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Phu luc 2

HO SO THAM DINH CAP GIAY CHUNG
NHAN DU TIEU CHUAN VA
DIEU KIEN HANH NGHE

(ban hanh kém theo Théng tu sé 16/2000/
TT-BYT ngay 18/9/2000).

1. Pon xin thdm dinh dé xét cAp "Gidy ching
nhan du tiéu chudn va diéu kién thanh lap co sd
kham chita bénh ban cong".

2. Quyét dinh thanh lap co sé kham, chita bénh
ban céng.

3. D& 4n hoat déng chuyén mén ky thuat: Thé
hién cac ndi dung sau:

- Sy cdn thiét phai dau tu.
- Muc tiéu dé an.
- Tén hiéu, dia diém déu tu, hinh thic diu tu.

- Cac khu vyc, phong chuyén mén, sd giuong
bénh.

- C6 Gidy chitng nhan vé xu 1y chat thai, an
toan bdc xa, phong chay chita chay.

- Trang thiét bi: Tén thiét bi, s6 lugng, gia
tién, tong gia tri ddu tu cho trang thiét bi.

- B6 may quan 1y, t6 chitc nhin su, can bb.
- Von diu tu va phan tl'Ch' tai chinh.

- Hiéu qua kinh t&, xa héi.

- Pham vi hanh nghé chi tiét.

- Ban sao vin bing, ching chi chuyén mén,
thoi gian thuc hanh, gidy kham sitc khoe cta
giam déc, cac trudng khoa, cic hgp déng va ching

nhan lién quan.

4. Diéu 18 t8 chitc va hoat déng cha cd sd kham,
chita bénh ban cong:

Piéu 1é phai thé hién cic ndi dung sau:

- Quy dinh chung:

+ Tén, dia chi.

+ Muc tiéu hoat dong.

+ Chitc nang, nhiém vy cia don vi ban céng.
+ Pham vi hoat dgng chuyén mén k¥ thuat.
+ D6l tugng phue vu.

+ Vén diéu 18, vén gop.

+ Dai dién chu sd hitu.

- T4 chitc bé may va t8 chitc kham, chita bénh.
- Cd ché& quan ly tai chinh.

- Quan ly tai san.

- Quan 1y lao déng.

- T§ chic lai, giai thé.

- Diéu khoan thi hanh.

5. Co s6 kham, chita bénh ban cong phai ky hgp
ddng vdi cac cd s6 kham, chita bénh cia Nha
nudc dé duge hd trg vé chuyén mén k§ thuat va
chuyén bénh khi c6 yéu cau.

THONG TU sé& 17/2000/TT-BYT ngay
27/9/2000 huéng dan dang ky cac
san phim duéi dang thuée - thuc
pham.

Thuéc 12 san phdm cé ngudn gdc ti dong vat,
thuc vat, khoang vat hay sinh vat duge bao ché dé
ding cho ngudi nhiam: phong bénh, chita bénh,
phuc héi, diéu chinh chitc nang co thé, 1am giam
triéu chitng bénh, chdn doan bénh, phuc héi hoc
nang cao sic khoe, lam mat cam giac mot bd
phan ho#c toan than, lam anh hudng qua trinh
sinh dé, lJam thay d6i hinh dang co thé.
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Hién nay, trén thyc té& c¢6 mot s6 san pham
duge cd quan quan ly thude va thyc pham (FDA)
nude ngoai cap gidy phép luu hanh duéi dang
thudc - thyc phdm (Food & Drug Interface Prod-
ucts). D& théng nhat quan ly, tao diéu kién thuan
1gi cho cac don vi khi ding ky, san xudt va luu
hanh, B Y t& hudng din viéc dang ky cac san
phim duéi dang duge - thuc phdm nhu sau:

I. NGUYEN TAC CHUNG

J

1. Nhitng san pham dudi dang thudc - thye
phdm néu cé du cac diéu kién sau thi duge coi la

thuoe:

1.1. C6 thanh phéan hoat chat vdi ham lugng va
liu dung cé tac dung phong va chita bénh déi véi
cAc san pham chita: vitamin, mudi khoang, céc
loai ché thudc, sdn phim cé ngudn goc tir dong
vat, thuc vat....

1.2. Nha san xudt céng bd san pham c6 tac
dung phong bénh, chita bénh nhu mét duge phdm
(c6 cdng dung, chi dinh, liéu dung, chdng chi
dinh...).

2. Nhiing san pham thuéc - thyc phim néu
khéng di cac didu kién quy dinh tai diém 1 trén
day duge coi 1a thyc phim.

II. QUY DINH VE DANG KY LUU HANH

1. Nhitng san pham la thuéde - thyc phdm khi
ding k¥, san xuit va luu hanh phai theo ding
quy dinh ctaa phap luat vé dudc va dude huéng
dén chi tiét tai Cuc Quan ly dude Viéi_; Nam.

2. Nhitng san pham 1a thuc phdm, ding ky san
xuit, luu hanh theo ding quy dinh cua phap luat
vé thuc phdm va dudc hudng dan chi tiét tai Cuc
Quan 1y chat lugng - vé sinh an toan thuc phim.

L. TO CHUC THUC HIEN

1. S3 Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung
uong, y té& nganh cé trach nhiém thuc hién, chi
dao, quan 1y, kiém tra, giam sat cac don vi san
xudt, kinh doanh dugc phiam, thyc phdm thyc
hién quy dinh ctia Théng tu nay.

2. Cac don vi san xuit, kinh doanh duge pham,
thuc phim c6 trach nhiém thyc hién quy dinh cta
Théng tu nay.

3. Théng tut nay ¢6 hiéu lye sau 15 ngay ké tit
ngay ky ban hanh.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 khoé khin,
vudng méic, ciac don vi phai bao cao vé Bo Y té
(Cue Quan 1y dude Viét Nam, Cuc Quan ly chit
lugng - vé sinh an toan thyc phdm) dé nghién
cliu, gial quyét./,

KT. Bo trudng Bo Y té
Thi truong

LE VAN TRUYEN

QUYET DINH s& 3422/2000/QD-BYT
ngay 02/10/2000 vé viéc ban hanh
Quy ché& Xét tang Giai thudng khoa
hoc Tén That Tung.

BO TRUGNG BO Y TE

Cdn cit Nghi dinh s6'68/CP ngay 11/10/1993
cia Chinh pht quy dinh chic ndng, nhiém vu,
quyén han va to chizc b6 mdy B Y té;

Cdn ciz Phédp lénh Quy dinh gidi thudng khoa
hoc H6 Chi Minh va giai thudng khoa hoc Nha
nudc;

Cdn cit Céng vdn s6 386 | TDKT ngay 06/7 /2000



