UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Poc lip ~ Tu do — Hanh phiic
sé: AVo/SYT-NVD Déng Nai, ngay Ol thingl() niim 2018
Viv xin ¥ kién gép v du thao
cac Thong tur.
Kinh gii: ’

- C4c don vi trye thude SO Y t€;

VAN BAN DIEN T - Truéng Phong Y té€ cac huyén, thi x4 Long
KHONG GO viN BAN Gify Khanh va thanh pho Bien Toa;

- Cac bénh vién tu nhin trén dia ban;

(Sau day goi tat 1a cac don vi)

Thue hién vin ban s6 1257/KCB ngay 11/10/2017 ctia Cuc Quan 1y Kham
chita bénh - B§ Y té vé viée xin ¥ kién Dy thao Théng tu quy dinh diéu kién
cia co s kham bénh, chita bénh duoc phép pha ché theo don thude héa dugc
dé phuc vu nhu cu didu trj tai chd;

Giam dbc S& Y t& yéu cau cac don vi nghién otru, gbp ¥ du thao Théng tur
quy dinh didu kién cla co s& khdm bénh, chira bénh duoc phép pha ché theo
don thudc héa duoc d& phuc vu nhu céu diéu tr tai ch3.

Y kién gbp v cla céc don vi giri v& S Y té trude ngdy 24/10/2018 theo
duong thu dién tir (diettn.syt@dongnai.gov.vn) va van ban dé tong hop bao céo
B6 Y té. Sau thoi gian trén cac don vi khong c6 ¥ kiém gbp ¥, xem nhu nhat tri
voi n6i dung Du thdo Thong tu.

Yéu cau cic don vi nghiém tic trién khai thue hién./.

(Dinh kém Dy thdo Thong tw quy dinh diéu kién ciia co 56 khdm bénh,
chita bénh duoc phép pha ché theo don thube héa duoc dé phuc vu nhu cau
diéu tri tai chd).

Noi nhin: GIAM POG/
- Nhutrén; '
- BGB SYT (bao cao),
- Website SYT (Dang tai);
-  Luwu: VT, NVD.

QAT Phan Binh Phivna nhirdme Oanag Vink fhanh nha Rign ITad tinh Dane Nas



BOYTE CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Doe 13p- Ty do- Hanh phic
KHAM, CHUA BENH

Sé: J;l{j? /KCB-NV Ha Néi, ngay M thding A0 ndm 2017
V/iv Xin ¥ kién dy thao Thong tu

Kinh gii:
- S&'Y té tinh/thanh phé truc thude Trung wong;
- Bénh vién/Vién ¢6 giudng bénh truc thude Bo Y té;
-Yté nganh;
- Béo hiém x4 h¢i Vigt Nam;
- Céc Vy/Cuc: Vu Phép ché, Vu Béo hiém y t&, Cuc Quén 1y
Dugc, Cye Quan Iy Y, Duge ¢b truyén

Thye hién Quyét dinh cua Bé trudng B6 Y té vé vide g1ao Cuc Quan Iy
Khém, chita bénh 1am d4u mdi xdy dung Théng tr quy dinh ditu kién ciia co 5@
kbdm bénh, chita bénh duge phép pha ché thude hoéa dugc d& phuc vu nhu ciu
didu tri tai co s& theo yéu cdu Ludt Duge nim 2016, Cuc Quan ly Kham, chita
bénh d4 xdy dung ban du thao Théng tur (dy thao giri kém), Cyc Quan Iy Kham,
chira bénh dé nghi cac don vi nghién ciru, gép ¥ Du thao Théng tur.

Céng van gbp y cia céc don vi dé nghi giri v& Cuc Quan 1y Kham, chita
bénh - B3 Y té trude ngay 25/10/2018.

Sau ngay 25/10/2018 néu khéng nhin duogc bin ban g0p y cua don vi xin
duge hidu quy don vi nhat tri v6i Dy thao Théng tur

Cuc Quan ly Kham,/ chita bénh trin trong cam on sir hgp tac cla céc don
i/,

Jils

Noi nisen: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;

- Thir truémg Nguyén Viét Tién (& bic); PHS cuc TRUO‘NG/
- Cuc trrdng (&8 bic); =

- Lwu: VT, NV.



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip ~ Tw do — Hanh phiic

/TT-BYT Ha N¢i, ngay thdng ndm 2018

— THONG TU

Quy dinh diéu kién ciia co s& kham bénh, chira bénh dwge phép pha ché
thude héa duoc aé phuc vu nhu ciu diéu tri tai co so.

Can cir Ludt Duopc ndm 2016;
Cadn cir Ludt Kham bénh, chita bénh ndm 2009;
Céan cir Nghi dinh s8 75/2017/NDP-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cua

Chinh phit quy dinh chite ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 6 chikc bg may
cia B Y té;

Theo dé nghi ctia Cuc truéng Cuc Qudn Iy Khdm, chita bénh,

BS Y té quy dinh diéu kién cia co 8T khdm bénh, chita bénh duoc phép
pha ché thubc héa dupc dé phuc vu nhu cdu didu tri tai co s6 nhw sau:

Chuong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi didu chinh

1. Théng tr nay quy dinh didu kién ctia ¢ s& kham bénh, chita bénh dugc
phép pha ché thude hoda duge d& phuc vu nhu chu didu tri tai co s& khim bénh,
chira bénh.

2. Co s& kham bénh, chira bénh thye hién viéc san xuét thubc phai dat yéu
chu vé& Thuc hanh tt san xuét thude theo quy dinh cia Bo truong B Y 6,

})leu 2. Co s6' kham bénh, chita bénh dugc phép pha ché thude phuc
vu nhu ciu didu tri tai co s&

Co s¢ kham bénh, chita bénh d3 duoc cap gidy phép hoat dong kham
bénh, chira bénh theo quy dinh cua phap luét vé khim benh,chua bénh va du
diéu kién theo quy dinh tai Thong tu nay dugc phép san xuét, pha ché thube
phuc vu nhu cau diéu trj cia co sé.

Piéu 3. Pham vi pha ché thudc tai bénh vién
1. Pha ché thubc uéng.
2. Pha ché thubc ding ngoai.
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d) Phai c6 céc quy trinh huéng dan viéc vé sinh, bao dudng thiét bi, dung
cu va bao dam céc quy trinh nay duoc tudn thu day du.

d) May va trang thiét bi héng, khong sir dung cén dwoc chuyén ra khoi
khu vuc pha ché va kiém tra chét luong. Neu khong chuyen ra ngoai duge, phai
danh déu hojc dédn nhan ghi 15 12 d4 hong dé d8 phong vo ¥ sir dung,

Pidu 6. H) so tdi lidu

1. Phai c6 céc quy trinh thao tac chuén cho toan b qua trinh san xuét, pha
ché thudc, quy trinh kiém soat didu kién khu vue pha ché va duge ngudi ding
diu co s& kham bénh, chira bénh phé duyét.

2. Hb so v& tiéu chuén chit lugng

Cac nguyén liéu ban dAu, sin phim trung gian, ban thanh phém, thanh
pham phai c6 day du tiéu chudn va phuong phap phén tich, kiém nghiém. Céc
nguyén ligu ban dau phai cé tiéu chuan phit hop quy dinh vé ap dung tiéu chuan
chit luong thudc va nguyén liéu lam thubc quy dinh tai Thong tu so
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bj truong BoY t& quy dinh vé chit
luong thude, nguyén liéu lam thuoc tiéu chudn co s& va quy dinh v& chét lugng,
vé sinhtheo quy dinh ciaBy Y té,

3. Phai c6 hé thong sb theo dai xuét, nhip nguyén liéu, ban thanh phmn va
thanh ph&m, hoa chét va luu trix chu'ng tir theo quy dinh hozic c6 hé thong phan
mém theo d&i, théng ké thude. Néu co s c6 phan mém theo ddi, quan ly Xudt,
nhap thl hang thang in thé kho ra, ky xac nhén va luu trilr Iai theo quy dinh.

Pidu 7. Yéu chu vé nguyén lifu:

Nguyén liéu, hod chét ding pha ché pha1 bao dam chét lugng theo tidu
chudn co s& hodc tidu chudn duge didn, con han st dung va cé phiéu kiém
nghiém kém theo.

Pidu 8. Quy trinh pha ché thube

1. Co s& khém bénh, chita bénh xdy dymg quy trinh pha ché thubc cho
mé&i thubc pha ché tai co sé. Quy trinh pha ché thubdc phai duge ngudi phy trach
chuyén mdn cua co s& phé duyét.

2. Quy trinh pha ché thubc bao gém cdc ndi dung co ban sau:

- Tiéu chuén chuyén mén (tiéu chuin co sd, tiéu chudn Viét Nam);
- Cong thirc pha ché;

- Quy trinh pha;

- Tidu chudn va yéu ciu v& nguyén liéu, phu ligu;

- Tiéu chuén thanh phm,

Didu 9. Kiém tra chit lugng

1. Sau khi pha ché thubc vao s theo doi pha ché, dbi chiéu lai don, kiém
tra tén hoa chit, lidu luong & diing pha va d4n nhén thanh phém ngay.
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c) Pha ché thude cap clru phai duge thue hién ngay, ghi thoi gian pha ché
vio don thudc va giao thube ngay.

d) Bao bao bang vin ban den Co quan cap gxay phép hoat dong kham bénh,
chiia bénh cho co s¢ vé viée td chirc. pha ché thudc tai co s& (danh muc thuée
pha ché, s6 lugng thudc thanh phim) truéce ngdy 31/12 hang nim.

Piéu 12. Pidu khoan tham chleu

_Truong hop céc vin bin din chiéu trong Théng tr néy duge thay thé hoic
stra 461, bd sung thi 4p dung theo viin ban thay thé hodic sira ddi, bé sung do.

Piéu 13. Hiéu lue thi hanh
Théng tu ndy c6 higu lye thi hanh tir ngdy......thang ....nim
Diéu 14. Trich nhi¢m thi hanh

Cyc trrdng Cuc Quén Iy Kham, chita bénh, B§ Y té chiju trach nhidm 6 chitc
trién khai, kiém tra, dénh gi4 viéc thue hién Thong tu nay.

Trong qué trinh thyc hién, néu ¢o kh6 khén, vucmg méc, d8 nghi cic co quan,
tb chic, c4 ‘nhén phan anh kip thoi vé& Cuc Quan Iy Kham, chira bénh, B$ Y té bao
cao BO Y t& dé xem xét gii quyét./.

Nui nhin: 2 -
- Uy ban cdc VDXH ciia QH (08 gidm sat); BQ TRUONG
- Vin phong Chinh phi (Vu KGVX, Céng bao, Cong
TTET Chinh phu);
- Cée B0, co quan ngang B, co quan thude Chinh phi;
- HDND, UBND cac tinh, thanh ph truc thude TW;
- Bo Tur phap (Cuc Kidm tra viin ban QPPL);
- Cac Th.L'r tryong BYT,
- $& Y 1€ céc tinh, TP truc thuge TU;
- Y £ céc B, Neanb; Nguyén Thi Kim Tién
- Bao hiém x3 hol Viét Nam; *
- VP B§. TTra Bg, cac Vu, Cuc, Téng cuc thudc BYT,
- Cac don vi truc thude BYT;
- Coéng TTPT BYT;
- L VT, PC, KCB (02).



