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THONG TV

Hwéng dan viéc quang cao vac xin, sinh pham mién dich ding cho nguwi

Cén ctr Nghij dinh sb 59/2002/NP-CP ngay 4/6/2002 ctia Chinh phi qui dinh vé viéc
béai bé mét sb gidy phép va thay thé mdt sé gidy phép bang phuong thirc quan ly
khéc, cadn ctr Quyét dinh s6 2557/2002/QP-BYT ngay 4/7/2002 cua Bo truéng B6 Y
té vé viéc ban hanh qui ché théng tin, quéng cao thubc dung cho ngudi va my phdm
anh huéng truc tiép dén strc khde con nguoi, B Y té huéng dan viéc quang céo vac
xin, sinh phdm mién dich dung cho ngudi (sau ddy goi la vdc xin, sinh phdm) nhw
sau:

. QUI BINH CHUNG

1. Vac xin, sinh pham la loai hang hoa dic biét, anh hwéng trwc tiép dén sirc
khoé va tinh mang ngw®i str dung. Vi vay viéc quang cao vac xin, sinh phdm phai
gilp cho can bd y té va céng chuing cé hiéu biét ding vé tinh chét, tac dung, cach st
dung hop ly, an toan cta vac xin, sinh pham.

2. Pham vi diéu chinh va déi twong ap dung:

2.1. Pham vi diéu chinh:

Qui dinh viéc quang cdo cac vac xin, sinh phdm da dwoc B Y té cap Gidy phép
dang ky lwu hanh tai Viét Nam con hiéu Iwc.

2.2. Béi twong &p dung:

a. T6 chirc, ca nhan cé chirc nang kinh doanh vac xin, sinh phadm trong nwéc hodc
don vi dwoc uy quyén tham gia cac hoat ddng quang céo vac xin, sinh pham theo qui

dinh tai Théng tw nay
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b. T chirc, ca nhan kinh doanh vac xin, sinh phdm nwéc ngoai da duwoc Bo Y té cap
Giay phép hoat ddng trong linh virc vac xin, sinh pham tai Viét Nam

3. Noi dung quang cdo vac xin, sinh phdm phai dam bao tinh khach quan, chinh xac,
trung thwc, khoa hoc, rd rang va phu hop véi ndi dung da dang ky quang cao.

4. T6 chirc, ca nhan quang céo vac xin, sinh phdm mién dich phai chiju trach nhiém
vé ndi dung nhirng thdng tin da cung cap va cac hoat déng quang céo ctia minh.

Il. QUANG CAO VAC XIN, SINH PHAM CHO CANBO Y TE

1. Cac hinh thirc quang cao vac xin, sinh pham cho can bd y té:

1.1. Phat hanh tai liéu quang céo vac xin, sinh pham

1.2. Hoi thdo gidi thiéu vac xin, sinh pham

1.3. Trung bay, gi&i thiéu vac xin, sinh phdm tai cac hodi nghi, hdi thdo cho can bd y té
2. N6i dung dung dé quang cao vac xin, sinh pham phai phu hop véi cac tai
liéu sau day:

2.1. T& hwéng dan st dung trong hd so xin cp Gidy phép dang ky lwu hanh vac xin,
sinh pham.

2.2. Cac nghién clru, bdo cdo, chuyén luan vé vac xin, sinh phdm dwoc ghi trong cac
tai liéu da dwoc chinh thirc cdng bd va dwoc québc té cong nhan.

3. Noi dung quang cao vac xin, sinh pham cho can bd y té phai gom cac thong
tin sau day:

3.1. Tén vac xin, sinh phdm: tén thwong mai va tén chung

3.2. Thanh phan cu tao

3.3. Dang thanh phdm, ham lwong va cach déng goi

3.4. Chi dinh

3.5. Chdng chi dinh, nhirng diéu can chu y

3.6. Cach dung, liéu dung, dwdng dung

3.7. Tac dung phu va phan trng cé hai, cac phong chéng

3.8. Twong tac v&i cac loai vac xin, sinh pham khac

3.9. Cach bao quan

3.10. Tén, dja chi cla nha san xuét, budn ban vac xin, sinh pham



3.11. Danh muc nhirng tai liéu dwoc dung dé tham khéo

4. Phat hanh tai liéu quang cao vac xin, sinh pham cho can bo y té:

4.1. Céc tai liéu quang cdo vac xin, sinh phdm cho can bd y té phai dwoc soan thdo
theo qui dinh tai Muc 3 Phan Il ctia Théng tw nay.

4.2. Phan tai liéu chirng minh va phan trich dan d& minh hoa cho néi dung quang céo
Iéy tlr cac tap chi, bao cao... phai trung thwe, cap nhat va ghi ré tén tai liéu, tén tac
gia, thoi gian xuat ban tai liéu.

4.3. Tai liéu quang cdo vac xin, sinh phdm phai cé dong chiv: "Tai liéu dung cho can
bo y t&".

4.4. Tai liéu quang cao vac xin, sinh phdm chi c6 gia tri 01 nam ké tir khi in, phat
hanh. Sau 1 nam don vi muén tiép tuc quang céo thudc phai d&ng ky lai hd so'.

5. Hoi thao quang cao vac xin, sinh pham cho can bo y té:

5.1. Quang cdo méi san pham vac xin, sinh phdm trong hoi thdo phai bao gdm cac
ndi dung qui dinh tai Muc 3 Phan Il ctia Théng tw nay va thém ndi dung Tém tat qui
trinh s&n xuat va kiém dinh v&c xin, sinh pham.

5.2. Bao céo vién trong Héi thdo phai Ia nhirtng can bd chuyén mén cé nhiéu kinh
nghiém st dung loai vac xin, sinh pham.

5.3. Bbi v&i cac td chirc, ca nhan ngudi nwdc ngodi mudn mé Hoi thdo gidi thiéu vac
xin, sinh pham tai Viét Nam phai phéi hop vé&i mét don vi y té cia Viét Nam nhu:
Bénh vién, Vién chuyén khoa y té, Vién Vé sinh dich té Trung wong, Vién Pasteur
Nha Trang, Vién Pasteur TP. H& Chi Minh, Vién Veé sinh dich té Tay Nguyén, cac Hoi
nghé nghiép y, Hoi Y té dw phong.

6. Trweng bay, gi®i thiéu vac xin, sinh pham tai hoi nghi, hdi thao cta can bo y
té:
6.1. Moi hoat déng trwng bay, quang cédo vac xin, sinh phdm cla cac don vi tai hoi
nghi, hoi thdo phai theo dung cac théng tw ctia qui ché nay va cac qui dinh khac cla
phap luat.

6.2. Pon vij t6 chirc, cha tri hdi nghi, hdi thao va don vi c6 vac xin, sinh phdm trung

bay, quang céo tai hdi nghi, hdi thao phai chju trach nhiém vé cac hoat dong cla



