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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Sé: 646/BYT-QD Déc lap - Ty do - Hanh phuc
Ha No§i, ngay 16 thang 8 nam 1993

QUYET PINH
Ban hanh "Quy ché thong tin thudc phong va chiva bénh cho nguwoi”
BO TRUONG BQ Y TE

Can cir vao diéu 1é thuoc phong bénh, chita bénh ban hanh kem theo Nghi dinh s6 23/HPBT
ngay 24/1/1991 ciia Héi dong Bé trucng;
Theo dé nghi cia éng Vu truéng Vu Qudn 1y Duoc,

QUYET PINH:
Piéu 1: Ban hanh kém theo Quyét dinh nay "Quy ché thong tin thuéc phong va chita bénh cho
nguoi".
Piéu 2: Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky. Cac van ban trude day trai voi van ban nay
déu bai bo.
Pidu 3: Cac ong Chanh Van phong, Vu truéng cac Vu thudc B9, Téng Giam ddc Lién hiép
cac xi nghi¢p Duogc Viét Nam, Giam ddc S Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung wong

chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

QUY CHE
THONG TIN THUOC PHONG VA CHUA BENH CHO NGUOI
(ban hanh theo Quyét dinh so6 646/BYT-OP ngay 16/8/1993)
Can cr vao quyén han va trach nhiém cong tac thong tin thudc duoc quy dinh ¢ chuong XII
Piéu 1¢ thudc phong va chita bénh cho nguoi (ban hanh kém theo Nghi dinh s6 23/HPBT
ngay 24/1/1991 cta Hoi dong Bo trudng ).

Quy ché nay quy dinh cu thé cac nguyén tic thong tin thudc phong va chita bénh cho nguoi.
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CHUONG I

NHUNG QUY PINH CHUNG
Piéu 1: Thudc chira bénh 1a san pham hang hoa dic biét, anh hudng truc tiép dén strc khoé va
tinh mang ngudi bénh, vi vy thong tin thudc phai nham muc dich lam cho ngudi thay thude
va ngudi bénh co hiéu biét dung din vé thudc, chat luong thube dé dung thude hop 1y, an toan
phu hop véi dudng 16i dung thude ciia Bo Y té.
Piéu 2: Moi thong tin vé thudc phai bao dam chinh xac, trung thuc, khoa hoc, 1d rang va dut
khoat.
Piéu 3: Cac co sO san xuat, mua ban thudc va nhitng ngudi truc tiép cung cip thong tin phai
chiu trach nhiém vé ndi dung thong tin thubc ctia minh.
Piéu 4: Cac don vi va ca nhan dang duoc hanh nghé y, dugc ¢o trach nhiém to chirc, tham gia
cac hoat dong thong tin vé cac thudc trong pham vi nghé nghiép do don vi, c4 nhan dam
nhiém.
Piéu 5: Cam sur dung loi ich vat chat hay tai chinh dudi moi hinh thirc dé tac dong tGi thay
thude, dugce si trong vi¢c ké don, mua, ban thude.
Piéu 6: Chi duoc cung cip cac thong tin vé thube da dugce cong bd hop phap hodc cac thong
tin c6 ddy du cac dir kién khoa hoc dd dugc xac minh; phai noi & ngudn gdc cua thong tin,
ngudi cung cp thong tin.
Picu 7: Chi nhan thong tin vé thudc ¢ cac to chirc va ca nhan dugc phép thong tin thude hodc
cac thong tin theo mau bao cdo da duoc quy dinh trudc.
Picu 8: Tuyén truyén quang cao thudc néi & Quy ché niy 1a moi hoat dong thong tin do céac
nha san xuit, ban thudc tién hanh gitp cho vi¢c ké don, mua, ban va st dung thube duoc hop

1y, an toan.

CHUONG I1
CAC HINH THUC THONG TIN THUOC
Piéu 9: Cac hinh thirc va hoat dong thong tin thudc nodi & quy ché ndy bao gdbm:
Tuyén truyén quang cao thudc cho can bd y té, cho cong chung.

Mau thuoc biéu.



Hoi thao, gi6i thiéu, quang cao thude.

Trién 1dm, hoi cho vé thudc.

Céc thong tin dé trong hop thudc, cac to roi.

Nguoi gi6i thiéu thude.

Két qua nghién ctru 1am sang.

Piéu 10: Loi 18, hinh anh ding trong tuyén truyén quang céo thude cho can bo y té phai phu
hop véi cac dir ki¢n khoa hoc da dugc thira nhan vé thudc do: trinh bay 1 rang, dé hiéu, kém
theo 101 din: "Tai liéu dung cho can bo y té".

Piéu 11: Noi dung tuyén truyén quang cdo mot thudc cho can bo y té phai co cac muc sau
day:

Tén thudc do nha san xut dat.

Tén hoat chat (goi theo danh phap quéc té khong co ban quyén) hodc tén gbe (tén generic).
Cong thirc bao ché.

Dang bao ché.

Chi dinh.

Céch dung.

Tac dung phu va phan tng dbi nghich.

Chdng chi dinh va nhitng diéu phai dé phong.

Tac dung twong hd cua thudc.

Tén va dia chi ciia cic nha san xuit, mua ban thude.

Nhiing tai liéu da dugc dung tham khao.

Piéu 12: Loi 1& va hinh anh dung trong tuyén truyén, quang co thudc cho cong chung phai
ngian gon, thong dung, phu hop véi trinh d hiéu biét cua quan chung. Khong duoc sit dung
cac tir thiéu khach quan, phong dai nhu: "RAt an toan", "rat can thiét", cac tur tuong tu khac...
Piéu 13: Noi dung tuyén truyén, quang cdo mot thudc cho cong ching phai c6 phan sau day:
Tén thudc:

Tén bi¢t dugc (do nha san Xuét dat)

Tén hoat chat hodc tén gdc (tén generic)

Chi dinh.



Chong chi dinh.

Nhiing diéu can tranh khi str dung.

Tén, dia chi cta co s san xuit, mua, ban thudc.

Piéu 14: Cam quang cdo cac thudc sau ddy d6i véi cong chung:

Céc thudc ban theo don (toa) cua thay thudc.

Céc thudc chua duoc cép ) dang ky, hét han dang ky hodc da bi loai ra khoi danh muyc cho
phép st dung.

Picu 15: "Mau thudc biéu" 1a dé gitp cho can bd y té nhan biét va naim dugc nhimng thong tin
co ban vé thude duogc gidi thidu. "Mau thude biéu" phai dam bao cac diéu kién sau day:

Pung nhu chat lugng, bao goéi, nhin cta thudc d6 dang luu hanh trén thi truong.

Trén nhin va d6 bao goi phai ghi rd: "Mau thude biéu, khong duoc ban".

Picu 16: Puoc t6 chirc hoi thao gidi thiéu nhitng thude da duge cap sb ding ky cho phép luu
hanh ¢ Viét Nam hodc di dugc phép san xuét luu hanh ¢ nudc ngoai.

Picu 17: Noi dung gidi thiéu mot san pham thude trong hoi thao phai co cac muc sau, ¢ so
sanh voi cac thude c6 cung tac dung dang dugc luu hanh:

Tén thudc:

Tén do nha san xuét dat

Tén qubc té khong co ban quyén (INN) hodc tén gde (generic name).

Ham luong, néng d6 hoat chit.

Dang bao ché.

Duoc dong hoc.

Duoc luc hoc.

Thong tin 1am sang:

Chi dinh.

Liéu dung.

Chéng chi dinh.

Dé phong, luu ¥.

Tac dung phuy, tac dung doi nghich va cach xu tri.

Tuong tac gitra cac thudc.



Truong hop dung qua lidu.

Thong tin vé mit bao ché:

Cong thic bao ché.

Céch bao quan, han dung.

Quy cach dong goi.

Phan loai theo quy ché: Thude doc, thude gay nghi¢n hodc dién bao quan dac biét, thude ban
theo don, ban khong can don.

Tén, dia chi nha san XUAt.

Piéu 18: Dai biéu du hoi thao vé thube phai co it nhét 2/3 13 can bd chuyén moén Y, duoc.

Bé4o vién trong HoQi thdo phai 1a nhitng can by chuyén trach, c6 kinh nghiém st dung loai
thude dang dugc gioi thiéu. Noi1 dung bao cdo phai khach quan, trung thyc 1o rang.

Picu 19: T6 chtrc hodc ca nhan nguoi nude ngoai (khong co qudc tich Viét Nam) mudn mo
hoi thao, nham gi6i thi¢u phai xin phép BO 'Y té Viét Nam va c6 du cac diéu kién sau day:
Phai phéi hop véi mdt don viy té ctia Viét Nam nhu: Bénh vién, Vién chuyén khoa y té, co s6
dao taocan by y té, co s& san xuét, mua, ban thude, Hoi duoc hoc, Hoi y hoc hodc cac td chuc
chuyén mén y té khac.

Phai chiu moi phi ton trong qua trinh hoi thao.

Piéu 20: Nhimng két luan, khuyén céo trong hoi thao phai trung thuc, phu hop véi nhiing ¥
kién duoc thao luan trong hoi thao va phai bao cdo cho Bo Y té va xin phép BOY té trude khi
phat hanh rong rai.

Piéu 21: Chi dugc trung bay trong trién 1dm, hoi cho nhimng thudc va nguyén liéu lam thude
da duoc cap sb dang ky cho phép luu hanh. Moi hoat dong vé mua, ban thudc trong trién 1am,
hoi cho phai theo cac qui ché hién hanh.

Piéu 22: Cac thong tin dé trong hop thude, cac loai to roi, sich mong v6i muc dich thong tin
cho thay thudc, bénh nhan dung thudc hop 1y, an toan phai duoc trinh bay rd rang, ngdn ngir
d& hiéu, noi dung day du va phu hop véi ndi dung da duoc duyét trong ho so diang ky thude.
Diéu 23: Nguoi gioi thiéu thudc 1a nhirng nguoi dai dién cho co sé san xuét, mua, ban thudc
dang duoc phép hanh nghé & Viét Nam dé tuyén truyén, giéi thiéu cho can bo y té nhing

thube duoc BO Y té Viét Nam cép $6 dang ky.



