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THÔNG TƯ

Hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế

Căn cứ Luật quảng cáo ngày 21 tháng 06 năm 2012;

Căn cứ Luật an toàn thực phẩm ngày 17 tháng 06 năm 2010;

Căn cứ Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;
Căn cứ Luật hóa chất ngày 21 tháng 11 năm 2007;
Căn cứ Luật dược ngày 14 tháng 06 năm 2005;
Căn cứ Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;
Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31 tháng 08 năm 2012 của Chính phủ quy định chức năng nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức Bộ Y tế;

Theo đề nghị của Vụ trưởng Vụ Pháp chế;
Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Thông tư hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.
Chương I

NHỮNG QUY ĐỊNH CHUNG
Điều 1. Phạm vi điều chỉnh

1. Thông tư này quy định về điều kiện, thẩm quyền, hồ sơ, thủ tục xác nhận nội dung quảng cáo trong lĩnh vực y tế, bao gồm:
a) Quảng cáo thuốc;

b) Quảng cáo mỹ phẩm;

c) Quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm;

d) Quảng cáo hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế;

đ) Quảng cáo trang thiết bị y tế;

e) Quảng cáo sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ;
g) Quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh.
2. Thông tư này áp dụng với tổ chức, cá nhân có liên quan đến hoạt động thông tin, quảng cáo trong lĩnh vực y tế trên lãnh thổ Việt Nam.

Điều 2. Các sản phẩm phải xác nhận nội dung khi quảng cáo

1. Các loại thuốc phải xác nhận nội dung khi quảng cáo, bao gồm:
a) Thuốc thuộc Danh mục thuốc không kê đơn do Bộ Y tế ban hành và có số đăng ký đang còn hiệu lực được quảng cáo trên sách, báo, tạp chí, tờ rơi, báo điện tử, website của doanh nghiệp, website của đơn vị làm dịch vụ quảng cáo, pano, áp phích băng rôn, vật thể phát quang, vật thể trên không, dưới nước, phương tiện giao thông, vật thể di động khác và trên các phương tiện quảng cáo khác. 

b) Thuốc được Bộ Y tế cấp số đăng ký lưu hành tại Việt Nam, có hoạt chất chính nằm trong danh mục hoạt chất thuốc được đăng ký quảng cáo trên phát thanh, truyền hình do Bộ Y tế ban hành được quảng cáo trên phát thanh, truyền hình.

2. Các loại mỹ phẩm đã được cấp Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm.
3. Các loại thực phẩm phải xác nhận nội dung khi quảng cáo, bao gồm:
a) Thực phẩm chức năng;

b) Thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng;

c) Nước khoáng thiên nhiên;

d) Nước uống đóng chai;

đ) Phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm;

e) Dụng cụ vật liệu bao gói chứa đựng thực phẩm trong quá trình sản xuất, chế biến, kinh doanh thực phẩm.

4.  Các loại hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế đã được cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành.
5. Các loại trang thiết bị y tế đã được cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu.
6. Các loại sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ trên 06 tháng tuổi có giấy chứng nhận tiêu chuẩn, giấy chứng nhận vệ sinh an toàn thực phẩm đối với sản phẩm dinh dưỡng sản xuất trong nước; đối với sản phẩm dinh dưỡng nhập khẩu thì phải có giấy chứng nhận chất lượng sản phẩm của cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất và giấy phép lưu hành.
7. Các loại dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh có giấy chứng nhận đủ tiêu chuẩn hành nghề do ngành y tế cấp theo quy định của pháp luật.
Chương II

ĐIỀU KIỆN, THẨM QUYỀN, HỒ SƠ, THỦ TỤC, XÁC NHẬN 
NỘI DUNG QUẢNG CÁO TRONG LĨNH VỰC Y TẾ
Điều 3. Điều kiện xác nhận nội dung quảng cáo thuốc

1. Đáp ứng các điều kiện về nội dung quảng cáo thuốc theo quy định tại Điều 3 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo (sau đây gọi tắt là Nghị định số 181/2013/NĐ-CP).
2. Thuốc đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp số đăng ký lưu hành.
3. Chỉ đơn vị đăng ký thuốc được quảng cáo thuốc do mình đăng ký. Trường hợp đơn vị đăng ký thuốc muốn uỷ quyền cho đơn vị khác quảng cáo thuốc thì phải có văn bản uỷ quyền. Đơn vị được uỷ quyền phải là đơn vị có tư cách pháp nhân hợp pháp.

4. Đơn vị quảng cáo thuốc phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính pháp lý những thông tin đã cung cấp trong các hoạt động quảng cáo thuốc của mình.
Điều 4. Điều kiện xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm
1. Đáp ứng các điều kiện về nội dung quảng cáo mỹ phẩm theo quy định tại Điều 4 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP.
2. Sản phẩm mỹ phẩm đã được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm.
3. Chỉ đơn vị đứng tên trên Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm được quảng cáo mỹ phẩm do mình công bố. Trường hợp đơn vị công bố mỹ phẩm muốn uỷ quyền cho đơn vị khác quảng cáo mỹ phẩm thì phải có văn bản uỷ quyền. Đơn vị được uỷ quyền phải là đơn vị có tư cách pháp nhân hợp pháp.
4. Đơn vị quảng cáo mỹ phẩm phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính pháp lý những thông tin đã cung cấp trong các hoạt động quảng cáo mỹ phẩm của mình.
Điều 5. Điều kiện xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm
1. Đáp ứng các điều kiện về nội dung quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm theo quy định tại Điều 5 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP.

2. Sản phẩm thực phẩm đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm (đối với những sản phẩm chưa có quy chuẩn kỹ thuật) hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy.

3. Chỉ đơn vị đứng tên trên Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm (đối với những sản phẩm chưa có quy chuẩn kỹ thuật) hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy được quảng cáo thực phẩm mà mình công bố. Trường hợp đơn vị công bố thực phẩm muốn uỷ quyền cho đơn vị khác quảng cáo thực phẩm thì phải có văn bản uỷ quyền. Đơn vị được uỷ quyền phải là đơn vị có tư cách pháp nhân hợp pháp.
4. Đơn vị quảng cáo thực phẩm phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính pháp lý những thông tin đã cung cấp trong các hoạt động quảng cáo thực phẩm của mình.
Điều 6. Điều kiện xác nhận nội dung quảng cáo hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế
1. Đáp ứng các điều kiện về nội dung quảng cáo hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế theo quy định tại Điều 6 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP.

2. Sản phẩm thực phẩm đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành.

3. Chỉ đơn vị đứng tên trên Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành được quảng cáo hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế mà mình đăng ký. Trường hợp đơn vị đăng ký hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế muốn uỷ quyền cho đơn vị khác quảng cáo thì phải có văn bản uỷ quyền. Đơn vị được uỷ quyền phải là đơn vị có tư cách pháp nhân hợp pháp.
4. Đơn vị quảng cáo hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính pháp lý những thông tin đã cung cấp trong các hoạt động quảng cáo hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế của mình.
Điều 7. Điều kiện xác nhận nội dung quảng cáo trang thiết bị y tế
1. Đáp ứng các điều kiện về nội dung quảng cáo trang thiết bị y tế theo quy định tại Điều 7 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP.

2. Sản phẩm trang thiết bị y tế đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành tự do đối với sản phẩm sản xuất trong nước hoặc Giấy phép nhập khẩu đối với trang thiết bị nhập khẩu.

3. Chỉ đơn vị đứng tên trên Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành tự do đối với sản phẩm sản xuất trong nước hoặc Giấy phép nhập khẩu đối với trang thiết bị nhập khẩu được quảng cáo trang thiết bị y tế mà mình đăng ký hoặc nhập khẩu. Trường hợp đơn vị đăng ký trang thiết bị y tế muốn uỷ quyền cho đơn vị khác quảng cáo thì phải có văn bản uỷ quyền. Đơn vị được uỷ quyền phải là đơn vị có tư cách pháp nhân hợp pháp.
4. Đơn vị quảng cáo trang thiết bị y tế phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính pháp lý những thông tin đã cung cấp trong các hoạt động quảng cáo trang thiết bị y tế của mình.

Điều 8. Điều kiện xác nhận nội dung quảng cáo sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ
1. Đáp ứng các điều kiện về nội dung quảng cáo trang thiết bị y tế theo quy định tại Điều 8 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP.

2. Sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm.

3. Chỉ đơn vị đứng tên trên Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm được quảng cáo sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ mà mình công bố. Trường hợp đơn vị công bố sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ muốn uỷ quyền cho đơn vị khác quảng cáo thì phải có văn bản uỷ quyền. Đơn vị được uỷ quyền phải là đơn vị có tư cách pháp nhân hợp pháp.
4. Đơn vị quảng cáo sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính pháp lý những thông tin đã cung cấp trong các hoạt động quảng cáo sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ của mình.

Điều 9. Điều kiện xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh
1. Đáp ứng các điều kiện về nội dung quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh theo quy định tại Điều 9 Nghị định số 181/2013/NĐ-CP.

2. Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thực hiện quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.

3. Chỉ đơn vị đứng tên trên Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh được quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh mà mình cung cấp. Trường hợp cơ sở được cấp Giấy phép hoạt động muốn uỷ quyền cho đơn vị khác quảng cáo thì phải có văn bản uỷ quyền. Đơn vị được uỷ quyền phải là đơn vị có tư cách pháp nhân hợp pháp.
4. Đơn vị quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh phải chịu trách nhiệm về nội dung, tính pháp lý những thông tin đã cung cấp trong các hoạt động quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh của mình.
Điều 10. Thẩm quyền cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo trong lĩnh vực y tế
1. Bộ trưởng Bộ Y tế giao:

a) Cục Quản lý dược tổ chức việc cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo đối với các loại thuốc;

b) Cục An toàn thực phẩm tổ chức việc cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo đối với các loại thực phẩm chức năng; thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng; sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ;

c) Cục Quản lý khám, chữa bệnh tổ chức việc cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh do Bộ trưởng Bộ Y tế cấp giấy phép hoạt động đối với các dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh bằng phương pháp y học hiện đại;

d) Cục Quản lý y, dược cổ truyền tổ chức việc cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh do Bộ trưởng Bộ Y tế cấp giấy phép hoạt động đối với các dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh bằng phương pháp y học cổ truyền;

e) Cục Quản lý môi trường y tế tổ chức việc cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo đối với các hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế;

đ) Vụ Trang thiết bị và Công trình y tế tổ chức việc cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo đối với các trang thiết bị y tế.

2. Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương tổ chức việc tiếp nhận xác nhận nội dung quảng cáo đối với:

a) Quảng cáo mỹ phẩm;

b) Quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh do Giám đốc Sở Y tế cấp giấy phép hoạt động.

3. Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tổ chức việc cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm thuộc quản lý của ngành y tế như sau: nước uống đóng chai, nước khoáng thiên nhiên; phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm; dụng cụ, vật liệu bao gói chứa đựng thực phẩm trong quá trình sản xuất, chế biến, kinh doanh thuộc lĩnh vực phân công quản lý của Bộ Y tế; xác nhận hồ sơ đăng ký tổ chức hội thảo, hội nghị giới thiệu thực phẩm thuộc lĩnh vực quản lý của ngành Y tế trên địa bàn; xác nhận nội dung quảng cáo thực phẩm của các bộ, ngành khác quản lý khi quảng cáo có công bố tác dụng tới sức khỏe.

Điều 11. Hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo

Hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo bao gồm:

1. Văn bản đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo theo quy định tại Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư này.
2. Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của doanh nghiệp hoặc giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của thư​ơng nhân n​ước ngoài;

3. Bản mô tả hình thức, nội dung quảng cáo dự kiến thực hiện.

4. Đối với quảng cáo thuốc:

a) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc đã được Cục Quản lý dược duyệt;

b) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy phép lưu hành sản phẩm do Cục Quản lý dược cấp hoặc bản sao Quyết định cấp số đăng ký thuốc tại Cục Quản lý dược.

 Trường hợp đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc không phải là đơn vị đăng ký thuốc thì thay thế bằng các giấy tờ sau:

- Giấy ủy quyền của đơn vị đứng tên đăng ký thuốc cho đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc.

- Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của đơn vị được ủy quyền.

c) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc hoặc giấy phép hoạt động doanh nghiệp nước ngoài về thuốc và nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp cho đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc. 

5. Đối với quảng cáo mỹ phẩm:

a) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp. Trường hợp đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm không phải là đơn vị đã công bố sản phẩm mỹ phẩm thì phải bổ sung Giấy uỷ quyền của tổ chức, cá nhân công bố mỹ phẩm.

b) Tài liệu thuyết minh cho các tính năng, công dụng của sản phẩm trong trường hợp nội dung quảng cáo nêu tính năng, công dụng của sản phẩm nằm ngoài nội dung đã nêu trong Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm; 

c) 02 kịch bản quảng cáo (kịch bản phải mô tả rõ phần hình ảnh, phần lời, phần nhạc dự định sẽ quảng cáo) hoặc 02 mẫu quảng cáo dự định sẽ phát hành 
6) Đối với quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm, sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ:

a) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm (đối với những sản phẩm chưa có quy chuẩn kỹ thuật) hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy của cơ quan nhà n​ước có thẩm quyền cấp;

b) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo bản thông tin chi tiết về sản phẩm đã được cơ quan có thẩm quyền xác nhận;

c) 01 bản ghi nội dung quảng cáo dự kiến trong đĩa hình, đĩa âm thanh, đĩa mềm kèm theo 02 bản kịch bản  đối với quảng cáo trên truyền hình, điện ảnh, phát thanh. Kịch bản đ​ược đóng dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo.

d) 02 bản ma-ket nội dung dự kiến quảng cáo và kèm theo file mềm ghi nội dung đăng ký quảng cáo đối với quảng cáo trên báo viết, tờ rơi, pốt-x-tơ (poster), áp phích hoặc in ấn trên vật dụng khác, quảng cáo trên báo điện tử, cổng thông tin điện tử của doanh nghiệp, cổng thông tin điện tử của đơn vị làm dịch vụ quảng cáo, internet. Bản ma-ket đ​ược đóng dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo
đ) Tài liệu tham khảo, tài liệu khoa học chứng minh cho thông tin quảng cáo trong trường hợp nội dung quảng cáo không có trong Bản thông tin chi tiết về sản phẩm đã được cơ quan có thẩm quyền xác nhận. 

e) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo mẫu nhãn sản phẩm đã đ​ược cơ quan y tế có thẩm quyền chấp thuận.

7. Đối với quảng cáo hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế:

a) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn;

b) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo mẫu nhãn và nội dung mẫu nhãn đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền phê duyệt.

8. Đối với quảng cáo trang thiết bị y tế:

a) Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng kỹ lưu hành trang thiết bị y tế;

b) Tài liệu kỹ thuật mô tả sản phẩm trang thiết bị y tế.

9. Đối với quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh: 
Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đã được Bộ trưởng Bộ Y tế hoặc Giám đốc Sở Y tế cấp.

Điều 12. Yêu cầu đối với hồ sơ đăng ký xác nhận nội dung quảng cáo
1. Hồ sơ đăng ký xác nhận nội dung quảng cáo được làm thành 02 bộ.

2. Các tài liệu bằng tiếng nước ngoài phải dịch ra tiếng Việt và kèm theo tài liệu gốc bằng tiếng nước ngoài. Bản dịch tiếng Việt phải được công chứng theo quy định của pháp luật.

3. Các tài liệu trong hồ sơ được in rõ ràng, sắp xếp theo trình tự quy định tại Điều 11 Thông tư này, giữa các phần có phân cách bằng giấy màu, có trang bìa và danh mục tài liệu.

Điều 13. Thủ tục cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo

1. Đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo nộp hồ sơ tại Bộ Y tế hoặc Sở Y tế hoặc Chi Cục An toàn thực phẩm (sau đây gọi tắt là cơ quan tiếp nhận hồ sơ).

2. Sau khi nhận được hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo, cơ quan tiếp nhận hồ sơ gửi cho đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo mẫu quy định Phụ lục 02 ban hành kèm theo Thông tư này.

3. Trường hợp hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo chưa hoàn chỉnh thì trong thời gian 07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ (thời điểm tiếp nhận hồ sơ bổ sung được tính theo dấu tiếp nhận công văn đến của cơ quan tiếp nhận hồ sơ), cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải có văn bản thông báo cho đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo để hoàn chỉnh, trong đó phải nêu cụ thể là bổ sung những tài liệu nào, nội dung nào cần sửa đổi.

4.  Trong thời gian 20 ngày, kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ, cơ quan nhà nước có thẩm quyền phải cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư này. Trường hợp không cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo, cơ quan nhà nước có thẩm quyền phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp.

Điều 14. Cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo 
Trường hợp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo đã được cấp nhưng bị mất, thất lạc hoặc bị hư hỏng, đơn vị phải có văn bản đề nghị cấp lại gửi tới cơ quan có thẩm quyền đã cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo để được xem xét cấp lại. Trong thời hạn 05 (năm) ngày làm việc kể từ ngày nhận được văn bản đề nghị, cơ quan xác nhận nội dung quảng cáo xem xét cấp lại cho cơ sở, trường hợp từ chối cấp lại, phải có văn bản thông báo nêu rõ lý do.
Điều 15. Hiệu lực sử dụng của giấy xác nhận nội dung quảng cáo
Giấy xác nhận nội dung quảng cáo hết giá trị trong các tr​ường hợp sau:

1. Thuốc có số đăng ký đã hết hạn.

2. Thuốc bị rút số đăng ký hoặc thuốc bị cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền khuyến cáo hạn chế sử dụng.

3. Phiếu tiếp nhận bản công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm, số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đã hết giá trị. 

5. Mỹ phẩm bị cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền khuyến cáo ngừng sử dụng hoặc bị thu hồi sản phẩm.

6. Có những thay đổi về thông tin ảnh hưởng đến tính an toàn và chất lượng của mỹ phẩm.

7. Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hết hiệu lực.

8. Doanh nghiệp bị thu hồi giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm.

9. Sản phẩm có những thay đổi về thành phần hoặc công dụng.
Điều 16. Lệ phí xác nhận nội dung quảng cáo trong lĩnh vực y tế 

Đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo có trách nhiệm nộp phí cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo quy định của Bộ trưởng Bộ Tài chính.
Chương III
ĐIỀU KHOẢN THI HÀNH
Điều 17. Hiệu lực của Thông tư

Thông tư này có hiệu lực từ ngày       tháng       năm 2014.

Điều 18. Quy định chuyển tiếp

Tổ chức, cá nhân đã đăng ký hồ sơ quảng cáo trong lĩnh vực y tế đ​ược cơ quan quản lý nhà n​ước có thẩm quyền cấp giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo tr​ước ngày Thông tư này có hiệu lực được tiếp tục thực hiện quảng cáo cho đến khi tài liệu quảng cáo hết giá trị.

Điều 19. Tổ chức thực hiện

Bộ trưởng Bộ Y tế, Giám đốc Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương có trách nhiệm tổ chức thực hiện Thông tư này.

Trong quá trình thực hiện, nếu có khó khăn vướng mắc, đơn vị địa phương báo cáo về Bộ Y tế để nghiên cứu và giải quyết./.
	Nơi nhận: 
- Văn phòng Chính phủ (Phòng Công báo;

  Cổng thông tin điện tử Chính phủ);

- Bộ Tư pháp (Cục Kiểm tra VBQPPL, Cục KSTTHC);

- Các Thứ trưởng Bộ Y tế (để chỉ đạo thực hiện);

- UBND tỉnh, thành phố trực thuộc TW;

- Các Vụ, Cục, Tổng cục, Văn phòng Bộ, 

  Thanh tra Bộ;

- Cổng thông tin điện tử Bộ Y tế; 

- Lưu: VT, PC (05 bản).
	BỘ TRƯỞNG





Nguyễn Thị Kim Tiến


Phụ lục 1

MẪU VĂN BẢN ĐỀ NGHỊ XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO

(Ban hành kèm theo Thông tư số     /2014/TT-BYT ngày     tháng    năm 2014 

của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế)


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc

……
……, ngày........ tháng........ năm 20….

ĐƠN ĐỀ NGHỊ 

Xác nhận nội dung quảng cáo

Kính gửi: 



1. Đơn vị đề nghị: 

1.1. Tên đơn vị: 

1.2. Địa chỉ trụ sở:   



Điện thoại: 
Fax: 

Đề nghị được cấp xác nhận nội dung quảng cáo đối với………………………………….: 

	STT
	Tên sản phẩm
	Số Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/ Số đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/ Số Giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc Số Chứng chỉ hành nghề
	Hình thức quảng cáo 

	
	
	
	


 Tôi xin cam đoan các thông tin và hồ sơ nêu trên là đúng sự thật và cam kết thực hiện quảng cáo sản phẩm trong lĩnh vực y tế theo đúng nội dung khi đã được xác nhận.

	
	Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp của đơn vị
Ký tên  (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)

Đóng dấu


Phụ lục 2

MẪU PHIẾU TIẾP NHẬN HỒ SƠ ĐỀ NGHỊ XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO
(Ban hành kèm theo Thông tư số     /2014/TT-BYT ngày     tháng    năm 2014 

của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế)
	BỘ Y TẾ/SỞ Y TẾ
………
…….
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

	Số : ............./…
. - TN121
	Hà Nội, ngày…. tháng…. năm 20…


PHIẾU TIẾP NHẬN 

Hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo
1. Tên đơn vị đề nghị: 


2. Địa chỉ trụ sở: 


3. Số văn bản đề nghị của đơn vị: 


4. 
Thành phần hồ sơ:

	1
	Văn bản đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo
	 FORMCHECKBOX 


	2
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của doanh nghiệp hoặc giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của thư​ơng nhân n​ước ngoài
	 FORMCHECKBOX 


	3
	Bản mô tả hình thức, nội dung quảng cáo dự kiến thực hiện
	 FORMCHECKBOX 


	4
	Đối với quảng cáo thuốc
	

	a
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc đã được Cục Quản lý dược duyệt
	 FORMCHECKBOX 


	b
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy phép lưu hành sản phẩm do Cục Quản lý dược cấp hoặc bản sao Quyết định cấp số đăng ký thuốc tại Cục Quản lý dược
	 FORMCHECKBOX 


	c
	Giấy ủy quyền của đơn vị đứng tên đăng ký thuốc cho đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
	 FORMCHECKBOX 


	d
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của đơn vị được ủy quyền
	 FORMCHECKBOX 


	đ
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc hoặc giấy phép hoạt động doanh nghiệp nước ngoài về thuốc và nguyên liệu làm thuốc tại Việt Nam được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp cho đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc
	 FORMCHECKBOX 


	5
	Đối với quảng cáo mỹ phẩm
	

	a
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp. Trường hợp đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm không phải là đơn vị đã công bố sản phẩm mỹ phẩm thì phải bổ sung Giấy uỷ quyền của tổ chức, cá nhân công bố mỹ phẩm
	 FORMCHECKBOX 


	b
	Tài liệu thuyết minh cho các tính năng, công dụng của sản phẩm trong trường hợp nội dung quảng cáo nêu tính năng, công dụng của sản phẩm nằm ngoài nội dung đã nêu trong Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm
	 FORMCHECKBOX 


	c
	02 kịch bản quảng cáo (kịch bản phải mô tả rõ phần hình ảnh, phần lời, phần nhạc dự định sẽ quảng cáo) hoặc 02 mẫu quảng cáo dự định sẽ phát hành
	 FORMCHECKBOX 


	d
	Đối với quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm, sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ
	 FORMCHECKBOX 


	đ
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm (đối với những sản phẩm chưa có quy chuẩn kỹ thuật) hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy của cơ quan nhà n​ước có thẩm quyền cấp
	 FORMCHECKBOX 


	e
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo bản thông tin chi tiết về sản phẩm đã được cơ quan có thẩm quyền xác nhận
	 FORMCHECKBOX 


	g
	01 bản ghi nội dung quảng cáo dự kiến trong đĩa hình, đĩa âm thanh, đĩa mềm kèm theo 02 bản kịch bản  đối với quảng cáo trên truyền hình, điện ảnh, phát thanh. Kịch bản đ​ược đóng dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo
	 FORMCHECKBOX 


	h
	02 bản ma-ket nội dung dự kiến quảng cáo và kèm theo file mềm ghi nội dung đăng ký quảng cáo đối với quảng cáo trên báo viết, tờ rơi, pốt-x-tơ (poster), áp phích hoặc in ấn trên vật dụng khác, quảng cáo trên báo điện tử, cổng thông tin điện tử của doanh nghiệp, cổng thông tin điện tử của đơn vị làm dịch vụ quảng cáo, internet. Bản ma-ket đ​ược đóng dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo
	 FORMCHECKBOX 


	i
	Tài liệu tham khảo, tài liệu khoa học chứng minh cho thông tin quảng cáo trong trường hợp nội dung quảng cáo không có trong Bản thông tin chi tiết về sản phẩm đã được cơ quan có thẩm quyền xác nhận
	 FORMCHECKBOX 


	k
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo mẫu nhãn sản phẩm đã đ​ược cơ quan y tế có thẩm quyền chấp thuận
	 FORMCHECKBOX 


	6
	Đối với quảng cáo hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế
	

	a
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn
	 FORMCHECKBOX 


	b
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo mẫu nhãn và nội dung mẫu nhãn đã được cơ quan nhà nước có thẩm quyền phê duyệt
	 FORMCHECKBOX 


	7
	Đối với quảng cáo trang thiết bị y tế
	

	a
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng kỹ lưu hành trang thiết bị y tế
	 FORMCHECKBOX 


	b
	Tài liệu kỹ thuật mô tả sản phẩm trang thiết bị y tế
	 FORMCHECKBOX 


	8
	Đối với quảng cáo dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh
	

	a
	Bản sao có dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh đã được Bộ trưởng Bộ Y tế hoặc Giám đốc Sở Y tế cấp
	 FORMCHECKBOX 



Ngày hẹn cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo: 

NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

                                                                            (Ký, ghi rõ chức danh, họ và tên)
Phụ lục 3
 MẪU GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO
(Ban hành kèm theo Thông tư số     /2014/TT-BYT ngày     tháng    năm 2014 

của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế)
	(Tên cơ quan xác nhận nội dung quảng cáo)
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



	Số:        /XNQC-…
…
	Tên tỉnh/thành phố, ngày… tháng…. năm 20...


 

GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO

Tên tổ chức, cá nhân: ....................................................................................

Địa chỉ:   .........................................................................................................
Điện thoại: ........................................................Fax:.....................................

	TT
	Tên sản phẩm
	Số Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y tế hoặc Số đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/ Số đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/ Số Giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc Số Chứng chỉ hành nghề
	Hình thức quảng cáo

	1
	 
	 
	 

	2
	 
	 
	 

	...
	 
	 
	 


Nội dung quảng cáo: Theo nội dung maket được duyệt (đính kèm) của tổ chức/ cá nhân phù hợp với quy định hiện hành.

Tổ chức/cá nhân có trách nhiệm quảng cáo đúng nội dung đã được xác nhận.

 

Cơ quan xác nhận

(Ký ghi rõ họ tên và đóng dấu)
� Địa danh


� Cơ quan tiếp nhận hồ sơ: Bộ Y tế, Sở Y tế


� Ghi theo địa chỉ trên giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh


� Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ


� Tên viết tắt của cơ quan tiếp nhận hồ sơ


� Ký hiệu viết tắt của cơ quan xác nhận nội dung





