Bo Y té, S& Y té tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong, y té nganh, co sé vy,
duwoc co trach nhiém tb chire, tham gia cac hoat dong théng tin thubc trong pham vi
nghé nghiép thudc don vi quan ly.
Piéu 7. Cac don vj kinh doanh thudc chi dwoc cung cap cac théng tin vé thube co
day di cac dir kién khoa hoc da dwoc chirng minh. Nguén gbc, xuéat x(r cla théng
tin, ngwdi cung cap théng tin, thdi diém cung cap théng tin phai ré rang.
Diéu 8. Can bd y té chi nhan théng tin chinh thirc vé thubce tr cac don vi dwoc cung
cép théng tin vé thudc hodc cac théng tin vé thubc theo mau bao cao da dwoc quy

dinh truéece.



Diéu 9. Bo y té (cuc quan ly dwoc Viét Nam) S& y té cac tinh thanh phd trwc thube
Trung wong (sau day dwoc goi chung la S& Y té tinh) thwe hién chirc ndng quan ly
Nha nwdc vé thong tin thude.

Diéu 10. Pon vj kinh doanh thubc c6 trach nhiém theo déi va bao cao kip thdi vé Cuc
quan ly dugc Viét Nam (Cuc QLDVN) cac théng tin m&i dwoc phat hién cia moét
thuéc so véi cac thdng tin da cé trong hé so dang ky cla thubc d6, cac biéu hién suy
giam chét lwong cua thubc, cac phan &rng cé hai ctia thuéc do don vi kinh doanh.
DPiéu 11. Co s& diéu tri, can bd y t& cé trach nhiém theo d&i va bao cao cac kiém
khuyét chat lwong cua thude, cac phan (rng cé hai cla thubc vé cac trung tam theo
ddi cac phan tng cé hai cta thubc (ADR).

Il. Quang cao thudc

Diéu 12. No6i dung dung dé& quang cao mét thudc phai phu hop véi cac tai liéu sau
day:

1. T& hwéng dan st dung thubc da duwoc Bo y té hodc clia co quan quan ly thubc
twong duwong clia nwéc sé tai, noi cho phép san xuét, lwu hanh thuéc dé duyét va
chap nhan.

2. Chuyén luan vé thudc doé da dwoc ghi trong Duoc thuw Qudc gia hodc trong cac tai
liéu vé thubc da duwoc qudce té cong nhan.

Diéu 13. Trong quang cao thubc, khdng dwoc cé cac hanh vi sau:

1. St dung loi ich vat chat hay tai chinh dwéi moi hinh thirc dé tac dong tdi thay
thuéc, nguoi dung thubc nham thuc day viéc ké don, st dung thube.

2. Loi dung sb dang ky cho phép Iwvu hanh ctia Cuc QLDVN dé quéng céo thube.

3. Loi dung danh nghia, biéu twong, hinh anh, don vi cla té chirc y, dwoc hodc cua
can bo y té dé quang cao, khuyén dung thudc.

4. St dung cac loai thw tin, k&t qua nghién ctru 1am sang chwa du co sé khoa hoc,
chwa du bang chirng vé y hoc d& quang céo thubc.

5. In tén thudc, cach dung, ndi dung quang céo clia mét thubce 1én tui (bao bi ra 1&

thuéc) dé phat cho cac co s& ban 1& dung lam tai dwng thuéc cho bénh nhan.



