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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 322/BYT-QD Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha Noi, ngay 28 thang 2 nam 1997

QUYET BINH
Vé viéc ban hanh "Quy ché théng tin, quang céo thubc la

va my phdm dung cho ngudi"

BO TRUONGBOQ Y TE
Can ct Diéu & thubc phong, chira bénh ban hanh kém theo Nghj dinh sb 23/HDPBT
ngay 24/1/1991 ctia Hoi ddong Bé trwdng (nay la Chinh pha);
Can c& Nghi dinh sb 68/CP ngay 11/10/1993 cta Chinh phd quy dinh chirc nang,
nhiém vy, quyén han va td chirc bd may Bo Y té;
Can c Nghi dinh s6 194/CP cla Chinh pht ngay 31/12/1994 vé hoat ddng quang
c4o trén 1anh thd Viét Nam;

Theo dé nghj ctia Cuc trwéng Cuc quan ly duwoc Viét Nam;

QUYET BINH

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay "Quy ché théng tin, quéng céo thubc va
my phdm dung cho ngudi".

Diéu 2. Quy ché nay co hiéu lwc ké tir ngay 01/3/1997 thay thé "Quy ché théng tin
thuéc phong va chiva bénh cho ngwdi" ban hanh theo Quyét dinh cta Bd trwdng Bo
Y t s6 646/BYTQD ngay 16/8/1993.

Diéu 3. Cac Ong (ba) Chanh van phong, Cuc trwdng Cuc quan ly dwoc Viét Nam, Vu
trwdng Vu diéu tri, Chanh thanh tra Bo Y té, Téng giam déc Téng Céng ty dwoc Viét
Nam, Giam dbc s& y té céac tinh, thanh phd trwc thudc Trung wong va y té cac nganh,
Tha trwdng cac don vi truc thudc Bo Y té chju trach nhiém té chirc thuwe hién Quyét

dinh nay./
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QUY CHE
THONG TIN VA QUANG CAO THUOC, MY PHAM
DUNG CHO NGU Ol
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 322/BYTQD, ngay 28/2/1997

cta Bo trudng Bo Y té)

Quy ché nay quy dinh cu thé cac nguyén téc, tha tuc théng tin va quang céo thudc,

my pham dung cho ngu®i da dwoc phép Iwu hanh.

CHUONG I:
THONG TIN, QUANG CAO THUOC DUNG CHO NGU Ol

I. NHONG QUY BINH CHUNG

Diéu 1. Thudc phong va chira bénh cho nguwdi 1a hang hoa dac biét, anh huéng truc
tiép dén strc khoé va tinh mang ngwdi bénh, vi vay thdng tin, quang cao thudc phai
nhdm muc dich l1am cho thay thuéc va nguoi dung cé hiéu biét ding dan vé tinh
chét, tdc dung va cach dung thuéc dé& st dung hop ly, an toan phu hop véi Chinh
sach quéc gia vé thubc cia Viét Nam ban hanh theo Nghi quyét s6 37/CP ngay
20/6/1996 cua Chinh phu.

DPiéu 2. Moi théng tin, quang cao vé thuéc dung cho ngwdi phai ddm béo khach
quan, chinh xac, trung thwc, khoa hoc, ré rang.

Piéu 3. Cac don vi, ca nhan duwoc phép hoat ddng théng tin, quang cao thubc va
nhirng nguoi truc tiép cung cap théng tin, quang cao thudc phai chiu trach nhiém vé

ndi dung théng tin, quang cao va cac hoat dong ctia minh.

II. THONG TIN THUOC
Diéu 4. Thong tin thudc quy dinh tai Quy ché nay la cac hoat ddng cung cap théng tin

vé thudc dung cho nguwdi cia cac td chirc, ca nhan cé trach nhiém théng tin thudc.



Théng tin thubc nham dap tng yéu cau théng tin clia cac co s&, ca nhan dang truc
tiép hanh nghé y, dwoc hodc ngudi st dung.

Diéu 5. BO Y té, s& Y té, y té cac nganh, cac don vi va ca nhan hanh nghé y, dwoc
cé trach nhiém td chirc tham gia cac hoat ddong théng tin vé thubc trong pham vi
nghé nghiép thuéc don vi, ca nhan quan ly.

Diéu 6. Chi dwoc cung clp cac théng tin vé thubc da duwoc Bo Y té cho phép hoac
cac thong tin cé déy du cac dir kién khoa hoc da dwoc xac minh; phai néi rd nguén
gbc cua théng tin, ngudi cung cap théng tin, thei diém cung cép théng tin.

Diéu 7. Chi nhan théng tin chinh thirc vé thudc clia cac td chirc va ca nhan duoc
phép cung cép théng tin vé thudc hoac cac théng tin theo mau bao cao da duoc quy

dinh trwdece.

lIl. QUANG CAO THUOC
Diéu 8. Quang céo thudc quy dinh tai Quy ché nay l1a cac hoat ddng gidi thiéu thubc
do cac nha san xuét, kinh doanh thuéc tién hanh hoéc tai tro nham tang cwdng viéc
ké don, cung rng, mua ban, tiéu thu thubc, trén co s& sir dung thubc hop ly, an
toan.
Piéu 9. Cac hinh thirc hoat ddng quang céo thudc:
1. Quéng céo thudc cho can bd y té:
Théng qua "nguoi gidi thiéu thubc"
Phat hanh tai liéu quang céo thubc
Hoi thao gidi thiéu thubc
Trwng bay, gi¢i thiéu thudc tai cac hoi nghi, hoi thao cho can b y té.
Tai tro cho cac hoi nghi khoa hoc trong nganh y té.
2. Quang céo thudc cho céng chang: Trén sach, bao, tap chi, to roi.
Trén phwong tién truyén hinh.
Trén phwong tién truyén thanh.
Théng qua héi cho, trién 1am

Trén cac phwong tién théng tin dai chung khac.



Diéu 10. Moi théng tin trong hoat ddng quang cdo mdt san pham thubc phai phu hop
vOi cac tai liéu sau day:

1. Tém téc cac dac diém san phadm co6 xac nhan ctia Bo Y té (hodc co quan quén ly
thubc twong dwong) clia nwéc sé tai, noi cho phép san xuét, lwu hanh thudc doé.

2. Tai liéu dang ky cla thubéc da duwoc Bo Y té (Cuc quan ly dwoc Viét Nam) clp sb
dang ky.

Diéu 11. Nghiém c&m céac hanh vi sau day:

1. St dung loi ich vat chat hay tai chinh dwéi moi hinh thirc dé tac dong tdi thay
thubc, dwoc si trong viéc k& don, mua, ban thubc.

2. Loi dung sb dang ky cho phép Iwu hanh thube ctia B Y té (Cuc quan ly dwoc Viét
Nam), danh nghia va dia vi cia can bo y té, cac loai thu tin, két qua nghién ctru l1am
sang chwa dwoc phép cia B Y té, cac hoi nghj khoa hoc dé hoat déng quang cao

thudc.

MUC A:

QUANG CAO THUOC CHO CAN BO Y TE.
Diéu 12:
1 Quang céo thudc cho can bd y té qui dinh tai qui ché nay 13 cac hoat dong quang cao thudc
cho cac thay thudc, dugc si, cac can bo y té truc tiép lién quan dén thude.
2 Loi 1€, hinh anh dung quang cao thude cho can bd y té phai phu hop voi dir kién khoa hoc
da duoc thira nhan vé thude do; st dung danh phap tén thudc theo duoc dién Viét Nam, tén
bénh theo tir dién y dugce Phap Viét hodc tir dién y duoc Anh Viét.
Diéu 13: Noi dung quang céo thubc cho can bo y té gdbm cac théng tin sau day:
Tén thubc:
Tén biét dwoc (do nha san xuét dat)
Tén qudc té khdng c6 ban quyén (INN) hodc tén gbc (generic name)
Tén hoat chat: goi theo danh phap québc té& khédng c6 ban quyén (INN) hoac tén gbc
(generic name).

Céng thirc bao ché



Dang bao ché

Chi dinh

Cach dung

Tac dung phu va phan &rng c6 hai

Chédng chi dinh va nhirng diéu phai dé phong

Twong tac cda thubc

Tén va dia chi cla nha san xuat, mua ban thudc

Nhirng tai liéu da dwoc dung tham khao

Diéu 14: "Nguwoi gidi thiéu thubc" 1a dai dién cho cac co s& san xuét, kinh doanh
thuéc dwoc phép hoat ddng hop phap trén lanh thé Viét Nam va phai cé céac tiéu
chuan sau day:

1. Dworc si dai hoc, hodc bac si, hodc lwong y (d6i véi thuée y hoc cb truyén dan
téc).

2. Ba dwoc huan luyén, dao tao va dwoc xac nhan coé da kién thire vé nhirng thudc
ma ho dwoc phan céng gidi thiéu, cac luat 1é qui ché Dwoc c6 lién quan.

3. Khéng bi truy ctru trach nhiém hinh sy va duwgc S& Y té cap thé "nguoi gidi thiéu
thudc".

Diéu 15: Quyén han, trach nhiém cta "nguwdi gidi thiéu thubc™:

1. Théng tin, quang cao nhirng thuéc ma ho dwoc phan cbng gidi thiéu.

2. Chi dwoc phép gi¢i thiéu cac thudc da dwoc phép Iwu hanh hop phap & Viét nam.
3. Khi muédn thue hién quang cao phai xuét trinh thé "nguoi gidi thiéu thubc" va duoc
sy ddng y clia noi nhan quang céo.

4. Thu thap cac bao céo tac dung phu, phan (rng c6 hai, cac bao céo khuyét tat chét
lwong cla thudc va phan anh kip thdi véi don vi ma ho dai dién: cac don vi nay co
trach nhiém tdng hop va bao céo cho s& y té, Bo Y té (Cuc quan ly dwoc Viét Nam).
Diéu 16. Trwdng hop nguoi gidi thiéu thubc mudn hoat ddng quéng cao & mét dia
phwong khac (khéng thudc tinh, thanh phd ma nguoi gidi thiéu thudc duwoc cap thé)
thi phai dwoc sy dong y cia S& Y té dia phwong noi ho dy dinh hoat déng quéng

cao.



