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Cục Quản lý Dược                                                                                 QT.TT.10.01



1. MỤC ĐÍCH
Thống nhất cách giải quyết trong việc tiếp nhận và x¸c ®Þnh các vi phạm thông tin, quảng cáo thuốc.
2. PHẠM VI ÁP DỤNG

- Quy trình này được áp dụng tại Cục Quản lý Dược.

3. TÀI LIỆU THAM CHIẾU
- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/04/2016;
- Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược;

- Luật Quảng cáo số 16/2012/QH13 ngày 21/6/2012;

- Nghị định số 158/2013/NĐ-CP ngày 12/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt vi phạm hành chính trong lĩnh vực văn hóa, thể thao, du lịch và quảng cáo;

- Nghị định số 176/2013/NĐ-CP ngày 14/11/2013 của Chính phủ quy định xử phạt hành chính trong lĩnh vực y tế;
- Các văn bản quy phạm pháp luật khác liên quan đang có hiệu lực.
4. TRÁCH NHIỆM THỰC HIỆN:


- Lãnh đạo Cục có trách nhiệm thực hiện kiểm tra và bảo đảm những quy định trong Quy trình này được thực hiện và tuân thủ.


- Lãnh đạo Phòng có liên quan đến Quy trình có trách nhiệm thực hiện phối hợp, kiểm tra và bảo đảm những quy định trong Quy trình này được thực hiện và tuân thủ.


- Cán bộ, chuyên viên liên quan đến Quy trình có trách nhiệm thực hiện và tuân thủ những quy định trong Quy trình này.
5. ĐỊNH NGHĨA VÀ CHỮ VIẾT TẮT


5.1. Định nghĩa:


Néi dung thông tin, quảng cáo thuèc cã nghi ngê vi ph¹m: Lµ néi dung thông tin, quảng cáo thuèc cã nghi ngê kh«ng ®óng víi c¸c quy ®Þnh cña ph¸p luËt vÒ thông tin, quảng cáo thuèc, ch­a x¸c ®Þnh ®­îc néi dung vi ph¹m, cÇn thu thËp ®ñ c¨n cø ®Ó kÕt luËn néi dung thông tin, quảng cáo nµy cã vi ph¹m hay kh«ng.

5.2. Chữ viết tắt:


BM: Biểu mẫu 



Cán bộ, chuyên viên: Cán bộ, chuyên viên được phân công xử lý  



QLD: Cục Quản lý Dược 



Phòng: Phòng Quản lý Thông tin Quảng cáo thuốc



TP/PTP: Trưởng phòng/Phụ trách Phòng


Phòng Thanh tra: Phòng Thanh tra dược và mỹ phẩm


Sổ: Sổ theo dõi néi dung qu¶ng c¸o thuèc cã nghi ngê vi ph¹m          


Ngày: Ngày làm việc
6. NỘI DUNG QUY TRÌNH


6.1 Lưu đồ:
	Trách nhiệm
	Sơ đồ quá trình thực hiện
	Mô tả/Biểu mẫu
	Thời gian thực hiện


	
	

	6.2.1 


	02 ngày

	TP/PTP
	
	6.2.2 
	0,5 ngày

	C¸n bé, chuyªn viªn

	
	6.2.3 


	10 ngày

	TP/PTP
	
	6.2.4 
BM.TT.10.01/01
	01 ngày

	C¸n bé, chuyªn viªn

	
	6.2.5 

BM.TT.10.01/02


	01 ngày

	TP/PTP
	
	6.2.6
	01 ngày

	V¨n th­ Phßng 
	
	6.2.7 


	01 ngày

	C¸n bé, chuyªn viªn

	

	6.2.8 

BM.TT.10.01/03
	0,5 ngày

	C¸n bé, chuyªn viªn
	
	6.2.9  

	0,5 ngày



6.2. Mô tả:

6.2.1 Tiếp nhận: (Thời gian thực hiện tối đa bước này là 02 ngày).

* Các thông tin nghi ngê vi phạm thông tin, quảng cáo thuốc được chuyển đến QLD từ các nguồn:

- §¬n th­ ph¶n ¶nh cña c¸c tæ chøc, c¸ nh©n qua ®­êng b­u ®iÖn hoÆc ®iÖn tho¹i, fax, email hoÆc göi trùc tiÕp ®Õn Côc QLD. 

- Kết quả kiểm tra hậu mại: các bài báo, tờ rơi, quảng cáo thuốc trên phát thanh, truyền hình... do các đoàn kiểm tra phát hiện và chuyển đến Côc QLD.

* Nếu thông tin được chuyển đến Văn thư QLD: Thực hiện theo Quy trình Quản lý công văn đi – đến của Văn Phòng Cục.

* Nếu thông tin do các Phòng trong cục phát hiện: Phòng phát hiện được nội dung nghi ngờ vi phạm có công văn chuyển Phòng QLTTQC thuốc. Văn thư phòng QLTTQCT nhận và báo cáo TP/PTP.


* Nếu thông tin do Lãnh đạo Cục phát hiện: Lãnh đạo Cục chuyển trực tiếp nội dung nghi ngờ vi phạm tới Phòng QLTTQC thuốc. Cán bộ, chuyên viên tiếp nhận thông tin báo cáo TP/PTP.

* Nếu thông tin do c¸n bé, chuyªn viªn Phòng QLTTQCT phát hiện: cán bộ, chuyên viên phát hiện vi phạm báo cáo trực tiếp TP/PTP. 

6.2.2 Phân công (Thời gian thực hiện tối đa bước này là 0,5 ngày).

TP/PTP phân công c¸n bé, chuyªn viªn xử lý kể từ khi nhận được thông tin nghi ngờ vi phạm.
6.2.3 Xác định néi dung vi phạm (Thời gian thực hiện tối đa bước này là 10 ngày).
C¸n bé, chuyªn viªn thu thËp c¸c th«ng tin liªn quan ®Õn néi dung th«ng tin thuèc nghi ngờ vi phạm. 

Nội dung thông tin, quảng cáo được xác định là vi phạm khi đáp ứng một và/ hoặc hai tiêu chí sau: 

- Thông tin, quảng cáo thuốc khi chưa cã giÊy x¸c nhËn néi dung th«ng tin, quảng cáo thuốc cña QLD.


- Thông tin, quảng cáo thuốc kh«ng đúng với néi dung ®­îc x¸c nhËn.


C¸n bé, chuyªn viªn ghi néi dung nghi ngê vi ph¹m, ®Ò xuÊt h­íng gi¶i quyÕt vµo sæ, tr×nh TP/PTP (kÓ c¶ tr­êng hîp thông tin thuốc nghi ngờ vi phạm lµ s¶n phÈm kh«ng thuéc danh môc thuèc ®­îc phÐp l­u hµnh t¹i ViÖt Nam).

6.2.4. Phª duyÖt: (Thời gian thực hiện tối đa bước này là 01 ngày).

TP/PTP phê duyệt các nội dung vi phạm trên sổ. Nội dung sổ thực hiện theo BM.TT.10.01/01. 

6.2.5. Dự thảo công văn: (Thời gian thực hiện tối đa bước này là 01 ngày)

C¸n bé, chuyªn viªn dự thảo công văn chuyển toàn bộ hồ sơ vụ việc đến Phòng Thanh tra xem xét xử lý vi phạm theo quy định. Công văn thực hiện theo BM.TT.10.01/02. 


6.2.6 TP/PTP xem xét, ký công văn chuyển Phòng thanh tra dược và mỹ phẩm: (Thời gian thực hiện tối đa bước này là 01 ngày)

TP/PTP xem xét, yêu cầu điều chỉnh (nếu cần) 

- Nếu không đồng ý: chuyển bước 6.2.5

- Nếu đồng ý: ký công v¨n chuyÓn Phòng Thanh tra.

6.2.7. Chuyển công văn: (Thời gian thực hiện tối đa bước này là 01 ngày)
Văn thư Phßng nhận lại công văn đã có chữ ký của TP/PTP vµ toµn bé hå s¬ vô viÖc để gửi Phßng Thanh tra c«ng v¨n kÌm toµn bé hå s¬ vô viÖc.

Văn thư Phòng trả cho c¸n bé, chuyªn viªn 01 b¶n c«ng v¨n ®Ó l­u.

6.2.8. NhËp d÷ liÖu (Thời gian thực hiện tối đa bước này là 0,5 ngày)

C¸n bé, chuyªn viªn cập nhật thông tin về vi phạm vào sæ theo dõi nghi ngê vi phạm theo BM.TT.10.01/03

6.2.9. Lưu, bảo quản hồ sơ (Thời gian thực hiện tối đa bước này là 0,5 ngày)


C¸n bé, chuyªn viªn lưu và bảo quản công văn chuyÓn Phßng Thanh tra theo quy định chung.

7. Hå s¬ cña quy tr×nh

Công văn chuyÓn Phßng Thanh tra vÒ nội dung quảng cáo thuốc vi phạm và các tài liệu có liên quan.

8. BIỂU MẪU KÈM THEO

- BM.TT.10.01/01: Sổ theo dõi nội dung quảng cáo thuốc có nghi ngờ vi phạm.
- BM.TT.10.01/02: Công văn chuyển Phòng Thanh tra 
- BM.TT.10.01/03: Thống kê nội dung quảng cáo thuốc vi phạm chuyển Phòng Thanh tra.
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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 lãnh đạo Cục Quản lý dược Việt Nam.


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 ISO. File mềm được cung cấp trên mạng nội bộ để chia sẻ thông tin.�
�
NƠI NHẬN (ghi rõ nơi nhận rồi đánh dấu X ô bên cạnh)


(�
Lãnh đạo Cục�
□�
Phòng Đăng ký thuốc�
�
(�
Ban ISO�
□�
Phòng Quản lý chất lượng thuốc�
�
(�
Văn phòng Cục�
□�
Phòng Quản lý giá thuốc�
�
□�
Phòng KHTC�
(�
Phòng Quản lý thông tin quảng cáo �
�
□�
Phòng Pháp chế & Hội nhập�
□�
Phòng Quản lý mỹ phẩm�
�
□�
Phòng Quản lý kinh doanh dược�
(�
Phòng Thanh tra Dược & Mỹ phẩm�
�
□�
Văn phòng NRA�
□�
Trung tâm đào tạo và hỗ trợ doanh nghiệp dược & mỹ phẩm�
�
□�
Tạp chí dược & mỹ phẩm�
�
�
�
BẢNG THEO DÕI TÌNH TRẠNG SỬA ĐỔI 


STT�
Ngày 


sửa đổi�
Vị trí 


sửa đổi�
Nội dung sửa đổi�
Ghi chú�
�
1�
28/12/2017�
�
Gộp Quy trình giải quyết vi phạm thông tin thuốc (QT.TT.02.04) và Quy trình xác định vi phạm quảng cáo thuốc (QT.TT.06.01)�
�
�






Tiếp nhận các thông tin nghi ngờ vi phạm





Phân công





Phê duyệt





Xác định nội dung vi phạm








Dự thảo công văn  chchuyÓn   chuyÓn  








Ký c«ng v¨n chuyÓn Thanh tra








Chuyển công văn





Nhập dữ liệu vào sổ theo dõi





Lưu, bảo quản hồ sơ
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