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DU THAO NGAY 18/2/2016

THONG TU

Quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctia Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP ngay
06/11/2014 ciia Chinh phii quy dinh vé kinh doanh va sir dung san pham dinh
dwong dung cho tré nhé, binh bt va vii ngam nhan tao

Can cir Nghi dinh s6 100/2014/NP-CP ngay 06/11/2014 ciia Chinh phit quy
dinh vé kinh doanh va sit dung san pham dinh dwéng ding cho tré nhé, binh bii va
vii ngdm nhan tqao,

Can cir Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phii quy
dinh chiec nang, nhiém vu, quyén han va co céu té chirc ciia BY Y té;

Theo dé nghi cua Vu truong Vu Stec khoe Ba me - Tré em;

Bé trucng B Y té ban hanh Théng tw quy dinh chi tiét thi hanh mét so diéu
ciia Nghi dinh s6 100/2014/NP-CP ngay 06/11/2014 ciia Chinh phii quy dinh vé
kinh doanh va sir dung san pham dinh dwong dimg cho tré nhé, binh bii va vii
ngam nhan tqo.

CHUONG 1
HOAT PONG THONG TIN, GIAO DUC, TRUYEN THONG
Pic¢u 1. Ngi dung cac tai liéu thong tin, gido duc, truyén thong

1. Noi dung cac tai liéu thong tin, gido duc, truyén thong vé nudi dudng tré
nho phai bao dam theo ding quy dinh tai Diéu 4 cua Nghi dinh s 100/2014/ND-
CP.

2. Trén trang thong tin dién tir cia co so san xudt, kinh doanh cac san phim
sita thay thé sita me, san pham dinh dudng b sung, binh bl va vii ngdm nhan tao
phai théng tin vé thanh phan dinh dudng, huéng din sir dung, bao quan san pham
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va céc thong tin khac theo cac ndi dung da duoc B Y té phé duyét khi cong bd san
pham va phai dam bao tudn tha cac quy dinh tai Pidu 4 va 5 ciia Nghi dinh
100/2014/ND-CP.

Piéu 2. Chi dinh trudng hop tré nhé phai diung sin phim sira thay thé
stra me

Céc trudng hop tré nho duge thiy thude chi dinh va huéng din ba me cach
sir dung san pham sita thay thé sita me bao gom:

1. Tré c6 me b1 bénh ndng khong thé cho tré bu sita hodc vit sita duoc;

2. Tré c6 me dang bi chiéu tia xa hoac phai dung thube chéng chi dinh cho
con bl nhu cac thudc khang giap trang, thudc chdng ung thu;

3. Tré c6 me bi nhiém HIV (thuc hién theo hudng dan chuyén mon hién
hanh cia Bo Y té);

4. Tré mac cac bénh chuyén hoa khong dung nap dugc sira me.

Piéu 3. Trach nhiém cia co sé san xuét, kinh doanh sian phim dinh
dudng dung cho tré nhé ddi véi viée cung cip thong tin va cich sir dung san
pham dinh dudng ding cho tré nhé

Co s san xuat, kinh doanh cac san pham dinh dudng dung cho tré nhé dugce
phép cung cap cho thay thudc, nhan vién y té va nguoi tiéu dung thong tin chinh
xéc, khoa hoc vé cac san pham dinh dudng dung cho tré nho, bao gom:

a) Thong tin theo cac chi tiéu dd dugc cong bd hop quy hodc cong bd phu
hop qui dinh an toan thuc pham;

b) Thong tin vé cach sir dung ding san pham dinh dudng dung cho tré nho;

c) Céc thong tin khéac theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 8 cua Luat Bao vé
quyén loi ngudi tiéu dung: thong tin chinh xac, diy du vé t6 chuc, ca nhan kinh
doanh hang hoéa, dich vu; ndi dung giao dich hang hoa, dich vu; ngudn gdc, xuit xir
hang hoa; hoa don, ching tir, tai lidu lién quan dén giao dich va thong tin can thiét
khac vé hang hoa, dich vu ma ngudi tiéu ding d3 mua, sir dung.

Céc thong tin nay phai dam bao tuan tha quy dinh tai Diéu 4, 5 cua Nghi
dinh s6 100/2014/ND-CP.

CHUONG II
TRACH NHIEM CUA CO SO Y TE, THAY THUOC

VA NHAN VIEN Y TE TAI CAC COSO Y TE
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Diéu 4. Trach nhiém ciia co sé y té, thiy thudc va nhén vién y té trong
cac co' so'y té (ké ca y té ngoai cong lap)

Co s6 y té, thay thudc va nhan vién y té 1am viéc tai ¢ s y t& d6 c6 trach
nhiém:

1. Thyc hién cic quy dinh tai Piéu 12, DPidu 13 cia Nghi dinh sb
100/2014/ND-CP;

2. Thyc hién 10 diéu kién dé nudi con bang sita me thanh cong trong co s y
té (Hudng dan chi tiét trong Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay).

3. Huéng dan viée sir dung diing cac san pham dinh dudng dung cho tré nho
d6i v6i cac ba me hodc thanh vién trong gia dinh ho trong cac trudong hop c6 chi
dinh cua y té theo quy dinh tai Diéu 2 ctia Thong tu nay;

4. Huéng dan, tu van cho cac ba me gip kho khan khi nudi con bang sira
me.

Piéu 5. Nudi dudng tré bi bé roi va cic trwong hop dic biét phai sir
dung sin pham dinh dudng dung cho tré nhé

Co s y té dugce nhan cac san pham sita thay thé sira me cho tré nho thong
qua céc to chire tir thién dé nudi dudng tré nho bi bo roi hodc trong cac truong hop
dic biét phai s dung cac san pham d6 theo quy dinh tai Diéu 2 ctia Thong tu nay.
Trong truong hop cic co s y té khong du san pham sita thay thé sita me dé nudi
dudng tré trong cac truong hop dic biét néu trén thi c6 thé mua cac san pham d6
v6i s luong di theo nhu cau thuc té. Ngudi ding dau cac co so y té co trach
nhiém quan 1y va cung cdp cac san pham theo quy dinh hién hanh.

Diéu 6. Cong nhan danh hi¢u “Bénh vién ban hiru tré em” hang nam
1. Tiéu chuan cong nhén:

Bénh vién dugc BO Y té cong nhan danh hi¢u "Bénh vién ban hiru tré em"
néu thuc hién Tiéu chi danh gia chét luong bénh vién vé nudi con béng stra me dat
tr mirc 4 tré 1én theo Huéng dan kiém tra, danh gia chét lugng bénh vién cua BO Y
té va cac ndi dung quy dinh tai Diéu 12, 13 ctia Nghi dinh sé 100/2014/ND-CP.

2. Quy trinh cong nhan danh hi¢u “Bénh vién ban hitu tré em” hang nam:

a) Ngudi ding dau bénh vién thong bao va hudng dan don vi trién khai thue
hién cac ndi dung quy dinh tai Diéu 12, 13 cua Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP va



10 diéu kién dé nudi con bang sita me thanh cong trong co s¢' y té (Hudng din chi
tiét trong Phu lyc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay).

b) Ho so dé nghi bao gdm:
- Cong vin dé nghi cong nhan.

- Bé4o cdo tu ki€ém tra danh gia chat luong bénh vién ctia don vi (c6 xac nhan
cua nguoi ding dau don vi).

- Bdo cao danh gia chat lugng bénh vién cia Bo Y té hodc S&' Y té.

¢) Bénh vién tryc thudc S& Y té cac tinh, thanh phd giri HO so dé nghi vé So
Y té dé tham dinh. S¢ Y té tham dinh, tong hop va c6 vin ban giri Vu Sirc khoe Ba
me - Tré em .

d) Bénh vién truc thudc Bo Y té giri HO so dé nghi vé Vu Strc khoe Ba me -
Tré em - BO Y té dé tong hop.

e) Vu Strc khoe Ba me - Tré em tong hop va trinh BO Y té ban hanh Quyét
dinh cong nhéan danh hi¢u “Bénh vién ban hitu tré em” hang nam.

d) Bo Y té t6 chirc danh gia lai ngau nhién mot s6 bénh vién da dugc cong
nhin “Bénh vién ban hiru tré em” va c6 thong bao téi bénh vién, S6 Y té cac tinh,
thanh phd vé cac bénh vién khong dat. Thoi gian, dia diém va thanh phan doan do
Vu truong Vu Stre khée Ba me - Tré em quyét dinh.

CHUONG II1
TO CHUC THUC HIEN
Picéu 7. Trach nhiém quan Iy nha nwéc

1. Vu Sirc khée Ba me - Tré em chit tri va phdi hop voi Cuc Quan 1y kham
chita bénh t6 chirc huéng dan chuyén mon, giam sat, danh gia va theo ddi viéc thuc
hién trach nhiém cta co s¢ y té, thiy thudc va nhan vién y té trong cac co sd y té
duogc quy dinh tai biéu 12, biéu 13 cua Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP; téng hop
va trinh BO Y té cong nhan danh hi¢u “Bénh vién ban hiru tré em” hang nam; td
chirc danh gié lai viéc duy tri cac ti€u chuin “Bénh vién ban hitu tré em”.

2. Cuc Quan ly kham chira bénh chu tri va phéi hop véi Vu Stc khoe Ba me
- Tré em trong viéc t6 chirc thuc hién Tiéu chi chat lugng bénh vién vé nudi con
bé‘mg stra me; phéi hop déanh gia lai viéc duy tri céc ti€u chuin “Bénh vién ban hitu
tré em”.

3. Cuc An toan thyc pham chu tri va phdi hop véi cac don vi lién quan trong
viéc cip gidy xac nhan cong bd hop quy va cong bd phi hgp quy dinh an toan thyc
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pham; x4c nhan ndi dung quang cio cac san pham thirc dn bd sung dung cho tré
dudi 24 thang tudi dam bao dung quy dinh cua Nghi dinh sé 100/2014/ND-CP.
Phéi hop voi Thanh tra B Y té, Vu Strc khoe Ba me - Tré em trién khai viéc thanh
tra, kiém tra va xir Iy vi pham cac quy dinh tai Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP theo
chuc nang, nhiém vu duogc giao.

4. Thanh tra B6 Y té chu tri va phdi hop cac don vi lién quan to chic hudng
dan va trién khai viéc thanh tra, kiém tra va xir Iy vi pham theo quy dinh ctia Nghi
dinh s6 100/2014/ND-CP.

5. S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong, cac bénh vién co
chuyén khoa san, nhi truc thudc B chi dao cac don vi lién quan t6 chuc thuc hién
Bénh vién Ban hitu tré em; tuyén truyén, huong dan, giam sat, thanh tra, kiém tra
viéc thuc hién Nghi dinh s6 100/2014/ND-CP. Hang nam tong hop bao cio tinh
hinh thyc hién va gtri vé Vu Suc khoe Ba me - Tré em, BO Y té.

Piéu 8. Hiéu lyc thi hanh
Thong tu nay c6 hiéu luc sau 45 ngay ké tir ngay ky.

Vu truong Vu Strc khée Ba me - Tré em, BO Y té c6 trach nhiém chu tr,
phéi hop véi cac co quan c¢o li€én quan téng hop tinh hinh, kiém tra viéc thuc hién
Thong tu ndy, hang nim bao céo Bo trudng B Y té.

Trong qué trinh thyc hién, néu c6 kho khan, vuedng mac, cac don vi béo céo
vé Vu Strc khoe Ba me - Tré em dé€ tong hop trinh BO Y té xem xét va giai quyét./.

Noi nhén: BO TRUONG
- Vin phong Qudc hoi;

- Van phong Chinh phu (Cong bao, Cong TTDTCP);

- Bo Tu phap (Cuc Kiém tra vin ban QPPL);

- Cac nudce thanh vién WTO,;

- Céc Thir truong BO Y té (dé phdi hop chi dao);

- Cac Vuy, Cuc, Téng cuc, Van phong Bo, Thanh tra Bg;

-S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thuoc TU;

- Bénh vién, vién co giwong bénh tryc thuoe BO Y té;

- Y té cac Bo, Nganh;

- Céng Thong tin dién tt BO Y té; Trang dién tr Vu SK Nguyén Thi Kim Tién
BM-TE;

- Luu: VT, BM-TE.



PHU LUC 1

(Ban hanh kém theo Thong tw So:..../2016/TT - BYT ngay... thang ... ndm 2016
hiwomg dan thue hién mot s6 diéu ciia Nghi dinh 100/2014/NP-CP ngay 06/11/2014
ciia Chinh phit quy dinh vé kinh doanh va sir dung san pham dinh dudng ding cho

tré nho, binh bu va vii ngdm nhan tqo)

10 PIEU KIEN PE NUOI CON BANG SUA ME THANH CONG
TRONG CAC COSO Y TE

1. Cé6 quy dinh cua co s& kham bénh, chita bénh vé nudi con béng stra me,
dugc viét thanh van ban va dugc phd bién thudng xuyén cho moi thay thudc va
nhan vién y té.

2. Huén luyén cho tit ca cac thy thudc va nhdn vién y té nhitng k¥ ning can
thiét dé thyc hién quy dinh nay.

3. Thong tin cho tat ca phu nir ¢ thai vé loi ich ctia viéc nudi con béng stra me
va cach thirc thuc hién.

4. Giup cac ba me bat dau cho con bl trong vong 1 gid dau sau khi sinh.

5. Chi dan cho cac ba me cach cho con bu va duy tri nguon sita ngay ca khi ho
phai xa con.

6. Khong cho tré so sinh an, udng bat cr do an, thirc uong gi khic ngoai sira

me trr khi c6 chi dinh cua théy thubc va nhan vién y té.

7. Thuc hién dé con & gan me sudt 24 gio trong ngay.

8. Khuyén khich cho con bu theo nhu cau.

0. Khéng cho con dung bat ctr loai nim vi gia hodc binh bu véi dau va nhan
tao nao.

10.  Khuyén khich viéc thanh 1ap cac nhém hd trg nudi con bang sita me va gi6i
thiéu cac ba me t&i d6 khi cac ba me xuét vién.



