BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6: 30 /2021/TT-BYT Ha Noi, ngay 27 thang 12 nam 2021

THONG TU
Quy dinh vé hoat dong pha ché thudc
dé diéu tri nguoi bénh tai co' s¢ kham bénh, chira bénh

Can cir Ludt Duwoc sé6 105/2016/0H13 ngay 06 thang 4 ndm 2016,

Cdan cit Nghi dinh sé6 75/2017/NP-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cia
Chinh phii quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc ciia B¢ Y
té;

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Quan Iy Khdm, chita bénh,

B6 trucng Bé Y té ban hanh Théng tw quy dinh vé hoat dong pha ché thuéc
dé diéu tri nguwoi bénh tai co sé kham bénh, chiva bénh.

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

1. Thong tu nay quy dinh vé cac nguyén tic, tiéu chuén chuyén mén, ky
thuat dé bao dam thyc hanh tot hoat dong pha ché thude (khong bao gom thudc
duoc liéu, thube cd truyén va vi thube y hoc cd truyé“:n) phuc vu diéu tri nguoi
bénh tai co s& kham bénh, chita bénh.

2. Thong tu nay khong diéu chinh viéc diéu dudng vién thuc hién pha ché
thudc tiém dang bot va pha thude tiém vao dich truyén theo chi dinh ctia bac sy
tai phong diéu tri dé str dung ngay cho ngudi bénh.

Piéu 2. Pham vi ciia hoat dong pha ché thudc

1. Hoat dong pha ché thudc dé phuc vu yéu cau diéu tri cho nguoi bénh tai
co s& kham bénh, chira bénh (sau day goi 1a co s&) phai phu hop véi pham vi hoat
dong chuyén mén vé kham bénh, chita bénh da dugc cap co tham quyén phé
duyét theo quy dinh cia phap luat vé kham bénh, chira bénh.

2. Pha ché thudc tir nguyén liéu 1am thudc trong truedng hop thube chua c6
s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc thude c6 sd diang ky luu hanh nhung chua
cung ting hodc cung tmg chua dii nhu cau diéu tri.

3. Pha ché tir thudc thanh pham trong trudng hop pha lodng ndéng dé thudc,
phéi tron cac loai thudc, chia san liéu sir dung, két hop pha lodng véi phdi tron,
pha lodng v6i chia liéu, chuyén dang dung theo yéu cau diéu tri.
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Piéu 3. Pham vi nhiém vu cia ngudi phu trach, nguoi truc tiép pha
ché, nguoi thue hién kiém tra chét lwgng thudc

1. Nguoi phu trach pha ché thudc c6 trach nhiém to chirc va giam sat cac
hoat dong lién quan dén viée pha ché thudc tai co s@, ra soat toan bo hd so pha ché
va ho so kiém tra, kiém soat chat lwong thudc pha ché trude, trong va sau khi pha
ché. Co so phan cong cho ngudi ¢6 trinh d6 dai hoc tro 1én vé chuyén nganh duoc
thuc hién nhiém vu nay.

2. Nguoi truc tiép pha ché thudc c6 trach nhiém pha ché céc thudc theo
cong thirc duge phé duyét, bao dam tudn thu cac hudng dan lién quan dén cong
viéc pha ché thudc va cac quy dinh bat budc lién quan dén diéu kién pha ché, vé
sinh va an toan, hoan thanh hd so pha ché thudc va kiém soat trude khi thude
duoc cip phat.

Co s& phan cong cho ngudi co trinh d6 dai hoc trd 1én vé chuyén nganh
dugc thyc hién nhiém vu truc tiép pha ché thude trong cac truomg hop quy dinh
tai khoan 2 Piéu 2 Thong tu ndy va pha ché tir thudc thanh pham la thudc gay
nghién, phan cong cho ngudi tét nghiép cao dang tro 1én vé chuyén nganh dugc
thyc hién nhiém vu truc tiép pha ché thudc trong cac trudng hop quy dinh tai khoan
3 Piéu 2 Thong tu nay.

3. Nguoi thyc hién kiém tra chat luong thude ¢ trach nhiém bao dam thyc
hién kiém soat, giam sat chat lugng thudc theo cac quy dinh, quy trinh vé bao
dam chat luong thudc, kiém nghiém chét lugng thudc theo tiéu chuan chat lugng
da duogc phé duyét. Nguoi thuc hién kiém tra khong dong thoi 1a ngudi phu trach,
ngudi tryc tiép pha ché thudc. Co s¢ phan cong cho ngudi tét nghiép dai hoc trg
lén vé1 chuyén nganh phu hop (hoa, hoa sinh, duge, vi sinh) thyc hién nhiém vu
nay.

4. Nguoi truc tiép pha ché va ngudi thuc hién kiém tra chat luong thudc
cua co so duogc tap huén dé hiéu, ndm bat duoc quy dinh, quy trinh pha ché thudc,
kiém tra chat lugng thudc tai co so.

Diéu 4. Khu vuc pha che, bao quan va kiém nghiém thuoc

1. Khu vuc pha ché, bao quan va kiém nghiém thude duoc thiét ké phu hop
v6i quy mo pha ché, bao quan va kiém nghiém (néu c6). Khu vuc pha ché thude
doc, thubc phong xa phai bao dam dé giam thiéu rui ro tiép xtc cho nhan vién
pha ché. Cu thé nhu sau:

a) B tri riéng biét, co dién tich phu hop dé thuc hién pha ché thude;

b) Bé tri theo mdt trat tu hop 1y tuong tmg véi trinh tu cta cac hoat dong
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pha ché, thiét ké khu vuc pha ché theo nguyén tac mét chiéu, thuan loi cho viéc
lam sach, duy tri diéu kién vé sinh, stra chita, bao tri, bao dudng, bao dam v¢ sinh
kiém soat nhiém khuén va chéng nhiém chéo;

¢) Duy tri diéu kién nhiét d, do 4m, anh sang theo yéu cau cia timg dang
thudc pha ché. Cac diéu kién vé nhiét do, 6 am phai dugc theo ddi va ghi chép
day du. Cac thiét bi chiéu sang phai duoc lap dit, kiém tra phi hgp bao dam cung
cap du anh sang cho tit ca cac hoat dong pha ché;

d) Duy tri nguén cung cip nudc sach;

d) Tham khao nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tét san xuét thudc cia To
chirc Y té thé gidi vé& cap do méi trudng sach va ap sudt khong khi dé bao dam
kiém soat nhiém khuan khu vuc pha ché va phong, chéng phoi nhiém cho nhan
vién y té;

e) Khu vue pha ché thudc doc, thue phong xa phai dugc dan nhan canh
bao va co6 bién bao thich hop.

2. Khu vyc bao quan

Nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham thudc pha ché can duoc bao
quan trong cac kho riéng biét theo yéu ciu cua ting loai nguyén liéu, ban thanh
pham, thanh pham thubc pha ché, néu co so khong co diéu kién c6 thé bao quan
trong kho thudc nhung phai dé tai khu vuc riéng.

3. Khu vyc kiém nghi¢m chat luong thube

a) BO tri riéng biét, tach biét voi khu vuc pha ché thude, co dién tich va
thiét ké phu hop dé c6 thé kiém soat nhiém khuan, tranh sy nham 14n, nhiém chéo
va thuan tién dé thyuc hién thao tac, bao quan mau, chét chuan, dung moi, thudce
thtr va ho so kiém nghi¢m,;

b) Khu vuc tién hanh phép thir sinh hoc, vi sinh phai cach biét nhau va phai co
thiét bi xtr Iy khong khi riéng;

¢) Trang bi déy dua trang thiét bi, dung cuy, hoa chét, dung moi, thudc thi dé
kiém tra cac chi tiéu chat luong ctia nguyén liéu, ban thanh pham, thanh pham.

Piéu 5. Quén 1y sir dung thiét bi, dung cu pha ché thubc

1. Thiét bi, dung cu pht hop cho viéc pha ché cua ting dang thude.

2. Céc thiét bi, dung cu pha ché phai dugc bao dudng dinh ky theo khuyén
nghi ctia nha san xuit, bao dam an toan khi st dung, tranh nhiém khuén, tich tu
bui ban, tranh duoc céc tac dong anh huong dén chat luong thude.

3. Can va cac thiét bi do luong phai duoc hiéu chuan, két qua hiéu chuin
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phai duoc ghi chép va luu trit theo quy dinh tai Thong tu s6 07/2019/TT-BKHCN
ngay 26 thang 7 nam 2019 sta d6i, bd sung mot sé diéu cua Thong tu sb
23/2013/TT-BKHCN ngay 26 thang 9 ndm 2013 cua B truéng Bo Khoa hoc va
Cong nghé quy dinh vé do luong d6i voi phuong tién do nhém 2.

4. Co s phai ban hanh cac quy trinh huéng dan viée sir dung, vé sinh, bao
dudng trang thiét bi, dung cu, thuc hién theo hudng dan va ghi chép day dii nhat ky
su dung.

5. Thiét bi hong hodc khong str dung phai duge chuyén ra khoi khu vuc
pha ché.

Picu 6. Bao dim vé sinh

1. Co s& phai co cac quy dinh, quy trinh cho viéc vé sinh va t6 chirc thuc
hién day du. Cac quy dinh, quy trinh nay phai duoc ra soat dinh ky va dugc phé
duyét boi nguoi ding dau co so.

2. C6 quy dinh, quy trinh va phuong phép vé sinh cho khu vuc pha ché

a) Vé sinh cho thiét bi phu hop véi yéu ciu cia timg cap do duy tri moi
truong sach, loai thiét bi, quy trinh pha ché thudc;

b) Bién phép xtr 1y thudng xuyén chat thai tir bo phan pha ché, thung dung
chat thai duoc danh dau rd rang, d6 va vé sinh thudng xuyén, t6i thiéu 01 1an mot
ngay;

¢) Noi dung céc quy dinh, quy trinh v¢ sinh phu hgp véi viée v€ sinh trude
hodc sau khi pha ché, doi 16, dbi loai thude.

3. Yéu cu v¢ sinh c4 nhan

a) Nhan vién lam viéc trong cic bo phan pha ché phai dugc tap hudn vé
thue hanh va tuén thu cac quy trinh, quy dinh vé sinh ctia co s, bao dam céc diéu
kién v¢ sinh khu vuc pha ché, thiét b, dung cu va v¢ sinh ca nhan;

b) Trang phuc cho nhan vién khi pha ché gom: kinh bao hé, ging tay phau
thuat khong bot, 4o choang ding mét lan, khéng thim nudc, tay dai kin cb tay,
mil trum kin toc, khau trang, boc giay.

Diéu 7. Xay dung quy dinh, quy trinh, ghi chép va luu trit hd so tai
liéu vé pha ché thudc

1. X4y dung quy dinh, quy trinh vé bao dam chét luong thude

a) Co s& cin ct cac quy dinh vé quan Iy chét luong thudc, ghi nhin thude,
chat thai y t¢ va tham khao nguyén tic, tidu chuan thuc hanh tot san xuat thude
ctia T6 chirc Y té thé gidi dé xay dung quy trinh pha ché thudc, cac quy dinh, quy
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trinh bao dam chat luong thude cho cac hoat dong tai co so;

b) Quy trinh pha ché thudc bao gdm cac nodi dung co ban sau: cong thirc
pha ché, tiéu chuan va yéu cau vé nguyén lidu, quy trinh pha, déng goi, kiém tra,
kiém soat trong qua trinh pha ché, tiéu chuan chat luong cta thanh pham, dan
nhan, bdo quan san pham;

¢) Quy dinh, quy trinh pha ché thudc, bao dam chat lugng thude phai duoc
hoi dong thude va didu tri cua co sé (néu co) xem xét, thong qua va nguoi dimg
dau co so phé duyét.

2. Tiéu chuan chat luong ddi véi pha ché thude quy dinh tai khoan 2 Diéu
2 Thong tu nay

a) Co s& phai ap dung tiéu chuan chét lugng (tiéu chuan co so hodc ap
dung Duoc dién Viét Nam hodc mét trong cac dugc dién tham chiéu) cho tit ca
cac thude pha ché tai co s6;

b) Tiéu chuan chat luong dugc xdy dung dap tmg yéu ciu quy dinh vé
quan 1y chat luong thude va dugc nguoi dimg dau co sd phé duyét hoic quyét
dinh cho phép ap dung.

3. Ho so pha ché thudc

a) Hd so pha ché thudc duoc 1ap cho mdi 1an pha ché, ¢6 ndi dung chinh gdm:
tén thudc, ndng do, ham lugng cla san pham, ngay pha ché, cong thic pha ché, s6
lwong thude thanh phidm, ngudi pha ché va ngudi thue hién kiém tra chét luong;

b) Ho so pha ché phai ghi rd thoi gian va co ky xdc nhén cua ngudi truc
tiép pha ché va nguoi thuc hién kiém tra chat luong thudc va duoc giir tai noi 1am
viéc. HO so pha ché thudc luu trir it nhat 01 ndm sau khi thudc hét han st dung.

Piéu 8. Kiém soat chit lwgng trong qua trinh pha ché thudc

1. Pbi v6i pha ché thudc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 2 Théng tu nay,
viéc kiém soat chat lugng thude trong qua trinh pha ché duoc thuc hién nhu sau:

a) Nguyén liéu ban dau dung dé pha ché thudc bao dam chat luong (con
han sir dung, c6 phiéu kiém nghiém kém theo va hoa don, ching tir dé co thé truy
xuét nguon gdc, xuat xtr);

b) Vat li¢u dong goi, bao bi in dugc bdo quan tai mot khu vyc riéng va
duoc cap phat theo yéu ciu pha ché;

¢) Ban thanh pham (néu c6) chd déng goi duoc dan nhin bao quan theo
quy dinh dé cho kiém tra chét luong trude khi tién hanh cac cong doan tiép theo;

d) Kiém soat quy trinh pha ché thudc
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- Kiém sodt tai khu vuc can nguyén li¢u lam thude: trudce khi tién hanh can,
cap phat nguyén liéu phai tién hanh kiém tra didu kién moi truong vé vé sinh,
nhiét do, dd 4m dam bao khu vuc can, cép phat dugc v¢ sinh sach s€ va két qua
thyc hién chinh xac. Cac nguyén lidu vo tring phai duoc can va cip phat tai khu
vuc vo trung;

- Kiém soat hoat dong pha ché: sb lugng nhan vién pha ché phu hop va co
bién phéap thich hop dé giam sat tit ca cac thao tac trong qua trinh pha ché. Cac
nhan vién phai mic bao ho lao dong dung quy dinh dé tién hanh céc thao tic pha
ché, moi trudong va cac diéu kién pha ché phai dap ung theo quy dinh. Tt ca cac
thiét bi pha ché déu phai dugc kiém tra tinh trang vé sinh trude khi sir dung, trong
sudt thoi gian pha ché. Tat ca cac nguyén liéu, bao bi dung ban thanh pham, cac
thiét bi chinh xac, cac phong va day chuyén dong géi dang duoc st dung déu
phai dugc dan nhan ghi tén thudc dang pha ché va sb 16 thude pha ché. Tién hanh
kiém tra, kiém soat va ghi lai tit ca cac két qua kiém tra trong qua trinh pha ché
va kiém soat moi truong theo diing quy trinh pha ché.

d) Kiém soat hoat dong dan nhan, dong goi: kiém soat bao bi dong goi truc
tiép va bao bi in san trudc khi pha ché, hoat dong dan nhan va dong goi phai
duoc phan cach co hoc dé phong tranh sy nham 1an cua cac san pham va bao bi
dong goi, phai bé tri khu vuc bao quan riéng biét va an toan cho cac thanh pham
chd duoc phép dua vao cap phat.

2. Béi véi thube pha ché quy dinh tai khoan 3 Piéu 2 Théng tu ndy viéc
kiém soat qua trinh pha ché thudc thuc hién nhu sau:

a) Cac thudc thanh pham trude khi dua vao pha ché phai duoc kiém tra
chét luong bang cam quan va con han sir dung;

b) Thuc hién viéc kiém soat qua trinh pha ché thudc, dong géi, dan nhan
bang cach mot ngudi thue hién pha ché, mét ngudi thue hién kiém soat.

Piéu 9. Kiém nghiém chit lwgng thude

1. Thubc pha ché quy dinh tai khoan 2 Diéu 2 Thong tu nay néu pha ché
theo 16 thuc hién kiém nghiém 100% céc 16 thudc pha ché theo tiéu chuan chat
lwong di duoc nguodi dimg dau co s phé duyét.

2. Co so ty kiém nghiém hodc giri mau kiém nghiém tai co s& ¢ chic
nang kiém nghiém thudc hop phap khac.

Piéu 10. Pha ché, phan liéu thudc phéng xa trong danh muc cho phép
str dung tai co s¢

1. Viéc pha ché, phan liéu thudc phéng xa cin dap tmg quy dinh tai cac



diéu3,4,5,6,7,8va9 Thong tu nay.

2. Ngudi phu trach, nguoi truc tiép pha ché, ngudi thuc hién kiém tra chit
luong thude phong xa, dong vi phong xa, duge dao tao vé an toan buc xa, c6
chuyén mén, nghiép vu va tuan thu day du nhitng quy dinh cta phap luat trong
linh vyc ndng lugng nguyén tur.

3. Viéc pha ché, phéan lidu thude phong xa dugc thye hién tai co so co Giéy
phép tién hanh cong viée buic xa, thuc hién quy dinh vé kiém soat va bao dam an
toan birc xa trong chiéu xa nghé nghiép va chiéu xa cong ching quy dinh tai
Thong tu s& 19/2012/TT-BKHCN ngay 08 thang 11 nim 2012 cua B truong B
Khoa hoc va Cong nghé quy dinh vé kiém soat va bao dam an toan birc xa trong
chiéu xa nghé nghiép va chiéu xa cong chiing.

4. Khu vuc pha ché, phan lidu thube phong xa duoc thiét ké, trang bi cac
thiét bi, dung cu bao v¢ an toan birc xa va ap dung cac bi¢n phap an toan birc xa
theo quy dinh tai Thong tu lién tich s6 13/2014/TTLT-BKHCN-BYT ngay 09
thang 6 nam 2014 va Thong tu s6 13/2018/TT-BKHCN ngay 05 thang 9 niam
2018 stra d6i, bd sung mot sé diéu cua Thong tu lién tich sé 13/2014/TTLT-
BKHCN-BYT cua Bo truéng Bo Khoa hoc va Cong nghé va Bo truéng Bo Y té
quy dinh v& bao dam an toan birc xa trong y té.

5. Khong duoc pha ché dong thdi véi cac thude khac dé tranh phoi nhiém,
nham lan, tht thoat.

6. Thudc phong xa sau khi pha ché phai duoc dén nhan va ghi rd cac théng
tin sau: tén co s, dia chi co so, ngay san xuat, tén thude, dong vi phong xa, dang
hoa hoc, téng hoat d6 phong xa, ngay do hoat do phong xa, tén chat mang, nguoi
pha, s6 16 pha ché, thé tich ctiia ché pham thudc phéng xa trudng hop & dang dung
dich, han str dung va céc thong tin khac dbi v6i nhin thube theo quy dinh cta
phap luat vé dugc.

7. Thubc phong xa sau khi pha ché, phan liéu va kiém tra chat luong dat yéu
cau str dung, phai duoc dong goi, bao quan trong hop chi chuyén dung va bao quéan
tai khu vuce riéng biét, co6 cac bién phap, trang thiét bi dé bao dam an toan birc xa
va an ninh ngudn phong xa theo quy dinh ciia phap luat vé bao dam an toan birc
Xa.

8. Co s& pha ché thudc phong xa phai lap, luu gitr bién ban hay luong
thudc phong xa di pha ché nhung khong stir dung hét kém theo bién phap xir Iy
theo quy dinh tai Thong tu sé 22/2014/TT-BKHCN ngay 22 thang 8 nim 2014
ctia BO truong Bd Khoa hoc va Cong nghé quy dinh vé& quan 1y chét thai phong
xa va ngudn phong xa da qua st dung.



Diéu 11. Hiéu lwc thi hanh

1. Thong tu nay co hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01 thang 3 ndm 2022.

2. Bdi bo Khoan 3 Diéu 4, Piéu 12 va Piéu 18 Thong tu s6 22/2011/TT-
BYT ngay 10 thang 6 nam 2011 ctia B truémg Bo Y té quy dinh to chiic va hoat
dong cua khoa Dugc bénh vién ké tir ngay Thong tu nay co hi¢u luc thi hanh.

Piéu 12. Quy dinh chuyén tiép

1. Co s¢ dang thuc hién viée pha ché thudc theo quy dinh tai khoan 3 Piéu
2 Thong tu nay dugc tiép tuc viéc pha ché va phai dap ung day du cac quy dinh
cua Thong tu nay trudc ngay 01/01/2023.

2. Co s& dang thuc hién viée pha ché thudc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
2 dugc tiép tuc thyc hién viéc pha ché va phai dap Gng day du cac quy dinh cua
Thong tu nay trude ngay 01/6/2023.

3. Pi v6i nguyén liéu dé pha ché cac thudc thudc pham vi pha ché thude
quy dinh tai khoan 2 Diéu 2 Thong tu nay dd duoc nhap kho cua co so trude ngay
Thong tu nay cd hiéu luc, co sé duoc tiép tuc pha ché thudc cho dén hét s6 luong
nguyén liéu da nhap kho trong vong 12 thang ké tir ngay Thong tu nay c6 hiéu
luc.

Di¢u 13. Piéu khodn tham chiéu

Truong hop céc van ban dan chiéu trong Thong tr nay duoc thay thé hoic
sira doi, bd sung thi 4p dung theo vin ban da thay thé hodc sira d6i, bd sung do.

Piéu 14. Trach nhiém thi hanh

1. Cuc Quén 1y Kham, chita bénh - Bo Y té c6 trach nhiém huéng dan, to
chtre trién khai, kiém tra, danh gia viéc thuc hién Thong tu ndy.

2.S6 Y té tinh, thanh phé truc thudoc Trung wong, y té bo, nganh cé trach
nhiém t6 chuc trién khai, kiém tra, danh gia viéc thuc hi¢n Thong tu nay trén dia
ban pham vi quan ly.

3. Co s0 thuc hién pha ché thudc co trach nhiém:

a) Ban hanh danh muc thudc pha ché phuc vu nhu cau diéu tri tai co so;

b) Ban hanh quy trinh pha ché cac thudc trong danh muc thubc pha ché tai
CO SO;

¢) Hach toén chi phi dé xac dinh gia va cong khai gia thudc pha ché theo
quy dinh;

d) Thuc hién bdo cdo hang nam vé vi¢c t6 chirc pha ché thuoc tai co sé
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g6m céc ndi dung: danh muc thude pha ché, s6 lugng thudc thanh pham gui vé co
quan quan ly vé y té truc tiép BoY té, So Y té, Cuc Y té Bo Cong An, Cuc Quan
Y B6 Qudc Phong) trude ngay 15 thang 01 cta nim ké tiép.

4. Chanh Vin phong B9, Chanh Thanh tra Bo, Tong cuc trudng, Cuc
truéng, Vu trudng cac Tong cuc, Cuc, Vu thuoc Bo Y té, Giam dbc S¢' Y té tinh,
thanh phé tryc thudc Trung wong va co quan, to chirc, ca nhéan c6 lién quan chiu
trach nhieém thuc hién Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién ¢6 kho khan, vudng méc, cac co quan, td churc ca
nhan phan anh kip thoi vé Bo Y té (Cuc Quan ly Kham, chira bénh) dé xem xét,
giai quyét./.

Noi nhn: KT. BQ TRUONG
- Uy ban x4 héi cua Quéc hdi (dé giam sat); THU TRUONG
- Viin phong Chinh phi (Phong Cong béo, Cong thong tin
dién tir Chinh phu);
- B trudng (dé blc);
- Cac Thir truong;

- Cac B9, co quan ngang B, co quan thudc Chinh phu;
- B6 Tu phap (Cyc Kiém tra vin ban QPPL);

- UBND cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; Nguyén Truwong Son
- Cac don vi thudc, truc thuoe Bo Y té;

- S Y té cac tinh, thanh phé tryc thude Trung vong;

- Cong Thong tin dién tir Bo Y té;

- Luu: VT, KCB, PC.



