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CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
	QUY TRÌNH

THẨM ĐỊNH HỒ SƠ ĐỀ NGHỊ XÁC NHẬN NỘI DUNG THÔNG TIN THUỐC/ QUẢNG CÁO THUỐC
	Mã số: QT.TT.09.01

Ngày ban hành:30/3/2018
Lần ban hành: 01
Tổng số trang: 10


 1. MỤC ĐÍCH 

Quy trình này nhằm thống nhất việc giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc; đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc và thuận lợi cho công tác kiểm tra, đánh giá việc giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc; đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc. 

2. PHẠM VI ÁP DỤNG

· Giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc; đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc tại Phòng Quản lý thông tin, quảng cáo thuốc.

3. TÀI LIỆU THAM CHIẾU

· Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

· Luật quảng cáo số 16/2012/QH13 ngày 21 tháng 6 năm 2012.
· Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

· Sổ tay hướng dẫn thông tin, quảng cáo thuốc.

· Quyết định số 556/QĐ-QLD ngày 23 tháng 11 năm 2016 của Cục trưởng Cục Quản lý Dược về việc giao ký thừa ủy quyền đối với công văn tác nghiệp của phòng Quản lý thông tin, quảng cáo thuốc.
4. TRÁCH NHIỆM THỰC HIỆN


Chuyên viên thụ lý hồ sơ và các chuyên viên có liên quan, các chuyên gia thẩm định liên quan đến quy trình; Lãnh đạo phòng và Lãnh đạo Cục phụ trách chịu trách nhiệm thực hiện theo quy trình này.
5. QUY ĐỊNH CHUNG; ĐỊNH NGHĨA VÀ CHỮ VIẾT TẮT

5.1. Quy định chung:

5.1.1. Quy định về chuyên gia thẩm định:


Nhóm chuyên gia thẩm định được tổ chức và hoạt động theo Quy chế hoạt động của chuyên gia thẩm định hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin/ quảng cáo thuốc được ban hành theo quyết định của Cục trưởng Cục QLD.

5.1.2. Quy định thẩm định đối với nội dung quảng cáo thuốc trên các phương tiện quảng cáo như báo nói, báo hình, báo điện tử/website, màn hình chuyên quảng cáo... có âm thanh, hình ảnh chuyển động (sau đây xin gọi tắt là phương tiện báo nói, báo hình):

- Thẩm định kịch bản: các chuyên gia tiến hành thẩm định độc lập, ghi ý kiến đánh giá vào biên bản, đề ngày tháng năm thực hiện, ký tên xác nhận và chuyển trả hồ sơ cho chuyên viên thụ lý. 

- Thẩm định băng hình/băng tiếng: Toàn bộ các chuyên gia có tên trong Biên bản thẩm định tiến hành thẩm định băng hình/băng tiếng.

Chuyên viên thụ lý ghi vào phần thẩm định băng hình/băng tiếng trong biên bản: ngày tháng năm thực hiện, thành phần tham gia, ý kiến đánh giá của các chuyên gia, kết luận của Lãnh đạo Phòng và ký tên.

5.1.3. Quy định thẩm định nội dung thông tin thuốc, quảng cáo thuốc trên các phương tiện quảng cáo khác:

Các chuyên gia tiến hành thẩm định độc lập, ghi ý kiến đánh giá vào biên bản, đề ngày tháng năm thực hiện, ký tên xác nhận và chuyển trả hồ sơ cho chuyên viên thụ lý.
5.2. Định nghĩa và chữ viết tắt:

· Cục QLD: Cục Quản lý Dược 

· VT/VP/LĐ: Văn thư/ Văn phòng/ Lãnh đạo

· Phòng: Phòng Quản lý thông tin, quảng cáo thuốc

· BPMC: Bộ phận một cửa

· BM: Biểu mẫu

· Phòng KHTC: Phòng Kế hoạch - Tài chính

· GXN: Giấy xác nhận

· TTQCT:  thông tin, quảng cáo thuốc

· SĐ/BS: Sửa đổi, bổ sung

· BN/BH/BĐT/Web: Báo nói/Báo hình/Báo điện tử/Trang thông tin điện tử

· Lãnh đạo Phòng: Trưởng phòng/Phụ trách phòng hoặc Phó Trưởng phòng được Trưởng phòng/Phụ trách phòng ủy quyền

· Lãnh đạo Cục: Cục trưởng/Phụ trách Cục hoặc Phó Cục trưởng được phân công

· Chuyên viên: Chuyên viên, cán bộ hợp đồng.

6. NỘI DUNG QUY TRÌNH
6.1. Sơ đồ quy trình thẩm định hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc; đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc

	Đơn vị thực hiện
	Sơ đồ quá trình thực hiện
	Mô tả/ Biểu mẫu

Thời gian

	Chuyên viên BPMC

Phòng KHTC

VT Phòng
	

 


	6.2.1

02 ngày 

	LĐ Phòng

Chuyên viên thụ lý
	
	6.2.2

(*): 01 ngày

BM.TT.09.01/01 BM.TT.09.01/02 BM.TT.09.01/03
(**) : 04 ngày

	Các chuyên gia


	
	6.2.3

*: 05 ngày



	Trưởng tiểu ban
	
	6.2.4

*: 01 ngày

**: 04 ngày

	Chuyên viên thụ lý
	
	6.2.5

*: 01 ngày

	LĐ Phòng


	
	6.2.6.1

01 ngày



	Chuyên viên thụ lý
	
	6.2.6.2

(a): 1,5 ngày

BM.TT.09.01/05

BM.TT.09.01/06
(b): 3 ngày

BM.TT.09.01/07

BM.TT.09.01/08

(c): 3 ngày

BM.TT.09.01/04

	LĐ phòng
	
	

	LĐ Cục QLD
	
	6.2.7

1,5 ngày
01 ngày

	Chuyên viên BPMC


	
	

	Chuyên viên thụ lý

Phòng

VP Cục
	
	6.2.8

	Chuyên viên thụ lý
	
	6.2.9


Chú thích:

                  Đường đi của hồ sơ lần đầu

                  Đường đi của hồ sơ sửa đổi, bổ sung

6.2. Mô tả

6.2.1. Tiếp nhận, thu phí, bàn giao hồ sơ (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 02 ngày)
· Việc tiếp nhận, bàn giao hồ sơ thực hiện theo Quy trình tiếp nhận và bàn giao hồ sơ tại Bộ phận một cửa của Văn phòng Cục.

· Việc thu phí thực hiện theo Quy trình thu phí, lệ phí của Phòng Kế hoạch - Tài chính.

6.2.2. Xử lý hồ sơ (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày)
6.2.2.1. Phân công

a) Đối với hồ sơ lần đầu:

· Văn thư phòng vào sổ công văn đến/nhập dữ liệu vào phần mềm quản lý công văn đến của phòng, ghi số biên lai thu phí (theo dữ liệu từ Phòng Kế hoạch - Tài chính cập nhật và chia sẻ trên mạng LAN của Cục QLD) và cho số giấy xác nhận cho từng hồ sơ.

· Văn thư phòng trình Lãnh đạo phòng phòng các hồ sơ nhận được. 

· Lãnh đạo phòng phân công chuyên viên thụ lý.

· Văn thư phòng nhận lại các hồ sơ, vào sổ công văn đến/nhập dữ liệu vào phần mềm quản lý công văn đến của Phòng và bàn giao hồ sơ cho chuyên viên được phân công thụ lý. 

· Chuyên viên thụ lý ký nhận hồ sơ và nhập dữ liệu vào phần mềm quản lý hồ sơ.

b) Đối với hồ sơ bổ sung, sửa đổi:

· Văn thư Phòng vào sổ công văn đến của phòng và trình Lãnh đạo phòng phòng các hồ sơ bổ sung nhận được.
· Lãnh đạo phòng phân công hồ sơ bổ sung cho chuyên viên thụ lý hồ sơ ban đầu. Trường hợp chuyên viên nghỉ phép hoặc đi công tác, Lãnh đạo Phòng phân công chuyên viên khác thụ lý hồ sơ bổ sung.
· Văn thư Phòng bàn giao hồ sơ cho chuyên viên được phân công. 
6.2.2.2. Xử lý hồ sơ ban đầu của chuyên viên thụ lý

a) Đối với hồ sơ lần đầu: Chuẩn bị biên bản thẩm định
Sau khi nhận hồ sơ, chuyên viên thụ lý tiến hành:

· Nhập dữ liệu vào phần mềm quản lý hồ sơ của Phòng.

· Chuẩn bị biên bản thẩm định theo biểu mẫu tương ứng: BM.TT.09.01/01 hoặc BM.TT.09.01/02 hoặc BM.TT.09.01/03. 

· Chuyển hồ sơ và biên bản thẩm định cho các chuyên gia thẩm định.

b) Đối với hồ sơ bổ sung, sửa đổi: Rà soát hồ sơ bổ sung, sửa đổi
· Chuyên viên thụ lý rà soát nội dung bổ sung, sửa đổi theo công văn yêu cầu của Cục Quản lý Dược và ghi vào Biên bản thẩm định.
6.2.3. Thẩm định hồ sơ của chuyên gia (Chỉ áp dụng với hồ sơ lần đầu, hồ sơ SĐ/BS chuyển bước 6.2.4; Thời gian thực hiện bước này tối đa là 05 ngày)
Chuyên viên thụ lý chuyển hồ sơ cho từng chuyên gia thẩm định và theo dõi, đôn đốc việc thẩm định đảm bảo đúng tiến độ.

Chuyên gia thẩm định tiến hành thẩm định hồ sơ theo các quy định của các Văn bản quy phạm pháp luật hiện hành, phù hợp với Sổ tay hướng dẫn TTQC thuốc và vai trò, nhiệm vụ của chuyên gia ghi trong Quy chế chuyên gia thẩm định hồ sơ thông tin, quảng cáo thuốc.

6.2.4. Kết luận ý kiến thẩm định của tiểu ban

a) Đối với hồ sơ lần đầu: (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày)
Sau khi có mỗi tiểu ban có ít nhất 2/3 số chuyên gia đã thẩm định nội dung thông tin, quảng cáo thuốc, nội dung kịch bản (Đối với nội dung quảng cáo thuốc trên phương tiện báo nói, báo hình), chuyên viên thụ lý chuyển hồ sơ cho các Trưởng tiểu ban kết luận ý kiến thẩm định của tiểu ban.
Nếu đồng ý với ý kiến thẩm định của Tiểu ban, Trưởng tiểu ban kết luận. Nếu không đồng ý, quay lại bước 6.2.3. Thẩm định hồ sơ.
b) Đối với hồ sơ bổ sung, sửa đổi: (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 04 ngày)

- Sau khi rà soát, chuyên viên thụ lý chuyển hồ sơ gốc, kèm hồ sơ bổ sung, sửa đổi và Biên bản thẩm định cho các Trưởng tiểu ban để thẩm định, kết luận về nội dung sửa đổi, bổ sung. Trường hợp cần thiết, các Trưởng tiểu ban có thể trao đổi với các chuyên gia trong tiểu ban, chuyên viên thụ lý để thống nhất trước khi kết luận. Chuyển bước 6.2.6.

- Đối với nội dung quảng cáo thuốc trên phương tiện báo nói, báo hình: Sau khi có ý kiến kết luận của các Trưởng Tiểu ban về nội dung kịch bản, chuyên viên thụ lý sẽ báo cáo Lãnh đạo Phòng tổ chức thẩm định băng hình/băng tiếng rồi chuyển Lãnh đạo Phòng kết luận tại bước 6.2.6.
6.2.5. Tổng hợp kết quả thẩm định (Chỉ áp dụng với hồ sơ lần đầu, hồ sơ SĐ/BS chuyển bước 6.2.6; Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày)
a) Chuyên viên thụ lý ghi tổng hợp ý kiến của các Trưởng tiểu ban về nội dung thông tin, quảng cáo thuốc. Trường hợp có ý kiến không thống nhất về nội dung thẩm định nào đó giữa các tiểu ban hoặc chuyên viên thụ lý hồ sơ phát hiện có nội dung thẩm định nào không phù hợp với các quy định hiện hành về thông tin/quảng cáo thuốc, chuyên viên thụ lý báo cáo và đề xuất với Lãnh đạo Phòng trao đổi lại với các Trưởng tiểu ban. Chuyên viên thụ lý cũng có thể đề xuất các ý kiến độc lập của mình (nếu có).

Ký tên và trình hồ sơ cùng biên bản thẩm định để Lãnh đạo Phòng kết luận.

b) Đối với nội dung quảng cáo thuốc trên phương tiện báo nói, báo hình: Sau khi có ý kiến kết luận của các Trưởng Tiểu ban về nội dung kịch bản, chuyên viên thụ lý sẽ báo cáo Lãnh đạo Phòng tổ chức thẩm định băng hình/băng tiếng.

- Sau đó, chuyên viên thụ lý ghi tổng hợp ý kiến của các Trưởng tiểu ban và của Lãnh đạo Phòng về nội dung kịch bản và băng hình/băng tiếng tương tự phần a của bước này.
6.2.6. Kết luận:
6.2.6.1. Kết luận của Lãnh đạo Phòng (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày)
Lãnh đạo Phòng xem xét phần tổng hợp ý kiến các Trưởng tiểu ban và đề xuất của chuyên viên thụ lý (đối với hồ sơ lần đầu) hoặc phần rà soát của chuyên viên thụ lý và kết luận của các Trưởng tiểu ban (đối với hồ sơ bổ sung, sửa đổi). Nếu đồng ý, Trưởng phòng kết luận về nội dung thẩm định và ký vào biên bản; chuyển lại cho chuyên viên thụ lý. Nếu không đồng ý, quay lại bước Tổng hợp kết luận thẩm định.

Trường hợp vượt quá thẩm quyền quyết định của Lãnh đạo Phòng, cần xin ý kiến Lãnh đạo Cục QLD: Lãnh đạo Phòng yêu cầu chuyên viên thụ lý soạn thảo tờ trình để Lãnh đạo Phòng ký trình xin ý kiến chỉ đạo của Lãnh đạo Cục.

6.2.6.2. Hoàn thiện hồ sơ
Chuyên viên thụ lý thực hiện theo kết luận của Lãnh đạo Phòng:
a) Trường hợp đạt yêu cầu: (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 1,5 ngày)
- Soạn thảo Giấy xác nhận: Chuyên viên thụ lý soạn thảo Giấy xác nhận nội dung thông tin, quảng cáo thuốc (02 bản) theo biểu mẫu BM.TT.09.01/05 hoặc BM.TT.09.01/06 
Ký xác nhận vào tất cả các trang tài liệu thông tin cho người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh hoặc quảng cáo thuốc cho công chúng đạt yêu cầu trong bộ hồ sơ. (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 0,5 ngày)
- Rà soát của Lãnh đạo Phòng: Chuyên viên thụ lý trình Giấy xác nhận và hồ sơ để Lãnh đạo Phòng xem xét hồ sơ, ý kiến của các Trưởng tiểu ban, tổng hợp kết quả thẩm định và dự thảo Giấy xác nhận. Nếu đồng ý, Lãnh đạo Phòng ký tắt Giấy xác nhận để trình Lãnh đạo Cục xem xét. Nếu không đồng ý, quay lại bước Soạn thảo Giấy xác nhận. (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày)
b) Trường hợp không đạt yêu cầu (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 04 ngày)
- Soạn thảo công văn: Chuyên viên thụ lý soạn thảo công văn (theo biểu mẫu BM.TT.09.01/07 đối với trường hợp hồ sơ nộp lần đầu và BM.TT.09.01/08 đối với trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung) thông báo không xác nhận nội dung thông tin, quảng cáo thuốc (03 bản), ký tắt và trình Lãnh đạo Phòng được Lãnh đạo Cục phân công ký thừa ủy quyền. Trường hợp Lãnh đạo Phòng được thừa ủy quyền ký công văn đi công tác hoặc nghỉ phép, chuyên viên thụ lý trình hồ sơ, dự thảo công văn để Lãnh đạo Phòng được ủy quyền phụ trách, quản lý phòng rà soát, ký tắt trước khi Văn thư Phòng chuyển công văn cho Chuyên viên BPMC trình Lãnh đạo Cục QLD ký tương tự bước 6.2.7. (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày)
- Rà soát của Lãnh đạo Phòng: Lãnh đạo Phòng xem xét hồ sơ, ý kiến của các Trưởng tiểu ban, tổng hợp kết quả thẩm định và dự thảo công văn trả lời của chuyên viên thụ lý hồ sơ. Nếu đồng ý, Lãnh đạo Phòng ký công văn (nếu là Lãnh đạo Phòng được thừa ủy quyền ký công văn) hoặc ký tắt để trình Lãnh đạo Cục ký công văn (trường hợp Lãnh đạo Phòng được thừa ủy quyền ký công văn đi công tác hoặc nghỉ phép). Nếu không đồng ý, quay lại bước Soạn thảo công văn. (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày).
- Văn thư phòng nhận và chuyển công văn cho Chuyên viên BPMC để đóng dấu và gửi cho cơ sở.
- Văn thư phòng nhận hồ sơ lưu và chuyển cho chuyên viên thụ lý.

c) Trường hợp chưa đạt yêu cầu (Chỉ áp dụng đối với hồ sơ lần đầu; Thời gian thực hiện bước này tối đa là 04 ngày)
- Soạn thảo công văn: Chuyên viên thụ lý soạn thảo công văn (theo biểu mẫu BM.TT.09.01/04) yêu cầu cơ sở bổ sung, sửa đổi nội dung thông tin, quảng cáo thuốc (03 bản), ký tắt và trình Lãnh đạo Phòng được Lãnh đạo Cục phân công ký thừa ủy quyền. Trường hợp Lãnh đạo Phòng được thừa ủy quyền ký công văn đi công tác hoặc nghỉ phép, chuyên viên thụ lý trình hồ sơ, dự thảo công văn để Lãnh đạo Phòng được ủy quyền phụ trách, quản lý phòng rà soát, ký tắt trước khi Văn thư Phòng chuyển công văn cho Chuyên viên BPMC trình Lãnh đạo Cục QLD ký tương tự bước 6.2.7. (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày)
- Rà soát của Lãnh đạo Phòng: Lãnh đạo Phòng xem xét hồ sơ, ý kiến của các Trưởng tiểu ban, tổng hợp kết quả thẩm định và dự thảo công văn trả lời của chuyên viên thụ lý. Nếu đồng ý, Lãnh đạo Phòng ký công văn (nếu là Lãnh đạo Phòng được thừa ủy quyền ký công văn) hoặc ký tắt để trình Lãnh đạo Cục ký công văn (trường hợp Lãnh đạo Phòng được thừa ủy quyền ký công văn đi công tác hoặc nghỉ phép). Nếu không đồng ý, quay lại bước Soạn thảo công văn. (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày). 
- Văn thư Phòng chuyển công văn đến Chuyên viên BPMC đóng dấu và gửi cho cơ sở. (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày).
- Văn thư phòng nhận hồ sơ lưu và chuyển cho chuyên viên thụ lý. (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày) 

6.2.7. Xem xét, phê duyệt Giấy xác nhận (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 2,5 ngày)
· Văn thư phòng chuyển 02 bản Giấy xác nhận đã được Lãnh đạo Phòng ký tắt kèm nội dung thông tin thuốc/quảng cáo thuốc đã được chuyên viên thụ lý ký xác nhận (cùng với hồ sơ) cho Chuyên viên BPMC trình Lãnh đạo Cục QLD ký (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 0,5 ngày).

· Lãnh đạo Cục QLD xem xét. Nếu đồng ý, Lãnh đạo Cục QLD ký phê duyệt Giấy xác nhận. Nếu không đồng ý, quay lại bước Rà soát của Lãnh đạo Phòng (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày).

· Văn thư Cục QLD nhận Giấy xác nhận đã được Lãnh đạo Cục QLD ký để đóng dấu và gửi Giấy xác nhận cho cơ sở, đồng thời trả lại lưu cho Văn thư của Phòng (Thời gian thực hiện bước này tối đa là 01 ngày). 

· Văn thư của Phòng nhận hồ sơ lưu và trả hồ sơ cho Chuyên viên thụ lý. 

6.2.8. Nhập dữ liệu vào phần mềm quản lý hồ sơ thông tin, quảng cáo thuốc; công bố nội dung thông tin, quảng cáo thuốc đã xác nhận
- Chuyên viên thụ lý cập nhật đầy đủ các thông tin cần thiết vào phần mềm quản lý hồ sơ.


- Đối với các mẫu nội dung thông tin, quảng cáo thuốc đã được Cục Quản lý Dược phê duyệt và cấp Giấy xác nhận, Phòng Quản lý TTQCT phối hợp Văn phòng Cục tiến hành công bố trên trang thông tin điện tử của Cục theo Quy trình đăng tải thông tin trên trang điện tử của Cục QLD.


6.2.9. Lưu, bảo quản hồ sơ


Sau khi hoàn tất hồ sơ theo quy định, Chuyên viên thụ lý chịu trách nhiệm lưu, bảo quản hồ sơ theo quy định chung.

7. HỒ SƠ CỦA QUY TRÌNH

· Bảng kê mục lục hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc, quảng cáo thuốc;

· Hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc, quảng cáo thuốc của cơ sở;

· Biên bản thẩm định hồ sơ;

· Công văn yêu cầu bổ sung, sửa đổi (nếu có);

· Các nội dung bổ sung, sửa đổi của cơ sở (nếu có);

· Giấy xác nhận hoặc công văn trả lời không xác nhận nội dung thông tin thuốc, quảng cáo thuốc. 

8. PHỤ LỤC, BIỂU MẪU
· BM.TT.09.01/01: Biên bản thẩm định hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc trên phương tiện báo nói, báo hình, báo điện tử, trang thông tin điện tử.

· BM.TT.09.01/02: Biên bản thẩm định hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc thông qua hội nghị/hội thảo/sự kiện giới thiệu thuốc.

· BM.TT.09.01/03: Biên bản thẩm định hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc hoặc quảng cáo thuốc thông qua các phương tiện khác.

· BM.TT.09.01/04: Công văn yêu cầu bổ sung, sửa đổi nội dung đăng ký thông tin thuốc.

· BM.TT.09.01/05: Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc/quảng cáo thuốc (trừ trường hợp quảng cáo thuốc theo phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc).

· BM.TT.09.01/06: Giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc theo phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc.
· BM.TT.09.01/07: Công văn thông báo không xác nhận nội dung thông tin thuốc, quảng cáo thuốc.
· BM.TT.09.01/08: Công văn thông báo không xác nhận nội dung thông tin thuốc, quảng cáo thuốc do không đáp ứng yêu cầu bổ sung, sửa đổi nội dung thông tin thuốc, quảng cáo thuốc.
Người/bộ phận có liên quan phải nghiên cứu và thực hiện đúng các nội dung của quy định này.


Nội dung trong quy định này có hiệu lực thi hành như sự chỉ đạo của Cục trưởng.


Mỗi đơn vị chỉ được phân phối 01 bản. Khi các đơn vị có nhu cầu phân phối thêm tài liệu phải đề nghị với Ban QMS. File mềm được cung cấp trên mạng nội bộ để chia sẻ thông tin�
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Gộp các Quy trình QT.TT.03.04 và QT.TT.07.01 và sửa đổi, bổ sung cho phù hợp với các văn bản quy phạm pháp luật hiện hành.�
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Hồ sơ/hồ sơ bổ sung











Tiếp nhận, thu phí, bàn giao hồ sơ








Hồ sơ SĐ/BS(**)





Hồ sơ lần đầu(*)





Rà soát nội dung SĐ/BS





Chuẩn bị biên bản thẩm định kèm hồ sơ





Phân công hồ sơ





Kết luận ý kiến thẩm định của tiểu ban 





Thẩm định nội dung thông tin, quảng cáo thuốc





Tổng hợp kết quả thẩm định





Kết luận Biên Bản





Hồ sơ chưa đạt lần đầu





Hồ sơ không đạt





Hồ sơ đạt





Xin ý kiến Lãnh đạo Cục QLD 


(nếu cần thiết)








Dự thảo công văn SĐ/BS (c)





Dự thảo công văn không xác nhận (b)





Dự thảo GXN (a)





Rà soát của


LĐ phòng





Xem xét, ký công văn























Xem xét, phê duyệt





Trả công văn SĐ/BS





Trả Công văn không xác nhận





Trả GXN





Nhập dữ liệu phần mềm


Công bố nội dung TTQCT đã cấp GXN





Lưu và bảo quản hồ sơ
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