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Th«ng t­ 

liªn tÞch bé v¨n hãa - th«ng tin  - Bé y tÕ 
sè 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngµy 12 th¸ng 01 n¨m 2004 
h­íng dÉn vÒ ho¹t ®éng qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ

C¨n cø Ph¸p lÖnh Qu¶ng c¸o sè 39/2001/PL-UBTVQH ngµy 16 th¸ng 11 n¨m 2001;

C¨n cø NghÞ ®Þnh sè 24/2003/N§-CP ngµy 13 th¸ng 3 n¨m 2003 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh Ph¸p lÖnh Qu¶ng c¸o;

C¨n cø Th«ng t­ sè 43/2003/TT-BVHTT ngµy 16/7/2003 cña Bé V¨n hãa - Th«ng tin h­íng dÉn thùc hiÖn NghÞ ®Þnh sè 24/2003/N§-CP ngµy 13/3/2003 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh Ph¸p lÖnh Qu¶ng c¸o;

Liªn tÞch Bé V¨n hãa - Th«ng tin vµ Bé Y tÕ h­íng dÉn vÒ ho¹t ®éng qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ nh­ sau:

I. Nh÷ng quy ®Þnh chung

1. Th«ng t­ liªn tÞch nµy ¸p dông ®èi víi c¸c tæ chøc, c¸ nh©n ViÖt Nam, tæ chøc, c¸ nh©n n­íc ngoµi (sau ®©y gäi chung lµ tæ chøc, c¸ nh©n) ho¹t ®éng qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ t¹i ViÖt Nam.

2. Th«ng t­ liªn tÞch nµy quy ®Þnh vÒ ®iÒu kiÖn qu¶ng c¸o; hå s¬, thñ tôc ®¨ng ký qu¶ng c¸o; thanh tra, kiÓm tra vµ xö lý vi ph¹m vÒ ho¹t ®éng qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ bao gåm:

a) Kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh (bao gåm c¶ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh b»ng y häc cæ truyÒn, gi¶i phÉu thÈm mü vµ phôc håi chøc n¨ng);

b) Thuèc dïng cho ng­êi;
c) Mü phÈm ¶nh h­ëng trùc tiÕp ®Õn søc kháe con ng­êi;

d) V¾c xin, sinh phÈm y tÕ;

®) Trang thiÕt bÞ y tÕ;

e) Thùc phÈm;

g) Hãa chÊt chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong lÜnh vùc gia dông vµ y tÕ.

3. C¸c tæ chøc, c¸ nh©n ho¹t ®éng qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ ph¶i tu©n thñ c¸c quy ®Þnh t¹i Ph¸p lÖnh Qu¶ng c¸o sè 39/2001/PL-UBTVQH ngµy 16/11/2001 (sau ®©y gäi t¾t lµ Ph¸p lÖnh Qu¶ng c¸o), NghÞ ®Þnh sè 24/2003/N§-CP ngµy 13/3/2003 cña ChÝnh phñ quy ®Þnh chi tiÕt thi hµnh Ph¸p lÖnh Qu¶ng c¸o (sau ®©y gäi t¾t lµ NghÞ ®Þnh sè 24/2003/N§-CP); Th«ng t­ sè 43/2003/TT-BVHTT ngµy 16/7/2003 cña Bé V¨n hãa - Th«ng tin h­íng dÉn thùc hiÖn NghÞ ®Þnh sè 24/2003/N§-CP (sau ®©y gäi t¾t lµ Th«ng t­ sè 43/2003/TT-BVHTT) vµ c¸c quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ liªn tÞch nµy.

4. C¸c c¬ së y tÕ, thÇy thuèc, nh©n viªn y tÕ kh«ng ®­îc ®Ó c¸c tæ chøc, c¸ nh©n ho¹t ®éng qu¶ng c¸o sö dông h×nh ¶nh, danh nghÜa cña m×nh ®Ó qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ.

II. Ho¹t ®éng qu¶ng c¸o

1. Néi dung qu¶ng c¸o.

a) Néi dung qu¶ng c¸o vÒ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh ph¶i ®¶m b¶o c¸c th«ng tin vµ ®iÒu kiÖn sau:

- ChÝnh x¸c, trung thùc, râ rµng, cã c¨n cø khoa häc x¸c ®¸ng, phï hîp víi kh¶ n¨ng tr×nh ®é chuyªn m«n vµ ph¹m vi hµnh nghÒ ®· ®­îc Bé Y tÕ hoÆc Së Y tÕ cho phÐp; 

- Tªn, ®Þa chØ, ®iÖn tho¹i (nÕu cã) cña tæ chøc hoÆc c¸ nh©n thùc hiÖn dÞch vô kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh; 

- NÕu néi dung qu¶ng c¸o vÒ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh cã néi dung qu¶ng c¸o vÒ thuèc, v¾c xin, sinh phÈm y tÕ, trang thiÕt bÞ y tÕ th× c¸c néi dung nµy ph¶i tu©n theo c¸c quy ®Þnh vÒ ®iÒu kiÖn qu¶ng c¸o vÒ thuèc, v¾c xin, sinh phÈm y tÕ, trang thiÕt bÞ y tÕ.

b) Néi dung qu¶ng c¸o thuèc dïng cho ng­êi ph¶i ®¶m b¶o c¸c th«ng tin vµ ®iÒu kiÖn sau:

- Tªn thuèc, tªn biÖt d­îc (do nhµ s¶n xuÊt ®Æt), tªn ho¹t chÊt hoÆc tªn gèc (tªn gerenic);

- C¸ch dïng, chØ ®Þnh, chèng chØ ®Þnh, nh÷ng khuyÕn c¸o ®Æc biÖt vµ nh÷ng ®iÒu cÇn tr¸nh, l­u ý khi sö dông thuèc;

- Tªn, ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt, kinh doanh thuèc;

- Lêi dÆn "§äc kü h­íng dÉn sö dông tr­íc khi dïng";

- C¸c ®iÒu kiÖn cÇn thiÕt kh¸c theo quy ®Þnh cña Bé Y tÕ.

c) Néi dung qu¶ng c¸o mü phÈm ¶nh h­ëng trùc tiÕp ®Õn søc kháe con ng­êi ph¶i ®¶m b¶o c¸c th«ng tin vµ ®iÒu kiÖn sau:

- Tªn mü phÈm (do nhµ s¶n xuÊt ®Æt);

- T¸c dông (nªu c¸c t¸c dông chñ yÕu cña mü phÈm) vµ nh÷ng ®iÒu cÇn l­u ý khi sö dông mü phÈm;

- Tªn, ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt mü phÈm;

- C¸c ®iÒu kiÖn cÇn thiÕt kh¸c theo quy ®Þnh cña Bé Y tÕ.

d) Néi dung qu¶ng c¸o v¾c xin, sinh phÈm y tÕ ph¶i ®¶m b¶o c¸c th«ng tin vµ ®iÒu kiÖn sau:

+ Tªn v¾c xin, sinh phÈm y tÕ;

+ C¸ch dïng, liÒu dïng, chØ ®Þnh, chèng chØ ®Þnh, c¸c t¸c dông phô vµ nh÷ng tr­êng hîp cÇn l­u ý khi sö dông v¾c xin, sinh phÈm y tÕ;

+ Tªn, ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt, kinh doanh v¾c xin, sinh phÈm y tÕ;

+ Lêi dÆn "Sö dông víi sù h­íng dÉn cña c¸n bé y tÕ";

+ C¸c ®iÒu kiÖn cÇn thiÕt kh¸c theo quy ®Þnh cña Bé Y tÕ. 

®) Néi dung qu¶ng c¸o trang thiÕt bÞ y tÕ ph¶i ®¶m b¶o c¸c th«ng tin vµ ®iÒu kiÖn sau:

- Tªn thiÕt bÞ y tÕ, n¬i s¶n xuÊt, sè ®¨ng ký l­u hµnh (nÕu lµ thiÕt bÞ y tÕ s¶n xuÊt trong n­íc) hoÆc sè giÊy phÐp nhËp khÈu (nÕu lµ thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu); 

- TÝnh n¨ng, t¸c dông vµ c¸ch sö dông; 

- Tªn, ®Þa chØ c¬ së s¶n xuÊt, kinh doanh trang thiÕt bÞ y tÕ, b¶o hµnh, b¶o tr×, söa ch÷a trang thiÕt bÞ y tÕ. 

e) Néi dung qu¶ng c¸o thùc phÈm, phô gia thùc phÈm ph¶i ®¶m b¶o c¸c th«ng tin vµ ®iÒu kiÖn sau:

- §óng chÊt l­îng, vÖ sinh an toµn cho ng­êi sö dông nh­ ®· c«ng bè hoÆc ®· ®¨ng ký chÊt l­îng vÖ sinh an toµn thùc phÈm; 

- T¸c dông;

- H­íng dÉn sö dông vµ b¶o qu¶n (®èi víi thùc phÈm cÇn ph¶i cã sù h­íng dÉn sö dông vµ b¶o qu¶n);

- Tªn, ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt, kinh doanh thùc phÈm, phô gia thùc phÈm;

- §èi víi viÖc qu¶ng c¸o c¸c s¶n phÈm thay thÕ s÷a mÑ thùc hiÖn theo ph¸p luËt vÒ kinh doanh vµ sö dông c¸c s¶n phÈm thay thÕ s÷a mÑ.

g) Néi dung qu¶ng c¸o hãa chÊt chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong lÜnh vùc gia dông vµ y tÕ ph¶i ®¶m b¶o c¸c th«ng tin vµ ®iÒu kiÖn sau:

- Tªn hãa chÊt, chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong lÜnh vùc gia dông vµ y tÕ; sè ®¨ng ký l­u hµnh s¶n phÈm;

- Tªn, ®Þa chØ cña nhµ s¶n xuÊt, kinh doanh hãa chÊt, chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong lÜnh vùc gia dông vµ y tÕ;

- Thµnh phÇn cÊu t¹o, t¸c dông;

- H­íng dÉn sö dông vµ b¶o qu¶n;

- Xö trÝ s¬ cøu, cÊp cøu khi bÞ ngé ®éc.

2. C¸c hµnh vi qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ bÞ cÊm:

a) Qu¶ng c¸o kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh v­ît qu¸ kh¶ n¨ng tr×nh ®é chuyªn m«n vµ ph¹m vi ®­îc hµnh nghÒ; 

b) Qu¶ng c¸o c¸c ph­¬ng ph¸p ch÷a bÖnh ch­a ®­îc Bé Y tÕ cho phÐp;

c) Qu¶ng c¸o thuèc, v¾c xin, sinh phÈm y tÕ, trang thiÕt bÞ y tÕ, hãa chÊt, chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong lÜnh vùc gia dông vµ y tÕ ch­a ®­îc phÐp l­u hµnh t¹i ViÖt Nam; qu¶ng c¸o c¸c lo¹i thuèc ®éc, thuèc g©y nghiÖn, thuèc h­íng thÇn, thuèc ph¶i kª ®¬n, thuèc ®· ®­îc c¬ quan qu¶n lý nhµ n­íc vÒ y tÕ khuyÕn c¸o kh«ng ®­îc phÐp sö dông hoÆc ®­îc sö dông nh­ng ph¶i cã sù gi¸m s¸t cña thÇy thuèc;

d) Qu¶ng c¸o thùc phÈm, phô gia thùc phÈm ch­a c«ng bè hoÆc ch­a ®¨ng ký chÊt l­îng vÖ sinh an toµn; thùc phÈm, phô gia thùc phÈm kÐm chÊt l­îng, kh«ng ®¶m b¶o vÖ sinh an toµn; qu¶ng c¸o sai víi néi dung ®· c«ng bè hoÆc ®· ®¨ng ký; qu¶ng c¸o thùc phÈm cã t¸c dông nh­ mét lo¹i thuèc;

®) Qu¶ng c¸o hãa chÊt, chÕ phÈm diÖt c«n trïng cÊm sö dông trong lÜnh vùc gia dông vµ y tÕ;

e) Qu¶ng c¸o thuèc l¸ d­íi mäi h×nh thøc theo quy ®Þnh t¹i NghÞ quyÕt sè 12/2000/NQ-CP ngµy 14 th¸ng 8 n¨m 2000 cña ChÝnh phñ vÒ ChÝnh s¸ch quèc gia vÒ phßng chèng t¸c h¹i cña thuèc l¸ trong giai ®o¹n 2000 - 2010.

III. Hå s¬, thñ tôc ®¨ng ký qu¶ng c¸o vµ hå s¬, 
thñ tôc xin giÊy phÐp thùc hiÖn qu¶ng c¸o ®èi víi qu¶ng c¸o trªn c¸c ph­¬ng tiÖn qu¶ng c¸o 
ph¶i xin phÐp

I. Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o.

a) Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh, trang thiÕt bÞ y tÕ, thùc phÈm, hãa chÊt chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong lÜnh vùc gia dông vµ y tÕ gåm: 

- GiÊy ®¨ng ký qu¶ng c¸o (theo mÉu Phô lôc 1);

- §èi víi c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh t­ nh©n, c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh b»ng y häc cæ truyÒn t­ nh©n, doanh nghiÖp s¶n xuÊt trang thiÕt bÞ y tÕ t­ nh©n th× ph¶i cã b¶n sao hîp ph¸p GiÊy chøng nhËn ®ñ ®iÒu kiÖn hµnh nghÒ do Bé Y tÕ hoÆc Së Y tÕ cÊp;

- §èi víi thùc phÈm ph¶i c«ng bè tiªu chuÈn th× ph¶i cã b¶n sao hîp ph¸p tiªu chuÈn c¬ së vµ giÊy tiÕp nhËn hå s¬ c«ng bè tiªu chuÈn chÊt l­îng vÖ sinh an toµn thùc phÈm cña c¬ quan y tÕ cã thÈm quyÒn; 

- §èi víi thùc phÈm ph¶i ®¨ng ký chÊt l­îng vÖ sinh an toµn th× ph¶i cã b¶n sao hîp ph¸p giÊy chøng nhËn ®¨ng ký chÊt l­îng vÖ sinh an toµn;

- §èi víi trang thiÕt bÞ y tÕ ph¶i cã tµi liÖu x¸c minh néi dung qu¶ng c¸o (nÕu lµ tµi liÖu b»ng tiÕng n­íc ngoµi th× ph¶i ®­îc dÞch ra tiÕng ViÖt) bao gåm c¸c tµi liÖu vÒ kü thuËt do nhµ s¶n xuÊt ban hµnh ®· ®­îc c¬ quan qu¶n lý trang thiÕt bÞ y tÕ cña n­íc s¶n xuÊt chÊp nhËn hoÆc c¸c c¬ së l©m sµng, c¸c viÖn nghiªn cøu ®­îc Bé Y tÕ ViÖt Nam ñy quyÒn thö nghiÖm chÊp nhËn;

- GiÊy ñy quyÒn cña ®¬n vÞ së h÷u b¶n c«ng bè tiªu chuÈn chÊt l­îng cña s¶n phÈm qu¶ng c¸o (®èi víi ®¬n vÞ ®­îc ñy quyÒn thùc hiÖn qu¶ng c¸o);

- S¶n phÈm qu¶ng c¸o ghi trong b¨ng h×nh, ®Üa h×nh; b¨ng ©m thanh, ®Üa ©m thanh, ®Üa mÒm hoÆc c¸c vËt liÖu kh¸c, makÐt qu¶ng c¸o.

b) Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o thuèc dïng cho ng­êi gåm:

- GiÊy ®¨ng ký qu¶ng c¸o (theo mÉu Phô lôc 2);

- H×nh thøc, néi dung qu¶ng c¸o thuèc dïng cho ng­êi. NÕu qu¶ng c¸o trªn ®µi truyÒn h×nh, ®µi ph¸t thanh th× ph¶i göi b¨ng h×nh, ®Üa h×nh; b¨ng ©m thanh, ®Üa ©m thanh. NÕu qu¶ng c¸o trªn b¸o in, b¸o ®iÖn tö th× ph¶i göi makÐt qu¶ng c¸o;

- Tµi liÖu x¸c minh néi dung qu¶ng c¸o;

- Tr­êng hîp tæ chøc, c¸ nh©n ®Ò nghÞ qu¶ng c¸o s¶n phÈm thuèc cña c«ng ty së h÷u sè ®¨ng ký l­u hµnh thuèc do Bé Y tÕ cÊp th× ph¶i cã v¨n b¶n ñy quyÒn hoÆc v¨n b¶n ®ång ý cho phÐp qu¶ng c¸o cña c«ng ty ®ã;

- Tê h­íng dÉn sö dông thuèc ®· ®­îc Bé Y tÕ phª duyÖt;

- C¸c tµi liÖu tham kh¶o (nÕu cã). 

c) Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm ¶nh h­ëng trùc tiÕp ®Õn søc kháe con ng­êi gåm:

- GiÊy ®¨ng ký qu¶ng c¸o (theo mÉu Phô lôc 2);

- H×nh thøc, néi dung qu¶ng c¸o mü phÈm. NÕu qu¶ng c¸o trªn ®µi truyÒn h×nh, ®µi ph¸t thanh th× ph¶i göi b¨ng h×nh, ®Üa h×nh; b¨ng ©m thanh, ®Üa ©m thanh. NÕu qu¶ng c¸o trªn b¸o in, b¸o ®iÖn tö th× ph¶i göi makÐt qu¶ng c¸o;

- Tµi liÖu x¸c minh néi dung qu¶ng c¸o.

d) Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o v¾c xin, sinh phÈm y tÕ gåm:

- GiÊy ®¨ng ký qu¶ng c¸o (theo mÉu Phô lôc 1);
- H×nh thøc, néi dung qu¶ng c¸o v¾c xin, sinh phÈm y tÕ. NÕu qu¶ng c¸o trªn ®µi truyÒn h×nh, ®µi ph¸t thanh th× ph¶i göi b¨ng h×nh, ®Üa h×nh; b¨ng ©m thanh, ®Üa ©m thanh. NÕu qu¶ng c¸o trªn b¸o in, b¸o ®iÖn tö th× ph¶i göi makÐt qu¶ng c¸o;
- B¶n sao hîp ph¸p giÊy chøng nhËn ®¨ng ký l­u hµnh ®èi víi v¾c xin, sinh phÈm dù ®Þnh qu¶ng c¸o do Bé Y tÕ cÊp;

- Tµi liÖu x¸c minh néi dung qu¶ng c¸o.

®) Toµn bé c¸c tµi liÖu cã trong hå s¬ theo quy ®Þnh t¹i c¸c ®iÓm a, b, c, d cña kho¶n nµy ph¶i cã dÊu gi¸p lai cña ®¬n vÞ lËp hå s¬.

2. Thñ tôc xem xÐt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o.

Tæ chøc, c¸ nh©n tr­íc khi thùc hiÖn qu¶ng c¸o ph¶i göi hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o ®Õn Bé Y tÕ hoÆc Së Y tÕ tØnh, thµnh phè trùc thuéc Trung ­¬ng (sau ®©y gäi t¾t lµ Së Y tÕ).
a) Bé Y tÕ uû quyÒn cho c¸c ®¬n vÞ tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o nh­ sau:

- Vô §iÒu trÞ tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o vÒ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh cña c¸c c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh cã vèn ®Çu t­ n­íc ngoµi vµ c¸c c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh cã ng­êi n­íc ngoµi trùc tiÕp kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh b»ng ph­¬ng ph¸p y häc hiÖn ®¹i;

- Vô Y häc cæ truyÒn tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o vÒ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh b»ng y häc cæ truyÒn ®èi c¸c c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh b»ng y häc cæ truyÒn cã vèn ®Çu t­ n­íc ngoµi vµ c¸c c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh b»ng y häc cæ truyÒn cã ng­êi n­íc ngoµi trùc tiÕp kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh;

- Vô Trang thiÕt bÞ vµ c«ng tr×nh y tÕ tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o ®èi víi thiÕt bÞ y tÕ cña c¸c c¬ së kinh doanh thiÕt bÞ y tÕ cã vèn ®Çu t­ n­íc ngoµi, trang thiÕt bÞ y tÕ nhËp khÈu;

- Côc Y tÕ dù phßng vµ phßng chèng HIV/AIDS tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o vÒ v¾c xin, sinh phÈm y tÕ, hãa chÊt, chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng trong lÜnh vùc gia dông vµ y tÕ;

- Côc Qu¶n lý D­îc ViÖt Nam tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o vÒ thuèc dïng cho ng­êi;

- Côc An toµn vÖ sinh thùc phÈm tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o vÒ thùc phÈm ®èi víi c¸c lo¹i thùc phÈm, phô gia thùc phÈm do Côc tiÕp nhËn c«ng bè chÊt l­îng, cÊp ®¨ng ký chÊt l­îng vÖ sinh an toµn thùc phÈm.

b) Së Y tÕ tiÕp nhËn, gi¶i quyÕt hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o nh­ sau:

- Qu¶ng c¸o vÒ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh (bao gåm c¶ kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh b»ng y häc cæ truyÒn, gi¶i phÉu thÈm mü, phôc håi chøc n¨ng) cña c¸c c¬ së kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh cã trô së trªn ®Þa bµn trõ c¸c tr­êng hîp thuéc thÈm quyÒn cña Vô §iÒu trÞ vµ Vô Y häc cæ truyÒn - Bé Y tÕ  theo quy ®Þnh t¹i  ®iÓm a môc 2 PhÇn III cña Th«ng t­ liªn tÞch nµy.

- Qu¶ng c¸o thiÕt bÞ y tÕ cña c¸c c¬ së s¶n xuÊt, kinh doanh thiÕt bÞ y tÕ cã trô së trªn ®Þa bµn trõ tr­êng hîp thuéc thÈm quyÒn cña Vô Trang thiÕt bÞ vµ c«ng tr×nh y tÕ - Bé Y tÕ theo quy ®Þnh t¹i ®iÓm a môc 2 PhÇn III cña Th«ng t­ liªn tÞch nµy.

- Qu¶ng c¸o vÒ thùc phÈm, phô gia thùc phÈm cña c¸c c¬ së s¶n xuÊt , kinh doanh thùc phÈm cã trô së trªn ®Þa bµn trõ tr­êng hîp thuéc thÈm quyÒn cña Côc An toµn vÖ sinh thùc phÈm - Bé Y tÕ theo quy ®Þnh t¹i ®iÓm a môc 2 PhÇn III cña Th«ng t­ liªn tÞch nµy.

- Qu¶ng c¸o vÒ mü phÈm ¶nh h­ëng trùc tiÕp ®Õn søc kháe con ng­êi cña c¸c c¬ së s¶n xuÊt, kinh doanh mü phÈm cã trô së trªn ®Þa bµn.

3. Tr×nh tù xem xÐt viÖc ®¨ng ký qu¶ng c¸o.

a) Sau khi nhËn ®­îc hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o hîp lÖ, c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ göi cho ®¬n vÞ, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o giÊy tiÕp nhËn hå s¬ (theo mÉu Phô lôc 3). Sau 10 ngµy lµm viÖc, kÓ tõ ngµy ghi trªn GiÊy tiÕp nhËn hå s¬, nÕu c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ kh«ng cã v¨n b¶n yªu cÇu söa ®æi, bæ sung th× ®¬n vÞ, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o ®­îc quyÒn qu¶ng c¸o theo ®óng néi dung ®· ®¨ng ký.

b) Tr­êng hîp c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ thÊy hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o ch­a hîp lÖ th× th«ng b¸o cho ®¬n vÞ, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o ®Ó bæ sung hoÆc hoµn chØnh hå s¬.

c) Tr­êng hîp c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ cã v¨n b¶n yªu cÇu söa ®æi, bæ sung th× trong v¨n b¶n ph¶i nªu cô thÓ lµ bæ sung thªm nh÷ng tµi liÖu nµo, söa ®æi néi dung g×.

d) Khi nhËn ®­îc v¨n b¶n yªu cÇu söa ®æi, bæ sung, ®¬n vÞ, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o ph¶i söa ®æi, bæ sung theo ®óng nh÷ng néi dung ®­îc nªu trong v¨n b¶n ®ã vµ göi vÒ c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ néi dung qu¶ng c¸o ®· ®­îc söa ®æi, bæ sung. Sau khi nhËn ®­îc hå s¬ söa ®æi, bæ sung, c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ göi cho ®¬n vÞ, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o GiÊy tiÕp nhËn hå s¬ (theo mÉu Phô lôc 3). Sau 10 ngµy lµm viÖc, kÓ tõ ngµy ghi trªn GiÊy tiÕp nhËn hå s¬, nÕu c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ kh«ng cã v¨n b¶n yªu cÇu söa ®æi, bæ sung th× ®¬n vÞ, c¸ nh©n ®­îc qu¶ng c¸o nh­ néi dung ®· söa ®æi.

®) Tr­êng hîp ®¬n vÞ, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o cã söa ®æi, bæ sung nh­ng kh«ng ®óng víi nh÷ng néi dung ®­îc ghi trong v¨n b¶n yªu cÇu söa ®æi, bæ sung cña c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ th× c¬ quan tiÕp nhËn hå s¬ sÏ th«ng b¸o cho ®¬n vÞ, c¸ nh©n ®¨ng ký qu¶ng c¸o kh«ng ®­îc qu¶ng c¸o theo néi dung ®· ®¨ng ký. 

4. Hå s¬, thñ tôc xin giÊy phÐp thùc hiÖn qu¶ng c¸o ®èi víi qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ trªn c¸c ph­¬ng tiÖn qu¶ng c¸o ph¶i xin phÐp.

ViÖc xin giÊy phÐp thùc hiÖn qu¶ng c¸o ®èi víi qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ trªn c¸c ph­¬ng tiÖn qu¶ng c¸o ph¶i xin phÐp thùc hiÖn theo quy ®Þnh t¹i Th«ng t­ sè 43/2003/TT-BVHTT.

5. C¸c ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o ph¶i nép phÝ, lÖ phÝ ®¨ng ký qu¶ng c¸o theo quy ®Þnh hiÖn hµnh.

IV. §iÒu kho¶n thi hµnh

I. Thanh tra, kiÓm tra vµ xö lý vi ph¹m.

a) Thanh tra, kiÓm tra

Thanh tra Y tÕ vµ Thanh tra V¨n hãa - Th«ng tin trong ph¹m vi chøc n¨ng, nhiÖm vô ®­îc giao cã tr¸ch nhiÖm ®éc lËp hoÆc phèi hîp víi nhau tæ chøc kiÓm tra, thanh tra vÒ qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ vµ xö lý c¸c vi ph¹m theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt.    

b) Xö lý vi ph¹m:

Tæ chøc, c¸ nh©n cã vi ph¹m c¸c quy ®Þnh cña Th«ng t­ liªn tÞch nµy, tïy theo møc ®é vi ph¹m sÏ bÞ xö lý kû luËt, xö ph¹t vi ph¹m hµnh chÝnh, truy cøu tr¸ch nhiÖm h×nh sù, nÕu g©y thiÖt h¹i th× ph¶i båi th­êng thiÖt h¹i theo quy ®Þnh cña ph¸p luËt.

2. Tæ chøc thùc hiÖn.

a) Bé V¨n hãa Th«ng tin trong ph¹m vi chøc n¨ng, nhiÖm vô cã tr¸ch nhiÖm chñ tr× phèi hîp víi Bé Y tÕ thùc hiÖn chøc n¨ng qu¶n lý nhµ n­íc vÒ qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ.

b) Bé Y tÕ cã tr¸ch nhiÖm h­íng dÉn c¸c Côc, Vô chøc n¨ng, c¸c Së Y tÕ thùc hiÖn viÖc tiÕp nhËn hå s¬ vµ cÊp GiÊy tiÕp nhËn ®¨ng ký qu¶ng c¸o.  

3. HiÖu lùc cña Th«ng t­.

Th«ng t­ liªn tÞch nµy cã hiÖu lùc thi hµnh sau 15 ngµy, kÓ tõ ngµy ®¨ng C«ng b¸o. C¸c quy ®Þnh tr­íc ®©y cña Bé Y tÕ vµ cña Bé V¨n hãa - Th«ng tin vÒ qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ tr¸i víi Th«ng t­ liªn tÞch nµy ®Òu b·i bá.

Bé Y tÕ cã tr¸ch nhiÖm nghiªn cøu ®Ó söa ®æi, bæ sung Quy chÕ th«ng tin qu¶ng c¸o thuèc dïng cho ng­êi, mü phÈm ¶nh h­ëng trùc tiÕp ®Õn søc kháe con ng­êi ban hµnh kÌm theo QuyÕt ®Þnh sè 2557/2002/Q§-BYT ngµy 04/7/2002 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vµ Th«ng t­ sè 12/2002/TT-BYT ngµy 23/8/2002 cña Bé Y tÕ h­íng dÉn qu¶ng c¸o viÖc kinh doanh v¾c xin, sinh phÈm y tÕ cho phï hîp víi quy ®Þnh cña Ph¸p lÖnh Qu¶ng c¸o, NghÞ ®Þnh sè 24/2003/N§-CP, Th«ng t­ sè 43/2003/TT- BVHTT vµ h­íng dÉn cña Th«ng t­ liªn tÞch nµy.

Phô lôc 1

MÉu giÊy ®¨ng ký qu¶ng c¸o dÞch vô kh¸m bÖnh, 
ch÷a bÖnh; dÞch vô kh¸m bÖnh, ch÷a bÖnh b»ng y häc cæ truyÒn; kinh doanh trang thiÕt bÞ y tÕ; 
kinh doanh thùc phÈm; kinh doanh hãa chÊt 
chÕ phÈm diÖt c«n trïng, diÖt khuÈn dïng 
trong lÜnh vùc gia dông vµ y tÕ

Céng hßa x· héi chñ nghÜa ViÖt Nam

§éc lËp - Tù do - H¹nh phóc

GiÊy ®¨ng ký hå s¬ qu¶ng c¸o 

Sè:.............................

KÝnh göi:
1. Tªn ®¬n vÞ ®¨ng ký hå s¬:

2. §Þa chØ:

3. Sè ®iÖn tho¹i, Fax, Email:

4. Sè giÊy phÐp ho¹t ®éng:

5. Tªn, sè ®iÖn tho¹i cña ng­êi hoÆc bé phËn chÞu tr¸ch nhiÖm ®¨ng ký hå s¬:

6. DÞch vô hoÆc dù kiÕn qu¶ng c¸o:

7. Tµi liÖu göi kÌm theo hå s¬:

-

-

-

8. Cam kÕt cña ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o:

Chóng t«i ®· nghiªn cøu kü Th«ng t­ liªn tÞch sè …./2004/TTLT-BVHTT-BYT ngµy… th¸ng… n¨m 2004 cña liªn Bé: Bé V¨n hãa - Th«ng tin vµ Bé Y tÕ h­íng dÉn vÒ ho¹t ®éng qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ vµ cam kÕt sÏ tu©n thñ c¸c quy ®Þnh cña Th«ng t­ trªn vµ c¸c quy ®Þnh kh¸c cña ph¸p luËt vÒ qu¶ng c¸o.

Tªn tØnh/thµnh phè, ngµy… th¸ng… n¨m….

Thñ tr­ëng ®¬n vÞ (Ghi râ chøc danh)

(Ký tªn vµ ®ãng dÊu)

Hä vµ tªn cña ng­êi ký

Phô lôc 2

MÉu giÊy ®¨ng ký qu¶ng c¸o thuèc, mü phÈm 
¶nh h­ëng trùc tiÕp ®Õn søc kháe con ng­êi 
vµ v¾c xin, sinh phÈm y tÕ dïng cho ng­êi

Céng hßa x· héi chñ nghÜa ViÖt Nam

§éc lËp - Tù do - H¹nh phóc

GiÊy ®¨ng ký hå s¬ qu¶ng c¸o 

Sè:.............................

KÝnh göi:
1. Tªn ®¬n vÞ ®¨ng ký hå s¬:

2. §Þa chØ:

3. Sè ®iÖn tho¹i, Fax, Email:

4. Sè giÊy phÐp ho¹t ®éng:

5. Tªn, sè ®iÖn tho¹i cña ng­êi hoÆc bé phËn chÞu tr¸ch nhiÖm ®¨ng ký hå s¬:

6. Danh môc s¶n phÈm dù kiÕn qu¶ng c¸o:
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	H×nh thøc qu¶ng c¸o
	LÇn thø

	1.
	
	
	
	

	2.
	
	
	
	


7. Tµi liÖu göi kÌm theo hå s¬:

-

-

8. Cam kÕt cña ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o:

Chóng t«i ®· nghiªn cøu kü Th«ng t­ liªn tÞch sè ……/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngµy…. th¸ng…. n¨m 2004 cña liªn bé: Bé V¨n hãa - Th«ng tin vµ Bé Y tÕ h­íng dÉn vÒ ho¹t ®éng qu¶ng c¸o trong lÜnh vùc y tÕ vµ QuyÕt ®Þnh sè 2557/2002/Q§-BYT ngµy 04/7/2002 cña Bé tr­ëng Bé Y tÕ vÒ viÖc ban hµnh Quy chÕ th«ng tin, qu¶ng c¸o thuèc, mü phÈm ¶nh h­ëng trùc tiÕp ®Õn søc kháe con ng­êi (hoÆc Th«ng t­ sè 12/2002/TT-BYT ngµy 23/8/2002 cña Bé Y tÕ h­íng dÉn qu¶ng c¸o v¾c xin, sinh phÈm miÔn dÞch dïng cho ng­êi vµ cam kÕt sÏ tu©n thñ quy ®Þnh cña c¸c v¨n b¶n quy ph¹m ph¸p luËt trªn vµ c¸c quy ®Þnh kh¸c cña ph¸p luËt vÒ qu¶ng c¸o.

Tªn tØnh/thµnh phè, ngµy    th¸ng    n¨m

Thñ tr­ëng ®¬n vÞ (Ghi râ chøc danh)

(Ký tªn vµ ®ãng dÊu)

Hä vµ tªn cña ng­êi ký

phô lôc 3

MÉu giÊy ®¨ng ký qu¶ng c¸o trang thiÕt bÞ y tÕ

Bé y tÕ/së y tÕ      

   

Céng hßa x· héi chñ nghÜa ViÖt Nam

§éc lËp - Tù do - H¹nh phóc

GiÊy tiÕp nhËn hå s¬ qu¶ng c¸o

Bé Y tÕ/Së Y tÕ ®· tiÕp nhËn Hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o ...............(ghi râ lÜnh vùc ®¨ng ký qu¶ng c¸o) sè................(ghi sè giÊy ®¨ng ký qu¶ng c¸o cña ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o)

Cña.................... (ghi tªn ®Çy ®ñ cña ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o)

§Þa chØ:........................ (ghi ®Çy ®ñ ®Þa chØ cña ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o)

§iÖn tho¹i:......................... (ghi sè ®iÖn tho¹i cña ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o)

§· nhËn ®ñ hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o hîp lÖ.................... (ghi râ lÜnh vùc ®¨ng ký qu¶ng c¸o): ngµy/th¸ng/n¨m

Sè giÊy tiÕp nhËn:.............../hai sè cuèi cña n¨m nhËn hå s¬/ký hiÖu cña ®¬n vÞ tiÕp nhËn qu¶ng c¸o.

Tªn tØnh/thµnh phè, ngµy…th¸ng…n¨m…

Thñ tr­ëng ®¬n vÞ (Ghi râ chøc danh)

(Ký tªn vµ ®ãng dÊu)

Hä vµ tªn cña ng­êi ký

