BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé:  /QDP-BYT Ha Néi, ngay  thang — nam 2024

QUYET PINH

Vé viéc sira d6i; b6 sung mdt s6 ndi dung tai cic Quyét dinh ciia Bd Y té vé
viéc cong bd thi tuc hanh chinh linh vye An toan thye pham va dinh dudng

BOQ TRUONG BQ Y TE

Céin cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 quy
dinh chiec nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo Y té;

- Can cu Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua
Chinh phu vé kiém sodt thi tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 48/2013/NP-CP
ngay 14/5/2013 cia Chinh phii vé siea doi, bo sung mét sé Diéu cia cdc Nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh;

Nghi dinh s6 181/2013/NP-CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt Quang cdo;

Nghi dinh s6 15/2018/NP-CP ngay 2 thiang 2 nam 2018 cua Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Ludt an toan thuc pham;

Théng tu s6 10/2013/TT-BVHTTDL ngay 6 thing 12 nam 2013 cua B
Vin héa, Thé thao va Du lich quy dinh chi tiét va huéng dan thuc hién mot 56
diéu cua Ludt quang cdo va Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thdng 11
nim 2013 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cua Ludt quang
cao;

Théng tw s6 09/2015/TT-BYT ngay 25 thdng 5 ndm 2015 ciua Bo Y té quy
dinh vé xdc nhan néi dung quang cdo doi voi san phcfm, hang hoa, dich vu dac
biét thudc linh vuc quan ly cua Bo Y té;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc An toan thuc phd’m, Bé Yté.

QUYET DPINH:
Piéu 1. Stra doi, bd sung mot s6 ndi dung tai cac Quyét dinh ctia BO Y té
vé viéc cong bé thi tuc hanh chinh linh viue An toan thyc phim va dinh dudng

nhu sau:
1. Stra d6i mot sé ndi dung tai Quyét dinh 2318/QD-BYT ngay 6/4/2018

nhu sau: V '



a. Sira dbi thanh phan hd so s6 5 clia thu tuc hanh chinh: “Dang ky ban
cong bd san pham san xut trong nudc doi véi thuc pham bao vé suc khoe, phu
gia thuc pham hdn hop c6 cong dung moi, phu gia thuc pham khéng thudc trong
danh muc phu gia duge phép str dung trong thuc pham hodc khong dung déi
tuong su dung do BoY té quy dinh” nhu sau:

"Gicfy chimg nhan co so du diéu kién an toan thuc phd:m dat yéu cau
Thiee hanh san xudat tot (GMP) trong truong hop san phdm san xudt trong nuce
la thuc phani'bao vé sitc khoe ap dung tir ngay 01 thang 7 nam 2019 (ban co xdc
nhdn ciia to chiee, cd nhan.”

b. Stra d6i tén va nodi dung cu thé ctia thu tuc hanh chinh: “Xac nhan noi
dung quang céo ddi v6i thuc phém béo vé ste khoe” (Chi tiét tai Phu luc dinh kém).

~ c. Sta ddi tén va nodi dung cu thé cua thu tuc hanh chinh: “Xac nhan noi
dung quang cao doi vdi san pham dinh duéng y hoc, thuc pham dung cho ché do
an dic bidt, san phdm dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi” (Chi tiét tai
Phu luc dinh kem).

2. Sira ddi mot sé nodi dung tai Quyét dinh sb 4630/QD-BYT ngay
24/7/2018 nhu sau:

Sira d6i tén va ndi dung cu thé cua thi tuc hanh chinh “X4c nhan ndi dung
quang cao thuc pham dinh dudng y hoc, thuc pham danh cho ché do an dac biét,
san pham dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi (trong truong hop o
chirc/ca nhan lua chon ndp ho so ding ky ban cong bd san pham t6i Bo Y té
theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 27 Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP” (Chi tiét tqi
Phu luc dinh kem).

3. Ap dung muc thu phi tai Théng tu sé 67/2021/TT-BTC ngay
5/8/2021cua Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va su
dung phi trong cong tac an toan thuc pham (thay thé Thong tu s6 279/TT-BTC
ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh murc thu, ché do thu, nop, quan ly
va str dung phi trong cdng tac an toan vé sinh thuc pham) dbi vai cac tha tuc
hanh chinh c6 thu phi duoc cong bd tai Quyét dinh s6 805/QD-BYT ngay
09/3/2016; Quyét dinh sé 2318/QD-BYT ngdy 6/4/2018; Quyét dinh so
4630/QD-BYT ngay 24/7/2018; Quyét dinh sé 135/QD-BYT ngay 15/01/2019
va Quyét dinh sé 1181/QD-BYT ngay 29/3/2019 ctia Bo Y té.

4. Stra ddi bd sung phan cach thirc thuc hién cua cac thu tuc hanh chinh
dugc cong bb tai Quyét dinh sé 805/QD-BYT ngay 09/3/2016; Quyét dinh 50
2318/QD-BYT ngay 6/4/2018; Quyét dinh sé 4630/QD-BYT ngay 24/7/2018;



Quyét dinh sé 135/QD-BYT ngay 15/01/2019 va Quyét dinh s6 1181/QD-BYT
ngdy 29/3/2019 ciia BO Y té nhu sau:

“Cdch thuee thuc hién:

- Truc tiép;

- Truc tuyén;

- Qua buu chinh céng ich.”

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong Bo, Thu truéng céc Vuy, Cuc,
Thanh tra B0, Téng cuc, SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va
Thu truéng cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay. ey

_r KT. BQ TRUONG
Noi nhin: PN, A

- Bo trudng (dé bao cao); i
- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh -VPCP;
- UBND:; S& Y té tinh, TP truc thude TU;

- Cbng Théng tin dién tir - B Y té;
- Phong KSTTHC, VPB; i e e

- Luu: VT, ATTP (2b). Ba Xuin Tuyén



Phu luc
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 /QD-BYT ngay thang ndm 2024 cua
B Yte)

I. Sira déi, b sung thit tuc hanh chinh tai Quyet dinh s& 2318/QD-BYT nhu
sau.

Thi tuc hanh chinh cip trung wong:

3- Thi tuc dng ky ndi dung qudng cdo ddi véi thiec phim bdo vé sikc khde

Trinh tw thire hién

Buwde 1:

T chie, ca nhén c6 san phim quéang cdo g hé'o so dang ky xac nhan ndi dung
quang céo dén Cyc An toan thyc phim (B4 Y t&)

Buréc 2:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin di pé so hop 1€, co quan
tiép nhian ho so cd trach nhiém xem xét hd so va tra két qua theo Mau s6 11
Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh 15/2018/ND-CP. Thoi han ndy duoc
tinh tUr ngay ho so hoan chinh dugc ticp nhin trén hé thdng dich vu cong truc
tuyen.

IBwée 3:

Trong trudng hop khong dong ¥ véi ndi dung quang c4o cua to chiic, cd nhén
hoic yéu cu stra ddi, b sung, co quan tiép nhan hd so phai ¢é vin ban néu 13

ly do va can cir phap 1y cua viée yéu cau. Co quan tiép nhén hd so chi dugc
yéu cau sia doi, bo sung 01 lan.

Trong thodi han 10 ngay lam vige ké tir khi nhén hd so sta déi, bd sung, cof
quan tiép nhan hd so tham dinh hd so va ¢6 van ban tré 15i. San 90 ngay 1am
vige ké tir khi ¢¢ cbng van yéu ciu sira dbi, bd sung néu & chuc, ¢a nhén
khong stra ddi, bd sung thi hd so khéng con gia tri

Céch thire thwe hién

- Truc tiép';
- Truc tuyén,;
- Qua buu chinh cbng ich

[Thanh phﬁn, sb lwgng ho su

A. Thanh phin ho so:
1. Don dang ky xdc nhén ndi dung quang cdo theo M3au s6 10 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cua Chinh phu
quy dinh chi tict thi hanh mdt s6 didu cia Ludt an toan thire pham;
2.Gidy tiép nhin dang ky bén cong bb san pham va Ban cdng b san phim 44
duge c¢ quan ¢6 tham quyén xac nhdn hogic Gidy tiep nhén ban cong bo hop
quy/Gidy x4c nhén cong bo phi hgp quy dinh an toan thyc pham con higu lyc
(ban sao ¢O xdc nhan clia t& chirc, ca nhin);

3. M3u nhéin san phim (ban c6 xéc nhan clia t chire, ¢ nhén);
4. P6i véi quang céo trén bao ndi, bao hinh thi phai ¢6 kich ban dy kién quang
40 va ndi dung du kién quang cdo ghi trong dia hinh, dia 4m thanh; doi véi
quang cdo trén cdc phuong tién khéc thi phai ¢o ma két (mau ndi dung) dy
kién quéang cdo (ban c6 xac nhén cua to chire, ¢4 nhan);
5. Pbi v&i ndi dung quang cdo ngodi cong dung, tinh néng cia san phém ghi




rong ban c¢dng bb san pham thi phai c6 tai ligu khoa hoc chimg minh (ban sao
c6 xac nhan coa td chire, ca nhan);

Céc tai liéu trong hd so dang ky xac nhén ndi dung quang cao phai dugc thé
ién bing tiéng Viét; trudng hop c6 tii liu bing tiéng nuée ngoai thi phai
duge dich sang tiéng Viét va duge ¢bng chimg.

6.Tai Tidu chimg minh cho thong tin quang ¢do ¢b sit dung hinh anh, 16i néi,
hit viét cua ¢4 nhan;

7. Tritong hop quang cdo cé s dung cdc tir ngir “what”, “duy nhat”, “tol
hat”, “s6 mot” hodc tie ngit cé y nghia tuong thi phai bé sung tai lidu
chitng minh cho thong tin qudng cdo co s@ dung cdc tur ng “nhdt”, “duy
ahdt”, “tér mhdt”, “so mot” hodc ti ngit c6 Y nghia tuong W quy dinh tai
khodn 1 Pibu 2 Thong t 56 10/2013/TT-BNHITDL.

B. S6 Lwgng h6 so: 01 bd

Thoi han gidi quyét

10 ngay Jam viée

ID6i twgng thuc hién thi tuc hanh chinh

TS chite, ca nhén

Co quan thure hién tha tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phém

ét qua thyc hién tha tuc hanh chinh

Gidy x4c nhin ndi dung quang cdo (M&u s6 11 Phu lyc I ban hanh kem theo
ghi dinh 56 15/201 8/ND-CP)

IPhi, 1€ phi

Phi: 1.100.000 /lan/1 san pham
¢ phi: khong co

(Theo Thong tw 67/2021/TT-BTC quy dinh micc thu, ché dé thu, ndp, quen Iy
var sir dung phi trong cong tdc an toan thuc phdm)

Tén mau don

on dang ky x4c nhin ndi dung quang céo (Mau s& 10 Phu lyc I ban hanh
¢m theo Nghi dinh s& 15/2018/ND-CP)

Yéu ciu, Diéu kién thu tuc hanh chinh

\/Theo cic quy dinh cita phdp ludt vé quing cdo:

- C6 gidy tiép nhdn diing ky bdn céng bé san phdm ctia co quan nha nirde 6
tham quyén cap.

- Quang cdo ¢0 sit dung hinh anh, 101 noi, chit viét ctia cd nhdn phdi cd tai
Jidu chieng minh dwyc cd nhdn do dong y hodc dwoc phdp ludt cho phép,

- Qudng cdo cé s dung cdc tie ngik “nhét”, “duy nhat”, “tot nhat”, “s6 mot”
hodc tir ngit ¢6 y nghla twong u phai c6 téi liéu hop phdp chimg minh theo
quy dink tai Bi(?u 2 cua Tho‘ng tir 50 IO/ZOIS/TT:BVHTTDL ngdy 06/12/2013,
quy dinh chi tiét va hieong dan thiec hién mot 56 diéu cia Ludt quang cdo va
Nghi dinh s6 81/2013/ND - CP ngay 1 4/11/2013 cia Chinh pht quy dinh chi
tidt thi hamh mét s6 diew cia Ludt Quang Cao.
- Qudng cdo c6 si dung logo, thitong hiéu, nhiin higu, cdc théng tin vé bao ho
digc quyén sang ché phdi co tai li¢u, vin bing bdo hg, chimg nhin ... chirng
iminh cho thong tin qudng cdo theo phdp ludt sé httu tri tué.




Ngi dung bit bujc phii cé trong quing cdo (Nghi dinh s6 181/2013/ND-

CP):

- Tén thuc phdm;

- Tdce dung chinh, cdc tac dung phu (néu c6)

- Tén va dia chi cua 16 chire/ cd nhén chiu trach nhiém vé thuc phcfm;

INGi dung khong dwgce phép cé trong qudng cdo:

L Khong vi pham cdc hanh vi cam trong quang cdo quy dinh tai Diéu 8 Ludt

Quang cao 16/2012/QH13;

Khong quang cdo thuc phdm chirc nang gdy hiéu nham san pham do la

huoe

2/ Theo quy dinh tai Diéu 27 Nghg dinh so 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018

ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt an toan thuc

phim

- Thuee phdm bao vé sikc khoe phai dang ky ngi dung trude khi quang cdo

- San pham dang ky noi dung quang cao phaf co G:ay nep nhdn ban dang k)

cong bo san pham Ban céng bo san pham, Nhan san pham da dwge co quan

c6 tham quyén xdc nhdn.

- Noi dung quang cdo phai phu hop voi cong dung, tac dung cua san pham da

dirge cong bo trong ban cong bo san pham.

Khong s dung hinh anh, thiét bi, trang phuc, tén, thu tin cua cac don vi, co

50y te, bdc sy, dugc sp, nhan vién y te, thu cam on cua nguoi bénh, bai viét

ciia bdc 9, duwgc sy, nhan vién y té dé quang cdo thwe pham.

- Phai co khuyen cdo "Thue pham nay khong phai la thuéc va khong cé tad

dung thay thé thudc chita bénh"; chit viét phai ré rang, ¢é mau twong phan

vGi mau nén;
- Quang cdo (rén bdo noi, bdo hinh phai doc ro khuyen cdo "Thuc phim nay

lkhéng phai la thuéc va khéng c6 tdc dung thay thé thudc chita bénh";

- Viée quang cdo trén bdo hinh, bdo néi véi thoi lugng ngdn dudi 15 gidy thi

khong phai doc "Thuc pham nay khong phai la thubc va khong co tdc dung

thay thé thudc chita bénh", nhieng phdi thé hién khuyén cdo trong quang cdo.

. Déi véi qudng cdo trén bdo néi, bdo hinh thi phi cé kich ban du kién quang]

cdo va noi dung du kién quang cdo ghi trong dia hinh, dia Gm thanh;

- ddi véi qudng cdo trén cdc phwong tién khdc thi phai 6 ma két (mdu noi

dung) du kién quang cdo (ban cé xdc nhdn cia t6 chikc, cd nhan);

- Ddi véi nji dung quang cdo ngoai cong dung, tinh ndng cia san pham ghi

trong ban cong bo san pham thi phdi €6 tai liéu khoa hoc chitng minh (ban

sao ¢ xdc nhdn cua t6 chirc, cd nhan);

- Cdc tai li¢u trong ho so dang ky xdac nhdn ngi dung quang cdo pha: duwoc thé

hién bang tiéng Viet; truomg hop co tai liéu bang tiéng nudce ngodi thi phai
dicoc dich sang tieng Viét va duoc cong chitng.

Can cir phap ly caa thi tuc hanh chinh

1. Luat An toan thuc pham sd 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Quoc hoi.

D. Luat quang céo sb 16/2012/QH13 ngay 21/6/2012 ctia Qudc hdi.

3. Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 cia Chinh phu quy dinh chi
Tiét thi hanh mot s6 Diéu cua Luét An toan thuc pham.

4. Nghi dinh s 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013, quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Quang cdo.

5. Thong tu sd 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan ndi dung quang
cdo dbi voi san pham, hang hoéa, dich vu dgc biét thude linh vuce quan ly cia
Bo Y té.




6. Thong tu s6 1072013/TT- BVHTTDL ngay 06/ 12/2013, quy dinh chi tiét v
wong din thuce hién mot sb didu cha Lujt quang cdo va Nghj dinh s

181/2013/NP — CP ciia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mot so didu cia

Luat Quang Cdo;

7. Thong te 86 67/2021/TT-BTC ngéy 05/8/2021 quy dinh muc thu, ché di thu,
dp, quan Y va st dung phi trong cong tdc an todn thuc phém.

Thii tuc hanh chinh cip tinh:

4- Thii tuc Diéng ky ndi dung quang cdo dbi véi san pham dinh dudng y hoc, thyc phim
dung cho ché dd an dac biét, san phim dinh dutmg dung cho tré dén 36 thang
tudi.

Trinh tu thue hién
Bude 1:

Té chire, ca nhén c¢6 san phim quang cdo gui hd so dang ky xdc nhan ndi
dung quéang cdo dén co quan chirc nang do Uy ban nhan déan chi dinh;
Bwoe 2:

Trong thoi han 10 ngdy lam vige, ké tur ngay nhan du hé so hop 18, co quan
tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém xem xét ho so va tra két qua theo Mau s6 11
Phu luc I ban hanh kem theo Nghj dinh 15/2018/ND-CP. Thoi han nay duge
tinh tit ngdy déng ddu dén cia co quan tiép nhin hé SO néu hd so duge gui
qua dudng buu dién hodc ngay hd so hoan chinh duoc tiép nhan trén hé théng
dich vu cong truc tuyén.

Buée 3:

Trong trudng hop khong ddng ¥ voi ndi dung quang cdo cua t6 chirc, c4 nhan
ho#ic yéu cau sira dbi, b sung, co quan tlep nhén hé so phéi ¢6 viin ban néu 15
ly do va cén clr phap Iy cua viée yéu cdu, Co quan tiép nhan hé so chi duge
yéu cau sira d6i, bb sung 01 lan,

Trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir khi nhdn hd so sta doi, bd sung, co
quan tlep nhan hd so thim dinh ho so va ¢6 van ban tra 101. Sau 90 ngay lam
viée ké tir khi ¢6 cdng vin yéu clu stra dbi, bd sung néu t6 chirc, cd nhén
khong stra ddi, bd sung thi hd so khéng con gid tri

Cach thire thy

rc hién

- Trye tiép;
- True tuyén;
- Qua buu chinh céng ich.

Thanh phiin, 56 lwgng hd so

A. Thanh phin hé so:

1. Pon déing ky xédc nhén ndi dung quang céo theo MAu sé 10 Phu luc I ban
hanh kem theo Nghj dinh sb 15/2018/NB-CP ngay 2/2/2018 cla Chinh pht
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé didu cia Ludt an toan thyuc phim;

2.Gidy tiép nhan déng ky ban cong b6 san pham va Ban cong b6 san pham da
dugc co quan c6 thim quyen xac nhén hojic Gidy tiép nhén ban céng bd hop
quy/Gidy xdc nhan cong bo phit hop quy dinh an toan thue phAm con higu lyc
{ban sao c6 xac nhin cua t6 chirc, ¢4 nhan);

3. MAu nhén san phim (ban ¢4 x4c nhin ctia td chirc, ¢4 nhan);

4. Bbi voi quang céo trén bdo néi, bao hinh thi phai ¢6 kich ban dur kién
quang cdo va ndi dung du kién quéng cao ghi trong dia hinh, dia am thanh;

41 v6i quang cdo trén che phuong tién khac thi phéi cd ma két (méu ndi




"dung) du kién quang cao (ban c6 xac nhan cua td chae, cé nhan);

5. Pi v6i ndi dung quang cao ngoai cong dung, tinh nang cia san phém ghi
trong ban céng bd san pham thi phai co tai ligu khoa hoc chimg minh (ban sao
¢6 xac nhén cua t0 chire, ¢a nhan);

Cie tai lidu trong hd so dang ky xac nhan ndi dung quang céo phai dugc thé
hién bing tieng Viét; trudng hop ¢4 tai liéu bing tiéng nurdc ngoai thi phai
duge dich sang tiéng Viét va dugc cong chimg.

6.Tai lidu chimg minh cho thong tin quéng cdo ¢6 st dung hinh anh, 10 néi,
chit viét cua ¢4 nhan;

7. Trucmg hgp quing cdo cd su dung cdc tir ngit “nhat”, “duy nhdt”, “tét
nhdt”, "sé mot” hodc tir ngik c6 ¥ nghla tuong u thi phai bo sung tai ligu
chitng minh cho théng fin quang cdo o st dung cdc tir ngit “nhat”, “duy
nhat”, “16t nhdt”, “s6 mét” hodc i ngi¥ co y nghia twong ti quy dinh tai
Khodn 1 Diéu 2 Thong te s6 10/2013/TT-BNHITDL.

B. S6 lugng hd so: 01 bd

Théi han giai quyét

10 ngay lam viéc

Péi twgng thwe hidn thi tuc hanh chinh

T6 chire, cé nhin

Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

Co quan chic ning do Uy ban nhén dén chi dinh

Két qua thye hién thi tye hanh chinh

Gidy xac nhén ndi dung quang cao

Phi, 12 phi

Phi: 1.100.000 /14n/1 san phim

L& phi: khéng cb;

(Theo Thong tu 67/2021/TT-BTC quy dinh micc th, ché dp thu, nép, quan Iy
va stk dung phi trong cong tdc an toan thic pham)

Tén mau don

M3u sé 10 Phu luc I: Pon dang ky xac nhén ndi dung quéng cao

Yéu ciu, Pitu kién thi tyc hanh chinh

1/Theo cdc quy dinh ctia phdp ludt vé quing cdo:

-Cé gidy {ic?'p nhdn ding kv ban cong bé san phdm ctia co quan nha nede co
tham quyén cap.

- Qudng cdo cb sik dung hinh anh, 101 ndi, chit viét ciia cé nhdn phai ¢6 tdi
ligu chirng minh dugc cd nhdn do dong y hodc dirgc phap ludt cho pheép,

- Quang cdo c6 si dyng cde fir ngi “nhat”, “duy nhét”, “10t nhdt”, “s6 mot”
hodc tix ngit ¢ Y nghia twong i phai ¢6 tai ligu hop phdp chimg minh theo
quy dinh tgi Diéu 2 cua Thong tir 50 10/2013/TT-BVHITDL ngay 06/12/2013,
quy dinh chi’riét va hudmg dan thuec hién mgt so diéu ctia Ludt quang cdo va
Nghi dinh 50 1 81/2013/ND - CP ngay 14/11/2013 cua Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu cua Ludt Quang Cdo.

- Qudng cdo ¢6 sk dung logo, thuong hiéu, nhan hiéu, cdc théng tin vé bao hd
dgc quyén sang ché phdi cé 1ai liéu, van bitng bdo hd, chimg nhin ... ching
minh cho thong tin quang cdo theo phdp ludt 50 hitu tri tué.

Néi dung bdt budc phdi cd trong qudng cdo (Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP).




- Tén thuc phffm;

- Téc dung chinh vix ede tde dung phu (néu ¢6)

- Tén vé dia chi ctia 16 chire/ od nhdn chiu trdch nhiém vé thic phdm;

N§i dung khong duge phép c6 trong quang cdo:

- Khéng vi pham cdc hanh vi cdm trong qudng cdo quy dinh tai Diéu 8 Lugt
Quang cdo 16/2012/QHI1 3,

- Khoing quang cdo thuc pham chike ndng gdy hiéu nhdm sén phdm dé la
thuéc;

2/ Theo quy dinh 1ai Diéu 27 Nghi dinh 0 15/2018/ND- CP ngay 2/2/2018 cua
Chink phix quy dinh chi tiét thi himh mot 56 didu ciia Lugit an toan thiee phdm

- Khong thubc san phim cam quang cdo quy dinh tai Diéy 7 Lugdt Quang cdo

- Té chite, cd nhan co sdn phdm quang cdo phdi dang ky nji dung guang ¢do
voi co quan cdp Gidy tiép nhdn ban dang ky cong bo san phdm theo quy dinh
hién hanh.

- San pham dang ky ni dung quang cdo phdi ¢é Gidy rzep nhdn ban dang ky
cong bo san phim, Ban cong bd sén phdm, Nhiin san pham a8 dugc co quan
6 tham guyéen xde nhin.

- N6i dung qudng cdo phai phit hop voi cong dung, tdc dung ciia sén phdm dd
duoc cong bé trong ban cong bé san pkam

Khdng str dung hinh anh, thiét bi, rang phuc, tén, thu lin cua cdc don vi, co
s& y 18, bdc 59, dwoc s, nhdn vién y 18, thne cam on ciia ngudi bénh, bai viét
ciia béc s, duoc sP, nhin vién y 1€ dé quang cdo thuc pham.

- Béi véi qudng cdo trén bdo noi, bdo hinh thi phadi ¢o kich ban di kién quing
cdo va ndi dung du kicn qudng cdo ghi trong dia hinh, dia dm thanh;

- ddi voi quang cdo trén cdc phwong tién khdc thi phai ¢ ma két (mdu noi
dung) du kién quang cdo (ban cé xdc nhdn cia 16 chitc, cd nhan);

- P6i véi noi dung quang cdo ngodi cong dung, tinh ndng cita san pham ghi
trong ban cong bé san pham thi phdi c6 téi liéu khoa hoc chitng minh (ban
50 ¢6 xdc whan cua 16 chize, cd nhén),

- Cdc tai liéu trong ho so dding ky xdc nhdn ndi dung quang cdo pha: dupe thé
hién bdng tiéng Viér, truong hop co tai liéu bdng tiéng nuwdc ngodi thi phai
duoc dich sang tiéng Viét va duoc cong chitng.

3/ Theo quy dinh tai Nghi dinh 56 100/2014/ND-CP cua Chinh phi: Quy dinh
vé kinh doanh va sir dung san phdm dinh dudng dimg cho tré nho, binh bii va
vl ngam nhdn (qo:

- cam quang cdo san pham sita thay thé sita me dimg cho tré duoi 24 thang
tuo;, thite dn bé sung dimg cho tré duéi 06 thang tuoi,

- ¢dm qudng cdo binh b va vii ngdm nhdn tao dudi moi hinh thitc; sir dung
hinh anh bdo thai hodc tré nho trong qudng cdo sita diing cho phu nit mang
thai.

- Cdm €6 nfi dung sau déy:

+ Tranh anh, I6i viin hodc cdc hinh thike khdc nhém khuyén khich vige cho tré an
sam pham siia thay thé sita me, cho tré bit bang binh hogc khong kkuyen khich viéc
nudi tré bang sita me;

+ So sdnh san phdm siva thay thé siva me 1o twong dwong hodic 16t hom sita mg;

+ Tén hodc bidu tirpng cua san phéim sita thay thé stta me.

- Qudng cdo thikc dn b sung dimg cho 1ré diwdi 24 thang tudi phai béo dam yéu cdu
saw ddy:

+ Phdn dau ciia quang cdo phdi c6 ndi dung: "Sita me la thic dn t6t nhit cho




stec khoe va sy phdt trién toan dién ctia tré nho™;

+ Noi dung quang cdo phdi néu rd "San phdm nay la thirc an b sung va dugc an
thém cing voi sita mg dimg cho 16 trén 06 thang m6i”; phit hop véi quy dinh
tai Didu 4, Piéu 5 Nghi dink 100/2014/ND-CP var guy dinh khdc ca phdp ludt vé
quang cdo va an toan thuc phdm.

Ciin o phép Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luat An toan thyc phim s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 cua Quéc hoi.
7, Ludt quang céo s6 16/2012/QH13 ngay 21/6/2012 cla Quéc hoi.

3. Nghj dinh 56 15!?018/ND-CP ngay 2/2/2018 cha Chinh phil quy dinh chi
Tiét thi hanh mot sb Diéu cia Ludt An toan thye pham.

4. Nghi dinh s6 181/ 2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nim 2013, quy dinh chi
tiét thi hanh mot s didu ciia Ludt Quéang céo.

5. Thong tur 36 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 v& xdc nhan ndi dung quang
céo déi}vc’)’i san pham, hang héa, dich vu dac biét thudc Iinh vuc quan ly cta
Bo Y te.

6. Thong tu s6 10/2013/TT. -BVHTTDL ngay 06/12/2013, quy dinh chf'rr'é} va
huwdng dan thue hién mot s6 dieu cua Ludt quang qcio va Nghi dinh;é .
181/2013/NP — CP cia Chinh phit quy dink chi tiét thi hamh mdt 56 diéu cia
Ludt Quang Cdo,

7. Nghi dinh sb 100/2014/ND-CP ngay 06 thing 11 nam 2014 cla Chinh phi
quy dinh vé kinh doanh va sir dung san pham dinh dudng dung cho tré nho,
binh bt va vii ngdm nhén tao.

8. Thong tr s6 67/2021/TT-BTC quy dinh mikc thu, ché do thu, ndp, qudn Iy va
str dung phi trong cdng tdc an toan thiee pham.

2. Stra dbi, bd sung thil tuc hanh chinh tai Quyét dinh s6 4630/QD-BYT nhu

sau:

3- Thii tuc Diéng ky ndi dung quing cao thwe pham dinh dudng y hoc, thuc p‘nfim danh
cho ché dé an dac biét, san pham dinh dudng ding cho tré dén 36 thang tudi
(trong trudng hop to chire / ¢4 nhén lua chon ngp ho so dang ky ban cong bo
sdn pham t¢i B§ Y té theo quy dinh tai khoan 1 DBiéu 27 Nghi dinh so
15/2018/ND-CP)

Trinh ty thue hién
Buwée 1.

Té chire, c4 nhan c6 san phim quang cao gl hd so ddng ky xac nhin ndi
dung quang c4o dén co quan chic nang do Uy ban nhén dan chi dinh;

Buéc 2:

Trong thdi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhin du }16 so hop 1§, co quan
tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém xem xét ho so va tré ket qua theo Mau so 11
Phu Jyc I ban hanh kém theo Nghi dinh 15/2018/ND-CP. Thoi han nay duge
tinh tir ngdy dong dau dén ciia co quan ticp phén hd so néu hd so duge g
qua dutmg biru dién hodc ngay ho so hoan chinh durge tiép nhén trén hé thong
dich vu ¢dng truc tuyén.

Budce 3.

Trong truong hop khong dong ¥ voi ndi dung quang cdo cua t chiic, ca nhén
hoiic yéu clu sira ddi, bd sung, co quan tiép nhan hd so phai co vin ban néu rd




1y do va can cit phap 1y cua viée yéu cau. Co quan tiép nhdn ho so chi duge
yéu cAu stra doi, bd sung 01 14n,

Trong thoi han 10 ngay lam viéc k& tir khi nhan hd so stra ddi, bd sung, co
quan tlep nhan hd so thim dinh ho 50 va ¢ vdn ban tra 16i. Sau 90 ngay lam
viée ké tirkhi 6 cong vin yéu cdu sita ddi, bd sung néu t& chire, ca nhén
khong stra dbi, bd sung thi hd so khong con gid tri

Cich thire thwe hi€n
- True tiép;
- Truc tuyén;
~Qua bwu chinh c¢éng ich.

Thanh phin, s6 lwgng hé s¢

A. Thanh phin ho so:
1. Don déng ky xéc nhén ndi dung quang céo theo Mau s6 10 Phu luc T ban

hanh kém theo Nghi dinh 35 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mdt sé didu cua Luat an toan thuc phém;

2.Gidy tiép nhén dang ky ban ¢ong bd san pham va Ban cong bé san pham da
duoc co quan cb thim quyen xdc nhan hodc Gidy tiép nhén ban cong bd hop
quy/Gidy xdc nhin cong bo phu h{;rp quy dinh an toan thue phdm con hiéu hre
(ban sao co x4c nhén cta tb chitrc, ¢4 nhén);

3. MAu rhéin san phim (ban c6 x4c nhan cia t chic, c4 nhan);

4. Dbi véi quang céo trén bdo néi, béo hinh thi phai c6 kich ban du kién
quang c40 va ngi dung dy kién quang co ghi trong dia hinh, dia 4m thanh;

déi véi quang céo trén cac phuong tién khac thi phai ¢6 ma két {mau ndi
dung) du kién quang cao (ban cé xac nhéan cla 16 chirc, ca nhan);

5. Déi voi ndi dung quang cdo ngoai cdng dung, tinh ndng cia san phém ghi
trong bdn céng bo san pham thi phai cé tai ligu khoa hoc chimg minh (ban sao
€0 xac nhan cia to chirc, ¢ nhan);

Cac tai liéu trong hé so dang ky xédc nhn ndi dung quang cao phat dugce thé
hién bang tiéng Vigt; trudng hop ¢ tai liéu bang tiéng nudc ngoeai thi phai
dwoe dich sang tiéng Viét va duge ¢dng chimg.

6.Tai li¢u ching minh cho thong tin quang cao c6 st dung hinh anh, 1o ndi,
chit viét cua ca nhén;

7. Tmang hop quang cdo co st dung cdc tie ngit “nhdt ", “duy nhdt”, “tot
nhit”, “s6 mét” hodc tir ngit ¢6 ¥ nghia m(mg tw thi phaz bo sung tai liéu
chung minh cho s‘hong fin quang cdo ¢é s dung cac tir ngir “nhdt”, “duy

nhdt”, “tét nhdt”, “so mot” hodc tr ngit ¢0 y nghia tuong tw quy dmh tai
khoan 1 Diéu 2 Thong fu 56 10/2013/TT-BNHTTDL.

B. S4 lugng hd so: 01 bd

Thi han giai

quyét

10 ngay lam viée

Poi twong thwe hién tha tuc hanh chinh

T6 chitc, c4 nhan

Co quan thye

hién thii tuc hanh chinh

Cuc An toan thue phém

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

(Gidy xac nhan ndi dung quing céo

Phi, Ié phi




Phi: 1.100.000 /1an/1 san phdm

Lé phi: khong co;

(Theo Thong tu 67/2021/TT-BTC quy dinh micc thu, ché dé thu, ndp, quan ly
va st dung phi trong céng tac an toan thuc pham)

Tén miu don

Mau s6 10 Phu luc I: Don diing ky xc nhén ndi dung quang cdo

~ A A
Yéu cau, Piéu

kién thi tuc hanh chinh

1/Theo cdc quy dinh cua phap ludt vé quang cdo:

"L.C6 gidy tiép nhdn dang ky ban cong bo san phdm ctia co quan nha nudc co

tham quyén cap.

- Quang cdo c6 sir dung hinh anh, oi néi, chit viét cua cd nhan phai cé tai
liéu chimg minh dwgc cd nhdn doé dong y hodc duoc phdp ludt cho phép;

- Quadng cdo c6 si dung cdc tie ngi “nhat”, “duy nhdt”, “t6t nhat”, “s6 mot”
hodic tie ngit ¢6 y nghia tuong tw phai co tai liéu hop phdp chimg minh theo
quy dinh tai Diéu 2 cua Thong tu 50 10/201 3/T'{'—B!/HTTDL ngay 06/12/2013,
quy dinh chi tiét va huong dén thuee hién mot s6 diéu cua Ludt quang cdo va
Nghi dinh 56 181/2013/ND - CP ngay 14/11/2013 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt Quang Cdo.

- Quang cdo ¢6 st dung logo, thuong hi¢u, nhan hiéu, cdc thong tin vé bao hj
doc quyén sang ché phai co tai li¢u, van bang bao ho, chieng nhdn ... chitng
minh cho thong tin quang cdo theo phdp ludt s6 hiru tri tué.

Noi dung bt bugc phai cé trong quang cao (Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP):
- Tén thue pha‘m;

- Tdc dung chinh va cac tac dung phu (méu cé)

- Tén va dia chi cua t6 chirc/ cd nhan chiu trach nhiém vé thuc ph&m;

Néi dung khong dwoc phép co trong quang cao:

- Khéng vi pham cac hanh vi cam trong quang cdo quy dinh 1gi Diéu 8 Ludt
Quang cdo 16/2012/QHI3;

- Khong quang cdo thue phdm chirc nang gdy hiéu nham san pham dé la
thuoc;

2/ Theo quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh 56 1 5/201 8/ND-CP ngay 2/2/2018 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu ctia Ludt an toan thuc pham
- Khéng thudc san phéam cam quang cdo quy dinh tai Diéu 7 Ludt Quang cdo
- T6 chire, cd nhdn c6 san phdm qudng cdo phai dang ky noi dung quang cdo
véi co quan cap Gidy tiep nhdn ban dang ky cong bé san pham theo quy dinh
hién hanh.

- San p{chm dang ky ngi dung quang cdo phai co Gidy riép nhdn ban dang ky
cong bo san pham, Ban cong bé san phdam, Nhdn san pham da dwoc co quan
c6 tham quyén xdc nhan.

- Ngi dung quang cdo phai phit hgp véi cong dung, tac dung cua san pham da
duoc cong bo trong ban cong bo san pham.

Khong su dung hinh anh, thiét bi, trang phuc, tén, thu tin cua cdc don vi, co
56y té, bdc sy, dugc sy, nhdn vién y té, thu cam on ctia nguoi bénh, bai viét
ciia bdc sy, dwoc sp, nhan vién y té dé quang cao thuc pham.

- Déi véi quang cdo trén bao néi, béo hinh thi phai cé kich ban du kién quang
cdo va noi dung du kién quang cdo ghi trong dia hinh, dia am thanh;

- doi voi quang cdo trén cdc phuwong tién khdc thi phai c6 ma két (mau noi '
dung) du kién quang cdo (ban c6 xdc nhan cua 16 chikc, ca nhan); ‘{ /




- Déi voi ngi dung quang cdo ngodi cdng dung, finh ndng cia san phdm ghi
trong ban céng bd san pham thi phdi c6 tai ligu khoa hoc chimg minh (ban
sao ¢6 xdc nhdn ciia to chirc, cd nhan);

- Cdc tai liéu trong hé so diing ky xdc nhdn nji dung quang cdo phai duoe thé
hién bing tiéng viéet; rmang hop <6 1di lidu bing tieng nuede ngodi thi phdi
dupc dich sang tiéng Viét va dwge cong chirng,

3/ Theo quy dinh tai Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP cia Chinh phii: Quy dinh
vé kinh doanh va sir dung san phém dinh dudng dimg cho tré nho, binh biiva
Vit ngam nhdn tao:

- cam quang cdo san phém sita thay thé sita me diing cho tré dudi 24 thing
tudi: thire dn bo sung dimng cho tré dudi 06 thang tubi;

- cdm qudng cdo binh b va vi: ngdm nhdn tgo dudi moi hinh thirc; su dung
hinh énh bito thai hodc tré nhé trong quang cdo stka dimg cho phu nit mang
thai.

- Cdm c6 ngi dung sau ddy:

+ Tranh anh, 101 van hodc cdc hinh thic khdc nhdm khuyén khich viéc cho
iré an san phdm sita thay the sita me, cho tré b bing binh hodc khong
khuyén khich viéc nudi tré bing sita me;

+ So sdnh sén phdm siza thay thé sita me la twong duong hode 161 hom sita
me;

+ Tén hodc biéu twong ciia san phm sita thay thé sita me.

- Quang cdo thikc dn bé sung dimg cho ré duci 24 thang tudi phai
béo dam véu cdu sau ddy:
+ Phén ddu cia quang cdo phdi ¢6 ngi dung: "Sita me 1a thic dn 16t nhdt
cho sikc khde va sy phdt trién toan dién ciia tré nho",;
+ NOi dung qudng cdo phai néu ré "San pham nay 1a thire an b6 sung vi
dwoc dn thém cung voi sita me dimg cho tré trén 06 thang tubi”; phit hop véi

quy dinh tai Diéu 4, Piéu 5 Nghi dinh 100/2014/ND-CP va quy dmk khde cua
phdp ludt vé qudng cdo vd an toan thyc pham.

Cin cif phap 1y cia tha tue hanh chinh

1. Luat An toan thue phdm sé 55/2010/QH12 ngdy 17/6/2010 ciia Qudc hoi.
2. Luét quang cao s 16/2012/QH13 ngay 21/6/2012 cla Qudbc hoi.

3. Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh pht1 quy dinh chi
Tiét thi hanh mot sb Diéu ctia Ludt An toan thre phim,

4. Nghl dinh sb 181/ 2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nidm 2013, quy dinh chi
tiét thi hanh mét sb didu cia Ludt Quang céo.

5. Thong tu $6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan ndi dung quing
cao d01 v6i san phdm, hang héa, dich vy dic bigt thude tnh vuc quan ly cta
B6Y té.

6. Théng tu s6 10/2013/TT- BVHTTDL ngay 06/12/2013, quy dinh chi tiét va
hiecng dén thue hién mdt 56 diéu cia Ludt qudng cdo va Nghi dinh so
181/2013/ND - CP ciia Chinh phit quy dink chi tiét thi hanh mdt 50 diéu ciia
Ludt Quang Cdo;

7. Nghi dinh sb 100/2014/ND-CP ngay 06 théng 11 nim 2014 cia Chinh phu
quy dinh v& kinh doanh va sir dung san phdm dinh dudng ding cho tré nho,
binh bt va vii ngém nhén tgo.

8. Théng tw s6 67/2021/TT-BTC quy dinh mirc thu, ché do thu, ngp, quan Iy va




| sir dung phi trong cong tdc an toan thue phdam.
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