GỢI Ý MỘT SỐ NỘI DUNG GÓP Ý DỰ THẢO THÔNG TƯ HƯỚNG DẪN VỀ

HOẠT ĐỘNG QUẢNG CÁO TRONG LĨNH VỰC Y TẾ

Đơn vị góp ý: ……………………………………………………

Góp ý có thể tập trung (nhưng không giới hạn) vào các vấn đề sau:

· Các nội dung quy định có hợp lý không, nếu không, vui lòng nêu lý do;

· Các vấn đề khác dự kiến phát sinh vướng mắc khi văn bản được triển khai thực hiện;

· Đề xuất, kiến nghị nhằm hoàn thiện các quy định chưa phù hợp.

Phương thức góp ý: theo đường Công văn hoặc điền vào mẫu dưới đây. 

Để góp ý được đầy đủ và chính xác, rất mong Quý Doanh nghiệp/Hiệp hội theo dõi toàn văn Dự thảo và Tờ trình trên website của VCCI tại địa chỉ: www.vibonline.com.vn - Mục Dự thảo.
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(Đồng ý? Không đồng ý? Lý do?)

	Các sản phẩm phải xác nhận nội dung quảng cáo 
	Các đối tượng trong dự thảo mới nhiều hơn và cụ thể hơn so với Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT hướng dẫn hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.
· Các loại thuốc: Thuốc thuộc danh mục không kê đơn do Bộ Y tế ban hành và còn hiệu lực; thuốc được Bộ Y tế cấp số lưu hành tại VN
· Các loại mỹ phẩm đã được cấp Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm.

· Các loại thực phẩm: thực phẩm chức năng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, nước khoáng thiên nhiên, nước uống đóng chai, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, dụng cụ vật liệu bao gói chứa đựng thực phẩm

· Các loại hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dung trong gia dụng và y tế

· Các loại trang thiết bị y tế

· Các loại sản phẩm dinh dưỡng bổ sung cho trẻ em trên 06 tháng tuổi có chứng nhận tiêu chuẩn, vệ sinh ATTP

· Các loại dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh có giấy chứng nhận đủ tiêu chuẩn hành nghề do ngành y tế cấp
	

	Điều kiện xác nhận nội dung quảng cáo 
	· Đáp ứng các điều kiện theo quy định tại Điều 3 NĐ số 181/2013/NĐ-CP quy định chi tiết Luật Quảng cáo

· Thuốc, hóa chế, chế phẩm diệt công trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế, trang thiết bị y tế đã được cấp số đăng ký lưu hành (đối với quảng cáo mỹ phẩm được cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm, đối với thực phẩm, phụ gia phải được cấp giấy xác nhận công bố phù hợp quy định ATTP, đối với sản phẩm dinh dưỡng bổ sung cho trể phải được cấp Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy các nhận công bố phù hợp quy định ATTP, đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải có Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh )

· Chỉ đơn vị đăng ký thuốc/ đơn vị đứng tên trên Phiếu công bố mỹ phẩm/ đơn vị đứng tên trên Giấy xác nhận công bố thực phẩm, sản phẩm dinh dưỡng cho trẻ/ đơn vị đứng tên trên Giấy chứng nhận đăng kí lưu hành hóa chất…, thiết bị y tế/ đơn vị đứng tên trên Giấy phép hoạt động khám chữa bệnh được quảng cáo sản phẩm do mình đăng ký/đứng tên.

· Chịu trách nhiệm về nội dung, tính hợp pháp những thông tin cung cấp trong hoạt động quảng cáo
	

	Hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo
	So với Thông tư liên tịch 01/2014/TTLT-BVHTT-BYT là đăng kí quảng cáo, thì dự thảo mới là đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo. (Vui lòng xem chi tiết hồ sơ đề nghị trong toàn văn dự thảo). 

· Đối với quảng cáo mỹ phẩm: Bổ sung thêm yêu cầu bộ hồ sơ cần 02 kịch bản quảng cáo hoặc 02 mẫu quảng cáo dự định sẽ phát hành.
· Đối với quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm, sản phẩm dinh dưỡng bổ sung dùng cho trẻ: Hồ sơ giảm bớt so với Thông tư 08/2013/TT-BYT Hướng dẫn về quảng cáo thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế, không yêu cầu danh sách báo cáo viên nhưng yêu cầu có 01 bản ghi nội dung quảng cáo dự kiến
· Có những quy định mới về hồ sơ đối với quảng cáo hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế và dịch vụ khám chữa bệnh đã được rút gọn hơn so với TTLT 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT

· Quảng cáo trang thiết bị y tế: DT yêu cầu thêm phải có tài liệu kỹ thuật mô tả sản phẩm trang thiết bị y tế.
	Vui long xem chi tiết tại toàn văn Dự thảo

	Thủ tục cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo
	[Theo TTLT01/2004/TTLT-BVHTT-BYT sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Giấy tiếp nhận hồ sơ, nếu cơ quan tiếp nhận hồ sơ không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo được quyền quảng cáo theo đúng nội dung đã đăng ký]
Tuy nhiên trong Dự thảo thời gian cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo được quy định như sau:
· Nếu hồ sơ chưa hoàn chỉnh thì trong 07 ngày làm việc (trong TT01/2004/TTLT-BVHTT-BYT là 10 ngày xem xét) cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải có thông báo cho đơn vị đề nghị bổ sung

· Trong 20 ngày (trong TT01/2004/TTLT-BVHTT-BYT không quy định), cơ quan nhà nước phải cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo theo mẫu (Phụ lục 3)
	Quy định của Dự thảo có làm phát sinh chi phí cho doanh nghiệp không? Có yêu cầu rút ngắn thời gian không? Lý do?

	Cấp lại Giấy xác nhận
	05 ngày làm việc phải cấp lại, nếu từ chối phải thông báo lý do
	


