UY BAN NHAN DAN - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH BINH PHUGC Pjc 1ap - Ty do - Hanh phic
Sé:oﬂﬁ/QD—UBND Binh Phurdc, ngay 30 thang 04 ndm 2015
QUYET DINH

Cong b6 B thi tuc hanh chirh cap tinh thudc thim quyén
gidi quyét cita S&' Y t€ tinh Binh Phuéc

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH

Cén c&r Luit T6 chirc Hoi dong nhan dan va Uy ban nhdn dén ngay
26/11/2003;

Can ot Nghj dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 cia Chinh ph vé
kiém so4t thii tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s& 48/2013/ ND-CP ngay 15/4/2013 ctia Chinh ph stra
d6i, bd sung mot sb didu cua cac Nghi dinh 1ién quan dén kidm soét thil tuc hanh
chinh;

Can cu Théng tu s6 05/2014/TT- BTP ngay 07/02/2014 ctia B§  tredng Bo
Tu phép huéng din cong b6 niém yét thii tuc hanh chinh va bio co v& tinh hinh,
két qua thue hién kiém soat thu tuc hanh chinh;

Cén ctr Quyét dinh sb 46/2013/QD-UBND ngay 08/11/2013 ciia UBND
tinh vé viéc ban hanh Quy che phéi hop gnra S& Tu phap vOi céc sé, ban nganh,
UBND cép huyén, UBND cép x4 trong viéc cdp nhat, cong b, cbng khai thi tuc
hanh chinh trén dia ban tinh

Xét & nghi cta Gidm dée S& Y té tai To trinh sb OI/TTr-SYT ngay
07/01/2015, '

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kem theo Quyet dinh nay B thu tuc hanh chinh cép tinh
thudc thim quyén giai quyét ctia S& Y té tinh Binh Phudéc.

Didu 2. Quyét dinh ndy c6 higu luc ké tir ngay ky va thay thé Quyét dinh
s6 2063/ QD-UBND ngay 09/12/2012 ctia Cht tich UBND vé viée cong bb B
thi tuc hanh chinh thudc thdm quyén quan Iy va giai quyét clia S& Y té tinh Binh
Phuge va Quyét dinh s 724/QD-UBND ngay 06/5/2013 ctia Chu tich UBND
tinh ve viée cong bd mot sb thi tuc hanh chinh dwoc stra d6i, bd sung thudc thdm
quyén giai quyét ctta S& Y té tinh Binh Phuéc



Pitu 3. Chanh Vin phong Uy ban nhan dén tinh; Gidm doc S& Y té, Thi
tru'o'ng céc s, ban, nganh tinh, UBND cac huyén, thi x& va céc t6 chirc ca nhan
c6 lién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan. CHU TICH# _

- Cue Kiém soat TTHC (BTP),
- CT, PCT;

- Nhir Biéu 3;

- S& Tu phap (KSTTHC);

- LDVP;

- Luu: VT, PNC-NgV DNI3(21/01)
Lic




Ml — r—— — LA e

THU TUC HANH CHINH CAP TiNH

THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56 ~54./0D ~UBND
~ngay3) thang pAndm 2015 cua Chil tich UBND tinh)

PHAN 1

DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA P01, BO SUNG
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

ST
T

M3 s hd
SO

Tén TTHC

Trang

L LINH VUC DUO'C MYPHAM

1

Cép lai Chtmg chi hanh nghé duge (do bi mat) cho c4 nhan

268708 dang ky hanh nghé dugc (trir trudng hop thudc thim quyén

ctia By Y té)
Cip chl’mg chi hanh nghé dugc cho c4 nhin ngudi nuéc

2 269518 | ngoai, ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai déng ky hanh
nghe dugc (trir trudng hop thude thAm quyén ciia Bo Y t8)
Cap chimg chi hanh nghe dugc cho cd nhén 1a cong dén Viét

3 269523 | Nam dang ky hanh ngh& dugc (trir trudng hop thude thim
quyén ciia Bo Y te)

4 269530 Gia han gify chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc cho

~~ - _| co s& ban budn va ban 1€ thubc.

5 269560 Cép lai glay ching nhin da dleu kién cho co sd ban buén va
ban 1& thuoc

6 269561 Cép giy chimg nhan da didu kién kinh doanh thudc cho co
s& ban budn. _
Cap chimg nhén du diéu kién kinh doanh thubc cho co s& ban

7 269564 1& thubc gdm: nha thudc, quiy thuoc dai 1y bn thubc coa
doanh nghiép; ti thubc ciia tram y t& va co s& ban 1& clia cac
co s& khidm chita bénh va ¢6 co s& ban buén thude.

g 269566 B6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy chu'ng nhén du diéu
kién kinh doanh thudc cho co s& ban buon va ban 1é thubc.

9 269569 Cép lai gidy ching nhén "Thuc hanh t6t phin phdi thudc"
(GDP)

10 | 269573 | Cap thé cho ngudi gidi thiéu thudc

11 | 269575 ?él% P%iéy chimg nhén "Thyuc hanh t6t phan phdi thubc"

12 | 269578 Cap gidy ching nhén "Thyc hanh t5t nha thubc” (GPP)

13 | 272188 Cép s6 tiép nhén phiéu cong bd san phidm m§ phim san xuit
tai Viét Nam

14 | 269579 | Cap “phiéu tiép nhén ho so Hbi thao, gidi thicu thudc”

15 | 269590 CAp “phiéu tiép nhan hd so quang cdo m§y pham &nh huéng

trure ti€p deén stric khde con ngudi”




Cép gidy chimg nhén thre hanh tot bdo quan thube ( trix co

16 1 273610 s¢ dich vu bao quan thude thudc thdm quyén cta B Y t8)
17 | 273636 Cép lai gidy chimg nhén thyc hanh t6t bo quan thude ( trir
co s& dich vu béo quan thudc thude thAm quyén clia B Y té)
111, LINH VUC KHAM BENH - CHUA BENH
Cép gidy chimg 1 nhén du diéu kién hanh nghe cho phong chan
1 273646
triy hoc cb truyén.
2 | 273653 Céap chimg nhin du didu kién hanh nghé y tu nhén doi véi
phong kham chén do4n hinh dnh
3 273682 Céap ching nhan i didu kién hanh nghé y tu nhén déi véi
phong kham Da khoa.
Cap gidy chimg nhin du didu kién hanh nghé y tu nhén doi
4 | 273699
v¢i phong kham chuyén khoa da liu
Cap gidy chirmg nhén du didu kign hanh nghe y tu nhan doi
véi co so dich vu (CSDV) y té ( bao gom: CSDV tiém
5 273703 | (chich), thay bing, dém mach, do nhiét 46 huyét ap; CSDV
lam rang gia; CSDV chdm soc strc khoe tai nha va CSDV
kinh thuoc)
Cap gidy chiing nhin du diéu kig¢n hanh nghé y tu nhin d6i
6 | 273711 |véi phong kham chuyén khoa didu dudng, phuc hdi chirc
ning va vét 1y tri liéu
7 273714 Cap gidy chiing nhin 4 diéu kién hanh nghé y tu nhan dbi
voi phong kham chuyén khoa Mit
_ Cap giday ching nhan du didu kién hanh nghé y tw nhén dbi
g8 | 273717
voi phong khim chuyén khoa ngoai
Cap gidy chung nhén du diéu kién hanh nghé y tu nhén doi
9 273721
vai Nha hd sinh
10 | 273727 Cap gidy ching nh@n do diéu kién hanh nghe y tu nhin doi
voi Phong khém nbi téng hop, phong khdm béc sy gia dinh
11 | 273961 Cap giay chimg nhén du didu kién hanh nghé y tu nhan déi
voi phong khim chuyén khoa Réng — Ham —M3it
Cap gidy chimg nhan du didu kién hanh nghe y tu nhan déi
12 | 273969 |véi phong kham chuyén khoa phu san — ké hoach héa gia
dinh
13 | 273975 Cap gidy chimg nhén du diéu kién hinh nghé y tir nhan doi
Vi phong khém chuyén khoa tim thin
14 | 273980 Cap gidy chimg nhén du didu kién hanh nghé y tu nhan d6i
voi phong kham chuyén khoa Tai- Miii —Hong
Cép gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé y tu nhin dbi
15 | 273983
vai phong kham chuyén khoa ung buou
Cép gidy chitng nhan & didu kién hanh nghé y tu nhén dbi
16 | 273988
voi phong xeét nghiém
17 | 273992 Cap gidy chimg nhén du didu kién hanh nghé y tu nhin doi
véi phong kham Phiu thujt tham My




Cép lai gidly ching nhan hanh nghd y tu nhan (do bj mét ) dbi
18 | 273996 |véi céc hinh thitc khdm bénh chita bénh va dich vu y té (trtr
bénh vién).
Cép lai gidy chimg chi hanh nghé y tur nhén dél véi cac hinh
19 | 274002 thirc kham bénh, chita bénh va dich vuy té cap lai chimg chi
hanh nghé Ap dung dbi véi truong hep nguoi hanh nghé bj
mét hoic bi hu hdng hoiic b thu hdi (trtr bénh vién).
20 | 274006 | P& nghj phé duyét danh muc k§ thuét
21 | 274009 |Dé nghj phé duyét danh myc k¥ thuét bb sung
Cap gidy phep hoat d6ng d6i v6i bénh vién trén dia ban quan
29 | 274015 ly cia S6'Y té ( trir cac bénh vién thudc thim quyén ctia B$
Y té va Bb qubc phong) va ap dung d6i vé6i truomg hop khi
thay d6i hinh thirc t5 chirc, chia tach, hop nhét, sip nhép.
23 | 274025 Eﬁseg bd co s& kham bénh, chira bénh da didu kién kham strc
24 | 274056 Cap gidy phép hoat ding doi véi tram Y & cap x4
Cap lai glay phép hoat dong doi véi bénh vién trén dia ban
25 | 274125 |quanly cia S& Y té do bi hong, bi mét hogc bi thu hdi do
khong cép dting thim quyén
Cép gidy phép hoat dong doi véi co s¢ kham bénh, chira
26 | 274127 |bénh thudc thidm quydn cta S& Y té khi thay dbi tén co s&
kham bénh, chifa bénh
Cap gidy phép hoat dong d6i véi co s kham chira bénh do
27 | 274120 bd sung hd so didu chinh ndi dung gidy phép hoat ddng trén
dia ban quan Iy cia S6¢ Y té ( trtr cac bénh vién thudc thidm
quyén cua Bo Y t8 vaBo quéc phong)
28 | 274131 Cap giay phép hoat dong d6i véi co s& khdm bénh, chita
bénh kh1 thay dbi dia diém hoat dong,
29 | 274133 CE}p glay chu:ngg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an
toan sinh hoc cap I
30 | 274139 Cr:“'fp giéy chimg nhan phong xét nghiém dat tidu chuan an
todn sinh hoc cap II
31 | 274169 Cé‘i.p lai gidy ching nhan phong xét nghi¢m dat tiéu chudn an
toan sinh hoc cap I, 11
32 | 274173 Cép lai gidy chfmg nhan phong vxét nghiém dat tiéu chuin an
toan sinh hoc cép I, I1 do thay ddi tén co s&
33 | 274175 Cép lai gidy chimg nhéin phong xét nghiém dat tiéu chudn an
toan sinh hoc ¢ap I, II do do hét han, bi hong, bi mit
34 | 274177 Cap lai g1ay chimg nhén co s& da digu kién tiém ching
35 | 274184 !Cép gidy ching nhan co s& du diéu kién tiém ching
II1. LINH VUC AN TOAN VE SINH THUC PHAM
Cong bb hop quy va cong bb phu hop quy dinh an toan thuc
1 273238 | phdm dbi véi san pham san xuét trong nudce 1a thue phim &3
qua ché bién bao gbi sin (trr thuc phim chitc ning), vat ligu




bao goi, dung cu tiép xtc truc tiép véi thyc pham cua to

chirc, c4 nhan san xuat, kinh doanh san phédm thude thim
quyen cia So Y té.

273262

Céng bb phit hop quy dinh an toin thyc pham

273282

Cép lai ban cong bo hop quy va cong b6 phi hop quy dinh an
toan thyc phim d6i véi san phém san xuat trong nudce 1a thue
phdm d4 qua ché bién bao gbi sin (trix thyc pham chirc néng),
vét liéu bao gdi, dung cu tiép xic truc tiép véi 17:h1,1c phim cua
t8 chirc, c4 nhan san xuét, kinh doanh san pham thugc tham
quyén ctia S&Y t8 ‘

273297

Cip gidy chimg nhin co s& di diéu kién an toan thwe pham
d6i véi cac co s& san xuét, kinh doanh thyc phém chirc ning,
thre phém ting cuong vi chit dinh dudng, phu gia thyc
phim, chit hd trg ché bién thuc pham; nuée khoang thién
nhién, nudc udng déng chai; dung cy, vét liéu bao goi, chira
dung thye phim thudc pham vi quén 1y clia S8 Y té.

273309

Cép lai gidy chimg nhdn co s& di diéu kién an toan thuc
pham d6i véi cac co s& sdn xuét, kinh doanh thwc pham chirc
ning, thuc phdm ting cwdng vi chit dinh dudng, phu gia thyc
phim, chét hd trg ché bién thye phim; nudc khodng thién
nhién, nude udng déng chai; dung cy, vét lidu bao goi, chira
dung thue phim thudc pham vi quan 1y clia S& Y té.

273313

Cép gidy x4c nhan Quang céo thuc pham dbi v6i nube udng
dong chai, mrde khoang thién nhién; phu gia thuc phém, chét
ho6 trg ché biﬁn thue phém; dung cu, vét li¢u bao goi chira
dung thyc phém; ding ky té chirc hdi thao, hoi nghi giéi thiéu
thuc phim thudc linh vuc quan Iy ciia S& Y té trén dia ban;
xac nhan ndi dung quang céo thuc phim clia c4c bd, nganh
khéc quan ly khi quang céo c6 cong bb tac dyng téi stic khoe;
Quang céo thuc phim thudc pham vi quan Iy cia S& Y té

273343

Cép gidy x4c nhan ding ky to chirc hoi thao, hdi nghi gidi
thiéu thuc pham thudc linh vuc quan ly cia SO Y €

273344

Cap Giky Xac nhén kién thic vé an toan thyc phdm déi véi
t0 chirc.

273345

Chp Gidy Xac nhan kién thirc v& an toan thuc pham ddi véi
ca nhin




PHAN I

NOI DUNG CU THE THU TUC HANH CHINH THUOC THAM QUYEN .

GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH BINH PHUGC

I .LINH VUC DUGC PHAM - MY PHAM

1. C4p lai Chirng chi hanh nghé duge (do bi mit). M2 sé hé so: 268708
a) Trinh ty thyce hién:

- Bude 1: Ca nhén chudn bi ddy di hd so ndp tai S& Y té

- Budc 2: Cén b tiép nhén hd so neu hé so thidu hodc khong hop 1€ hudng

din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so diy du hop 1€ viét phleu tiép
nhan hd so

- Bude 3: Thim dinh va tra hd so: néu hd so dam bao du diéu kién Giam
d6c S& Y té chp chung chi: néu hd so khong day di theo quy dinh S& Y té thong
b4o bing vin ban cho ¢4 nhan duoc biét

b) Cach thirc thwe hién: Nop truc tiép tai S& Y té hoic qua dudng buu
dién‘.
¢) Thanh ph%‘m, s0 lwgng hd so:
- Thanh phén hd so:
+ Pon € nghi cép lai Ching chi hanh nghé dugc theo miu do B Y té quy
dinh; '
+ Ban chinh Ching chi hanh nghé duoc da duge cdp, trir trug ong hop C himg
chi hanh nghé dugc bi mét;

+ 2 anh chén dung ¢& 4 cm x 6 cm chup trong vong sau (06) thang gin nhét
tinh dén ngay nop hd so dé nghi cip Chimg chi.”

- 86 lwong hé so: 01 bd

d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir khi nhan da hd so hop 16
e) D6i twgng thwe hién thii tuc hanh chinh: C4 nhan

f) Co quan thye hién thia tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan truc tiép thuc hiéh TTHC: S¢ Y té

g) Két qua thyec hign thii tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé
h) L¢ phi : 500.000d/truomng hop

i) Tén mau don, to khai hanh chinh.

- Pon dé nghi cip lai chimg chi hanh nghé Dugc

k) Yéu chu, diéu kién thyre hién thi tuc harh chinh: Khéng

1



1) Cén cit phép Iy ciia thd tuc hanh chinh:

- Lut Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh sb 72/2006/ND-CP ngy 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luét Dugc;

- Théng tur sé 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 clia BO Y té huéng dén
chi tiét thi hanh mot so diéu vé didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cia
Lugt Dugc va Nghi dinh s0 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi quy
dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Luét Dugc;

- Théng tu s6 10/2013/TT-BYT ngly 29/03/2013 ciia BO Y té Sira dbi. bd
sung mdt so dicu cia Thong tu SO 02/20[)7/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007
cia B§ truﬁmg B6 Y t€ hudng dan chi tiét thi hanh mgt s0 diéu vé diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh ciia Luat Dugc va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay~
09 thang 8 ndm 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 di€u cua
Luét Dugc;

. - Nghi dinh sc‘“’) 89/2012/ND - CP ngay 24/10/2012 cda chinh phi Stra ddi,
bd sung mot so di€u cua Nghi dinh s6 79/2006/NB-CP ngay 09 thang 8 nim
2006 ctia Chinh phii quy dinh chi ti€t thi hanh mgt s6 diéu cia Luét dugc;

- Thong tu s6 03/2013/TT - BTC ngay 08/01/2013 cia B tai chinh quy
diph phi tham dinh‘ kinh doanh thuong mai{ co diéu ki’én; thdm dinh tiéu chgén,
dié}l kién hényh ngh’é Y, Duoc; I¢ phi cép giﬁy phép xudt, nhap khau trang thiét bi
y t&, dugc phim; cip chimg chi hanh nghé Y, cdp giay phép hoat dong do1 vai co
's& kham, chita bénh; .

Méu don, miu t& khai dinh kém




CONG HOA XA HOI CHUNGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

DON DE NGHI |

: Cip lai Chu’ng chi hanh nghé duge
(Doi véi cdc triEong ho’p mit CCHN, CCHN hu héng, rdch ndt, thay dbi*,
Chikng chi hanh nghé hét han xin cdp lai, thay d6i ho khéu thuong tru)

Kinh gui: oveeeeeeveeeeeeieeeerees e,

HO VA EEI oo et e e e e e ne e

- Ngay, thadng, n8m SinR: ..o e e

Chd & hiBn Nay: .....ccovevveeirrieireennns et e

Noi déng ky ho khiu thuong tri:

Glay chitng minh nhén dan/Ho chibu sb: ... Ngay cépi......... Not

Di&n thoai: cvvieeeeeereereeer e Email ( néu c6): wovveveeeenenns :
Vin bing ChuyEn MON: ..ooveci e
Pi dugc cdp Chimg chi hanh nghé duge s0: ..o

Dugce phép hanh nghé v6i cac hinh thirc t§ chirc kinh doanh sau *

1 | Doanh nghiép san xuét thudc

Doanh nghiép san xuit vic xin, sinh phém

3 | Hop tac x4, ho kinh doanh c4 thé san xudt dugc liéu,
thudc dong y, thude tir duge lidu

4 | Doanh nghiép ban budn thuoc

Doanh nghiép ban budn véc xin, sinh pham y té

Hop tac xd, h) kinh doanh ¢4 thé buén ban dugc liéu,
thude déng v, thuoc tr duoc liéu

Dai 1y ban budn véc xin, sinh pham y t€

Nha thube

Qudy thudc

Dai Iy ban thudc cia doanh nghiép

Co s& ban 1¢ thubc chuyén ban thude déng y, thubc tir
dugc liu

12 | Tu thube tram y té

13 | Doanh nghiép xuét khAu, nhap khau thude

Lh

N

o Py N-1-LI RN

' Tén dia danh
2 P4nh du (X) vao hinh thirc td chirc kinh doanh d& nghi cép, c6 thé danh dau vao (ét

ca cac muc dap ting quy dinh.




14 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém ,thu(")c

15 | Doanh nghiép 1am dich vu bio quan thude q

16 | Doanh nghiép lam dich vu bao quan vac xin, sinh phém y
té

17 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém vic xin, sinh
phim y t& '

......

Pia diém dang hanh nghé (néu c6)......ovvcveoiiiiisen e
Ly do (mét, rach nat, thay 5 dia chi thudmg tri ngudi dugc cap ching chi hanh
nghé, Chitng chi hanh nghé da dirgc cip hét han): ......ooooovvenins

Sau khi nghién ctru Ludt Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc; t6i Xin
cam doan thudng xuyén quan tdm nghién clru va nfim vitng cac vin bén vé hanh
nghé duge va thuc hién nghiém chinh trong qua trinh hanh nghé.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai chiing chi hénh nghé dugc cho tdi.

v, Ngay  thang  ndm
Nguwoi lam don

(Ky va ghi ré ho tén)

Téi xin giri kém theo don nay bd hé so gbm cac gidy to sau

1. [ Ban sao ¢6 ching thyc van bing chuyén mén e

2. | Gidy x4c nhan vé thoi gian thue hanh & co s& dirge hop phip do

ngudi dimg diu co s& d6 cdp theo miu do Bd Y € quy dinh E

3. | Ban sao ¢c6 chung thye Gidy chimg minh nhén dan/hé chiéu néu hé
S0 gl:xi béqg dl;fmg‘ buu dién (hoic ban chyp va xuét trinh ban goc ]
dé doi chiéu néu ho so ndp truc ti€p)
[ 4. | Ly lich tu phép duoc co quan c6 tham quyén clia nudc s& tal xac
5.

nhin hodc Gidy phép lao dong v Giy xéc nhan Ia thanh vién Hoi Fﬁ”
ddng quan trj hodc Ban gidm doc cta co sd kinh doanh thude (Péi L——=——
v&i ngudi nurde ngoai hodc ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai)

Gidy chimg nhan sttc khoé do co quan y té c6 thim quyén cép
trong thdi han 12 thang; II_-




2. Cép chirng chi hanh nghé dwge tai Viét Nam cho ¢4 nhin ngudi
nwéc ngodi, ngwdi Viét Nam dinh cwr & nwée ngoai. Ma sd ho so: 269518

a) Trinh ty thyc hién:
- Buée 1: C4 nhan chuin bi ddy du hd so ndp tai S& Y té

- Buéc 2: Cén b tiép nhén hd so neu hé so thidu hoiic khéng hop 1€ hudng
dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hé so ddy du hop 18 viét phiéu tiép
nhan hé so

- Bu’ép 3’: Thém dinh ve‘} tré‘h(‘“) so: néu hd so dam bao du diéu kién Giam
doc So Y te cap chiing chi: néu ho so khong déy du theo quy dinh So'Y té théng
bdo bidng vin ban cho ca nhin dugc biét
b) Cach thirc thue hién: Nop truc tiép tai S& Y té hodc qua dudng buu
‘dién :

¢) Thanh phén, s6 hrgng hb so:

- Thanh phén hd so:

+ Pon @ nghj cip Chimg chi hanh nghé duoc theo mdu do Bd Y t quy
dinh;

+ Bén sao c6 ching thyc cac vin bing chuyén mon;

+ Glay xéac nhan vé thoi | gian thyc hanh & co s& dugc hgp phap do ngudi

dimg dAu co s& d6 cAp theo mau do B Y t& quy dinh, trir truomg hop dugc si dai
hoc tét nghiép hé chuyén tu ding ky loai hinh nha thudc;

+ Béan sao ¢6 chirng thuc Gidy chung minh nhén dan néu hd so giri bang
dudng buu dién hodc ban chup va xudt trinh Gidy chimg minh nhan dén ban goc
& d@bi chidu néu hd so ndp truc tiép;

+ Gidy chimg nhén strc khoe do co quan y té c6 thdm quyén cip trong thoi
han 12 thang; '

+2 &nh chén dung c& 4 cm x 6 cm chup trong vong sau (06) thang gln nhat
tinh dén ngay ndp ho so d€ nghi cap Chimg chi.

+ Ly lich tr phdp duge co quan c¢6 thdm quyen cia nudc so tai xac nhén

hodc Glay phép lao dong va Giy xéc nhan 12 thanh vién Hoi ddng quén tri hodc
Ban giam dbc ctia co s& kinh doanh thuoc

+ Ban sao ¢6 chitng thuc ho chiéu néu hd SO guri bang dudng buu dign hoac
ban chup ho chiéu va xuét trinh ho chiéu ban gbc dé dbi chiéu néu hd so ndp truc
tlep

+ Vian bang chuyén moén vé duoc va cdc gidy to khac do co quan, t6 chic

nugc ngoai cap hodc cong chitng, xac nhan phai duge hop phap héa lanh su va
dich ra tiéng Viét; ban dich phai duoc cdng chimg theo quy dinh cia phap luét

Viét Nam.
- S6 luong hd so: 01 bd
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d) Thoi han giai quyét: 30 ngay k& tir khi nhan hd so d& nghi

¢) Dbi twong thwc hién thi tuc hanh chinh: Ca nhén

f) Co quan thye hién thi tuc hnh chinh:

- Co quan ¢ thdm quyén quyét dinh: S&' Y té.

- Co quan tryre tip thyc hién TTHC: S& Y té

g) Két qué thue hién thi tuc hoh chinh: chimg chi hanh nghé

h) L& phi : 500.000d/trudng hop

i) Tén miu don, to khai hanh chinh.

- Pon d& nghi cp chimng chi hanh nghé Dugc

- MAu gidy x4c nhén thyc hanh tai co s& duoc hgp phap

k) Yéu ciu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh

- Ngudi duge cdp Chang chi hanh nghé duoc phéi cé mdt trong céc van
bing sau day tuy theo yéu cAu dbi véi timg hinh thirc t6 chirc kinh doanh thudc:

+ Bing tt nghi€p dai hoc dugc;

+ Bing tét nghiép trung hoc duoc;

+ Vin bang dwoc t4;

+ Béng tdt nghi€p trung hoc y;

+ Bing tét nghiép dai hoc y hodic bing tét nghiép dai hoc chuyén nganh
sinh hoc;

+ Biing tbt nghiép dai hoc hoic trung hoc vé y hoc ¢ truyén;

+ Cac 10a1 viin bing vé lwong vy, lwong duge, glay ching nhén bai thude gia
truyén va trinh d6 chuyén mon y dugc hoc cb truyén.

- Ngudi duoc cdp Chirng chi hanh nghé dugc phai ¢6 mét trong cdc van
bing sau day tuy theo yéu ciu ddi véi timg hinh thire t8 chirc kinh doanh thudc:

- Dleu kién vé& vin bing va thoi gian thye hnh dbi v&i ngudi quan ly chuyén
mdn vé& dugc clia co s¢ san xudt thudc:

+ Nguoi quan Iy chuyén mén vé duge ciia doanh nghiép sén xuét thude
phai ¢6 vin bing theo quy dinh va ¢6 thdi gian thyc hanh it nhét 05 nim tai co s&
duoc hop phap; :

+ Nguoi quan ly chuyén mon vé dugcena doanh nghiép san xudt vic xin,
sinh phim y té phai c6 mot trong c4c vin bang theo quy dinh va c6 thoi gian
thirc hanh it nhét 05 nim tai co s& duoc hgp phép;

o+ Nguoi quan Iy chuyén mon vé duge ctia hop tac x8, hd kinh doanh c4 thé
san xuét dugc liéu, thubc dong y, thude tir duge licu phai c6 mt trong cac vin
bang theo quy dinh thoi gian thuc hanh it nhit 02 ndm tai co s& dugce hop phap.



- Piéu klen vé vin bang va thoi gian thyc hanh d6i véi ngudi quan ly
chuyén mén v& duoc ciia-co’ s& ban budn thude:

+ Ngum quan 1y chuyén mén vé duge ciia doanh nghi€p ban budn thude
phai ¢6 vin béng theo quy dinh va thdi gian thyc hanh it nht 03 nam tai co s&

dugc hop phap;

+ Ngudi quén Iy chuyén mon vé& duge clia doanh nghiép ban budn véc xin,
sinh pharn y t& phai c6 mdt trong cdc vin bing theo quy dinh va thoi gian thuc
hanh it nhét 03 n3m tai co s& du'o'c hop phép;

+ Ngudi quan 1y chuyén mén vé dugc ctia doanh nghiép, hop tac x4, hd ca
thé buon ban duge lidu, thude dong y, thubc tir duge liéu phai c6 mét trong céc
van bang theo quy dinh va thoi gian thuc hanh it nhét 02 nam tai co s& duoc hop
phap;

+ Ngudi quan Iy chuyén mén vé duge cia dai ly ban véc xin, sinh phém y
t& phai c6 mot trong cac vin bing theo quy dinh va thoi glan thyre hanh it nhét 02
ndm tai co s& duge hop phép.

- Diéu kién vé& vin bing va thdi gian thue hanh dbi véi chii co s& bén 18
thudc:

+ Chu nha thudc & cac thanh phd truc thude Trung wong, thanh pho thi xa
thude tinh phai c6 vin bang theo quy dinh va thdi gian thue hanh it nhat 05 nam
tai co s& dugc hop phap; dbi véi cic dia ban khac phai c¢6 vin bang theo quy
dinh va thoi gian thyc hanh it nhét 02 nim tai co s¢ duge hop phap. Dugc sT dai

“hoc tbt nghiép hé chuyén tu dugc dé nghi cAp Chiing chi hanh nghé ngay sau khi
tét nghiép;

+ Chii quiy thubc phai c6 béng’ tdt nghiép tir trung hoc chuyén nghiép dwoc
trd 18n va co thoi gian thue hanh it nhat 02 ndm tai co s& duoc hop phip.

+ Cht dai 1y ban thué‘g ctia doanh nghiép phai cé van bing dugc t4 trd 1én
va thoi gian thuc hanh it nhat 02 nim tai co s& dugc hop phap;

+ Ngudi quan ly ti thube tram Y té phai cé trinh d6 chuyén mén tir dugce ta
 tré 1én va c6 thoi gian thye hanh v& duge it nhét 02 ndm tai co s& dugc hop
phap; trudng hop chua ¢6 ngudi ¢6 trinh do chuyén mon tir dugc ta trd 1€n thi
phai ¢6 ngudi co trinh d6 chuyén mén tir y s7 tré 1€n dimg tén.

- Piéu kién vé vin bing va thoi gian thyc hanh dbi voi ngusi quan ly
chuyén mén vé duge ciia doanh nghiép xuét khiu, nhap khéu thuéc: :

+ Ngudi duge cp Chung chi hanh nghé duogc cla doanh nghiép dat didu
kién theo quy dinh dugce coi 1a ngudi quén ly chuyén mdn vé duoc cia doanh
nghiép nhép khiu thudc;

+ Ngufn duge cip Chimg chi hanh nghé dugc cia co s¢ kinh doanh thude
dugc coi 13 ngudi quéan 1y chuyén mon vé duoe clia co s xudt khiu thudc.

- Piéu kién v& vin bang va thdi gian thyc hanh dbi véi ngudi quan ly
chuyén mén vé dugc ctia doanh nghiép lam dich vu bdo quan thudc:
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+ Ngudi quan Iy chuyén mon vé& dugc cia doanh nghiép lam dich vu bao
quén thudc phai c6 van bing theo quy dinh va thoi gian thuc hanh it nhét 03 nam
tai co s& dugc hop phép;

+ Nguoi quan ly chuyén mon vé duge cia doanh nghiép lam dich vy bao
quéan vic xin, sinh pham y t€ phai c6 mot trong cac vin bang theo quy dinh va
thoi gian thyce hanh it nhét 03 nam tai co s& duge hgp phap.

- Pidu kién v& vin bing va thoi gian thuc hanh adi véi nguoi quan Iy
chuyén mén vé duge cla doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc:

+ Nguoi quan ly chuyén mén vé dugc cua doanh nghiép lam dich vu kiém
nghiém thubc phai ¢6 vin bang theo quy dinh va thoi gian thuc hanh it nhét 05
nim tai co s& dugce hop phap;

+ Ngudi quan ly chuyén : mbn v& duge cia doanh nghi€p lam dich vu kiém
nghiém véc xin, sinh phém y té phai c6 mdt trong cac vin bing quy dinh va thai
gian thuc hanh it nhdt 05 nim tai co s& duge hop phap.

I) Ciin ci phap 1y cia thi tyuc hanh chinh:
- Luat Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

-Nghi dinh so 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh cht
tiét thi hanh mot s8 diéu cia Luat Dugc;

- Théng tu s6 02/2007/TT-BY'T ngay 24/01/2007 cta bo Y té huéng dan
chi tiét thi hanh mot s diéu vé didu kién kinh doanh thubc theo quy dinh ciia
Lugt Duge va Nghi dinh 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cia Chinh phi quy
dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cia Luat Dugc;

- Thong tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/03/2013 cua bo Y té Sira doi, bo
sung mot s diéu clia Thong tu 56 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007
caa BY truong BO Y t& huéng dan chi tiét thi hanh mét 50 diéu vé& diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh cia Luat Dugc va Nghi dinh sb 79/2006/N b-CP ngay
09 thang 8 nim 2006 cta Chinh phll quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cla
Luit Duoc;

- Nghi dinh s& 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cia chinh phi1 Stra ddi,
bd sung mdt sé diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CPngay 09 thang 8 nam 2006
ctia Chinh phtt quy dinh chi tiét thi hanh mét sb didu cha Lujt dugc;

- Thong tu s0 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia B§ tai chinh quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh thuong mai ¢6 didu kién; thim dinh tiéu chuén, dleu
kién hanh nghe Y, Duoc; 1€ phi cip glay phep xuat nhép khéu trang thiét bi y té,
dugc phim; cip ching chi hanh nghé Y, cép gidy phép hoat dong dbi vai co sé
kham, chita bénh. .

Méu don, to khai dinh kém.
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Pon vi cdng téc cudi cling. . :

P& nghi cép Chimg chi hanh nghe dugce dang ky la ngudi quan ly chuyén

mdn ctia cac hinh thire td chire kinh doanh sau '

1 | Doanh nghiép san xuat thudc

2 | Doanh nghiép sén xudt vic xin, sinh phim

3 | Hop tac x4&, ho kinh doanh c4 thé san xuét dugc liéu, thude dong
Y, thue tir dugc liéu

4 | Doanh nghiép bén budn thudc

5 | Doanh nghiép béan budn vic xin, sinh pham y té

6 | Hop tac x4, ho kinh doanh cé4 thé buén ban dugc liéu, thubc déng
Y, thudc tir dugc heu

7 | Pai Iy ban budn vic xin, sinh phdm y té

8 | Nha thude

9 | Qudy thudc

10 | Pai ly ban thubc ctia doanh nghiép

11| Cosdbénle thuoc chuyén ban thudc dong v, thude tir duoc lidu

12 | Tu thudc tram vy té

13 | Doanh nghiép xuét khau, nhap khau thudc
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14 | Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc

15 | Doanh nghiép 1am dich vy bdo quan thuoc

16 | Doanh nghiép lam dich vy bédo quan vic xin, sinh phim y té

17 | Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém vic xin, sinh pham y té

Sau khi nghién ctru Luét Dugce va cac quy dinh khéc v& hanh nghé duoc, t6i
xin cam doan:

- Thuc hién nghiém tic va day du céc quy dinh hién hanh cia Luét Dugce
va céc vin ban quy pham phap luét vé duoc c6 lién quan;

- Thudmg xuyén quan tdm nghién ciru va nim vitng cic vin ban vé hanh
_ nghé dugc va thue hién nghiém chinh trong qua trinh hanh nghé;

- Chi dang ky 14 ngudi quan 1y chuyén mén hodc chi co sé& clia mdl trong
cédc loai hinh ghi trong Ching chi hanh nghé tai mot dia diém kinh doanh;

- Trong qua trinh hanh nghe néu c6 thay ddi toi cam két s& lam cac thu tuc
xin cap lai Chimg chi hanh nghé dugc, Giy chung nhan da diéu kién kinh doanh
thude.

'Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhi¢m tru¢c phap ludt.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét v cdp chimng chi hanh nghé duoc cho

A

to1.
.................. , ngay  thang  ndm

Nguwoi lam don

(Ky va ghird ho tén

T6i xin giri kém theo don nay bd hd so gdm cac gidy t& sau:

1. Bén sao co ching thyc van bang chuyén mén

2. Gidy xac nhan vé thoi gian thyc hanh & co s& duge hop phép do
ngudi ding du co sor do cép theo miu do B8 Y t& quy dinh

3. Ban sao c6 chung thuc Gidy chimg minh nhén dan/hd chiéu néu ho
50 g bang dutng buu dién (hodc ban chup va xudt trinh ban gbc []
d& dbi chidu néu hd so ndp truc tiép) :

4. Ly lich tu phap duge co quan c6 thdm quyén cla nudc s& tai xac
nhan hodic Gidy phép lao dong va Gidy xac nhan 13 thanh vién Hoi M
ddng quan irj hodc Ban gidm déc ctia co s& kinh doanh thube (Déi
voi ngudi nudce ngoai hodc ngudi Vigt Nam dinh cu ¢ nuée ngoai)

5. Gidy chimg nhin sttc khoé do co quan y t& ¢6 thdm quyén cap
trong thoi han 12 thang;

6. Hai dnh O4cm x 06cm

O

2O
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3. Cép chimg chi hanh ngh dwgc cho c4 nhan 13 cong din Vit Nam
ddng ky hanh nghe dwge. M3 s6 hé so: 269523

2) Trinh ty thue hién: o

- Bude 1: Cé nhan chuén bi ddy di hd so ndp tai S Y té

_ = Buée 2: Can by tiép nhan hd so néq hd 50 thiép hodc khong hop 18 huéng
dan ngudi ndp bo sung theo quy dinh, néu hd so day du hop ¢ viét phiéu tiép
nhdn hd so

. - Bude 3: Tham dinh va trd hd so: néu hd so dim bao dit didu kién Giam
doc S¢ Y t€ cap chimg chi: néu ho so khong day du theo quy dinh S& Y té théng
bao bang vin ban cho c4 nhan duoc biét

b) Cich thirc thyre hign: Nop truc tiép tai S& Y té hodic qua dudng buu
dién

¢) Thanh phan, s6 lwgng hd so:

- Thanh phén hé so: |

+ Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc theo mau do BS Y t& quy
dinh; :

+ Ban sao c6 chimg thuc c4c vin bang chuyén mén;

+‘Giéy xac nhén vé thoi gian thye hanh & co s& duoc hop phap do ngudi
dimg ’dﬁu co s¢ do cap theo mau do BY Y t€ quy dinh,_ trir trudng hop duoe st dai
hoc tot nghié€p hé chuyén tu ding ky loai hinh nha thubc;

+ Bén sao ¢6 chirng thyc Gidy chimg minh nhén dan néu hd so g bang
dudng buu dién hogc ban chup va xuat trinh gidy ching minh nhan dén ban gbe
d¢ ddi chiéu néu hd so ndp truce tiép;

+ Gidy chirng nhén sirc khde do co quan y té c6 thim quyén cp trong thoi
han 12 thang;

_ + 2 anh chén dung ¢& 4 cm x 6 cm chup trong vong sau (06) thang gin nhat
tinh dén ngay ndp hd so dé nghj cép Chirng chi.

- 86 Iurgng hd so: 01 bd .

d) Théi han gidi quyét: 30 ngay ké tir khi nhan da hd so hop 1é

e) bbi twgng thyre hién thi tuc hanh chinh; C4 nhan

f) Co quan thyce hién tha tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S¢ Y té

- Co quan truc tiép thue hién TTHC: SO Y té

g) Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé

h) Lg phi: 500.000d/trudng hop

i) Tén mAu don, miu t& khai
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- Pon d2 nghj cép lai chimg chi hanh nghé Dugc

- MAu gidy x4c nhén thyc hanh tai co s¢ duge hop phap

K) Yéu céu, didu kién thyc hién thii tyc hanh chinh: c6

- Ngudi dugce cép Chimg chi hanh nghé duge phai c6 mdt trong cac van
bing sau day tuy theo yéu cau dbi v6i tiing hinh thire t6 chirc kinh doanh thube:

+ Bing tbt nghiép dai hoc dugrc;

+ Biing t6t nghiép trung hoc duoc;

+ Vin bang dugc t4;

+ Bang t6t nghiép trung hoc y;

+ Bing tdt nghiép dai hoc y hodc bang t6t nghiép dai hoc chuyén nganh
sinh hoc;

+ Bing tdt nghiép dai hoc hoic trung hoc vé y hoc ¢b truyén;

_+ Céc loai vdn bang vé luong y, luong dugce, gidy ching nhén bai thubc gia

truyén va trinh d§ chuyén mén y duge hoc ¢b truyén.

- Ngudi duge clp Chutng chi hanh nghé dugc phéi c6 mot trong cac van
béng sau ddy tuy theo yéu ciu dbi v6i timg hinh thire td chirc kinh doanh thude

- Diéu kién v& vin bing va thoi gian thyc hanh dbi voi ngudi quan Iy
chuyén mén vé& duge clia co s san xudt thube:

+ Nguoi quan ly chuyén mon vé duoge cia doanh nghi€p san xudt thubc
phai c¢6 van bing theo quy dinh va c6 thoi gian thuc hanh it nhét 05 nam tai co s&
dugc hop phép;

+ Ngudi quan Iy chuyén mon vé& duoe ciia doanh nghiép san xudt véc xin,
sinh phém y té phéi ¢6 mot trong cdc van bang theo quy dinh va c6 thoi gian
thuc hanh it nhit 05 nim tai co s& dugc hop phép;

+ Ngudi quan ly chuyén mén vé& dugc clia hop téc x4, hd kinh doanh c4 thé

san xuét dugc lidu, thubc dong y, thude tir duge ligu phéi c6 mot trong céc van
bing quy dinh va thdi gian thyc hanh it nhit 02 nam tai co s& duge hop phép.

- Piéu klen vé vin bing va thoi gian thuc hanh dbi voi ngudi quan Ly
chuyén mdn vé dugc clia co s& bén budn thude:

+ Ngudi quan ly chuyén mon vé duoc clia doanh nghi€p ban budn thudc
phai c6 vin bang theo quy dinh va thoi gian thye hanh it nhét 03 nam tai co so
dugc hop phap;

+ Ngudi quan Iy chuyén mon vé duge cia doanh nghiép ban budn vic xin,
sinh pham y t& phai c6 mét trong céc vin bing theo quy dinh va thoi gian thyc
hanh it nhét 03 nim tai co sé duge hop phép;

+ Nguoi quan ly chuyén mén v& duoc ciia doanh nghiép, hop tac x4, hd ca
thé budn ban dugc lidu, thube dong y, thudc tir dugc liéu phai c6 mét trong cac
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vin bing theo quy dinh va thoi gian thyc hanh it nhét 02 nam tai co s& duge hop
phép;
+ Ngudi quan Iy chuyén mén vé duge cua dai Iy ban véc xin, sinh pham y

té phai c6 mot trong céc vin bang theo quy dinh vé thoi gian thuc hanh it nhét 02
ndm tai co s& duge hgp phép.

- Pidu kién vé& vin bing va thdi gian thuc hanh déi voi chi co s6 ban 1é
thudc:

+ Chii nha thudc (’r‘céc thanh phé tryc thude Trung wong, thanh phd, thi xa
thudc tinh phai ¢é vin bang theo quy dinh va thdi gian thuc hanh it nhit 05 nam
tai co s& duoc hop phép; dbi véi céc dia ban khic phai cé vin bang theo quy
dinh va thoi gian thyc hanh it nhét 02 nim tai co s dugce hop phép. Dugc s dai
hoc t5t nghiép hé chuyen tu dugc d& nghi cdp Chimg chi hanh nghé ngay sau khi
tbt nghiép;

+ Chii quiy thubc phai c6 bang t6t nghiép tir trung hoc chuyén nghiép dugc
tr&r 1én va 6 thoi gian thuc hanh it nhit 02 nim tai co s& duoc hop phap;
+ Chu dai ly ban thuég ctia doanh nghiép phai ¢ vin bang dugc ta tréd 1én
va thoi gian thyc hanh it nhat 02 nam tai co s¢ dugc hop phap;
+ Ngudi quén ly ti thubc tram y té phai ¢6 trinh do chuyén mon tir dugc ta
trd 1én va c6 thoi gian thuc hanh vé dugc it nhit 02 nim tai co s& duoc hop
phap; trudng hgp chua ¢b ngudi o trinh do chuyén mon tir duge ta trd [€n thi
_phai ¢6 ngudi ¢6 trinh d§ chuyén mon tr y si tré 1én ding tén.
- Piéu kién vé vin bing va thoi gian thuc hanh dbi v&i ngudi quan 1y
chuyén mén vé dwgc ciia doanh nghiép xuét khiu, nhap khiu thude:

+ Ngudi duge cép Chu‘ng chi hanh nghé dugc cia doanh nghiép dat diéu
kién theo quy dinh duogc coi 14 ngudi quan ly chuyén mon vé dugce cla doanh
nghiép nhap khéu thude;

+ Ngum duge cip Ching chi hanh nghé dugc cla co s& kinh doanh thude
dugce coi 1a ngudi quan ly chuyén mon vé dugc ciia co s& xudt khau thude.

- Pidy kién vé vin bing va thoi gian thyc hanh dbi v6i ngudi quan ly
chuyén mén vé dugc ciia doanh nghiép lam dich vu bao quan thudc:

+ Ngudi quan 1y chuyén mon vé duoc cia doanh nghiép 1am dich vu bao
quén thudc phai ¢ vin bing theo quy dinh va thoi gian thye hanh it rihét 03 nam
tai co s& duge hgp phép;

+ Ngu'm quan Iy chuyén mén vé& dugc ctia doanh nghi€p lam dich vu bao
quéan vdc xin, sinh pham y té phai ¢6 mét trong céc van bing theo quy dinh va
thori gian thuc hanh it nhit 03 ndm tai co s¢ dugc hop phép.

- Didu kién v& vin bang va thoi gian thyc hanh ddi veéi ngudi quan ly
chuyén mén vé dugc ctia doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc:
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&n mon vé duoc ciia doanh nghiép lam dich vu kiém

+ Ngudi quan ly chuy :
gian thyc hanh it nhét 05

nghiém thubc phai c6 vin bing theo quy dinh va thoi
nim tai co s& duge hop phap;

+ Ngudi quan Iy chuyén mon vé dugc clia doanh nghi¢p lam dich vu kiém
nghiém vic xin, sinh phim y t& phai c6 mgt trong cdc vin bang quy dinh va thoi
gian thyc hanh it nhat 05 nam tai co s& duge hop phap. :

1) Cin ci¥ phap 1y cia thi tyc hanh chinh:

- Luft Duge sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

-Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia chinh phi quy dinh chi tiét
thi hanh mét sb diéu cia Luét Duoc;

- Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngdy 24/01/2007 cta B ¥ té hudng dén
chi tiét thi hanh mot sb diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cta
Luat Dugc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét s6 di€u cua Luat Dugc;

- Thong tu s& 10/2013/TT-BYT ngay 29/03/2013 ctia By Y té Stra ddi, bd
sung mdt so dicu cia Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007
cua B trudng B§ Y t€ hudng dan chi tiét thi hanh mot sd diéu vé diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh cia Luat Dugc va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay
09 thang 8 nam 2006 cia Chinh phi quy dinh chi ti€t thi hanh mot s6 di€u cua
Luét Dugc;

- Nghi d’inh‘sé 89/2012/NB-CP ngay 24/10/2012 cua chinh phu Sira déi,
b6 sung mdt so diéu ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CPngay 09 thang 8 ndm 2006
ctia Chinh phtiquy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diu cua Luét dugc;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua BO tai chinh quy dinh
phi thim dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thim dinh tiéu chuan, dicu
kién hanh ngh€ Y, Dugc; 1€ phi cap gidy phép xudt, nhap khau trang thiét bi y té,
dugc pham; cap ching chi hanh nghé Y, cap gidy phép hoat dong dbi véi co sd
kham, chita bénh;

M?Bu don, méu 16 khai dinh kém: Gibng TTHC s6 2
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4. Gia han gidy chll’ng nhin di diéu kién kinh doanh thubc cho co s
bén buén va ban 18 thud¢. Ma sb hd so: 269530

a) Trinh tw thwe hién:
- Bude 1: C4 nhan chuén bi diy da hd sondp tai So Y té

- Buéc 2: Can b tiép nhan hd so neu hé so thiéu hose khong hop 1€ hudng
dén ngudi nfp bd sung theo quy dinh, néu hd so ddy du hop 18 viét phiéu tiép
‘nhén hd so

. - Buge 3: Thém dinh va trd hé so: néu hd so dam bao du didu kién Giam
dbc S& Y té cdp chimg nhan néu hé so khong ddy du theo quy dinh S& Y té
. théng bédo bing vin ban cho c4 nhan duoc biét

b) Céch thirc thue hién: Nop truc tiép tai S& Y t& hoic qua duong buu
dién

¢) Thanh phin, s6 lwong h so:

- Thanh phin hd so:

+Pon dé nghi gia han Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh thudc theo
méu do BO Y t& quy dinh;

_ + Ban sao c6 chimg thyc hogc ban sao c6 chix ky cla chu co s§ va dong diu

(néu 13 doanh nghiép) Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh thude da cép;

+ Ban chinh Ching chi hanh nghé duoc clia ngudi quan 1y chuyén mon vé
dugc phu hgp véi hinh thie t6 chire kinh doanh;

+ Tai lidu k¥ thuat twong tmg v&i didu kién kinh doanh theo quy dinh caa

B6 Y té& d6i v6i trudng hop phai thdm dinh co s& kinh doanh thude
- S6 lugng hd so: 01 bd
d) Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir khi nhan dwoc don dé nghi
¢) Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: t3 chirc, ca nhan
f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:
- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té
- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S& Y té
g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhén
h) Lé phi: Tir 500.000 dén 4.000.000 ddng/1 trudng hop
i) Tén miu don, méu té khai hanh chinh,
- Pon xin gia han gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh thubc
k) Yéu céu, diu kién thye hién thi tuc hanh chinh:
) Cén c& phap 1y ciia tha tuc hanh chinh:
- Lu#t Dugc sé 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;
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-Nghi dinh so 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mot sé didu ctia Ludt Dugc;

- Thong tu sb 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 cia bd Y té hudng dan
chi tiét thi hanh mot sb diéu vé didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cia
Luat Dugc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 didu ctia Luét Dugc;

- Thong tu 56 10/2013/TT-BYT ngay 29/03/2013 clia bd Y t& Stra dbi, b
sung mot sb didu cla Thong tu 56 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007
cia By trudng BO Y té huéng dan chi tiét thi hanh mot sO didu vé diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh ciia Luat Duge va Nghi dinh 56 79/2006/ND-CP ngay
09 thang 8 ndm 2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot sb dicu cua
Luét Dugc;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cta chinh phu Sira déi,
b sung mét sb diéu cia Nghi dinh 56 79/2006/ND-CPngay 09 thang 8 nam 2000
cta Chinh phtiquy dinh chi tiét thi hanh mot sb didu cta Ludt duoc;

- Thong tur sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 caa B¢ tai chinh quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh thuong mai ¢6 didu kién; thdm dinh tiéu chuén, dleu
kién hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cap glay phép xuat nhap khéu trang thiét b y té,
dugc phidm; cép chimg chi hanh nghé Y, cép gidy phép hoat dong dbi véi co so
kham, chita bénh;

Méu don, to khai dinh kém:
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CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

’ DON DE NGHI
Gia han Giay chirng nh4n di di¢u kién kinh doanh thudc

Kinh giti: ............ e,
Tén co s0...... P
Truc thudge (Neu la don vi phyt thudC)....eecvvieiceccieeeeee e
Ngudi phy trach chuyén mén............ O ndm sinh..................
SO CCHN Dugc .................. Noicap ...... Namcap........ ... Cé gia tri dén:
Pia diém kinh doanh:................... Diénthoai ................
ba duge cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh Sé: ........ ngay
CAP..veverennnn.
loai hinh va pham vi kinh
doanh:............ooooiiinin P PP PPPS
Gidy chimg nhén thyc hanh tot phit hop v6i pham vi kinh doanh:
Chua dugc cap: [ ] ’ , Pi dugce cap: [
1. Gidly chimg nhén thyc hanh tot ... 881 v Ngay
cép:. ’
2. Glay chu'ng nhan thufc hanh tét . $O1...v.uee Ngay CAp:... .o,
Pénghi ... chp gia han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc cho
co s&, loai hinh kinh doan..............
Pham vi kjnh doanh.............
Tai dia diém kinh doanh:

Sau khi nghién ctru Ludt Duoc va céc quy dinh khac vé& hanh nghé duge,
chiing t6i xin cam doan thyc hién ddy du cdc vin ban phéap luét, cc quy ché
chuyén mén dugc c6 lién quan, chép hanh nghiém sy chi dao clla BO Y té va S&

Y té

.............. , ngay  thdng ndm
Giam dbc doanh nghiép/ Chii co sé
(Ky ghi ré ho tén)

' Co quan cfip Gidy chirng nhin du diu kién kinh doanh
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5. Cép lai gidy chirng nhén da diéu ki¢n ban budn ban 1 thube. Ma sb
hd so: 269560

a) Trinh ty thye hién:
- Bude 1: C4 nhén chuén bi ddy du hd so ndp tai So Y té

- Buéc 2: Can bo tiép nhan hd so neu hd so thiéu hoic khong hop & hudng
.din nguoi nfp bd sung theo quy dinh, néu hé so ddy du hop 1& viét phiéu tiép
- nhén hd so

- Budc 3: Tham dinh va tra hd so: ndu hd so dam bao du diéu kién Giam
‘d6c S& Y té cAp chitng nhén néu hé so khong ddy di theo quy dinh S¢ Y té
th6ng bao bing vin ban cho cé nhén duge biét

b) Cach thire thwe hién: Nop truc tiép tai S& Y té hodc qua dudng buu
- dién
| ¢) Thanh phén, sb lwgng hé so:

- Thanh phén hb so:

+ Pon dé nghj cép lai Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thuéc theo
mAu do B3 Y té quy dinh;

+ Ban chinh Chiing chi hanh nghe dugc cia ngudi quan ly chuyén mén vé
duge méi d6i véi truomg hop thay ddi ngudi quén ly chuyén mén vé duoc;

+ Ban sao c6 chiing thyc hodc ban sao ¢6 chix ky ctia chu co sé va dong déu
cia co s& (néu 13 doanh nghiép) dbi voi vin ban chip thudn viéc thay ddi tén co
s& kinh doanh thudc cua co ‘quan diang ky kinh doanh dbi v6i truomg hop thay
ddi tén co so kinth doanh thudc;

+ Ban sao ¢6 ching thuc hodc ban sao ¢6 chit ky clia chil co' s va dong dau
ctia co s& (néu la doanh nghi¢p) vén ban chap thuan viée thay dbi dia diém tru s&
dang ky kinh doanh thudc clia co quan cp dang ky kinh doanh déi véi trudmg
hop thay dbi dia didm tru s dang ky kinh doanh

- 86 luong hd so: 01 bd

d) Théi han gidi quyét: 40 ngay ké tir khi nhan dugc don d& nghi

¢) Pdi twgng thuwe hién thi tyc hanh chinh: T chirc, c4 nhan

f) Co quan thwe hién thia tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S¢ Y té

- Co quan true tiép thyc hién TTHC: S¢ Y té

g) Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh: Giéy chimg nhén

h) Lé phi: Tir 500.000 dén 4.000.000 ddng/1 trudng hop

i) Tén miu don, miu to khai

- Bon xin cp lai gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc

k) Yéu cu, didu kién thye hién thii tyc hanh chinh: Khong
18
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) Can cit phap Iy cta tha tuc hanh chinh:
- Luét Duogc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh s 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mét s6 diéu cta Luft Dugc;

- Thong tu sb 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cia BO Y té huéng dan
-chi tiét thi hanh mot sb dleu vé didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cia
Ludt Dugc va Nghi dinh sb 79/2006/NB-CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phii quy
dinh chi tiét thi hinh mot s6 diéu cia Luat Duoc;

- Théng tu s 10/2013/TT-BYT ngay 29/03/2013 ciia BS Y t€ sira doi, bo
sung mot sb didu cia Thong tu sb 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 ndm 2007
cua B trudng BO Y té hudng dén chi tiét thi hanh mot s0 didu vé diéu kién kinh
" doanh thubc theo quy dinh cia Luat Dugc va Nghi dinh 56 79/2006/ND-CP ngay
09 thang 8 ndm 2006 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu clia
Luéat Dugc;

- Nghi dinh s 89/2012/NP-CP ngdy 24/10/2012 cta Chinh phu stra do,
bd sung mot sé didu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang & nam
2006 ctia Chinh phuquy dinh chi tiét thi hanh mot sO diéu cua Luat dugc;

- Thong tu s 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia Bo Tai chinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu l<1en thdm dinh tiéu chuén,
dleu kién hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cap glay phép xuat nhép khéu trang thiét bj
y té, dwoc phim; cdp chimg chi hanh nghé Y, cdp gidy phép hoat dong ddi véi co
s& kham, chita bénh;

Mau don, té khai dinh kém
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pje lap - Ty do - Hanh phic

PON PE NGHI '
Cép lai Giy chimg nhan du diéu kién kinh doanh

Kinh giti: ......... UUUURIO

I O S0 e

Trire thude (néu 1a don vi phu thude).............. bt et e ——————taaeeeianes
Ngudi phu trach chuyén mén........ e ndm sinh.................. .
S6 CCHN Duogc ............ Noi cép...... Nam cép.......... Cé gia tri dén (néu

Co s& ching t0i dé ngh1 ............. cdp lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thubc cho co s& nhur sau:

TN CO SO oo e
Tryc thude (néu 12 don vi phu thuoc) .......... et e—— et e — e ettt aae e,
Piadiémkinh doanh:...............ccooeeeiiiil Piénthoai .................
Ngudi phu trach chuyén mén........................... namsinh.....................
S6 CCHN Duge ...... Noi cdp ......Nim cép........ ... Cé gi tri dén:.........
Loai hinh kinh doanh -

.............................................................................................

Sau kh1 nghién ctru Ludt Dugc va céc quy dinh khéc vé hanh nghé duge, ching
t6i xin cam doan thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén
mén dugc c6 lién quan, chdp hanh nghiém su chi dao cua Bo Y té va S Y té

.............. , ngay  thdng  ndm
Giam d6c doanh nghiép/Chii co sé
(Ky ghi ré ho tén)

' 'Tén co quan clp Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh
z Trudmg hop @& nghj cAp lai lién quan dén thim dinh didu kién kinh doanh thi hd so phai cé phﬁn hd so k¥ thudt

trang {mg theo quy dinh
20

W\ Sta  pmisg



6. Cap gisy ching nhén du didu kién kinh doanh thuéc cho co s bén
budn. M4 s6 ho so: 269561
a) Trinh tu thyc hién:
- Budc 1: C4 nhan chudn bi ddy du hd so ndp tai So Y té
- Buée 2: Cén bo tiép nhan hd so neu hé so thidu hosic khéng hop 1¢ hudng

din ngudi ndp bé sung theo quy dinh, néu hd so diy di hop 16 viét phiéu tiép
nhan hd so

- Budc 3: Tharn dinh va tré hd so: néu hd so dam bao du didu kién Giam
ddc S¢ Y té cip chimg nhin néu hd so khéng day du theo quy dinh S& Y té
thdng bdo bing vin ban cho ¢4 nhan duoc bibt

b) Cach thirc thwe hién: Nop tryc tiép: tai S& Y té hodic qua dudng buu
dién

¢) Thanh phin, s6 lwgng hd so:

- Thanh phé“m hé so:

+ Pon de nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc theo
mau do B3 Y té quy dinh;

+ Bén chinh Ching chi hanh nghé dchrc clia ngudi quan ly chuyén mén vé
dugce phi hop véi hinh thte t§ chire kinh doanh va ban sao Gidy chimg nhén
dang ky ho kinh doanh c4 thé hodic Gidy chitng nhén dang ky doanh nghi¢p co
chirmng thyc hodc ban sao ¢é chu' ky ctia chi co s& va déng diu xdc nhan (néu la

doanh nghiép);

+ Tai liéu k¥ thuét tuong u'ng véi diéu kién kinh doanh dé nghi kiém tra
theo quy dinh ctia B6 Y té dbi véi tradmg hop phai thim dinh co s& kinh doanh
thudc;

+ Dbi voi dai ly ban thuoc cua doanh nghiép kinh doanh thube, dai Iy ban
budn véc xin, sinh phim y té, ngoai cic giay to quy dinh nhu trén con phai ¢o
ban sao c6 ching thye hodc ban sao ¢6 chit ky clia chi co sé va dong dau xac
nhén (néu 13 doanh nghiép) hop déng dai Iy giita doanh nghi¢p mé& dai ly va
ngudi diing diu dai ly.

-8 lugng hd so: 01 bd
d) Thoi han gidi quyét: 40 ngay ké tir khi nhan duge don dé nghi
e) Pdi twong thure hién thii tyc hanh chinh: T4 chuc, c4 nhan
f) Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan tryc tiép thwre hién TTHC: S& Y té
g) Két qua thic hién thit tuc hanh chinh: Gidy ching nhan
h) L& phi : Tir 500.000 dén 4.000.000 déng/1 trudmg hop
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i) Tén mAu don, miu to khai

- Pon xin cép gidy ching nhan da diéu klen kinh doanh thudc

- Ban ké khai danh sach nhén su.

- Béan ké khai dia diém va trang thiét bj;

k) Yéu céu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh: c6

- Ngudi quan 1y chuyén mon vé& duge phai ¢6 Chirng chi hanh nghé duge
phil hop véi tirng hinh thirc t6 chirc kinh doanh ctia co s& ban budn.

- Co s vit chét, ky thuat va nhén sy cia co s ban budn thubc phai dat

tiéu chudn vé Thuyc hanh tdt phan phdi thude theo 16 trinh trién khai &p dung cac
tiéu chuén thuc hanh tdt.

- Lo trinh trién khai 4p dung céc tiéu chudn vé thuc hanh tét
B truéng BO Y té quy dinh 19 trinh trién khai 4p dung cac ticu chuén vé

thue hanh t6t trong san xuét, phan Ph01 bao quan, nha thudc, kiém nghiém thude
va nudi trong, thu hoach va ché bién dugc lidu.

I) Can cir phdp 1y cia thii tuc hanh chinh:
- Luat Dugc s 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mét sb diéu ctia Luat Dugc;

- Thong tir b 102/2007/TT-BY'T ngay 24/01/2007 cia bd Y té huéng dén
chi tiét thi hanh mot sb diéu vé& didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh clia
Luit Duge va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phd quy
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Lujt Dugc;

- Thong tu s6 10/2013/TT-BYT ngdy 29/03/2013 ciia by Y t€ Sua doi. bo
sung mot s6 didu cla Théng tu 56 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007
cia B truéng BO Y té hudéng din chi tiét thi hanh mot s0 diéu vé diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh cita Ludt Dugc va Nghi dinh 56 79/2006/ND-CP ngay
09 thang 8 nim 2006 cta Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cia
Luit Dugc;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cta chinh phu Stra déi,
b6 sung mot sé diéu clia Nghi dinh 56 79/2006/ND-CPngay 09 thang 8 ndm 2006
ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét s§ diéu cta Luat duoc;

- Thong tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia B tai chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn,
d1eu kién hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cap glay phép xuat nhap khiu trang thiét b
y t&, duge phdm; cép chimg chi hanh nghé Y, cip gidy phép hoat dong ddi véi co
s& kham, chira bénh;

Méu don, méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Cép Gidy chitng nhin dd didu kién kinh doanh thubec
Kinh gli: c.vovvneen b,

T8N CO ST et vrteeie e eeiraereaea s e e .
Tryc thudc (Cong ty, bénh vién - néu la don vi phy thudc) .o
Nguti phu trach chuyén mén............ e ndm sinh .........

© 80 CCHN Duge ....ooovvenneenen NOiCaD vveeeninnrnnnns Nam cap............
C6 gia trj den (nu cd):...... ' _

" bia diém kinh doanh:.........cooooieinn Dién thoal .....coooevvvveveiennnn.

b d;xqc cp Gidy chimg nhan thyc hanh t6t: [ Chura dugc
clp:
1. Giay ching nhén thuc hanh t0t sot.......... Ngay Cap: ..o.veerrrerene
2. Gidy ching nhan thyc hanh t0t ...
. TP PSTEPOPPPPPRPE

Co s& ching toi d& nghi BOY t&/S3 Y té cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
3doanh thudc cho co s0, hinh thirc td chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh sau:
Tai dia diém Kinh dOanh: ........oooveerniee oo esies e
DHEN EHORT «vvevvreneereeereseesrrrer s eseses et

Sau khi nghién ctru Luét Dugc va cac quy dinh khdc vé& hanh nghé duoe,
- ching t6i xin cam doan thyc hién ddy du cac van ban phép ludt, cac quy ché
chuyén mén dugce co lién quan, chép hanh nghiém sy chi dao cia BO Y té va So
YA€ e

e, Mgy thdng  nam

Giam déc doanh nghigp/ Chi co s&

(Ky ghi ré ho tén)

! Co'quan cip Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh

2 Néu chua duge cAp Gidy chimg nhén thyc hanh tét phil hop voi hinh thire va phem vi kinh thi 4p dung trinh ty
cp lién théng

3 Co s sin xuAt d& nghi cAp Gidy CNPDKKD cé ghi hinh thire kinh doanh nhdp khdu nguyén ligu thi phai dé
nghi trong don. .
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TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap - Ty do - Hanh phic

BAN Ki KHAT DANH SACH NHAN SU' VA BANG CAP CHUYEN MON -

Cosokinh doanh...........ooovvivivenennnnn, TR
Ho tén ChU COST. i SOCCHND: ..o
Pia diém kinh doanh:..............cooovi i DT,
Pham vi kinh doanh:
Nimsinh | | pggp | Namtét | COPS
. | Nam | Nir | Dia chi A o viéc
Ho va N do nghiép
STT " thudng o . % duge
tén . chuyén Noi cap N
tra A X phan
maon bing A
cong

..../ngay thdng ndm
Chu co s& cam doan khai dung sy
that
Ky ghi ré ho tén
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tw do - Hanh phic <

BAN KE KHAI PIA PIEM VA TRANG THIET BI
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

CosOkiNh doanh.......oi i e e
Ngudi phutradch.......ooovieiii
1T =71« R PO PPPPPI

Co s& riéng biét hay chung véicosG khéc..............oo
M6 ta so bd diéu kién co s& : (nén, tran nha, v€ sinh mdi trudmg.................

....................................................................................................................

....................................................................................................................
T L LR T T R N R R R

....................................................................................................................

P R T T L L R e N N e N R N L
....................................................................................................................
....................................................................................................................

....................................................................................................................

So d6 dia diém kinh doanh (Vé & mdt sau: vé rd vi tri, sO nha, tén pho, phuong,
ngd, xém, cde nha thudc gan nhat va cdc ddc diém dé nhdn biét khac...)

.............. ,ngay  thang  ndm
Giam d6c doanh nghigp/ Chi co sé
(Ky ghi ré ho tén)
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7. Cap chitrng nhén du diéu kién kinh doanh thudc cho co s& ban 1§
thude gom: nha thuoc, quay thube; dai Iy ban thubc ctia doanh nghiép; td
thude ciia tram y té va co s& ban 1¢ ciia cac co s¢ kham chira bénh va ¢ co
s& ban budn thudc: Ma sb hd so: 269564

a) Trinh tw thye hién:
- Buéc 1: Ca nhan chuén bj ddy da hd so ndp tai S& Y té
- Budc 2: Cén b tiép nhén hd so neu hd so thiéu hoic khong hop 1& hudng

din ngudi ndp bb sung theo quy dinh, néu hd so day du hop 1§ viét phiéu tiép
nhén hd so

- Bubc 3: Thim dinh va trd hd so: néu hd so dam bao di diéu kién Gidm
dbc S¢ Y t€ cap chimg nhén néu hé so khong day du theo quy dinh S¢ Y té
théng bdo bing vin ban cho c4 nhén dugc bict

b) Céch thire thwe hién: Nop truc tiép: tai S& Y t€ hoic qua duong
buu dién
¢) Thanh phin, s6 hrgng hd so:
- Thanh phén h so:

ot Pon d yghi ce“ip lai Girfty ching nhén du didu kién kinh doanh thuéc theo

mau do B Y t€ quy dinh;

+ Ban chinh Chirng chi hanh nghe duge cia ngudi quan ly chuyén mén vé
duoc méi di v6i truong hop thay dbi ngudi quan Iy chuyén mén vé dugc;

+ Bin sao ¢6 ching thuc hofic ban sao c6 chif ky ctia chu co s va dong déu
cha co s¢ (néu 1a doanh nghiép) ddi v6i van ban chip thuan viéc thay ddi tén co
s& kinh doanh thubc cia co ‘quan dang ky kinh doanh déi véi trudmg hop thay
ddi tén co s& kinh doanh thubc;

+ Ban sao c6 ching thyrc hodc bén sao ¢6 chit ky cua chu co s¢ va dong dau
clia co s& (néu 12 doanh nghi€p) vén ban chap thudn viéc thay ddi dia diém try s&
dang ky kinh doanh thudc cla co quan cip ding ky kinh doanh dbi véi truong
hop thay d6i dia diém tru s& ding ky kinh doanh

- S6 lwong hd so: 01 bo

d) Thoi han gidi quyét: 40 ngay ké tir khi nhan dugc don dé nghi
e) Di twong thue hién thi tuc hanh chinh: td chitc, ¢4 nhén
f) Co quan thuc hi€én thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢o6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan trure tiép thuc hién TTHC: S6 Y té
g) Két qua thyre hign thii tuc hanh chinh: Gidy chimng nhin
h) Lé phi : tir 500.000 dén 4.000.000 ddng/1 trudmg hop

i) Tén miu don, miu t& khai
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- Pon xin cp gidy chirmg nhén du didu kién kinh doanh thude
- Ban ké khai danh sach nhén su.
- Bén ké khai dia diém va trang thiét bi;

k) Yéu ciu, didu kién thyc hién thi tyc hanh chinh: c6

- Chu co s¢ ban l¢ thube phai c6 Chirng chi hanh nghé dugc phi hop véi
timg hinh thire t6 chtrc kinh doanh clia co s& ban 1é.

. Co‘sc’r vat chit, kS‘l thuit va 'nha"m su clia co 80 bén 1é thudce phai dat tiéu i
chuan v& Thyc hanh t6t nha thudc theo 16 trinh trién khai 4p dung céc tiéu chuén
thyre hanh tot.

- L§ trinh trién khai 4p dung cac tiéu chuén vé& thyc hanh tbt

B§ trudng BO Y té quy dinh 19 trinh trién khai 4p dung céc ti€u chudn vé '
thue hénh‘tét trong san xuét, pl:lén Phéi, béo quén, nha thude, kiém nghiém thudc
va nudi tréng, thu hoach va ché bien duge liéu. '

I) Cin cir phép Iy ciia thii tuc hanh chinh:

- Luét Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh’79/‘2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cia chinh pht quy dinh chi
tiét thi hanh mot so diéu ctia Luit Duoc; '

- Thong tu sb 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cta bd Y té huéng dan
chi tiét thi hanh mot s& diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cua
Luét Dugc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngdy 09/8/2006 cda Chinh pht quy
dinh chi tiét thi hanh m6t s6 dieu cia Luét Duoc;

- Théng t s6 10/2013/TT-BYT ngdy 29/03/2013 cha by Y té Stra déi, bd
sung mot s6 diéu ctia Thong tu s0 O2/2097/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007
cua Bo tru’(’)rng Bo Y té hudng dan chi tiet thi hanh mdt s0 diéu vé diéu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh ciia Ludt Duoc va Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay
09 théng 8 ndm 2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mdt s6 di€u cua
Luét Dugc;

- Nghi dinh s& 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 ctia chinh phu Stra ddi, bd
sung mot so diéu ciia Nghj dinh sd 79/2006/ND-CPngay 09 thang 8 ndm 2006
ctia Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh mt so di€u cua Luat dugec;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 0}35 B6 tai chinh quy dinh
phi tham dinh‘kinh doanh thuong mai’ co diéu ki'én; tham d,inh tiéu chgﬁn, diéy
kién hé.n!l ngh{é Y, Dugc; 1€ phi cip giﬁy phép Xudlt, nhap khau trang ghiét biy té,
duge phim; cip chimg chi hanh nghé Y, cép gidy phep hoat dong doi voi co so
khém, chita bénh;

Miu don, méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Tw do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cép Gidy chitng nhin di diéu kién kinh doanh thudc
Kinh giti: ............ UTUR

TN CO SO et e,

Truc thugc (Cong ty, bénh vién - néu 13 don vi phu thudc)....coeeevvveveeiennn.

Ngudi phy trach chuyén mon............coooiiiiiiiiii e nam sinh
S6 CCHN DUOC .eevveevraan. Noi CAp ovvvvennnnen. Nam cép............ Co gia

trj dén (neu cO):...... _

Pia diém kmh doanh:.........coviiiiiiinnn. Piénthoai .................oo0l.

Pi duge clp Glay chimg nhén thuc hanh t5t: [ ]

Chua dugc cép: °

1. Glay chirng nhén thyc hanh tot SOt e, Ngay cAp: ....ooovrrnenn.

2. G1ay chimg nhan thuc hanh 6t .....ooovveiei e,

K PP

Co s& chung t6i dé nghi BOY te/Scr Y té cip Gidy ching nhan da diéu kién kinh
doanh thudc cho co s, hinh thire tb chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh sau:
Tai dia diém kmh doanh: ... SN

82153 1114 Lo T 1 SO TSR

Sau khi nghién ctru Luat Dirgc va céc quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching
toi xin cam doan thuc hién day du cac vén ban phép ludt, cdc quy ché chuyén
mdn dugc c6 lién quan, chip hanh nghiém sy chi dao cia B6 Y té va S¢ Y té

------------

vy REAy  thdng  ndm
Giam d6c doanh nghiép/ Chii co s&
(Ky ghi ré ho tén)
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TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 13p - Tu do - Hanh phtic

BAN KE KHAT DANH SACH NHAN SU VA BANG CAP CHUYEN MON

Co 56 Kinh doanh . ...oveveeosoe .

Ho t€n chit Co8....ovvoveiiiins 86 CCHND: .....o.coocvrverrnn..
bia di€m kinh doanh:...................... ST PT
Pham vi kinh doanh:
Nim smll . .. | Trinh Nam (6t C(.)Pg
+ { Nam | Ni¥ | Dia chi A A viéc
Ho va L do nghiép ;
STT " thwing . . % dugce
tén , chuyén Noi cap N
tra n 3 phéin
mon béang n
cong

..../ngay thang nam
Chii co s¢ cam doan khai dung su thét
Ky ghi ré ho tén
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI PIA PIEM VA TRANG THIET BJ
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Cosdkinhdoanh...........cooiiiiiii
NgU! phu traCh. .. et
Dia GHEMLe.iiiiiiiiiiii ittt
Dien tich o e e rererinraeae e
Co s riéng biét hay chung vicosG khac...........oooiiiiiiiiiii
M6 ta so bd diéu kién co s (nén, trdn nha, vé sinh mai tradng.....oovevvviiniannn

---------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------------------

L R R N N I R I R I R I I I N I I R R L I T T T T e R I R I B I T I IR

...................................................................................................
...................................................................................................
L N N A R R R I R R R N RN R R R N I R N N R R I R R R I R R R LI BN B R A I}

---------------------------------------------------------------------------------------------------

So db dla diém kinh doanh (Ve & mdt sau: vé rd vj tri, 56 nha tén phd, phuong,
ngd, xém, cdc nha thuée gan nhdt va cée dic diém dé nhén biét khdc...)

. ngay  thdng  ndm
Giam dbc doanh nghiép/ Chii co s& 3
(Ky ghi rd ho tén)
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8. B4 sung pham vi kinh doanh trong Gidy chéng nhéan da diéu kién kinh
‘doanh thudc cho co s& ban budn va ban 1é thudc. Ma sé hd so: 269566

a) Trinh ty thye hién:
- Buéc 1: Ca nhan chudn bi ddy du hd so ndp tai S& Y té

- Buge 2: Can b tiép nhan hd so neu hd so thiéu hoic khong hop € hudng
din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so diy du hop 1& viét phiéu tiép nhén
hd so

- Bu:crc 3: Thim dinh va tra hd so: néu hd so dam bao du didu kién Gidm dbe
S¢Y té cdp chimg nhéan néu hd so khdng ddy di theo quy dinh S& Y té théng béo
béng vin ban cho c4 nhén dugc biét

- b) Cach thire thye hién: Nop truc tiép: tai SO Y té hodc qua dudng buu dién

¢) Thanh phin, s6 hrong hd so:

- Thanh phén hé so:

+ Pon d& nghi bd sung pham vi kinh doanh thubc theo mau do Bé Y té quy
- dinb; |
 + Ban sao ¢6 chimg thyc hodc ban sao c6 chit ky cta chi co so va dong déu
(neu 1a doanh nghiép) Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh thube da cp va

Gidy ching nhén ding ky doanh nghiép hoic Gidy chimg nhan dang ky ho kinh
doanh;

ot Tai liéu k¥ thuat t&ong, tmg voi didu kién kinh doanh theo quy dinh coa Bo Y
té doi véi truong hop phai tham dinh co sé kinh doanh thube
- 86 luong hd so: 01 (bd)
d) Thoi han gidi quyét: 40 ngay ké tir khi nhan duge don dé nghi
e) Dbi twgng thuwe hién thi tuc hanh chinh: T4 chire, ca nhan .
f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: S6'Y té
- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S Y té.
- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: S& Y té
g) Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan
h) Lé phi: tir 500.000 dén 4.000.000 ddng/1 trudng hop
i) Tén miu don, miu t& khai
- Bon xin bb sung pham vi kinh doanh clp gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc
k) Yéu ciu, didu kién thwe hién thii tuc hanh chinh: Khéng
1) Cén cir phap ly cda thi tue hanh chinh:
31




- Luét Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh’sé 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua chinh pht quy dinh chi
tiet thi hanh mot so diéu cua Ludt Dugc;

- Théng tu so 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctia bd Y té huéng dén chi
tiét thi hanh mot sb diéu vé didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cua Luét
Dugc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mdt s6 diéu cia Luéat Dugc;

. - Thong tur 86 10/2013/TT-BYT ngay 29/03/2013 cia bd Y té Stra ddi, bd sung
- mbt sb didu ctia Thong tu 50 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 cua Bo
trudng BO Y t& huéng dan chi tiét thi hanh mot 50 didu vé diéu kién kinh doanh

thudc theo quy dinh ctia Luét Dugc va Nghi dinh sd 79/2006/ND-CP ngay 09 thang
8 nam 2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh miot sb diéu cta Ludt Dugc;

- Nghi dinh ) 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 cta chinh pht Stra doi; bo
sung mot so didu cta Nghi dinh 50 79/2006/ND- CPngay 09 thang 8 ndm 2006 cua
Chinh phtl quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 didu cta Luat duoc;

- Thong tu sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia B6 tai chinh quy dinh phi
thAm dinh kinh doanh thuong mai ¢d diéu kién; thdm dinh tiéu chuén, d1eu kién
hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cap g1ay phép xuat nhap khau trang thiét b y té, dugc
phém; cép chimg chi hanh nghe Y, cap glay phép hoat dong dbi vai co sé kham,
chita bénh;

Mau don, méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

DPON PE NGHI
B& sung pham vi kinh doanh trong Giay chlrng nhan da diéu kién kinh doanh/
Thay d6i dia diém, diéu kién kinh doanh

Kinh giri: .........cooiiiiis
) R eTo -1 ZU U O PR PR
Truc thude (néu 13 don Vi trge thUBC)...oecrreriiciririie e Do
Ngudi phu trach chuyén mén.. .
Nam sinh...oooovvvnnenn.. S& CCHN Duorc ............... NOtCAP et e,
Ném cép ............ CO AT GBI .
Pia diém kinh doanh:..........ocooi bién thoai .

D3 duoc cép Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh loai hlnh va pham vi kmh
(V41 s P U T EOISTES

T W

Pham vi kinh doanh d& nghi bd sung:.............iieiierniiiii
-bia AM KINh dOANN: .« vttt
‘Hodc Thay ddi diéu kién kinh doanh: .

Gidy chimng nhén thuc hanh t6t phit hgp v6i pham vi kinh doanh dé nghi bé sung:
‘Chua duoe cap: [ ] ’ Pa duoc cap:

1. Glay chimng nhén thuc hanh tot ........... SO ueuen e Ngay ce}p

2. Gidy ching nhan thuc hanh 6t e SO . eeeeis veee. NEay €ADI o

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cdc quy dinh khac vé& hanh nghé duoc, ching toi
xin cam doan thuc hién day du cAc van ban phap luft, cac quy che chuyén mén
duoc cé lién quan, chdp hanh nghiém sy chi dao cia By Y té va S& Y té

..................

.............. ,ngay  thang ndm
Giam dbc doanh nghigp/ Chi co s&
(Ky ghi ré ho tén)
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9. Cip lai gidy chirng nhin "Thwe hanh t6t phan phéi thube" (GDP). M3
s6 hé so: 269569

a) Trinh tu thwe hién:
- Buéc 1: C4 nhan chudn bj ddy da hd so ndp tai S Y té

- Budc 2: Cén b tiép nhén hd so neu hé so thiéu hoic khéng hop 1€ hudng
dén ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hé so day dt hop 18 viét phiéu tiép nhan
hd so

- Buée 3: Tham dinh va tra hd so: néu hd so dam bao da diéu kién Giam dée
84 Y té cép chimg nhén néu hd so khéng ddy du theo quy dinh S$& Y té théng béo
béng vin ban cho ¢4 nhan dugc bidt

b) Cach thirc thue hién: Nop truc tiép: tai S& Y té hodc qua duong buu dién

¢) Thanh phan, sb lwgng hd so:

- Thanh phan h so: |

+ Ban dang ky tai kiém tra "Thue hanh t6t phan phéi thubc"

+ Bao cao nhiing thay d6i ctia co sé trong 02 nam trién khai "Thuc hanh tét
phén phdi thude".

+ Bao c4o tom tit v& hudn luyén, dao tao cia co sé.

+ Bdo cdo tu thanh tra, va danh gid cua co s¢ trong dot gan nhét vé trién khai
"Thuyc hanh t6t phén phdi thude
- 86 lugng hd so: 01 bd
d) Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngdy nhén hé so hop 1é.
e) Poi trgng thye hién thi tue hanh chinh: Té chic
f) Co quan thyue hién thid tuc hanh chinh:
- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té.
- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S& Y té
g) Két’quéi thye hién thu tuc hanh chinh: Gidy ching nhan dat tiéu chuén
thuce hanh t6t phéan phoi thude
h) Lé¢ phi: 500.000 - 1.000.000 &/ truomg hop
i) Tén mau don, mau t& khai :
Ban dang ky tai kiém tra "Thuc hanh tét phan phédi thude.
k) Yéu ciu, didu ki¢n thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c6) Khéng
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1) Céin cir phap Iy ciia thi tuc hanh chinh:
- Luét Dugc s6: 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dmh Chi tiét
thi hanh mét sé didu cia lujt dugc;

Quyet dinh 56 12/2007/Qb-BYT ciia B y té ngay 24/01/2007 vé viéc ban
hanh nguyén tic, "thuc hanh t6t phan phéi thudc";

- Théng tu so 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cta BO Y té hudng dan chi
tit thi hanh mot s6 didu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Luat
Duge va nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tlet
thi hanh mé&t so didu cta Luat dugc;

- Thong tu sb 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua Bo Y té ban hanh
‘nguyén tic thue hanh t6t phan phbi thudc;

- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia BS tai chinh quy dinh phi
thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kign; thim dinh tiéu chuén, dleu kién
hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cép glay phép xuat nhép khiu trang thiét bi y té, duoc
phim; cdp chimg chi hanh nghé Y, cap gidy phép hoat dong d6i véi co s& kham,
chita bénh;

M@éu don, mau to khai dinh kém
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TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHiA VIET NAM |
TEN PON VI Ddce 1ap - Tu do - Hanh phic

O ngay .... thang ..... ndm ...
BAN PANG KY THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC

Kinh giti : S& Y té ..

3- Gidy dang ky kinh doanh hoiic giAy PhEP @AW T ©eooeeoeeeeeeee e,

Thi hanh Quyet dinh so ...... /2007/QD-BYT ngay .... thang.... nim 2007 cla
B¢ truong Bo Y te vé viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh t5t phan phOI
thubc” , sau khi tién hanh tu kjem tra, co s chung t3i xin dang ky voi S¢ Y té .
dugc tal kiém tra “Thuc hanh t6t phan phdi thudc" va cam két khic phuc kip thou

nhing ton tai ghi trong bién béan kiém tra

Chung t6i xin giri kém bén déng ky nay cac tai liéu lién quan sau day:

1- Béo céo nhiing thay d6i cua co s¢ trong thdi gian trién khai “Thuc hanh
.t6t phan phdi thudc”

2- B4o céo tom tit vé viéc huén luyén, ddo tao tai co s&

3- Bién béan tu kiém tra “Thuc hanh tét phan phbi thudc”

Phu trach co s&
(Chtr ky, ghi r0 ho tén, déng dau)
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10. Cap thé cho figiidi giéi thidu thube. Ma sb hd so: 269573
a) Trinh tw thwe hién:
- Budc 1: C4 nhan chuén bj ddy da hd so ndp tai S¢ Y té

- Budéce 2: Can b6 tiép nhan hd so neu hé so thidu hosc khong hop 1€ hudng

din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so day du hop ié vidt phleu tiép nhéan
hd so

- Budc 3: Thim dinh va tra ho so: néu hd so dam bao du didu kién Giam doc
S& Y té cap thé gidi thiéu thubc néu hd so _khong diy du theo quy dinh S& Y té
théng béo bing vin ban cho c4 nhéan duoc biét

b) Céch thire thuwe hién: Nop truc tiép: tai S§ Y té hoic qua duong buu dién .
¢) Thanh phan, s6 lwgng hd so:

- Thanh phan hé so bao gbm:

+ Pon dé nghi cép thé ngudi gidi thiéu thubc (theo méu 1a)

+ So yeu ly lich (c6 xac nhan cia co quan quéan ly hoac chinh quyén dia
phvong)

+ Ban sao van bang t6t nghiép hop 18

+ Gidy chimg nhan stc khoé
"+ Danh muc mit hang dwoc phén cdéng gidi thiéu

+ Gidy x4c nhén ning luc, trinh d6, dao dirc

- 86 ugng hé so: 01 bd

d) Thoi han gidi quyét: 15 ngay ké tir ngay nhén du hd so hop 1é
e) Pé6i tugng thye hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan

f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: -

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh: SO Y té.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S Y té

g) Két qua thure hién thii tuc hanh chinh: Thé ngudi gidi thiéu thude
h) Lé phi: Khong

i) Tén miu don, miu t& khai:

- Pon @ nghi cip thé Ngudi giéi thidu thube

K) Yéu cu, didu kién thye hién thé tuc hanh chinh (néu ¢o): cb
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-La dIIO'c s§ dai hoc, hogc bac si (d01 véi thube tan duge), hoac luong vy,
lwong dugc (dbi voi thudc y hoc ¢d truyén).

- bi duge don vi tuyen dyng huén luyén, dao tao va duoc S¢ Y té tinh (noi
don vi déng tru s& chinh) kiém tra, xac nhén.

-Co da kién thirc v& nhimg thude ma ho duoc phan cong gioi thidu, ¢6 hiéu
' bidt vé& phap ludt, quy ché duge cb lién quaii. '

- Pugc cép thé Ngudi gidi thiéu thudc. |
- C6 d stic khoé va khong dang bi truy ciru trach nhiém hmh su.
1) Ciin cir phap Iy cia thii tuc hanh chmh '

- Quyét dinh s6 2557/2002/QD- BYT cua Bo Y té ngay 04/7/2002 vé viéc ban
hanh “Qui ché théng tin, quang céo thubc ding cho ngudi va my pham anh hu‘orng
tric tiép dén strc khoé con ngudi™” :

Méu don, méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI CAP THE NGUOI G101 THIEU THUOC

Kinh giti: S6 Y t¢ tinh (thanh PhE) ..
1. Tén don vi clr ngudi gidi thidu thude:
2..Dia chi:
3. 86 dién thoai, Fax, E-mail:
4. 86 gidy phép hoat dong cia don vi:
5. Danh séch nhiing ngudi dé nghi cap thé: Ngudi gidi thiéu thude

STT | Ho va tén | Ngay/thang/nam sinh [ Trinh d6 chuyén Dang cu tru tai
mon '

6. Pon vi (ghi tén ctia don vi ndp hd so) cam két da va s& td chirc cac 16p huan
luyén, dao tao va dao tao thuong xuyen cho nhu'ng ngudi gidi thiéu thude (1)
Nhitng kién thirc vé& thudc ma ho s& gidi thidu va (2) Nhimg quy ché chuyén mon co

lién quan. |

7. Xin gii kém don nay:

- Ban sao vin bang hoic chimg chi chuyén mén theo qui dinh tai Piéu 16 cta Qui
cheé.

- So yéu ly lich timg ngudi

- Glay chimg nhén sirc khoé timg ngudi

- Gidy x4c nhén ning luc, trinh @5, phém chét, dao dirc cia timg ngudi.

Ngay..... thang..... ném 200....

Thu trudng don vi
(Ghi 18 ho, tén ngudi ky.)
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11. Cép gidy chérng nhéan "Thye hanh t6t phan phdi thude" (GDP). M3 sé
hé so: 269575

a) Trinh ty thuwe hién:
- Budc 1: C4 nhén chudn bj ddy da hd so ndp tai S& Y té
- Budce 2: Can bd tiép nhén hd so neu hd so thiéu hoic khong hop 1€ hudng

dn ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so day du hop 18 viét phiéu tiép nhéan

hd so

- Bude 3: Thém dinh va tra hd so: néu hd so dam bao du diéu kién Giam dbe
SHY té cap chiing nhan néu hd so khéng ddy di theo quy dinh S¢ Y té thong bao
bang vin béan cho c4 nhan dugc biét

b) Céch thirc thire hién: Nop truc tiép: tai S& Y té hoic qua dudng buu dién
¢) Thanh phin, sb lirgng hd so: |

- Théanh phan hd so bao gdm:

+ Ban ding ky kiém tra “Thyc hanh 6t phan phdi thude” (theo miu)

+ Ban sao Gidy dang ky kinh doanh hogic Gidy phép déu

+ So do td chire cla co so (bao gom: tO chitc nhén su, té chire hé thong phan
phoi (co 8, chi nhanh, kho, dai ly). So do6 phai thé hién rd tén, chiic danh, trinh do
chuyén mon ctia cac can bd chiil chot ciia co s& va cac don vi true thude.

+ Bao cao tom tat vé huan luyén, dao tao cua co so.
+ So dd vi tri va thiét ké ctia kho (doanh nghiép, chi nhanh...)

+ Danh muc thiét bi bao quan clia co s, phuong tién van chuyén, phan phéi...
Néu viéc van chuyén thudc dugc thuc hién qua hop dong phai c6 ban tat ligu gioi
thiéu v& phap nhan, trang thiét bi, phwong tién van chuyén, bao quan.

+ Danh muc cac ddi tuong duge bao quéan, cung tmg. phan phéi.
+ Gidy x4c nhén hodc nghiém thu phong chéy chira chay.

+ Bién ban tu kiém tra viée trién khai “Thuc hanh tét phan phm thude(thanh
vién tham gla tu kiém tra, cdc ndi dung va nhitng phat hién, dé xuat thoi gian va
bién phéap khic phuc nhitng bat cép..)

- S6 lugng hd so: 02 bd

d) Thoi han gidi quyét: 40 ngay ké tir ngay nhén hd so hop 1é.
e) Pdi twgng thire hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc

f) Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh: S& 'Y té

o) Két qua thwe hién thi tuc hnh chinh: Gidy ching nhan
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h) L& phi: 1.000.000 - 4.000.000d/ truong hop

{) Tén miu don, miu to khai:

Ban ding ky kiém tra “Thuc hanh tdt phan phéi thudc” (Phu luc VI - 12)

k) Yéu chu, diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh (néu cb): co

- T4 chiic va quan 1y

+ Co s& phan phdi thudc phai ¢6 tu cach phap nhén, dugc cp gidy chung nhan

~ d0 diéu kién hanh nghd kinh doanh thude theo cac quy dinh hién hanh clia Luat
" Dugc va céc Luat, vin ban phép quy lién quan va phai &0 ning lyc chiu trach nhiém

 vé céc hoat dong ciia minh.

+ Co sé phén phéi phai thiét 1ap mot co céu té chire thich hop, dugc minh hoa
bing so do to chirc. Trach nhiém, quyén han va moi quan hé gitra cac nhan vién
phai dugc xéc dinh rd rang.

+ Phai bd tri di nhan sy d8 tién hanh tat ca cac nhidm vy thude trach nhiém
cua ¢o s& phan phoi.

+ Céhc nhan vién quan ly va quan ly k¥ thudt phai ¢6 du quyén han va ngudn
luc can thiét dé thyre hién nhiém vu ctia minh va dé xé4c dinh, diéu chinh nhiing sai
1éch so voi hé thong quan ly chat lugng.

+ Trach nhiém cta timg c4 nhan phai dugc xdc dinh 16 va phai dugc ghi trong
ban mb t& cong vide clia timg ¢4 nhén, Tat cd nhén vién phai duge dao tao, hiéu 1o
trach nhiém, va cong viéc clia minh. Céc nhan vién chiu trach nhiém vé viéc bao
quén, phan phoi van chuyén céc thudc gay nghién, thudc huong tdm than phai co
trinh d6, ndng lyc dap img céc quy dinh tai cac quy ché lién quan.

.+ Trong trudmg hop nha phan phdi c6 it nhan vién, co thé uy quyén hodc hop
ddng thyrc hién mot s6 nhiém vy cho nhilng nhén vién hodc t6 chirc phu hop.

+ Phai ¢6 cac quy dinh v& an toan cia nhan vién va cla tai san, bdo vé moi
trudng, tinh toan ven cla san pham.

- Nhan Sy

o+ TE':‘lt ca nhan vién tham gia vao cac hoat dong lién quan dén kinh doanh phan
phoi thuoe phai cé trinh d¢ chuyén mén phu hop v&i ching loai mét thudc phén
phdi, dugc ddo tao vé cac yéu cau clia "Thyc hanh tot phin phoi thuoe”, vé cac quy
dinh ctia phap ludt lién quan, va di kha nang dép img cac yéu cau do.

+ M&i co s& phan phdi phai c6 mdt ngudi chiu trach nhiém quan ly chuyén
moén, c6 chimg chi hinh nghé duge phi hop dap ng quy dinh ctia Ludt Duogc va
c4c van ban quy pham phap luét lién quan. Ngudi nay co trach nhiém va du quyén
han duoc quy dinh cu thé dé bao dam viéc dp dung va duy tri hé thong chat luong.
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+ Céc nhén vién chi chbt tham gia vao viéc bao quan, phan pho1 thude phai co
dd kha nang va kinh nghiém phu hop véi trach nhiém dugc giao dé bao dam thudce
duge bio quan, phan phéi ding céch.

- Thi kho béo quan thude phai ¢6 trinh d§ chuyén mén tir dugc si trung hoc trg
1én. Déi véi co s¢ phén phdi thude déng duge thi tha kho phéi 6 trinh d6 tir trung
cap y hoc ¢ truyen trd 1€n hodc luong y, lvong duge. Déi véi co s¢ phéan ph01
thubc ¢6 yéu cau quan ly dac biét (thubc gay nghién, thude huéng tdm than va tién
chat ding 1am thudc), thi kho phai dép tmg quy dinh tai cic quy ché lién quan.

- Nhén vién kiém tra, kiém soat chit lugng thudc phai ¢é trinh dd duoc sT dai
hoc.

- D01 v6i co s¢ phan phdi véc xin va sinh phém y té, tha kho phéi ¢6 trinh d6
tir trung cap y_-duge tré 1€n; nhén vién c6 nhiém vu van chuyén phai co trinh d6
chuyén mon vé duorc tir trung hoc trd 1én; cac nhan vién lam nhiém vu cép phat phai
c6 trinh db tir so cdp y duoc tré 1én.

+ Nhéan vién phai dugc dao tao ban diu va dio tao lién tuc phu hop voi nhiém
vu duge giao, theo mot chuong trinh dao tao bang van ban. Ho so dao tao phai dugc
luu gitl.

+ Nhéan vién phai ddm bao strc khoé va phai dugc dinh ky kiém tra sirc khoé.
Céc nhén vién mac cac bénh truyén nhiém... phai duoc tach khoi cac khu vuc bao
quan, van chuyén thudc.

: + Phai x4y dyng va thuc hién cac quy trinh vé vé sinh cé nhan cho nhan vién
.. - phit hop véi cdc hoat dong tién hanh. Noi dung nhiing quy trinh d6 phai dé cép dén
cac van dé sirc khoé, vé sinh va trang phuc ciia nhan vién.

+ Nhén vién tham gia vao viéc phan phdi thuéc phai mic quan 4o bao ho hoac
dong phuc pht hop v6i nhing cong viéc ma ho tlen hanh. Nhirng nhén vién t1ep xuc
v6i céc thube nguy hidm (vi du nhu cac san pham c6 hoat tinh cao, doc, dé gay
nhidm tring hay gy di img) phai duoc cung cip trang phuc bao hd cén thiét.

+ Phai ¢6 quy trinh va thiét bi so ctru d& xiT tri céc trudng hop tai nan co thé
x4y ra anh hudng den s an toan ciia nhén vién.

- Quan ly chét lugng

+ Co s& phén phdi phai c6 chinh sich chit luong bang van ban mo ta nhitng

muyc dich va chinh sich chung clia nha phan phdi vé& van dé chit luong, cac chinh
sdch nay phai dugc ban 1dnh dao ctia co sé chinh thirc phé duyét va cong bé.

+ Quan 1y chét luong bao gdm:

- Co s& ha ting hay "hé théng chét lugng" phtt hop, bao gdm co cau td chile,
quy trinh, phwong phéap va cac ngudn luc;
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- Céc hoat ddng c6 tinh hé théng cAn thiét dé bao dam mt san phdm (hay dich
vu) va hd so tai lidu dép ung duge cac yéu céu chat lwong d& dinh trude. Tép hop
t4t ca cac hoat dong nay dugc goi 1a "béo dam chét luong".

+ T4t ca cAc bén lién quan trong sén xuét va phan phoi thudc phai chia sé trach
nhiém v& chét lugng va d9 an toan cia san pham dé bao dam san pham pht hop vl
muc dich str dung.

+ Khi ap dung thuong mai dién tu (e-commerce) trong kinh doanh thuég, phai
xy dung cdc quy trinh va hé thong thich hop dé bao dam cé thé truy lai nguodn goc
va x4c minh duge chét lugng thudc.

+ Phai c6 cac quy trinh cung Gng va xuét kho di dugc phé duyét gié bao dam
thude duogc mua tir cac nha cung cap hop phap di dugc danh gia, chap thuén va
- dugc phén phdi téi cée co s6, phap nhén co gidy phép @i didu kién kinh doanh dugc
theo quy dinh cta phap luét.

+ Phai xdy dyng va thuc hién h¢ théng ho so s6 sich thich hop dé bao dam
ludn truy tim lai duge nha san xuat goc, nha nhép khéu thudc va cac nha phén phoi
trung gian, cling nhu cac co 56, c4 nhn da mua. Cac thong tin ndy phai luén c6 san
d& cung cép cho céc co quan quén ly va ngudi sir dung du & dau hay cudi kénh phén
phoi. | \

+ Phai xdy dung cac quy trinh lam viéc cho tAt ca cac hoat dong vé hanh chinh
va k¥ thuat. Cac quy trinh lam vi¢c nay phai dugce phé duyét, ban hanh chinh thire
b&i can bd ¢ thdm quyén cua co so. :

+ T4t ca cac thudc phai duoc luu hanh hop phép, va phai dugc mua, cungrcép
ciing nhu bén, giao hang, giri hang bdi cdc co s san xuat, kinh doanh duoc hop
phap, dap tmg céc quy dinh clia phép luat.

- Co s8, kho tang va bao quan |
_ + Tét ca cac co s& phén phdi thudc phai cé cac diéu kién kho tang, phuong tién
bao quéan thude tuéin thu theo ding cac nguyén tic "Thyc hanh tot bao quan thudc”
(GSP). Kho phai ¢6 cac khu vuc bao quan, khu vyc nhan va xuét hang, khu vyc lay
mau, didu kién va yéu cdu trong bao quan, nhin hang, quay vong hang ton kho va
kiém soat cac duge pham qua han. :

Khu vyc bao quan

+ Phai c6 cac bién phép phong tranh nguoi khéng duge phép, khong co phan
si di vao khu vic bao quan thudc.

+ Khu vyc bao quan thudc phai c6 di dién tich. dé& cho phép bao quan cé trat
ty cdc loai san phém khéc nhau, nhu san pham chd déng goi, san pham biét trit, san
phém,xuﬁt xudng, loai bd, tra lai hodc thu hdi. Dién tich t6i thiéu la 30 m2, dung
tich toi thi€u 100 m3
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+ Khu vurc bédo quan phai duge thiét ké, diéu chinh dé dam bao cac didu kién
bao quan thubc. Dic biét, khu vyc bdo quan phai sach, khé va duogc duy tri trong
khoéng gidi han nhiét dd thich hop.

+ Phai trang bj hé thong gia ké thich hop. Va khoéng cach glua nén kho va gia
dé thude phal dd 16n dé dé dang lam vé sinh va kiém tra thudc. Gia ké bao quén

thube phai & trong tinh trang t5t, sach s&. Khéng dugc dé truc tiép thudc trén nén
kho.

+ Khu vye bao qua.n phai sach va khéng dugc tich luy rac, chit ban, va chuét
bo, ¢on tring., Phai c¢6 cac vin ban vé chuong trinh vé sinh, va phuong phép tién
hanh v¢ sinh lam sach nha kho, khu vurc bao quan...

- Céc chét, dung cu kiém soat con tring phai dam bao an toan, va khéng ¢
nguy co gy tap nhiém thudc. Phai cé cac quy trinh thich hop lam sach bat ky vét
ban nao dé dam bao loai bd hoan toan tit ¢4 cic nguy co gay 6 nhiém.

1) Can cir phap 1y ctia thi tuc hnh chinh:
- Luat Duoc sb: 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mdt s6 didu cia luat duoe

- Quyét dinh 56 12/2007/QD BYT cua Bo y t& ngay 24/01/2007 vé viéc ban
hanh nguyén tic, "thuc hanh tét phén phéi thudc"

- Théng tu s 02/2007/TT-BYT ngdy 24/01/2007 ctia B§ Y té huéng dan chi
tiét thi hanh mot sb didu vé diéu kién kinh doanh thubc theo quy dinh cta Ludt
Dugc va nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét
thi hanh mét s didu ctia Luét duoc

- Théng tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B0 tai chinh quy dinh phi
thém dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, dleu kién
hanh nghe Y, Duoe; 1€ phi cap glay phép xuat nhap khau trang thiét b y té, duoc

phim; cép ching chi hanh nghé Y, cép gidy phép hoat dong ddi véi co s& kham,
chira bénh;

M@éu don, méu to khai dinh kéem
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TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON VI : DPéc 1ap - Tw do - Hanh phiic

....... ngay .... thang ....nam ...

BAN PANG KY THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC
Kinh givi : S& Y té ..

Lm I CO SO e eneies et ersessesasaasaeseuennsresssasnnsensessesssranansssssstsaanannusaseenrnnaresssestessrnseerenses

2 5 T 1V LT OO OO OP PR OO ORPPPPIOS
3- Gidy dang ky kinh doanh hozc gIAY PHEP QAU T oo

Thi hanh Quyet dinh so ...... /2007/QD-BYT ngay . .. thang.... nam 2007 cia
B¢ truéng BO 'Y te v& viée tridn khai 4p dung nguyén tic “Thll‘C hanh t&t phén ph01
thudc”, sau khi tién hanh tu kJem tra, co s¢ chung t6i xin dang ky voi S¢ Y té
dugce klem tra “Thuc hanh t6t phan phdi thubc" va cam két khic phuc kip thorx

nhimg tdn tai ghi trong bién ban kiém tra
‘Ching t6i xin giri kém ban ding ky nay céc tai liéu lién quan sau day:
1- Tai liéu huén luyén “Thyc hanh t&t phan phdi thube”
2- So dd tb chuc, bién ché cta co s& '
3- So db vi tri dia ly va thiét ké cta kho
4- Danh muc cac trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén
5- Danh muc chiing loai mit hang duoc bao quan, phan phdi
6- Bién ban tu kiém tra “Thue hanh tét phan phdi thube”
7- Bién ban kiém tra phong chéy chita chdy

Phu trach co s& )
(Chtr ky, ghi r6 ho tén, dong dau)
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12. Cép gidy chirng nhan "Thuc hanh 6t nha thube". Ma sé hé so: 269578
a) Trinh tw thwe hién: - - SRR
- Budc 1: C4 nhan chuén bj dly da hd so ndp tai S Y té

- Budc 2: Cén bd tiép nhan hd so neu hé so thiéu hodc khong hop 1€ hudng
din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so dly du hop 1¢ viét phiéu tiép nhan
hd so

- Buorc 3: Tham dinh va tra hd so: néu hd so dam bao du diéu kién Giam déc
SoY té cap ching nhén néu hd so khong diy du theo quy dinh S¢& Y té théng bao
bang vin ban cho c4 nhan duoc biét

b) Cich thirc thue hién: Nop truc tiép tai S& Y té hodc qua dudmg buu dién
¢) Thanh phan, sb lwo‘ng ho so:

- Thanh phin h so bao gm:

+ Pon ding ky kiém tra “Thuc hanh tdt nha thudc” (Mau sb l/GPP)

+ Ban ké khai co s& vat chét trang thiét bi, danh sich nhan S,

+ Bén tu kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra (Checklist)

- S6 lugng hd so: 01 (bd)

d) Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngay nhan hd so theo. quy dinh.

e) Péi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhén, t6 chic

f) Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh:
- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S Y té.
- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S& Y té
g) Két qua thue hién thi tuc hanh chinh:
h) Lé phi: 500.000 - 1.000.0004/ truémg hop
i) Tin miu don, miu t& khai.
- Pon ding ky kiém tra “Thuc hanh t6t nha thube” (MAu sé 1/GPP);
- Ban ké khai co sd vit chét trang thiét bi, danh séch nhén su;
- Ban ty kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra (Checklist)
k) Yéu ciu, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cb): c6
k.1). Vé k.3) Nhdn su:

+ Ngudi phu trach chuyén moén hodc chil co s& ban 1é phai c6 Ching chi hanh
nghé dugc theo quy dinh hién hanh.
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+ Co s& béan 1 ¢6 ngudn nhan lyc thich hop (s6 luong, bang cap, kinh nghiém
nghé nghiép) dé dap tmg quy md hoat dong.

+ Nhén vién truc tlep tham gia ban thudc, giao nhan, bao quan thude, quan ly
chit lugng thudc, pha ché thube phai dp img cac diéu kién sau:

+ C4 bang cip chuyén médn duge va c6 thoi gian thye hanh nghé nghiép phu
hop véi cdng viée duge giao;

+ Co du stic khoé, khong dang bl méc bénh truyen nhjém;

+ Khdng dang trong thdi gian bj ki ludt tir hinh thirc canh cao trg 1én co lién
quan dén chuyén mén y, dugc.

K.2) Vé co sé vit chat

- Xay dung vA thiét ké

- Dja diém cb dinh, riéng biét; bd tri & noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach
xa ngudn 6 nhiém;

- Xay dung chic chén, cé tran chong bui, tuong va nen nha phai dé lam vé
sinh, du anh sang nhung khong dé thudc bj tac dong truc tiép clia 4nh sang mat troi.

- Dién tich: Dién tich phil hop voi quy mé kinh doanh nhung t6i thiéu la 10m
phai cé khu vic dé trung bay, bao quan thuoc va khu vuc dé ngudi mua thude tiép
xlic va trao ddi thong tin vé viée st dung thubc voi Ngudi béan 18,

- Phai b tri thém dién tich cho nhitng hoat déng khac nhu:

+ Phong pha ché theo don néu ¢6 td chic pha ché theo don;

+ Phong ra 1& cac thude khéng con bao bi tiép xtic truc tiép vai thude dé ban 1&
truc ti€p cho ngudi bénh;

+ Noi rira tay cho ngudi béan 1é va ngudi mua thubc;

+ Kho bo quan thubc riéng (néu can); ‘

+ Phc‘)ng hoic khu vuc tu vAn riéng cho bénh nhén va ghé cho ngudi mua thude
trong thoi gian cho dgi.

+ Trudng hop kinh doanh thém m¥ pham thuc pham chu’c nang, dung cu y té
thi phai c6 khu vyc riéng, khong bay bén cing voi thudc va khéng gy anh huéng
dén thudc;

~ +Nha thu,c“')c co pha phé theo don hodc ¢6 phong ra 1é thubc khong con bao bi
tiép xtc truc tiep voi thube

+ Phong pha ché thuoc theo don hodc ra le thude khong con bao bi tiép xuc
trye tiép voi thudc c6 trin chéng bui, nén va tuong nha bang vit liu dé vé sinh lau
rira, khi cén thiét cé thé thuc hién cong viée tiy tring;

- C6 ch rira tay, rira dung cu pha ché;
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- B trf ¢hd ngdi cho ngudi mua thube ngoai khu virc phong pha ché.
- Thiét bi bao quan thudc tai co s& bar 18 thubc

+ C6 du thiét bi & bao quén thude tranh duoc cdc anh hudng bat lgi cla anh
sang, nhiét d, d6 4m, su 6 nhidm, sy xam nh4p ctia con tring, bao gdm:

- T1, quiy, gid ké chic chén, tron nhin, d& vé sinh, thun tién cho bay ban, bao
quéan thude va dam bao thdm my;

- Nhiét ke dm ké dé kidm so4t nhiét do do a dm tai co s& bén 1¢ thude. Co hé
thdng chiéu séng, quat thong gid.

+ Thiét bj bao quan thude phit hop véi yéu ciu bao quén ghl trén nhén thude.
Piéu kién bao quan & nhiét do phong duy tri & nhiét d6 duéi 30°C, d6 4m khéng
vurot qua 75%.

+ C6 cac dung cy ra 1€ va bao bi ra 1€ phu hop véi diéu kién bao quéan thude,
bao gom: |

- Truong hop ra ¢ thude ma khdng con bao bi tiép xuc truc tiép voi thude phai
dung do6 bao goi kin khi, khuyén khich ding cac 46 bao gdi cing, c6 nut kin dé tre
nhd khong tlep xtce true tiép duge véi thube. Tt nhét 1a ding db bao gbi nguyén
ctia nha sdn xvét. C6 thé stt dung lai @b bao géi sau khi da dugce xir Iy theo ding quy
trinh xtr ly bao bi;

- Khéng ding cac bao bi ra 18 thudc ¢ chira ndi dung quang céo cac thude
khac dé lam tai dung thudc;

- Thube dung ngoai/thube gy nghién, thude hudng tim than can dugc déng
trong bao bi dé phin biét;

- Tl%uéc pha ché theo don cﬁp dugc dyng trong bao bi dugc dung dé khong anh
hudng dén chét lugng thube va d€ phén bi€t vdi cac san pham khoéng phai thudc -
nhur d6 udng/thirc &n/san pham gia dung.

k.3) Ghi nhan thudc:

+ Pbi voi trudong hop thube ban Ié khong dung trong bao bi ngoai cla thude thi
phéi ghi r&: tén thudc; dang bao ché; néng d6, ham lugng thudc; truong hop khéng
c6 don thuoc di kem phai ghi thém liéu dL‘mg, s0 lan diung va cach dung;

+ Thudc pha ché theo don: ngoai viéc phai ghi ddy du céc quy dinh trén phai

ghi thém ngay pha ché; ngay hét han; tén bénh nhén; tén va dia chi co s& pha ché
thudc; céc canh bdo an toan cho tré em (néu co).

+ Nha thudc 6 pha ché thudc theo don phai co hgé c}}ét, cac dung cu phuc vy
cho pha ché, c6 thiét bi dé tiét truing dung cu (t0 séy, nodi hap), ban pha ché phai dé
vé sinh, lau rira.

k.4) Hé so, 56 sdch va tai liéu chuyén mén cua co so bdn lé thudc
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+ C6 cée tAi lidu hudng dan sir dung thude, cée quy ché duge hién hanh dé cac
Ngudi ban 1€ ¢ the tra ciru va str dung khi cén.

+ Céc hd so, sb sach lién quan dén hoat déng kinh doanh thude, bao gdm:

- & séch hoic may tinh dé quén ly thude tdn trit (bao quén), theo ddi 56 18,

han dung cia thude va cic van de khéc c6 lién quan. Khuyén khich céc co so ban 18
¢cO hé thong may tinh va phan mém dé quan ly cac hoat dong va luu trif cac dir ligu;

- Hb so hoiic sb sach luu trit cac dir lidu lién quan dén bénh nhan (bénh nhan
¢6 don thuoc hoac céac trdng hop dic biét) dat tai noi bao dam dé co thé tra cou kip
thdi khi can;

- 86 séch, hd so va thuo*ng xuyé€n ghi chép hoat dong mua thuoc ban thudc,
bao quéan thubc dbi véi thube gay nghién, thubc huong tam than va tién chét theo

quy dinh ctia Quy ché quan ly thube gy nghién va Quy ché quan ly thude huéng
tdm thin, sb pha ché thudc trong trrdmg hop ¢6 t& chirc pha ché theo don;

- Hb s0, s6 sach luu gift it nhat mot nam ké tir khi thudc hét han dung

- X4y dung va thyc hién theo cic quy trinh thao tac chuén dudi dang vin ban
cho tat ca c4c hoat dong chuyén mdn dé moi nhan vién 4ap dung, ti thiéu phai co
cdc quy trinh sau:

+ Quy trinh mua thudc va kiém soat chét luong;
+ Quy trinh bén thudc theo don;
+ Quy trinh ban thudc khéng ké don;
+ Quy trinh bao quén va theo dai chat lugng;
+ Quy trinh giai quyét dbi véi thube bi khidu nai hosc thu héi;
+ Quy trinh pha ché thubc theo don trong trudmg hop cé & chirc pha ché theo
don;
+ Céc quy trinh khéc ¢6 lién quan,
I) Cin ctr phap 1y ciia tha tue hanh chinh:
- Luat Duge sb: 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005

- Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s0 didu cua Luat Dugc

- Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé viée ban
hanh nguyén tic, tiéu chuin "thuc hanh tdt nha thuée" '

- Thong tur sb 02/2007/TT-BYT, ngay 24/01/2007 cia Bd Y té huéng dan chi
tiét thi hanh mot sé didu v& didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh clia Luat
Duogc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mét sb didu cta Luat Duoc
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- Thong tur sb 46/TT-BYT ngay 21/12/20] 1 cia B§ Y té ban hanh nguyén tic
tidu chuén thuc hanh tét nha thudc .

- Théng tr s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia Bo Tai chinh quy dinh
phi thim dinh kinh doanh thucmg mai ¢ dleu kién thdm dinh tiéu chuén dleu kién
hanh nghe Y Dugc; 1€ phi cédp glay phep xuat nhap khiu trang thiét bi y té, duoc

pham cép chung ch1 ‘héanh nghé Y; cép glay phép hoat dong ddi vai co s& kham
chita bénh.”

N

Mau don, méu to khai dink kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

, hgay 26 thang 8 ndm2013

...........

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT NHA THUOC”
Kinh giti: S&' Y té Binh Phude

TR CO SO 1 ereriieiitetieeeeebeesesibaesebraaresasraesassseaeesenieasses s ababaanseessanrrsnssarabsassanenens
Truc thude (néu trc thude cong ty, b&nh VIEN...) .o e
DA CHEL ittt e e e e
BN THOGI ¢ +.veveeeree e e ettt s et e et essea st ess st eae s et et ene e n et
Ngudi phu trach chuyén T T ettt s

Chimg chi hanh nghé dugc 86.......vvvvve....

Co s& ching t6i d& nghi S& Y té Binh Phuéc kiém tra dé cong nhan co sé chung toi
dat tiéu chuén nguyén tic “Thuc hanh tét nha thudc”
Ching t6i xin gt kém theo ban ding ky cdc tai liéu sau:
1. Ban chup Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
2. Ban chinh Chimg chi hanh nghé ctia ngudi quan ly chuyén mén
4. Ban ké khai co s& vat chét trang thiét bj
5. Ban ké khai danh sach nhén su |
6. Ban tw kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra quy dinh tai Phu luc II Théng tu
sb 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do -Hanh phic

BAN K KHAI P]A PIEM .
Quay thube............
Kinh giri: SOY TE BINH PHUGC |

- 1. Pia diém:

2. Vi tri:

- Phia trudce gidp:

Bén tréi gidp:

Bén phai giap:

Phia sau giap:
- 3. Dién tich: 30 m’

4. Piéu kién noi ban thube va trang thiét bi:
4.1. Riéng biét, on dinh

4.2. Cao rdo, sach sé& %
43.Trinnhabétong O Tréan chic chin M
4.4. Trang thiétbi: Td M  Quiy M Ta thude ... &

4.5. Phuong tién phong chay chira chay.
T6i xin cam doan nhitng diéu khai trén day 1o ding.

" Binh Phubc, ngay thdng ndm 2011

Cht co s& ban 1é
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do -Hanh phiic

BAN KE KHAI TRANG THIET Bl CHUYEN MON
Kinh gizi: SO'Y TE TINH BINH PHUGC

O T IO U TSROSO PP T PTUUPRPRRUURURUR
-Biachi: ... ‘

Céc trang thiét bi chuyén mén gbm c6:

STT Tén dung cu, thiét bi Don vi S6 Tinh trang | Ghi cha
: lwong

May vi tinh
Ban tu van

May lanh

Pén Neon 1,2m

L7, T I N R VT By G T

Nhiét ké am ké

Khic...

Binh Phutc, ngay  thding  ndm 201
Chi co s ban 1é
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QUI TRINH HOAT PONG NHA THUOC

L. NGUYEN TAC HOAT PONG:
1. Dya vio 4 nguyén tic ciia thyc hanh t§t nha thubc.
- Dit lgi ich ctia ngudi bénh va strc khoé cia cong dong 1én trén hét

- Cung cép thubc dam bao chit lugng kém theo thong tin v& thude, tu van
thich hop cho nguoi st dung.

- Tham gia vao hoat déng tw didu tri, bao gdm cung cap thude va tu van ding
thube, tr didu trj triéu chimg cta céc bénh don gian.

- G6p phén diy manh viéc ké don phit hop, kinh té va viée sir dung thudc an
toan, hop 1y, ¢6 hidu qua. ‘

2. Dua theo qui dinh ctia Phap Luét.
TI. QUI TRINH HOAT PONG KINH DOANH:

- Lén ké hoach dy tru theo tudn tuy thudc vao tinh hinh st dung thuc té. Co
thé du tru b6 sung khi cén thiét.
= - Kiém tra, dbi chiéu hang trén hoa don vai thuc té vé gé hrong, s6 10, han
dung... ki®ém tra chéat lvong theo cdm quan. Khi dat cac tiéu chuan trén = nhap.

- Nhéap héa don trén may vi tinh.

- Niém yét gia ban 1é theo qui dinh.

- Bao quan thudc theo quy ché hién hanh.

- Theo d&i xuét, nhép, tn, can dbi giita tién va hang. Thanh toan tién cho
cdng ty theo hop dong.

- Hang thang kiém ké tdn kho dinh ky hosic d6t xuét khi c6 yéu céu.

Binh Phucc, ngay  thang  ndm 2011

Chu co s& ban {é
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Kinh gai:

SO Y TE BINH PHUOC

Co S& : Quiy Thube

BANG Kf KHAI DANH SACH NHAN SU

Pia chi
‘ H6 khau chuven | NAM | o S6 | Nam |
STT | HQ VA TEN | Nam sinh | thudng Y tt *¥ | pign | vao
i mon .~ 1trach Ll
tru ' nghiép thoai | lam
1
2
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13. Tiép nhan phiéu céng b6 sin phim m§ phim san xuit trong nudec. M3
56 hd so: T-BPC-272188- TT,

a) Trinh ty thue hién:

- Budc 1: C4 nhén chuén bi diy da hd so ndp tai S& Y té

- Budc 2: Can bd tiép nhin hd so neu hd so thiéu hodc khong hop 1€ hudéng
dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, ndu hd so diy di hop 18 viét phiéu tiép nhéan
hé so

- Budce 3 Thém dinh va tra hd so: ndu hd so dam bao di diéu kién Gidm dbe

S& Y té cp tiép nhan néu hd so khong diy du theo quy dinh S& Y té théng bao
béng van ban cho c4 nhan duoc bit

o b) Cich thirc thue hidn: Nop hd so truee tiép tai s& Y té hoac qua dudmg buu
- dién.
¢) Thanh phén, s6 Iwgng hd so:
- Thanh phén hd so bao gdm:
ot Phiéu cong bd san phém my phém (02 ban) kém theo dit liéu céng bd (ban
- mém cuia Phiéu céng bo);
B + Ban sao Gléy chimg nhan déng ky kinh doanh ctia t6 chirc, ¢4 nhan chju
4 trach nhiém dua san phdm ra thi truong (c6 chir ky va dong déu ctia doanh nghiép):
Trudng hop my phAm san xuit trong nuéc ma td chirc, ca nhén chiu trach nhiém’;

dua san phdm ra thi trudng khéng phai la nha san xudt thi phai c¢6 ban sao Glay -
chimg nhén ding k¥ kinh doanh cta nha san xuét (c6 chimg thuc horp 18); £

+ Bén chinh ho#c ban sao ¢6 ching thue hop 18 Glay Gy quyén clia nha san

- xuét hogic chii s& hitu san phdm ay quyén cho td chirc, c4 nhén chiu trach nhiém dua

san pham ra thi trudng duge phén phéi san phim m§ phim tai Viét Nam (ap dung

d6i v6i m§ phdm san xuét trong nude ma té chire, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san
pham ra thi truomg khéng phai 13 nha san xuét),

- Trudmg hop hd so cong bd chua dap tng theo quy dinh. Ho so b6 sung cia
don vi gém: | _

+ Van ban giai trinh v& viéc sira d6i, bd sung ciia td chirc, c4 nhan dimg tén
cong bo;

+ Phiéu cong bd san phdm m$ phim kém theo dir liu cong bd (ban mém cia
Phiéu cong bd) hodc tai lidu khéc dwoc stra i, bd sung;

- 86 lwong hd so: 02 (bd)
d) Thoi han gidi quyét: 03 ngay ké tir ngdy nhan di hd so.
e) D6i twgng thywe hién tha tuc hanh chinh: Ca nhan, 5 chirc
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f) Co quan thye hién thii tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S6Y té,

- Co quan tryc tiép thyc hign TTHC: S¢ Y té

g) Két qua thue hién thi tuc hanh chinh:

_ Phiéu cong b6 san phdm m¥ pham

h) L§ phi: 500.000 dong/ 01 hd so

i) Tén miu don, miu to khai.

- Phiéu cdng bb san phim m§ phém

k) Yéu ciu, didu kién thye hién tha tuc hanh chinh (néu c6): b

- C4c tb chirc, c& nhan chiu trach nhiém dua san phim m¥ phém ra thi trudmg
chi dugc phép dua my pham ra luu théng khi dd dugc co quan quan 1y nha nuéc ¢co
thAm quyén cap so tiép nhén Phicu cong bo sin pham my pham va phai hoan toan
chiu trdch nhiém vé tinh an toan, hiéu qua va chét luong san pham. Co quan nha
nude cb thAm quyén s& ticn hanh kiém tra héu mai khi san pham luu thong trén thi
truong.

- T§ chirc, ca nhén chiu trich nhiém dua san phdm ra luu thong trén thi trudng
phai ¢ chirc ning kinh doanh m§ phim tai Viét Nam.

- Viéc cong bb tinh ning cla san phdm my phim (muc dich sir dung cua san
phém) phai dap tng huéng dan ctia ASEAN vé cong bo tinh ning san pham my
pham (Phy:lyc s6 03-MP). '

- D) Cén cor phap Iy ciia thii tuc hanh chinh:

- Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngdy 31 thing 12 nm 2008 cta Chinh phi
quy dinh chi tiét thi hanh mét 6 diéu cua Luét Chat lugng san pham, hang hog;

- Nghi dinh sé 24/2003/ND-CP ngay 13 thang 3 ndm 2003 cua Chinh phd quy
dinh chi tiét thi hanh Phép 1énh Quéng cao;

- Nghj dinh s6 89/2006/ND-CP ngay 30 thang 8 nam 2006 cua Chinh phi quy
dinh vé ghi nhan hang hoa,

- Nghi dinh 36 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nam 2006 cua Chinh phu
Quy dinh chi tiét thi hanh Luét Thuong mai vé hoat dong mua ban hang hoa quoc té
va cac hoat dong dai Iy mua, ban, gia cdng va qui canh hang hod véi nude ngoai;

- Quyét dinh s& 10{2010/QB-TTg ngay 10 thang 02 nam 2010 cia Thu tudng
Chinh pha quy dinh Giay chimg nhén luu hanh ty do doi v&i san pham, hang hod
xuét khau va nhép khauy;

Lo Thong tu 06/201 1/ TT- BYT ngay 25 thang 1 nadm 2011 cia B6 Y té quy dinh
vé quan ly m¥ pham.
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- Thong tu s6 03/2013/TT - BTC ngay 08/01/2013 ctia B§ tai chinh quy dinh
phi thAm dinh kinh doanh thuong mai ¢4 dleu kién; thdm dinh tiéu chuin, dteu kién
hanh nghe Y, Duoc; 1€ phi cap glay phep xuat nhap khéu trang thiét bi y té, duoc
phdm; cip chimg chi hanh nghé Y, cép gidy phép hoat déng dbi véi co s kham,
chita bénh;

Maéu don, méu to khai dinh kém
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Phuy luc s6 01-MP

PHAN DANH CHO CO QUAN QUAN LY (FOR OFFICIAL USE)

Ngay nhan (Date acknowledged):
86 céng bé (Product Notification No.):

Phiéu cong bd c6 gid tri 05 nam ké tir ngay nhan.

PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT

& Déanh ddu vao 6 thich hop (Tick where applicable)

THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT

1. Tén nhin hang va tén san phdm (Name of brand & product) :

1.1 Nhin hang (Brand)

1.2 Tén san phdm (Product Name)

1.3 Danh sach céc dang hozic mau (List of Variants or Shade). Tén (Names)
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Dang san pham (Product type(s))

O

etc.)
O

O O O 0o o o 0o g

Kem, nhil twong, sta, gel hodc dau dung trén da (tay, mat, chén, ....)
Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face feet,

Mt na (chi trir san phdm 1am bong da ngudn gbc hoé hoc)
Face masks (with the exception of chemical peeling products)
Chét phii mau (16ng, nhio, bdt)
Tinted bases (liquids, pastes, powders)
Phén trang diém, phin diing sau khi tdm, b6t vé sinh,...
Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.
Xa phong tém, xa phong khtr mui,. ..
Toilet soaps, deodorant soaps, etc
Nudc hoa, nudce thom dung vé sinh,..
Perﬁtmes toilet waters and eau de C’ologne
San phém ding dé tim hodc gdi (mudi, xa phong, dau, gel,...)
Bath or shower preparations (salts, foams, oils. gels, etc.)
San pham tiy long
Depilatories
San pham khtr mii va chdng mui.
Deodorants and anti-perspirants
San phdm chim séc téc
Hair care products
- Nhudm v ty mau téc
Hair tints and bleaches
_ Ubn téc, dubi toc, gitt nép téc
Products for waving, straightening and ﬁxmg
- Céc san pham dinh dang téc
Setting products,
- San pham lam sach (sta, bdt, dau goi)
Cleansmg products ﬂorzons powders, shampoos),
- Séan pham cung cap chét dinh dudng cho téc (sira, kem, dau),
Conditioning products (lotions, creams, oils),
- Céc san phim tao kiéu toc (sira, keo xit toc, sip)
Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)
San phém diing cao rau hodc sau khi cao rau (kem, xa phong, sita,...)
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Shaving product (creams, foams, lotions, etc.)
O  Sanphdm trang diém va tdy trang ding cho mt va mét
Products for making-up and removing make-up from the face and the
eyes
O  San phdm ding cho méi
Products intended for application to the lips
San phim d& chim s6c ring va miéng
Products for care of the teeth and the mouth
San phim dung dé cham séc va to diém cho moéng tay, mong chan
Products for nail care and make-up
San phim ding dé vé sinh co quan sinh duc ngoai
Products for external intimate hygiene
San phdm chdng ning
Sunbathing products
San phim lam sam da ma khéng can tim néng _
Products for tanning without sun
San phdm lam tring da
Skin whitening products
O San phdm chéng nhin da
Anti-wrinkle products
O  San phim khéc (dé nghi ghi r5)
 Others (please specify)

O O O O

W

O

Muc dich sir dung M (Intended use)

Dang trinh bay D (Product presentation(s))

0  Dang donlé (Single product)

0 Mot nhém cac mau (A range of colours)

[0  Bang cac mau trong mot dang san phém (Palette(s) in a range of one
product type)

d Céc san pham phdi hgp trong mot bd san phim (Combination products
in a single kit)-

O  Céc dang khac (d& nghi ghi 13). Others (please specify)
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THONG TIN VE NHA SAN XUAT / PONG GO1
(Pé nghj dinh kém danh sach riéng néu nhu cé nhiég hon mét c¢ong ty tham gia san
xuft / dong goi @& tao ra mot san pham hoan chinh)

PARTICULARS OF MANUFACTURER (S)/ASSEMBLER(S)
(Please attach in a separate sheet if there are more than one
manufacturer/assembler)

5. Tén nha san xuét (Name of manufacturer) :

Dia chi nha san xudt (Nude san xuatN) (Address of manufacturer (state

country):

Co untry

Tel: Fax:

6. Tén cong ty dong goi (d& nghi d4nh diu véo muyc thich hop. C6 thé danh dau
nhidu hon 1 6 (Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more
than one box)):

O Péng gbi chinh O DPéng gbi thir cip
Primary assembler Secondary assembler

Dija chi clia cong ty déng g6i (Address of assembler (state country)):

Country

Tel: Fax:
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14. Cap “phiéu tiép nhin hd so H{i thio, giéi thidu thude”. Ma sb hd so:
269579 _ »

a) Trinh ty thwe hién:
~Bude 1: C4 nhéan chudn bi ddy du ho so ndp tai S& Y té

- Budc 2: Can bd tiép nhan hd so neu hé so thiéu hoic khong hop 1€ hudng
“dAn ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu h so day da hop 18 viét phiéu tlep nhan
hb so

- Budc 3: Tham dinh va tra ho so: ndu hd so dam bao du didu kién Gidm déc
S& Y t& cAp phiu tiép nhan néu hd so khéng diy di theo quy dinh S& Y té thong
- bao bing van ban cho c4 nhan duoc biét

b) Cach thire thwe hign: Nop truc tiép tai S& Y té hodc qua dudng buu dién
¢) Thanh phin, sb Irgng hé so:
- Thanh phén hb so bao gbm:
~ + Phiéu diing ky héi thao giéi thidu thube cho can bg y té (theo mAu 2a)
+ Chwong trinh héi thao (du kién).
+ Nb&i dung timg bdo cdo, tén va chirc danh khoa hoc ctita nguoi béao cao.
+ Taj lidu duw dinh tnmg bay phét hanh tai hoi thao
+ Céc tai lidu c6 lién quan cia thube dugc gi6i thidu tai hoi thao
+ Céc tai liéu tham khao
+ Todn bd c4c tai lidu c6 trong hd so phai ¢o diu gidp lai cua don vi lap ho so
- 86 lugng hd so: 02 bd '
d) Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay nhin hd so hop 18
e) P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh: T chuc
f) Co quan thwc hién tha tuc hanh chinh:
- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té.
- Co quan tryc tiép thire hién TTHC: S¢ Y té
g) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Phidu Tiép nhan
h) L€ phi: 1.000.000d
i) Tén miu don, mau to khai.

- Phiéu diing ky hd so quang céo thudc, hdi thao/td chic su kién giai thiéu
thudc (Mau - Phu Iyc VI -14)

k) Yéu cdu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh: cé
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- La duoc s§ dai hoc, hodc béc si (d6i véi thudc tan duoc), hodc luong y, lwong
duoc (d6i voi thube y hoc ¢6 truyén)

- D3 duoc don vi tuyén dung huén luyén, dao tao va duoc S& Y t€ tinh (noi
don vi déng tru s& chinh) kiém tra, xac nhén.

+ C6 dui kién thic vé& nhimg thubc ma ho duge phan céng gidi thigu, co hiéu
biét v& phép luit, quy ché dugc ¢ lién quan.

+ Puogc cap thé Nguoi gidi thiéu thube.

- Cé @u strc khoé va khong dang bi truy ciru trach nhiém hinh su.

Trach nhiém ctia Ngudi gioi thiéu thude:

- Chi duogc gidi thiéu nhiing thuéc ma ho duoc don vi tuyén dg‘ng phén cong.

- Chi duoc gi6i thiéu nhitng thude da dugc phép luu hanh & VN va chi dugce
gidi thiéu nhiing théng tin cla thude da dugc Cuc QLDVN duyét.

- Khi hoat dong gidi thidu thube phai deo thé "Nguoi gidi thiéu thube" va phai
duoc sir ddng ¥ clia noi nhén théng tin thubc méi duge tién hanh gi6i thiéu thude.

- Thu thép c4c bao céo phan tmg c6 hai, cac bao cdo co lién quan dén chat
[ugng cla thudc dé phan anh k1p thot yéri don vi ma ho dai dién. Cac don vi ¢6 trich
nhiém tong hop va bao cao vé B Y té€ (Cuc QLDVN).

1) Can et phap ly ciia thi tuc hanh chinh:

- Phép 18nh s6 39/2001/PL-UBTVQH ngiy 16/11/2001 vé quéang céo;

- Nghi dinh s6 24/2003/ND-CP ctia Chinh phu ngay 13/3/2003 quy dinh chi
. tiet thi hanh Phéap 1énh Quang cdo; _
- Quyét dinh s6 2557/2002/QD-BYT ngay 04/7/2002 ciia Bd Y té vé viéc ban

hanh “Qui ché théng tin, quang cao thubc dimg cho ngudi va my phdm anh huong
truc tiép dén sitc khoé con ngudi™;

- Théng tu sb 03/2013/TT - BTC ngay 08/01/2013 cua BS tai chinh quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh thwong mai c6 dleu kién; thdm dinh tiéu chuén, dleu kién
hanh nghe Y, Duogc; I€ phi cap glay phép xuat nhép khéu trang, thiét bi y té, duoc
phdm; cdp chimg chi hanh nghé Y, cép gidy phép hoat dong ddi véi co s& kham,
chira bénh;

Mdéu don, miu to khai dinh kém
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TR e RSN,

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doce Iap - Tu do - Hanh phic

PHIEU PANG KY HO SO HQI THAO, GIGI THIEU THUOC

Kinh giti: S6' Y té tinh/thanh phb........

1. Tén don vi ding ky hd so:

2. Pia chi:

3. 86 dién thoai, Fax, E-mail:

4. 86 gidy phép hoat dong:

5. Ho, tén, 56 dién thoai ctia ngudi hodc b phén chiu trach nhiém déng ky hé so:
6. Danh muc thudc ding ky hoi thao cho cdn bd y té:

S6 TT Tén thube Sédingky | Db twong du hdi thio Lan thi

11

[\

B W

7. Dia diém va thoi gian du kién t chirc hoi thao:
8. Tai liéu gtri kém:

- Chuong trinh hai thao (du kién).

- Néi dung timg béo cao.

- Tai liéu du dinh trung bay, gidi thiéu tai hdi thao.
- Céc tai liéu tham khao.

9. Cam két ctia don vi diing ky hdi thao thube:

Chiing t6i da nghién ciru k§ Quy ché théng tin, quang céo thubc dung cho
nguol va my pham anh hudng truc tiép dén strc khoé con ngudi dugc ban hanh kém
theo Quyét dinh sé:............ /2002/QD -BYT cia Bd trudong Bo Y té va cam két s&
tuan tha cac quy dinh cia Quy ché vi sirc khoé va lgi ich cia ngudi bénh.

Tén tinh/thanh phé ngay... thang... nam...
Thu trudng don vi (Ghi rd chirc danh)
(Ky tén, dong dau)
Ho va tén ctia ngudi ky.
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15. Cép “phién tiép nhan ho $0' quing cAo my pham anh hwdng truc tiép
dén sitc khoe con ngudi”. Mi s6 hd so: 269590

a) Trinh ty thye hién::
- Buéc 1: C4 nhan chuén bj diy da hd so ndp tai S& Y té
- Budc 2: Cén bd tiép nhén hd so neu hd so thiéu hosc khéng hop 1€ huéng

din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so diy i hop 18 viét phiéu tiép nhén
hd so ,

- Budce 3: Tham dinh va trd ho so: néu hd so dam bao du didu kién Gidm déc
S Y té cAp phiéu tiép nhan néu hd so khong ddy du theo quy dinh S& Y té théng
béo bing vin ban cho cé nhan dugc biét

b) Cach thirc thue hién: Nop truc tiép tai So Y té hoic qua dudng buu dién

¢) Thanh phin, sb Irgng ho so:

- Thanh phén hé so bao gdm:

+ Phiéu ding ky quang cdo m¥ phém_ (theo méu Phu luc s6 3a-MP)

+ Ban sao giy phép kinh doanh ctia céng ty xin quang co

+ Thu uy quyén cla céng ty céng bd m§ phdm cho céng ty dang ky quéng céo

(trudng hop cdng ty dang ky quang céo khong phai la cong ty dd cong bd tiéu
chuin chat lugng m¥ pham).

+ Cong ty ding ky quang céo trén truyén thanh, truyén hinh phéi giii kém cac
tai liéu sau:

+ Kich ban, béng hinh, bang tiéng va cac thiét bj luu giir théng tin khac ; kich
ban phai md t& rd phan hinh anh, phan o1, phéan nhac;

+ Du kién dai truy‘én hinh, truy\én thanh s& quéang céo. Cung cdp sb dién thoai,
Fax ctia cdc don vi truyén hinh, truyén thanh do;

+ Toan bd cac tai lidu c6 trong hd so phai c6 diu gidp lai ctia don vi l4p ho so.

- 86 Twong hd so: 02 (bd)

d) Thoi han giai quyét: 10 ngay ké tir ngy nhéan di hd so.

e) P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc, c4 nhin

f) Co quan thye hién thit tuc hanh chinh:

- Co.quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: So' Y té

g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan

h) Lé phi: 1.000.000/ trudng hop |

- Cho 01 ndi dung théng tin, quang cdo cia 01 thubc
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i) Tén miu don, mau to khai.

- Phiéu dang ky hd so quang cdo my phém, hoi thao/té chire su kién gidi thidu
m§ phim

K) Yéu clu, diéu kién thwe hién thi tyc hanh chinh: c6

- No61 dung quang cao m¥§ pham phai phi hop véi cac tai ligu chimg minh tinh
an toan va hiéu qua cila my pham va phai tuan thu theo huéng dan vé cdng bé tinh
ning san phdm my phim clia ASEAN

Néi dung quang cao my phém phai ¢6 du cac thong tin sau:

+ Tén m¥ phim (do nha sin xudt dit) |

+ Céng dung (néu cac c¢ong dung chu yéu clia m¥ phém néu chua thé hién trén
tén cuia san pham)

+ Tén va dia chi cua td chue, ¢4 nhéan chju trach nhiém dua san phém my phém
ra thi trudong. !

+ Luu ¥ khi sir dung (néu cd)

- Khi quéang c4o m§ pham trén phuong tién truyén hinh, truyén thanh tén cla td
chirc, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san phim ra thi trudng phai duge doc to, rd
rang

- Quang cao trén bio chi, t& roi, to roi

. Cubi trang déu tién cua tai lidu quéng cao my pham phai in S Gidy tiép nhan
ho so déng ky quang cdo clia S¢ Y t€ ... : xoaxx/xx/YT-QC, ngay ... thang ... nam,
(b) ngay ... thang ... ndm ... in tai liéu va (c) noi in tai liéu

1) Cin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh:

- Phép 1énh s6 39/2001/PL-UBTVQHI10 ngay 16/11/2001 vé& Quang cdo;

- Quyét dinh s6 48/2007/QD-BYT, ngdy 31 théng 12 nim 2007 ciia B§ Y té vé
viéc ban hanh quy che quan ly My phﬁ.nr

- Quyet dinh sb 2557/2002/QD- BYT ngay 04/07/2002 cia B truéng Bo Y té.
ban hanh "Quy ché théng tin, quang céo thubc ding cho ngudi va m§ phdm anh
hwéng trye tiép dén site khoé con ngudi;

.- Théng tr lién tich sb 01/2004/TTLT-VHTT-BYT ngay 12/01/2004 cia B
Vién héa théng tin va By Y t€ hudng déan vé hoat dong quang cdo trong linh vuc y
1€;

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngéy‘ 08/01/2013 ctia B9 tai chinh quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, di€u kién
hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cap glay phép xuat nhap khéu trang thiét bi y té, duge

phim; cip ching chi hanh nghé Y, cap gidy phép hoat dong ddi vdi co sé kham,
chita bénh;
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Méu don, miu to khai dinh kém
CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

PHIEU PANG KY HO SO QUANG CAO MY PHAM, HQI THAO/TO
CHUC SU KIEN GIOI THIEU MY PHAM

Kinh giri: S¢ Y té tinh/thanh phé........

1. Tén don vi dang ky hd so:

2. Pia chi:

3. So dién thoai, Fax, E- mall

4.586 glay phép hoat dong (gidy déng ky kinh doanh):

5. Tén, sb dién thoai ctia ngudi hojic bd phan chiu trach nhiém diang ky hd so:

6. Danh muc m§ phdm ding ky quang céo.

STT Tén m§ pham 86 dang ky hofic so |Hinh thirc| Lan thit

phiéu tlep nhan badn |quang céo

cong bé tiéu chuan

chit lvong clia m§
phim

o=

3

7. Tai liéu giri kém: ‘
- Noi dung (dy kién) quang cao cua tung m¥ phém.
- Ban sao cong bb chét hrgng timg m¥ phém.
8. Cam két ctia don vi ding ky quang cao my pham

Chung t6i déd nghién ciru k§ Quy ché Quan 1y my pham duoc ban hanh
kém theo Quyet dinh s0: 48/2007/QD-BYT ngay 31/12/2007cua B truong Bo Y té
va cam két sé& tudn thi céc quy dinh ciia Quy ché vi strc khoé va lgi ich clia ngudi sir

dung m§ pham.

Tén tinh/thanh phd, ngdy... thang... nim...
Tha trudng don vi (Ghi rd chic danh)
(Ky tén, déng déu)
Ho va tén ctia nguoi dang ky.
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16. Cap gidy chitng nhén thye hanh t6t bao quan tl‘luéc (trir co' s¢ dich vu
bio quan thudc thudc thim quyén ciia Bd Y té). M sb hd so: T-BPC-273610-TT

a) Trinh tu thuwe hién::
-Buéc 1: C4 nhén chudn bi ddy di hd so ndp tai S& Y té

- Buédc 2: Can bd tiép nhén hé so péu h6 so‘thiéu hoac khong h(_)p 1& huéng
dén ngudi ndp bo sung theo quy dinh, néu hd so diy du hop 1€ viet phi€u ti€p nhén
hé so |

- Buéc 3: Tham dinh va tra hd so: néu hd so dam bao dii diéu kién Giam dbc
S& Y t€ cap ching nhdn néu ho so khéng diy du theo quy dinh S& Y té€ théng bao
béng vin bén cho ¢4 nhén dugc biét

b) Cach thire thwe hién: Nop tﬁ_rc tiép: tai SO Y té hodc qua duong buu dién
¢) Thanh phin, s6 hrong hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh t&t bio quén thube

+ Ban sao Gidy phép thanh lap co s hosc Gidy dang ky kinh doanh hoc Gidy
chiing nhén dau tur ¢6 chir ky ctia chil co s& va dong dau xac nhén cua co so;

+ Tai liéu, chuong trinh va bao cdo tom tit vé& huén luyén, dao tao “Thuc hanh
tot bao quan thudc” tai co s6;

+ So db tb chire cia co s&; So db vi tri dia ly va thiét ké cia kho;
+ Danh muc thiét bj bao quan cla co sd;

+ Danh muyc céc d6i tugng duge bao quan va diéu kién bao quan twong mg.b)
- S6 luong ho so: 01 bd

d) Théi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhéan da hd so.

¢) D6i tuwgng thwe hién thi tuc hanh chinh: T3 chirc

f) Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S&Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: SO Y té

o) Két qua thye hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhan

h) Lé phi: 14.000.000 VND |

i) Tén miu don, méu t& khai.

- Ban ding ky kiém tra “Thuc hanh tét bio quan thubc

k) Yéu cdu, diéu ki¢n thue hién thi tuc hanh chinh:
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1) Ciin cit phap Iy ciia thi tye hanh chinh:
- Ludt Duoc sb 34/2005-QH-11 ngay.14/6/ 2005,

- Quyét dinh sb 2701/2001/QD BYT ngay 29/6/2001 cta Bo Y té v& viée trién
khai ap dung nguyén téc “Thuc hanh tbt bao quan thube”

i - Thong tu sb 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia Bo Y té sira dm bo sung
mdt sb didu ca Quyet dinh sb sb 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 vé viée trién
khai 4p dung nguyén tée “Thuc hanh tt bao quan thude”

- Thong tu s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 ciia Bo Y té sira ddi, bd sung
mét sb didu cia Thong tu ) 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 cua Bo
- trudng BO Y té huong dan chi tiét thi hanh mot 80 didu vé didu kién kinh doanh
thudc theo quy dinh ctia Lut Duoc va Nghi dinh s6 79/2006/NB CP ngay 09 thang
8 ndm 2006 cua Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mét sb didu cta Luat Dugec.

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 clia BS Tai chinh Quy dinh
phi thim dinh kinh doanh thuong mai co dleu kién; thdm dinh tiéu chuan dleu kién
hanh nghe y, dugc; 1é phi cap glay phép Xuat nhap khéu trang thiét bi y té, duge
phém; cip chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong dbi voi co sé kham,

- . chita bénh

Mau don, méu to khai dinh kem
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Tén don vi chil quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi , Doc lap - Tw do - Hanh phiic

., Ngay .... thang ..... ném .....

PON DPANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT BAO QUAN THUOC”

Kinhglri: .o
1- Tén co s
2- Dia chi (tru s& chinh va kho bio quan)
3- Pién thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh 18p co so (hodc Gidy déng ky kinh doanh hoéc Gidy -
chimg nthén déu tu) 6 ............... 4 (o JUOTRSOR cap.

Thi hanh Quyet dinh so ...... /2001/QD-BYT ngay .... thdng.... ndm 2001 cta B$
truong Bo Y té vé viée trién khai 4p dung nguyén tac “Thuc hanh t6t bao quan
thube”, sau khi tién hanh tyu thanh tra, co s¢ ching té1 xin déng ky voi ...............
du’orc kiém tra “Thuc hanh tot bao quan thudc" va cam két khic phuc kip thoi nhimg

tdn tai ghi trong bién béan kidm tra.
Chung t61 xin gtri kém ban déang ky nay cac tai liéu lién quan sau diy:

(1)- Tai ligu, chwong trinh va bao cao tom tét v& hudn luyén, dao tao “Thuc
hanh t6t bao quén thudce” tai co s6;

(2)-Ban sao Glay phep thanh lap co s& hodic Gidy ding ky kinh doanh hodc
Gidy ching nhan dau tw ¢6 xac nhén cia co sd;

(3)- So dd tb chirc ctia co sd;
(4)- So db vi tri dja 1y va thiét ké cta kho;
(5)- Danh muyc thiét bi bao quan ctia co s&;
(6)- Danh muc céc dbi tugng duoc bao quan va didu kién béo quan tuong
tng./. |
Phu trach co sé&

(Chir ky, ghi r6 ho tén, déng diu)
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17. Cap lai glay chirng nhén thlrc hanh t6t bao quan thude (trir co s& dich
vu bdo quan thude thudc thim quyén ciia B4 Y t&).Ma sb hd so: T-BPC-273636-
TT

a) Trinh ty thwe hién::
- Buée 1: C4 nhan chudn bj ddy da hd so nép tai S& Y 8
- Buéce 2: Can b tiép nhan hd so neu hd so thiéu holic khong hop 1€ hudng

din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so day du hop 18 viét phiéu tiép nhan
hd so

) - Buge 3: Thim dinh va tra hd so: néu hd so dam bao da diéu kién Giam déc
.. 88'Y té c4p chimg nhan: néu hd so khéng ddy du theo quy dinh S¢' Y té thdng bao
. bing vin ban cho ¢ nhan duoc biét.

b) Cach thirc thye hién: Nop truc tiép: tai S& Y té hodc qua dudng buu dién
¢) Thanh phan, s6 hrgng hd so
- Thanh pha:n hd so:

+Ban ding ky t4i kiém tra “Thuc hanh tt bao quan thudc” (Theo miu 02/GSP
Phy luc 2);

+ Ban sao Gidy phep thanh 18p co s& hodc Gidy déng ky kinh doanh hoéc Giay
chiing nhan déu tu ¢ chit ky ctia chil co s& va déng du x4c nhén cla co so;

+ Bio cdo khic phuc cac ton tai trong kiém tra lan trudc;

+ Bao c4o nhimng thay dbi cua co s¢ trong 03 nam trién khai “Thuc hanh t4
bao quan thudc” va hd so lién quan, néu cé. :

- 6 luong hd so: 01 bd ’3/’
d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir ngay nhén du hd so.
¢) Poi twong thire hién thii tuc hanh chinh: T4 chirc

f) Co quan thye hién thit tuc hanh chinh: S& Y té

- Co quan ¢ thdm quyén quyét dinh: S& Y té,

- Co quan truc tiép thie hién TTHC: S& Y té

g) Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan
h) L& phi: Phi thim dinh hd so: 14.000.000 VND

i) Tén miu don, miu t& khai.

- Ban ding ky kiém tra “Thyc hanh 6t bao quan thubc

k) Yéu cau, diéu kién thwc hién tha tuc hanh chinh: ¢6
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el L -,

1) Ciin cit phap ly ciia thi tuc hanh chinh:
_ Luat Duoc sb 34/2005-QH-11 ngay 14/6/ 2005;

- Quyét dinh sb 2701 /2001/Qb-BYT ngay 29/6/2001 cua BO'Y té vé& viée trién
khai ap dung nguyén thc “Thyc hanh 6t bio quan thuoc

- Thong tu 36 45/201 I/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia BO Y té sira dcn bd sung
mdt s didu ctia Quyét dinh sd so 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 vé viée trién
khai - 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tt bao quan thube™;

- Thong tur 86 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 clia Bo Y té sira dbi, bb sung
mdt sb didu cta Thong tu sb 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 nam 2007 cua Bo

. trudng BO Y t4 huéng dan chi tiét thi hanh mét sO diéu vé& didu kién kinh doanh

thuc theo quy dinh ctia Ludt Dugc va Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09 thang

8 ndm 2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mét sd didu ctia Lut Dugc;

- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia Bg Tai chinh Quy dinh
phi thim dinh kinh doanh thuong mai cé dleu kién; thim dinh tiéu chuén, dleu kién
hanh nghe y, duge; 1€ phi cédp glay phep xuat nhép khéu trang thiét bi y té, duge
phim; cdp chimg chi hanh nghé y; cip gifly phép hoat déng ddi véi co s& kham,
chira bénh;

- Miu don, méu to khai dinh kém: Giéng TTHC s6 16
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II. LINH VU'C KHAM CHUA BENH

1. Cap glay chirng nhéin di diéu kién hanh nghé cho phong chan tri y hoc
¢b truyén. M2 s hd so: T-BPC-273646- TT

a) Trinh ty thwce hién:
- Buéc 1: Ca nhan chuén bj day @0 hd sondp tai S& Y té

- Budc 2: Cén bd tiép nhén hd so neu hd so thiéu hoic khéng hop € hudng
dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, ndu hd so diy da hop 18 viét phiéu tiép nhan
hd so

- Bude 3: Thim dinh va trd hd so: néu hd so ddm bao di diéu kién Giam déc
S¢ Y t€ cdp ching nhén neu hé so khong day du theo quy dinh S& Y té thong béo
bang van ban cho ca nhin dugc biet

b) Céch thire thwe hién: Nop truc tiép tai S6 Y té hoic qua dudng buu dién.
¢) Thanh phin, s6 hrgng ho so:
- Thanh phin hd so:

~+Don d& nghi cp ching chi hanh nghé.

+ Béan sao co chu’ng thuc vin bing hoic glay ching nhén trinh d6 chuyén mon
dbi voi lwong y hodc gidy ching nhén bai thudc gia truyén hodc phuong phap chira
bénh gia truyén.

ot Giéy xac nhén qué trinh thyc hanh.

+ So yéu 1y lich ¢6 x4c nhan cta Uy ban nhén dén x4, phudng, thi trdn noj cu
tr hodic xac nhén cna thu trirdng don vi noi céng tac.

_ + Phiéu Iy lich tu phép (chi dp dung khi BS trudng B Tu phdp c6 hudng dan
trién khai thuec hién theo quy dinh cia Lugt Iy lich tw phdp)

+ Hai anh 04 x 06 cm dugc chyp trén nén tréng trong thoi gian khéng qua 06
thang tinh dén ngay ndp don

- S6 luong hod so: 01 (bd)

d) Théi han giai quyét: 30 ngay, ké tir ngay nhan dt hé so hop phap.
&) Pdi twgng thiwre hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén,

f) Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S6 Y té.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S6 Y té

g) Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Chimg chi hinh nghé

h) L& phi: 4.300.000d/trvong hop
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i) Tén miu don, miu t& khai.

- Pon d& nghi cAp ching chi hanh nghéy.

- So yéu 1y lich.

- Gidy xé4c nhén thoi gian cong téc.

k) Yéu ciiu, diéu ki¢n thwe hién thi tuc hanh chinh: co

- C6 mdt trong cdc vin bing, gidy chimg nhin sau day phl hop véi hinh thirc
" hanh nghé khim bénh, chita bénh:

+ Vin bing chuyén mén lién quan dén y té duoc cép hodc cong nhan tai Viét

+ Giéy chimg nhén 1a luong .
+ Giy chimg nhan 14 ngudi c6 bai thubc gia truyén hodc cé phuong phép chita
bénh gia truyén.

+ Co6 van ban xdc nhan qua trinh thuc hanh, trr tru'ong hop 1a lwong y, nguoi
c6 bai thude gia truyén hoic cé phuong phap chira bénh gia truyén.

+ C6 gidy chiing nhan du sirc khoe dé hanh nghé kham bénh, chita bénh.

+ Khéng thudc trudng hop dang trong thdi gian bi cAm hanh nghé, cdm lam
cdng viée lién quan dén chuyén mén y, duge theo ban an, quyét dinh ctia Toa é4n;
dang bi truy ctru trach nhiém hinh su; dang trong thdi gian chdp hanh béan an hinh
sw, quyét dinh hinh su cla tda 4n hodc quyét dinh 4p dung bién phap xi Iy hanh
chinh dua vao co s& gido duc, co s chira bénh; dang trong thdi gian bi ky luat tir
hinh thitc canh cao tréd 1&n c6 lién quan dén_chuyén mén kham bénh, chita bénh; mét
ho3c han ché ning lyc hanh vi dan su.

1) Cin cir phap Iy cia thii tuc hanh chinh:
- Luat khdm bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghj dinh sé 87/201 I/ND-CP ngay 27/9/2011 cta Chinh phu Quy dinh Chl
tiét va hudng dén thi hanh mét sb didu cia Luat kham bénh, chita bénh;

- Thong tir s6 4 1/2'01 I/TT-BYT ngay 14/11/2011 cia By Y té Hudng dﬁp cép
chimg chi hanh nghé d6i véi nguoi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong doi vai
co s& kham bénh, chita bénh;

- Théng tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia Bo Tai chinh chinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai co d1éu kién; thdm dinh tiéu chuén, d zéu
kién hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cap glay phép xuat nhap khau trang thiét bi y té,
dugc phim; cdp ching chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng dbi véi co s&
kham, chita bénh;
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Maéu don, to khai dinh kém

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1ap - Ty do - Hanh phic

Binh Phuce, ngay  thdng ndm 20

PON PE NGHI
Cip chitng chi hinh nghé kham bénh, chira bénh

Kinh giri: S& Y té Binh Phudc

HO VAN ot Nam/nft:.....ccccevenee

Ngay, thang, Nam SINN: ..o e s sn e

HO KDAU thUTONE T e.veorveceeoeeeeeceeeeseses s sessseeonssesssessessssssssssessasssssenessesesssessesessssssoses

Ch6 & hiBn nay:.......cocveeeneen. OO OT OO

- Gidy CMND/HO chibu $6: ....vevervreerirennne, NEay Cap: ..cvvrveenenn. Noi CAp: v,

Dién thoai nha riéng: ......cocoovvvvvevereeenne DPién thoai di ddng:........covvvvvvvveeriie,
* BMALL (NBU COY: ovvieeei et tr ettt er e e f,‘g
' Vin bang chuy8n MoOn: .........ovevvvereeeessiecesnesee s Nam t6t nghiép: ......covveveeen. ﬁ
: 3,
K.4) Pham vi hoat d0ng chUuy&n MoON: ......c.ccevieerieceneei it %
By

’
/4
'/

T61 xin giri kém theo don nay bd hd so gdm céc gidy to sau:

Ban chinh chimg chi hanh nghé da duwoc cAp theo Phap 1énh hanh nghé y ]

duogc tu nhan

Ban sao ¢6 chimg thuc vin bing chuyén mén [ ]

Vin ban x4c nhén qua trinh thue hanh ]

Bén sao c6 chimg thuc gidy ching nhan cép nhét kién thirc y khoa lién tuc [ ]
[]
[]
[]
bén

[u—

So yéu 1y lich
Ban sao hd khau thuong tru
Hai anh 04cm x 06cm (chyp trén nén tring)

AR e

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cp chimg chi hanh nghé kham bénh,

chita bénh cho té1./.

NGUOI LAM PON
(ky va ghi o ho, tén)
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SO Y TE BINH PHUOC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phic

------------------------

Sb: /GXNTH Binh Phudc, ngay ~ thang  ndm 20

GIAY XAC NHAN QUA TRINH THUC HANH

---------------------------------------------------------------------

OMUE/DA: <ottt t st ses bbb bR

1. Thai gian thue hanh: ..o e

2. Nang Iuc chuyén moON: .......cccveveriieiieeiniiii e

GIAM POC
(ky ghi r3 ho, tén va déng ddu)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Tw do - Hanh phic

SO YEU LY LICH

( Dé ding ky cAp chimg chi hanh nghé)

Ho va tén khai sinh: .......... et reern— e enerarreaareeees fereeee e e e e ennne Nam/nir:...................
Ngay, thdng, ndm sinh: .......ccoevenrneee. ettt e ae e et e e e e ettt e ereeaneeentbesreeeseeens
DAnthcC: «.covveeieeirrrcereceeeree e creennreeenns TON BIA0: .ccviciiicririreie e

CMND/ Hb chleu Y Fbereeeetretenaa————ha—aan et stennnarerrerrrenrarertaresrnrans teereetrnaaaaaans

'Hé khiu thudng triz.... ..o, eesreeette s e et erreates crerrreee et e
Chd & hién DAY oiieenenceniinninens e e ey e e b e e et e te e et et s enbetbeeen s e eseeseneens
Trinh dd hoc van:.......cccoeveevveviviin i, Trinh do ChUY&N MON: <o)
INBOAL NG vttt ettt st
Nghé nghlep ....................................... v CHUC VU i,
Noi 1am ViEC NIEN DAY ...ttt
Dién thoai nha riéng: ........cccecevevvvirrn. ..Dién thoai coquan: ...,
. Dign thoai di GONE: ..ottt e

QUAN HE GIA PINH

-Hovaténcha: ....cccooovvveeieeieeeen ersessesaaesens SRR Nam Sinh c.occoeevees e
-+ QUE qQUAN: ..o et et Ee it p et et e a et es Saatebeete bt et ettt e s et ereeesabe st et st easen sereennn
+Noi cutrit; ..., revertrree s e eer e esearae e e s enaes v reeneessueararaaens sreneas
+ Nghé NEIEP, ChIIC VUL ettt ettt s s e eeone,
+ Noi lam viéc: ........... Cereereebterat e e —as b esbaeaseans e eetrerets e aran—rer—tabtoabesabe bt et e aneatan noreaees
~Hovaténme: .....cocovvvrvvvnnnne. et e e aaeeaareerre st reaesrteaane Nam sinh .....ccoovv e

+ Nghé NZHIED, CHITC VI .ttt s e ee st s ne e e e ene et en s nes eeeesas
+ Noi lam viée: ......... e eereteb et et et — s tes et et et et ettt et s Lot s e e et et es e et et et et et seee e et et et enereae erenes,
- HO va 181 v (ChANE): .ooovreeerereeeeeeeseceveeseesvsecveesosreseesereeres NAM SR e
F QUE QUAN ...cvreeiscieer ettt aca e se b es saetesosistssseseeseene e e et e s et et st st sen s eeeseet eeeens
+ NOLCU I v e ei e et e et s e st e R e s e e nten e te e tenteesenbenneseeebes berbens

+ Nghé nghiép, chirc vu:

L Ty T T T P P P R T P TP IIN L Y P T T P P PP

+ Noi lam viée:
L0 B E2 L 0 O L P

Wit

A
)
bt 34



------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

I1. TOM TAT QUA TRINH CONG TAC:
(Ghi r8 thdng/ ndm cong tdc tai khoa phong, don vi
lién tuc tie khi tot nghiép dén nay)

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

....................................................................................................................................
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

.....................................................................................................................................

....................................................................................................................................
....................................................................................................................................

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

XAC NHAN CUA UBND XA PHUONG ..., ngdy__thdng__ndm20__
 (HOAC CUA THU TRUONG DON VI) Nguwdi lam don
(Ky va ghi rd ho tén)
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2. Cap gidy chirng nhan du diéu kién hanh nghé y tw nhan déi véi phong
khém chin doan hinh anh. M3 sb hd so: T- BPC-273653-TT

a) Trinh tw thwe hién:
- Buéc 1: C4 nhan chuan bi diy di hd so ndp tai S¢ Y té

- Buée 2: Cén bo tiép nhan hd so neu hd so thiéu hodc khong hop 18 hudng

dén ngudi nép bd sung theo quy dinh, néu hd so diy du hop 16 viét phiéu tiép nhan
hd so

- Bucc 3: Tham dinh va tra ho so: néu hd so dam bao di didu klen Giam déc

S& Y € cip chimg nhén néu hd so khéng ddy du theo quy dinh S& Y té thdng bdo
bang vin ban cho c4 nhan duoc biét

b) Cach thire thye hién: Nop truc tiép tai S& Y té hodc qﬁa dudng buu dién
¢) Thanh phin, s6 lrgng hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Don @ nghi cAp gidy phép hoat dong (mAu CPHD),

+ Béan sao ¢o chu'ng thuc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc glay
chimg nhén dau tu d6i véi co s kham bénh, chita bénh c6 vén dau tu nude ngoai;

+ Danh sach nguoi déng ky hanh nghe cla co s& kham bénh, chita bénh kém
" ban sao ¢d ching thye chitng chi hanh nghé (miu DSPKHN);

+ Ban ké khai co s& vt chat, thiét bi y té, cua co sé kham bénh, chita bénh
- (mAu KKCSVC);

+ Hb so nhén sy cia nguoi lam vige chuyén mén y té tai co sO nhung khong

thude dién phai clp chimg ch1 hanh nghé, gém so yéu ly lich, hop ddng lao dong
(néu co);

+ Tai liéu chitng minh co s& kham bénh, chita bénh phu hgp véi pham vi hoat
dong chuyén mén;

+ Dy kién pham vi hoat dong chuyén mon, danh muc k¥ thuét.
- 86 lwgng hd so: 01 (bd)
d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir khi nhén dAy dd hd so hop 16
e) P6i trgng thuc hién thi tuc hanh chinh: T8 chirc, C4 nhan
f) Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:
- Co quan cé thAdm quyén quyét dinh: S& Y té.
- Co quan tryc tiép thyc hién TTHC: S¢ Y té
g) Két qua thire hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat dong.
h) L& phi: 4.300.000d/trudmg hop
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i) Tén miu don, miu t& khai.

- Pon d8 nghi cép gidy phép hoat dong (miu CPHD);

- Danh sdch ngudi déing ky hanh nghé ciia co s& khdm bénh, chita bénh kem
ban sao ¢é chitng thye chirng chi hanh nghé;

- Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi y té, clla co s& khdm bénh, chita bénh
(miu KKCSVC);

- Ban mo6 ta vi tri hanh nghé.

k) Yéu ciu, diéu kién thyc hién thii tuc hanh chinh: c6

K.1)K.1) Co sé vit chit:

- Xay dung va thiét ké:

+ Pia diém cb dinh, tach biét véi noi sinh hoat gia dinh;

+ Xay dung chic chén, du 4nh séng, ¢6 tran chdng bui, tudng va nén nha phai
sir dung cac chat li¢u dé tdy rira lam v€ sinh;

+ Phong X quang, chyp cat 16p vi tinh (CT scanner), cfng huong tir (MRI)
phai dap tmg céc didu kién theo quy dinh ctia phép luat vé an toan birc xa;

+ Phong siéu am, phong ndi soi chan doan dugc thlet ké doc lap, mdi phong co
dién tich it nhit 13 10m?; rleng d6i voi ndi soi tiéu héa néu thuc hién ca hai ky thuat
ndi soi tiéu hoa trén va ndi soi tiu hoa dudi thi phai cé 02 budng riéng biét;

- Bao dam xt Iy rac thai y t& va cdc didu kién vé an toan birc xa theo quy dinh
cua phap luét;

- Bao dam ¢6 da dién, nudc va céc didu kién khac dé phl_.ic vu chdm séc nguot
bénh.

K2) K.2) Thiétbiy té:  *

- C6 di thiét bi, dung cu v té& phu hop voi pham vi hoat dong chuyén mén ma
co s& dang ky;

- C6 thiét bi phong ho c4 nhén theo quy dinh ctia phap tudt v& an toan birc xa.

K3) K.3) Nhin su:

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuét cia phong kham chan doan
hinh anh phai la bac s§ c6 chimg chi hanh nghé va c6 thoi gian truc tlep kham bénh,
chita bénh vé chan dodn hinh anh it nhit 13 54 thang;

- Ngoai nglrofi chiu trach nhiém chuyen mon k§ thudt cua phong kham chin
doan hinh éanh, cac dbi trong khac lam viée trong phong kham chén do4n hinh anh
néu c6 thuc hién céc k¥ thut chuyén mén vé chan doén hinh anh thi phai c6 chung
chi hanh nghé va chi duoc thuc hién viéc kham bénh, chita benh trong pham vi cong
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viéc duge phén cong. Vige phén cong pha1 phu hop v61 pham vi hoat déng chuyén
mén duge ghi trong chimg chi hanh nghé ctia ngudni d6.

1) Can cit phap Iy cia thi tuc hanh chinh:
- Luét kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh sé 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cuia Chinh phu Quy dinh chi
tiét va hudng dén thi hanh mét s6 didu cta Ludt kham bénh, chira bénh.

- Théong tur s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 172011 cia B Y té Huéng dén cép
chu'ng chi hanh nghé dbi véi ngudi hanh nghé va cp gidy phép hoat déng déi voi
co s& khdm bénh, chita bénh;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngdy 08/01/2013 ciia B§ Tai chinh chinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai ¢o diéu kién; thim dinh tiéu chuén, dleu
kién hanh nghe Y, Duoc; 18 phi cép glay phép xuat nhap khéu trang thiét bj y té,
duge phim; cip ching chi hanh nghé v; cap gidy phép hoat dong dbi véi co s&
kham, chita bénh

Miu don, to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Ty do - Hanh phic

Binh Phuce, ngay  thang  ndm 20.....

PON PE NGHI
Cap gidy phep hoat ddng d6i v&i co sé kham bénh, chira bénh

Kinh giri: S& Y té Binh Phudc

.............................................................................................................................

Pién thoai: ............ researerssenrrreres Email ( N€U CO): coevvvreeeeeeircccnrcvene e

Thoi gian [am ViEc hang DEAY: veveevicieiiiiiiin i e

Co s& kham bénh, chita bénh hoic cbng ty xin gt kém theo don nay bo ho so
gom céc gidy t& sau:

1. Ban sao ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap dbi véi co s& kham bénh,
chita bénh cua nha nudc

2. Ban sao ¢6 chimg thuc gidy chitng nhan déng' ky kinh doanh déi véi co
s kham bénh, chita bénh tu nhén

3. Ban sao c6 chimg thuc g1ay ching nhéan dau tur dbi véi co s& khdm
bénh, chira bénh cé vén dau tur nwrée ngodi

4. Ban sao ¢ chimg thuc chimg chi hanh nghé ciia ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén k¥ thuét, ngudi phu trach b phén chuyén mén

5. Danh sach gh1 15 ho tén, sb chung chi, pham vi hoat dong chuyén mén
cua ting ngudi hanh nghé 601 voi bénh vién

6. Ban k& khai co s& vét chét, thiét bi y té, ban mé ta mé hinh t6 chirc

7. H so cia tung cé nhéan 1am vigc trong co s6 kham bénh, chira bénh (doi
véi nhitng cd nhén khong thudc dién cap ching chi hanh nghé)

8. Tai liéu chimg minh co s¢ kham bénh, chita bénh dép tmg didu kién vé
co s& vit chit va didu kién vé sinh mdi trudng phu hop véi pham vi hoat
ddng chuyén mén quy dinh tai mot trong céc Diédu 23, 24, 25, 26, 28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37 cha Thong tu nay.
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Era——

9. Pbi véi bénh vién tur nhan phéi c6 hop dong hd trg chuyén mén vdi
bénh vién khéac va phuong an hoat dong ban dAu

10 Péi véi co s& dich vu clp ciru, hd trg vén chuyén nguoi bénh trong
nudc va ra nwdc ngoai phai ¢d hgp dong hd trg chuyén moén voi bénh
vién, cong ty dich vy hang khong dé van chuyén ngudi bénh ra nude
ngoai —

11 Dy kién pham vi hoat dong chuyen mén, danh muc k¥ thudt N

Kinh & nghi Quy ‘co quan xem X6t va cAp gidy phép hoat dong doi véi

--------------------

CHU CO SO
(ky ghi rd ho, tén va ddng dau)
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Bin ké khai co s& vat chit, thiét bi y té, nhan sy clia co s& kham bénh, chiva bénh
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 41/2011/TT - BYT ngay 14 thang 11 nam 2011
ctia B truong Bo Y té)

I. Phin k& khai vé co s& vt chit ciia co' s& kham bénh, chira bénh.
1. Dién tlch mit bing: m?

2. K&t cAu x4y dung nha: cdp 2 [, cp 3 O, cép 4 O

2. Dién tich xay dung st dung: m®

3. Dién tich c4c khoa, phong, budng k¥ thuit chuyén mén, xét nghiém, budng bénh:
2

=N

4. B tri cac khoa/chuyén khoa, phong:
5. Cac diéu kién vé sinh méi truong:

a) Xt Iy nude thai:

b) Xir Iy réc y té, rac sinh hoat:

¢) An toan birc xa:

5. Hé théng phu tro:

a) Phong chay chita chay.

b)Khiy té

¢) May phat dién:

d) Théng tin lién lac:

6. Ca s& vat chit khac (néu co):

II. Phin ké khai v& thiét bj y té ciia co s& kham bénh, chita bénh

STT{ Tén | Ky hieu | Céng| Nwée | Nam S6 | Tinh | Gia | Ghi
thiét thiét bl ty san | san |lwong | trang|thanh ! chi
bi (MODEL) san | xuat | xuat Str
xuat dung
1
2
3
ITL. Pbin ké khai vé nhén sw clia co' s& khdm bénh, chita bénh.
‘ 5 . |Thoigian diang
Ho va tén | Pham vi hoat SO,Ch‘u ne ky lam viée tai | (. . n
ST S ms A . | chi hanh . 1t Vi tri chuyén
ngwdi hanh | dong chuyen X an co s&¢ Kham n
T A o nghe da o mon
nghe mon dwoe & bénh,
i P chira bénh
1
2
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phac

----------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------------------------------------

CHU CO SO HANH NGHE YDTN
(Ky, ghi r8 ho tén)

Luu y: phai dién giai dia diém, v& so d6 vi tri dia diém hanh nghé.
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3. Cap chirng nhén da diéu kién hanh nghé y tu‘ nhan 601 véi phong kham
Da khoa. M3 sb ho so: T-BPC-273682-TT

a) Trinh tw thye hién:
- Buéc 1: C4 nhén chudn bi ddy dii hd so ndp tai S0 Y té

- Bude 2: Can bd tiép nhan hd so neu hé so thiéu hodic khong hop 1€ huong
dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so ddy da hop 18 viét phiéu tiép nhén
hd so

- Buge 3: Tham dinh va tré hd so: néu hd so dam bao dit diéu kién Giam dbc
S¢ Y té cdp ching nhén néu ho so khong déy du theo quy dinh S& Y t€ thong béo
bang van ban cho ¢4 nhin dugc biét

b) Céch thirc thye hign: Nop tryc tiép tai S& Y té hodic qua dudng buu dién

¢) Thanh phin, s6 legng hd so:

- Thanh phén hd so ‘

+ Pon d& nghi cip gidy phép hoat dong theo mau (Miu CPHD);

+ Ban sao gidy chimg nhan ding ky kinh doanh d6i voi co s kham bénh, chira
bénh tu nhan;

+ Bén sao ¢6 ching thyc chimg chi hanh nghé cia tit ca ngudi hanh nghé va
danh sich ngudi déng ky hanh ngh€ cia co s& kham bénh, chira bénh theo mau
(Mau DSDKHN);

+ Ban ké khai co s¢ vét chit, thiét bj y té, ctia co s& kham bénh, chira bénh
theo mau (Mau KKCSVC),

+ Hb so nhén sy cia nguoi lam viéc chuyén mon y té tai co s& nhung khéng
thude dién phai cip chimg chi hanh nghé;

+ Tai liéu chimg minh co s& kham bénh, chita bénh dap ung diéu kién vé co s6
vat chat, thi€t bi y t&, to chitc nhén sy phu hop véi pham vi hoat dong chuyén mon;

+ Du kién k.4) Pham vi hoat déng chuyén mén: Co s& khdm bénh, chira bénh
d& xuét pham vi hoat dong chuyen mon, danh myc k§ thut du kién thuc hién trén
co s¢ danh muc k¥ thuit chuyén moén do BS trudng B¢ Y té ban hanh.

- 86 luong hd so: 01 bd

d) Thoi han gidi quyét: 15 ngay k& tir khi nhan ddy da hd so hop 18
¢) Pbi twong thywe hién thii tuc hanh chinh: Tb chirc, ¢4 nhan

f) Co quan thwc hién tha tuc hanh chinh: |

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S¢ Y té.

- Co quan trye tiép thye hién TTHC: S& Y té
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g) Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh: gidy phép hoat dong
h) L& phi : 5.700.000d/truéng hop

i) Tén mau don, miu to khai.

- Don dé nghi cép gidy phép hoat déng theo miu (Miu CPHD);

- Ban sao ¢6 chimg thuc chimg chi hanh nghé cia tat ca nguoi hanh nghé va
danh sich nguoi ding ky hanh nghe cia co so kham benh chita bénh theo mau

(Mau DSPKHN); A

_ -Ban ké khai co s& vat chit, thiét bi y t&, clia co s& kham bénh, chira bénh theo
. miu (Mau KKCSVC)

- Ban md ta vi tri hanh nghé

k) Yéu cAu, diu kién thuwe hién thii tyc hanh chinh: e6

k.1) Quy md phong kham da khoa:

- C6 it nhét 02 trong 04 chuyén khoa ndi, ngoai, sin, nhi;

- Phong cép cir;

- Budng tiéu phau;
- - Phong luu ngudi bénh;

- Can lam sang: C6 hai b phin xét nghiém va chén doan hinh anh;

k.2) K.1) Co s& vat chit:

- C6 noi tiég don, phong cép ciru, phong luu ngudi bénh, phong kham chuyén
khoa va budng tiéu phau. Céc phong kham trong phong kham da khoa phai dap img
. cac yéu cau it nhat vé dién tich nhu sau: _

+ Phong cip ciru ¢6 dién tich it nhét 12m?;

+ Phong luu nglrcn bénh c6 dién tich it nhit 15m c6 it nhét tir 02 gmcmg luu
trd 1én, néu ¢6 tir 03 giudng luu trd 1én thi dién tich mdi giudng it nhét 14 05m?;

+ Céc phong kham chuyén khoa va budng tiéu phiu c6 dién tich it nhét 10m*.

- Quan ly chat thai y té, phong chdy chita chdy theo quy dinh cla phap lugt; Co
g1ay chimg nhén vé phong chay chita chay; c6 hop dong xir Iy rac y té hodc co 16
dbt réc vy té, ric sinh hoat; Bao dam céc didu kién v€ an toan buc xa, ¢o gidy phép
st dung may X Quang y té (néu c6 may X Quang)

- Bdo dam c6 da dién, nudce va cac diéu kién khac dé phuc vu chdm soc ngudi E
bénh. 5

k.3) K.2) Thiét bi y té:
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C6 di thiét bi, dung cu y t& phi hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén ma
phong khdm da khoa ding ky. Cé hop thude chéng choang va du thudc cép clru cac
chuyén khoa ding ky.

K.4) T6 chirc k.3) Nhan sy:

- 86 luorng bac s§ lam viéc toan thoi gian (co hitu) phai dat tj 18 it nhét 1a
50% trén tong sb béc s§ cla phong kham da khoa;

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat ctia phong kham da khoa phai
dap tng céc didu kién sau:

+ La béc s§ ¢6 ching chi hanh nghé phil hop véi it nhit mét trong cac chuyén
khoa ma phong khdm da khoa ding ky; |

+ C6 thoi gian khdm bénh, chita bénh it nhét 14 54 thang. Viéc phan cong, bd
nhiém nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén k¥ thuat cua phong kham da khoa phéai
durge thé hién bing vin ban;

+ La ngurdi 1am viéce toan thoi gian tai phong kham da khoa;

K.5) Ngoai nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét cia phong kham da
khoa, c4c dbi tuong khic 1am viée trong phong kham da khoa néu cé thuc hién viée
kham bénh, chita bénh thi phai ¢6 ching chi hanh nghé va chi duge thyc hién viée
khdm bénh, chita bénh trong pham vi céng viéc dugc phén cong. Viée phan cong
phai phu hop voi pham vi hoat déng chuyen mén dugce ghi trong ching chi hanh
nghé ciia ngudi do.

) Cén ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh: |
- Lujt kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh s6 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 cta Chinh phtt Quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mot sb didu ctia Ludt kham bénh, chita bénh.

- Thong tur s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 172011 cua B6 Y té Huéng dan cap
~chimg chi hanh nghé d6i véi nguoi hanh nghé va cép gidy phép hoat dong dbi vai
co s& kham bénh, chita bénh.

- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia B6 Tai chinh chinh quy
dinh ph{ thim dinh kinh doanh thuong mai cé dleu kién; thdm dinh tiéu chudn, dleu
kién hanh nghe Y, Duge; 1€ phi cap glay phép xuat nhap khdu trang thiét bi y té,
duge phdm; cip chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong déi véi co so
khim, chita bénh;

Miéu don, t khai hanh chinh: Gidng thii tuc hanh chinh 56 2
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4. Cap gidy ching nhin da dleu ki¢n hanh nghd y tw nhan d6i véi phong
khim chuyén khoa da liéu, M3 sb hd so:

a) Trinh tw thwe hién:
- Buéc 1: C4 nhan chuan bj day dit hd so ndp tai S& Y t

- Bué6c 2: Can bd tiép nhén hd so neu hd so thiéu hodc khéng hop 18 hudng
din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so dly du hop 16 viét phiéu tiép nhén
hd so ,

- Bude 3: Thém dinh vatra hé so: néu hd so dam bao da didu kién Giam ddc
S& Y té chp ching nhan néu hd so khéng diy da theo quy dinh S& Y 1é théng bao
bang vin ban cho c4 nhan dugc biét

b) Cach thirc thwe hién: Nop truc tiép tai s& Y té hodic qua dudng buu dién
¢) Thanh phin, sf)'lu'g'ng hd so:

- Thanh phin hé sor

+ Don d& nghi cép gidy phép hoat déng (miu CPHD);

+ Bén sao ¢6 chung thue gidy chitng nhén ding ky kinh doanh;

+ Danh sach ngudi déng ky hanh ng}‘lé cia co s¢ kham bénh, chita bénh kém
ban sao c6 chimg thuc chimg chi hanh nghé (mauv DSDKHN);

+ Ban ké khai co s vit chét, thiét bi y té, clia co s& kham bénh, chita bénh
(méu KKCSVCQ);

+ Hd so nhén sy cta ngudi 1lam viéc chuyén mon y té tai co so nhung khéng
thuge dign phai cap chimg chi hanh nghé, gom so yéu ly lich, hop dong lao déng
(néu co);

+ Tai liéu chimg minh co s& khim bénh, chita bénh phit hop véi pham vi hoat
ddng chuyén moén,;

+ Dur kién pham vi hoat dong chuyén mén, danh muc k¥ thuat.

- S6 Iugng hd so: 01 (b3)

d) Thoi han giai quyét: 15 ngay k& tir khi nhan ddy ¢ hd so hop 1é

e) Pdi twgng thye hign thé tuc hanh chinh: T4 chirc, cé nhan

f) Co quan thye hién thii tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: S¢ Y té

g) Két qua thwre hign thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan

h) L€ phi : 4.300.000d/trudng hop
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i) Tén miu don, miu to khai :

- Pon d& nghi cip gidy phép hoat déng (mAu CPHD);

- Danh s4ach nguoi déng ky hanh nghe cia co s& kham bénh, chira bénh kém
ban sao c6 chimg thuc chirg chi hanh nghé (mau DSDKHN);

- Ban ké khai co s& vét chét, thiét bi y té, ciia co s& kham bénh, chu’a bénh
(miu KKCSVC);

- Ban mb ta vi tri hanh nghé.

k) Yeu clu, didu kién thue hién thii tuc hanh chinh:
k.1)K.1) Co s& vat chét: |
- X4y dung va thiét ké:

+ Pia diém cb dinh, tach b1et véi noi smh hoat gia dinh

+ X4y dung chéc cha.n, di 4nh séng, co trin chbng bui, tudng va nén nha phai
stt dung cac chat liéu dé tay rira lam v¢ sinh

+ Phong kham chuyén khoa phai co bui‘ing kham bénh, chita bénh co dién tich
it nhét 14 10m? va c6 noi dén tiép ngudi bénh,

- Céc diéu kién vé sinh méi trudng:

+ Béao dam x 1y rac thai y té theo quy dinh.

+ Bao dam co i dién, nude va cac didu kién khac dé phuc vu cham soc ngudi
bénh.

k.2) K.2) Thiét bj y té:

Cé da thiét bi, dung cu y té phit hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén ma co
s& ding ky. Cé hép thude chong chodng va du thude cap ciru chuyén khoa.

k.3) K.3) Nhén sy:

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat ciia phong kham chuyén khoa
phai ]a bac s§ ¢6 ching chi hanh ngh€ phu hop véi chuyén khoa ma phong kham
dang ky va c6 thoi gian kham bénh, chita bénh it nhat 1a 54 thing tai chuyén khoa
do.

- Nhén vién trong ph(‘)ng‘khém néu ¢6 thue hién viéc kham bénh, chira bénh thi
phai c6 chimg chi hanh nghé va chi dugc thuc hién viéc kham bénh, chita bénh
trong pham vi céng viéc dugce phan cong.

- Phén cong phu hop v&i pham vi hoat ddng chuyén mén duge ghi trong chimg
chi hanh nghé ctia nhan vién

k.4) K.4) Pham vi hoat déng chuyén mén:
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- Khém bénh, chita bénh céc bénh vé da, bénh phong va cc bénh ldy truyen
qua dudng tinh duc.

- Cac k¥ thuét chuyen mon khac do Glam doc S& Y té tinh phé duyet trén co
s& nang luc thuc t& clia ngudi hanh nghe va diéu kién thiét b y té, co s& vat chit
cua phong kham.

1) Can cir phéap ly ciia thii tuc hanh chinh:

- Luét kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh sb 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cia Chinh phi Quy dinh chi

tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Lust kham bénh, chita bénh.

- Théng tw s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 172011 cua B Y t& Hudng dan cap

chimg chi hanh nghd dbi véi ngudi hanh nghé va cp gidy phép hoat dong dbi voi
co s& kham bénh, chita bénh. :

- Thong tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cla B¢ Tai chinh chinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thwong mai co didu kién; thAm dinh tiéu chuén, dleu
kién hanh nghe Y, Duoc; 1€ phi cap glay phép xuat nhap khdu trang thiét bi y té,
duoc phim; cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng ddi véi co s
khéam, chita bénh

- Méu don, méu to khai dinh kém:Giong TTHC 56 2
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5. Chp gidy phép hoat dong dm véi co s¢ dich vy (CSDV) y té ( bao gbm:
dich vu tiém (chlch), thay bing, dém mach, do nhiét d9, do huyet ap; co s¢ dich
vu lam ring gid; CSDV chiim séc sitc khée tai nha va CSDV kinh thudc) . M3

s6 ho so : T-BPC-273703-TT
a) Trinh tw thwe hién:
- Buée 1: Ca nhan chuén bi dy di hd so ndp tai S& Y té
_ Buée 2: Cén bd tiép nhan ho so neu hd so thiéu hoic khong hop 1¢ huéng

din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so déy du hop 18 viét phiéu tiép nhén
hd so.

- Buoc 3: Thém dinh va tra hd 50 néu hd so dam béo du diéu kién Gidm doc
S& Y té cap Gidy phép hoat déng: néu hd so khong day di theo quy dinh S& Y té
théng béo béng vin ban cho c4 nhan dugce biét -

b) Cach thirc thye hién: Nop tryc tlep tai SO Y té hoiic qua dudng buu dién
¢) Thanh phan, s6 hrong hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Pon dé nghi cép gidy phép hoat dong (miu CPHD);

+ Baén sao c6 chung thuc gidy chimg nhin ding ky kinh doanh hodc glay
chimg nhén dau tu d6i véi co s& kham bénh, chita bénh cé vén dau tu nude ngoai;

+ Danh sach ngudi dédng ky hanh ngl}e cua co s kham bénh, chira bénh kém
béan sao cé chimg thuc chirmg chi hanh nghé (mau DSDKHN);

+ Bén k& khai co s& vat chét, thiét bj y t&, ciia co s& khdm bénh, chita bénh
~ (mAu KKCSVC);

+ Hb so nhén sy ciia nguot lam viée chuyen mén y té tai co s& nhung khong
. thudc dién phai cip chimg chi hanh nghé, gdm so yéu ly lich, hop ddng lao déng
(néu co);

+ Tai liéu chimg minh co s& kham bénh, chita bénh phi hop vai pham vi hoat
dong chuyén mon;

+ Du kién pham vi hoat ddng chuyén mén, danh muc k¥ thuat.

- 86 hrong hd so: 01 (bd)

d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay k& tir khi nhan ddy d hd so hop 18
e) P6i twong thwe hién thi tue hanh chinh: Ca nhan, T6 chirc

f) Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thAm quyén quyét dinh: S& Y té.

- Co quan tryuc tiép thuc hién TTHC: S6 Y té

93



g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat déng.

h) L& phi: 4.300.000d/truong hop

i) Tén mau don, miu t& khai:

- Pon & nghi cip gidy phép hoat dong theo méu (Mau CPHD);

- Ban sao ¢6 chimg thuc chimg chi hanh nghé cia tht ca ngudi hanh nghé va
danh sach nguoi ding ky hanh nghé cla co s& kham bénh, chira bénh theo mau
(Mau DSDKHN); o '

- Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi y €, cha co 5§ khdm bénh, chira bénh theo
mau (Mau KKCSVC) - '

- Ban mé t& vi tri hanh nghé.

k) Yéu ciu, didu kién thyc hign thi tuc hanh chinh:icd

k.1) Picu kién cflp giéy phép hoat d@n’g dbi véi co sé dich vu tiém (chich),
thay bing, dém mach, do nhiét 9, do huyét ap: '

k.1.1. K.1) Co s vét chét: -

- Dia didm cb dinh, xdy dung chic chén, du 4nh sing, téch bi¢t voi noi sinh
hoat gia dinh; J

- Budng tiém chich, thay bang phai ¢6 dién tich it nhat 13 10 m2;

Bio dam c6 da dién, nudc va cac didu kién vé sinh khéc dé& phuc vy cham soc
ngudi bénh.

k.1.2.K.2) Thiét bi y té: :

- C6 du thiét bi, dung cu y t& phu hop véi pham vi hoat déng chuyén moén ma
co s¢ d4 dang ky; '

- C6 hop thube chbng choéng.

k.1.3. K.3) Nhén sy

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuét dbi voi co s& dich vu tiém

(chich), thay bing, d¢ém mach, do nhiét d9, do huyét ap phéi dap tmg cac diéu kién
sau:

+ La ngudi tot nghiép trung cap y trd 1én c6 chiing chi hanh nghé;

+ C6 thdi gian kham bénh, chita bénh v& tiém (chich), thay bang, dém mach,
do nhiét @6, do huyét ap it nhat 14 45 thang.

+ Ngoai ngudi chiu trach nhiém chuyén mdn k¥ thuét quy dinh tai Piém a
Khoan nay, cac doi tuong khac lam viéc trong co sO néu c6 thuc hién viéc kham
bénh, chita bénh thi phai c6 chimg chi hanh nghé va chi dugc thuc hién viéc kham
bénh, chira bénh trong pham vi cong viéc duge phan cong. Viéc phén cong phai phu
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hop véi pham vi hoat dong chuyén mén dugc ghi trong chimg chi hanh nghé clia
nguoi do.
k.1.4. K.4) Pham vi hoat dong chuyén mon:
- Thue hién viéce tiém (chich), thay bang theo don cia bac s¥;
- Thye hién viéc dém mach, do nhiét d8, do huyét ép;
" _Khéng truyén dich; khong kham bénh, chita bénh va k& don thude.
k.2) Piéu kién cAp gidy phép hoat dong d6i v6i co s& dich vu lam ring gi:
k.2.1. K.1) Co s& vat chét:
- Phong kham va lap ring, ham gia phal c6 dién tich it nhit 10 m’;
- Phong lam ring, ham gia phéi ¢ dién tich it nhat 10 m* hodc ky hop dong
v&i co sé lam rang gia khac,
- Bao dam c¢6 du dién, nude va cac didu kién vé sinh khac dé phuc vu chim
s6c nguol bénh,
k.2.2. K.2) Thit bj y té:
C6 du thiét bi, dung cu y t& pht hop véi pham vi hoat ddng chuyén mdn ma co
- s¢ ddng ky.
‘ k.2.3. K.3) Nhén sy:

Ngum phu trach lam réng gia phai la thor tréng rang (nha cong) da hanh nghé
- tir ndm 1980 tr& vé trudce va tai thoi dlem d6 da di 18 tudi trd 18n, ddng thoi phai co
gidy x4c nhan cta Uy ban nthén dén cép xa.

k.2.4,. K.4) Pham vi hoat dong chuyén mon:

Lam ring gia, ham gia, théo 1ép, ¢b dinh;

k.3) Piéu kién cip gidy phép hoat dong doi véi co sé dich vo chim séc sirc
khée tai nha

k.3.1. K.2) Thiét bj y té:

C6 db thiét bi, dung cu v té phit hop véi pham vi hoat déng chuyén mén ma co
s& dich vu didng ky.

k.3.2, K.3) Nhén sy:

= Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ tl}ueflt dbi véi co s& dich vu cham SOC
stzc khoe tai nha phai la ngudi tot nghi€p trung cap y tro 1€n ¢6 chimg chi hanh nghé
va ¢ thoi gian khadm bénh, chita bénh it nhat 1a 45 thang;

- Ngoai ngudi chiu trach nhiém chuyén mdn k¥ thuét cia co s& dich vy chim
soc strc khoe tai nha, cac doi tugng khéac lam viéc trong co s& 'dich vu cham séc sic
khoe tai nha néu c6 thuc hién viéc kham bénh, chita b¢nh thi phai ¢6 chimg chi
hanh nghé va chi dugc thuc hién vi§e khdm bénh, chita bénh trong pham vi cong
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viéc duge phan cong. Viéc phén cong phai phi hop véi pham vi hoat dong chuyén
mon dugc ghi trong chimg chi hanh nghé cua nguoi do.

k.3.4. K.4) Pham vi hoat ddng chuyén mon:

- Cham séc stric khoe tai nha theo don cua bac s¥;

- Khéng truyn dich; khong kham bénh, chita bénh va ké don thudc.

k.4) Didu kién cip gidy phép hoat djng d6i véi co s& dich vu kinh thube:

k.4.1. K.1) Co s& vat chat: |

- Pia didm cb dinh, xdy dung chic chén, du 4nh séng, tach bigt v6i noi sinh
hoat gia dinh;

- Co s& ¢6 dién tich ft nhat 14 15 m*;

- Bao dam cé da dién, nudc va cac didu kién vé sinh khéc dé phuc vu chim soc
ngudi bénh.

k.4.2. K.2) Thiét bi y té:

C6 da dung cu, thiét biy t& phit hop véi pham vi hogt dong chuyén moén ma co
s& d3 dang ky.

k.4.3. K.3) Nhéan su:

- Nguoi chju tréch nhiém chuyén mon k¥ thuat dbi véi co so dich vu kinh

thubc phai 12 ngudi ot nghiép trung cép y trés 1én ¢6 chung chi hanh nghé vé dich

r

vu kinh thuoc VE‘l,C(') thdi gian thuce hién do kiém, ,chén doan tat khic xa mat tai co SO
dich vu kinh thudc hodc co s¢ kham bénh, chira bénh c6 chuyén khoa mit it nhét la
45 thang; | s

- Ngudi hanh nghé dich vu kinh thubc phdi cé chimg chi hanh nghé hogc
chimg chi v€ thiét bj y té (thi€t bi do kidm, chin doan tat khic xa mat) do co s&
duge Bo Y t€ chi dinh dao tao va cap.

k.4.4. K.4) Pham vi hoat dong chuyén mén:

- Do tét khiic xa mét, tu van v& viéc it dung kinh;

- Mii Jp kinh thubc theo don ciia bac s§ va bdo hanh kinh thubc.

I) Ciin cir phap ly ciia tha tyc hanh chinh:

- Luét khdm bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghij dinh s6 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 cia Chinh phi Quy dinh chi
tiét va hudéng dén thi hanh mdt so diéu cua Luat kham bénh, chita bénh.

- Théng tw s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 ctia Bo Y té Huéng dén cép

_ chtmg chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghd va cép gidy phép hoat dong doi voi
co s& kham bénh, chita bénh.
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- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh chinh quy
dinh phi tham ‘dinh kinh doanh thuong Ipai co diéu’l{ién; tham dinh tiéu chuén, diéu
kig¢n hanh nghé Y, Dugc; 1¢ phi cap gidy phép xuat, nhap khéu trang thiét bl y t€,

dugc phim; cdp chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong ddi véi co so
khém, chita bénh

Méu don, t& khai dink kém: Gidng TTHC 56 2
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6. Cap giay chu‘ng nhén da diéu klen hanh nghé y tw nhin dbi voi phong
kh4m chuyén khoa diéu dwdng, phuc hdi chire niing va vat 1y tri lidu. Ma s6 ho

SO

a) Trinh ty thye hién:

- Buéc 1: C4 nhén chudn bi ddy di hd so ndp tai So Y te

- Buéc 2: Cén bd tiép nhan hd so r}éu }‘1(‘3 SO :thié'u hogc khéng hop 1¢ hudng
'd4n ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so day di hop 1 viét phiéu tiép nhéan
hb so.

- Budc 3: Tham dinh va tré hd sd néu h6 so dam bao di diéu kién Giam déc
So Y té cap Gidy phép hoat dong: néu hd so khéng ddy du theo quy dinh S& Y té
théng bao bang vin bén cho ¢4 nhan dugc biét

b) Cach thirc thwe hién: Nop truc tIep tai S& Y té hodic qua duong buu dién
¢) Thanh phan, s6 Iwgng hd so:

- Théanh phan hd so:

+Don dé nghi cip gidy phép hoat déng (miu CPHD);

+ Ban sao cé chu’ng thuc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hodc gidy
"+ chimg nhén dau tu dbi véi co s& kham bénh, chita bénh cé vén dau tu nude ngoai;

+ Danh sdch ngudi ding ky hanh nghe cua co s¢ kham bénh, chita bénh kém
ban sao c6 chimg thue chimg chi hanh nghé (miu DSDKHN);

+ Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi y té, ciia co s& kham bénh, chita bénh
(miu KKCSVC);

+ Hb so nhén sy ciia ngudi lam viée chuyén mén y té tai co sd nhung khéng
thudc dién phai cp ching chi hanh nghé, gdm so yéu 1y lich, hop déng lao dong
(néu co);

+ Tai liéu chimg minh co sé khiam bénh, chita bénh pht hgp véi pham vi hoat
dong chuyén mén;

+ Dy kién pham vi hoat ddng chuyén mon, danh muc k§ thuét.
- $6 lwong hd so: 01 (b9)
d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir khi nhan day du hd so hop 16
e) Pdi twong thire hién thii tuc hanh chinh: Ca nhén, T4 chirc
f) Co quan thye hién tha tuc hanh chinh:
- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S¢' Y té.
- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S6 Y té
g) Két qué thye hién thii tyc hanh chinh: Gidy phép hoat dong,
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h) Lé phi: 4.300.0004d/trudng hop
i) Tén miu don, miu to khai.
- Pon dé nghi cép gidy phép hoat dong theo mau (Mau CPHD);

- Ban sa0 ¢6 chimg thwe chimg chi hanh nghé ctia tit c& ngudi hanh nghé va
danh sich ngudi déng ky hanh nghé ciia co s& kham bénh, chita bénh theo méu
(M&u DSPKHN);

- Bgn ké khai co s& vat chét, thiét bi y té, cta co s& kham bénh, chita bénh theo
mau (Mau KKCSVC)

- Ban m6 ta vi tri hanh nghd.

k) Yéu ciu, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh: ¢

k.1) Co s& vat chat

- Xay dung va thiét ké:

+ Pia diém cb dinh, tach biét véi noi sinh hoat gia dinh;

+ Xy dung chéc Ehén, 0 anh sang, c6 tran chéng bui, tudng va nén nha phai
sir dung cac chat ligu de tay rua lam vé sinh;

+ Phong kham chuyen khoa phal c¢6 budng kham bénh, chita bénh c6 dién tich

it nhét 12 10m? va noi don tiép ngutorl bénh, phong kham phuc hdi chirc nang phai co
thém budng phuc hdi chire ning c6 dién tich it nhat 1a 10 m?;

+ Ngoai quy dinh nhur trén tiy theo pham vi hoat dong chuyén mon déng ky,
phong kham phai dap timg thém céc didu kién sau:

C6 budng thim do chire nang voi dién tich it nhat 12 10 m® néu c6 thye hién

thidm do chirc nang;

Co buong vén dong tri liéu co dién tich it nhét 14 40 m? néu thyc hién van dong
tri liéu;

~ + Bao dam xr 1y réc thai y 1€ theo quy dinh cta phép luft; bio dam vo tring

doi vdi budng thuc hién thu thuét;

+ Béo dam c6 du dién, nude va cac diéu kién khac d¢é phuc vu chdm soc nguoi
bénh.

k.2) K.2) Thiét bj y té:

- C6 du thiét bi, dung cu y t& phu hop voéi pham vi hoat dong chuyén mén ma
co s¢ ding ky;

- C6 hdp thude chbng choang va di thube cép ciru chuyén khoa;

k.3) K.3) Nhin su:

99




“Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt ciia phong kham chuyén khoa
phai 12 béc s§ cd chung chi hanh nghé phll hop véi chuyén khoa ma phong kham
dang ky va c6 thoi gian kham bénh, chita bénh it nhét 1a 54 thang tai chuyén khoa
do;

- Ng0a1 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k§ thuat ctia phong kham chuyén
~khoa, cc dbi tuong khac 1am viée trong phong khdm chuyén khoa néu c6 thuc hi¢n
viéc kham bénh, chita bénh thi phai cd chimg chi hanh nghé va chi dugc thyuc hién
viéc kham bénh, chita bénh trong pham vi cdng viéc dugc phén cong. Viéc phan
“cong phai phlt hop voi pham vi hoat ddng chuyén mon dugc ghi trong chung chi
hanh nghé ciia nguoi do;
k.4) K.4) Pham vi hoat dong chuyén mén:
- Phuyc hdi chirc ning céc héi chimg liét than kinh trung wong va ngoai bién;
cac bénh man tinh hodc sau khi phau thuét;

- Céc k¥ thuét chuyen mbdn khic do Giam dbc S Y té tinh phé duyét trén co
s& ning lyc thuc té clia ngudi hanh nghé va didu kién thiét bj y té, co s& vit chét
~ctia phong kham.

1) Can cit phap Iy ciia thii tuc hanh chinh:
- Luat kham bénh, chira bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.
- Nghi dinh s6 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 cta Chinh pht Quy dinh chi
tiet va hudng dan thi hanh mét s6 diéu cuia Ludt kham bénh, chita bénh.
- Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 172011 cia B6 Y té Hudng dan cap

. .chimg chi hanh nghé d8i v&i ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong dbi véi

“co s& kham bénh, chita bénh.

- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia Bo Tai chinh chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chuén, d1eu
kién hanh nghe Y, Dugec; 1€ phi cép glay phép xuat nhap khau trang thiét bj y t¢,
dugc phdm; cdp chimg chi hanh nghé y; cép gidy phep hoat dong d6i voi co so
khém, chita bénh

Mbéu don, to khai dinh kém: Giong TTHC s6 2
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7. Cap gidy chirng nhin da didu kién hanh nghe y tw nhin ddi véi phong
khim chuyén khoa Mit. M3 sh ho so: T-BPC-273714-TT
a) Trinh tw thuc hién:

- Buéc 1: C4 nhan chuén bi day du hé so ndp tai S& Y té

- Bude 2: Cén b tiép nhin hd so neu hd so thiéu hosc khéng hop 1€ huing
dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh; néu hd so day di hop 18 vibt phiéu tiép nhan
hd so.

- Budc 3: Tham dinh va trd hd S0 néu hd so dam bao du didu kién Giam doc
SG Y té cap Gidy phép hoat dong: néu hd so khong ddy di theo quy dinh S& Y té
thong bao bing vin ban cho c4 nhan du.'orc biét

b) Cach thirc thue hi€n: Nop truc t1ep tai SO Y té hoac qua duorng buu dién
¢) Thanh phin, sb lrgng hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Don d nghi cip gidy phép hoat déng (miu CPHD);

+ Ban sao co chung thye gidy chimg nhén ding ky kinh doanh hodc glay ;
chirng nhén dau tu dbi vai co sé kham bénh, chita bénh co vbn diu tu nuéc ngodi;

+ Danh séch ngudi ding ky hanh nghe cla co s& kham bénh, chita bénh kém \
ban sao ¢4 chimg thuc chitng chi hanh nghé (méu DSDKHN);

+ Ban ké khai co s& vit chét, thiét bi y t8, clia co s& kham bénh, chita bénh
(miu KKCSVC);

+ Hb so nhan sy cua nguoi lam viée chuyen mon y té tai co s& nhung khong
thugc dign phai cép chimg chi hanh nghé, gdm so yéu 1y lich, hgp déng lao dong
(néu co); :

+ Tai liéu chimg mmh CO SO kham bénh, chita bénh phl hgp véi pham vi hoat
dong chuyén mon; :

+ Dy kién pham vi hoat d6ng chuyén mén, danh myc k¥ thuét.

- S6 lugng hd se: 01 (bd) |

d) Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir khi nhan ddy du hd so hop 1¢
¢) Pi twgng thye hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan, TS chic

f) Co quan thwc hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan truc tiép thue hién TTHC: S¢ Y té

g) Két qua thwe hién thi tyc hanh chinh: Gidy phép hoat dong.
h) L& phi: 4.300.000d/truong hop
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i) Tén méu do*n, mau to khai :

- Pon dé& nghl clp gidy phép hoat dong theo miu (Mau CPHB)
- Ban sao c6 chung thuc chimg chi hanh nghé cia tt c4 ngudi hanh nghé va
danh sach ngudi ding ky hanh nghé cta co s& kham bénh, chita bénh theo méu

(Miu DSPKHN);

_ - Ban ké khai co s& vat chit, thiét bi y 1, clia co s& kham bénh, chira bénh theo
méu (Mau KKCSVC)
- Ban md t vi tri hanh nghé.
k) Yéu ciu, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh
k.1) K.1) Co sé& vat chat:
- Xay dung va thiét ké:
+ Dia diém ¢b dinh, tach biét véi noi sinh hoat gia dinh
+ Xay dung chic chin, di 4nh sang, c6 trin chéng bui, tudmg va nén nha phai

.. sir.dung céc chat li¢u dé tiy rira lam vé sinh

+ Phong kham chuyén khoa phai c6 budng kham bénh, chita bénh ¢6 dién tich

' ‘1t nhét 13 10m® va cé noi dén tiép ngudi bénh.

- Cac diéu kién vé sinh mai trudng:
+ Béao dam xir 1y réc thai y té theo quy dinh.
+ Bao dam c6 du dién, nude va cac didu kién khac dé phuc vu chim séc ngudi
bénh.
k.2) K.2) Thiét bi y té:

- C6 du thiét bi, dung cu y t& pht hop voi pham vi hoat dong chuyén mon ma
co s& ding ky. - C6 hdp thude chdng choang va di thudc cip ciru chuyén khoa.

k.3) K.3) Nhin su:

- Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén ky thuat cua phong kham chuyén khoa
phai 13 bac sy c6 chimg chi hanh nghé phtl hop véi chuyén khoa ma phong kham

ding ky va cé thoi gian kham bénh, chlra bénh it nhat [a 54 thang tai chuyén khoa

do.

- Nhén vién trong phong kham néu co6 thyuc hién viéc khdm bénh, chita bénh thi
phéi c6 ching chi hanh nghé va chi duge thyuc hién viéc kham bénh, chira bénh
trong pham vi c¢dng viéc duge phan cong.

- Phan ¢dng pht hop véi pham vi hoat dong chuyén mén dugce ghi trong chtmg
chi hanh nghé ctia nhén vién

k.4) K.4) Pham vi hoat dong chuyén mon:

- Kham bénh, chita bénh théng thudng, cép clru ban dau vé& mat;
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- Tiém dudi két mac, canh nhén clu, hau nhin clu;

- Lr?'ly di vét két mac, giac mac, chich chép leo;

- Thong ria 1€ dao;

- Céc k¥ thuat chuyén mén khac do Giam dbc S& Y té tinh phé duyét trén co
so néng hyc thuc té clia ngudi hanh nghé va didu kién thiét bi y té, co s& vit chat
ctia phong kham.

1) Can cit phap Iy cta thi tuc hanh chinh:

- Luét khém bénh, chira bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghi djnh s6 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 ciia Chinh phi Quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mét s6 di€u cua Luat kham bénh, chira bénh;

- Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 172011 cia Bo Y t& Huéng dan cip

chimg chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé va clp gidy phép hoat dong ddi véi
co s& kham bénh, chira bénh;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cla B¢ Tai chinh chinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai c6 dleu kién; thdm dinh tiéu chuén, dleu
kién hanh nghe Y, Duoc; 1€ phi cap glay phep xuat nhap khiu trang thiét bj y té,
duge phdm; cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong déi véi co so
kham, chita bénh;

Mau don, to khai dink kém: Giong TTHC s 2
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8 Cap glay chirng nhén du diéu ki¢n hanh nghe y tw nhin ddi voi phong
kham chuyén khoa ngoai. Ma s6 hd so: T-BPC-273717-TT

a) Trinh ty thwe hién:
- Budc 1: C4 nhan chuén bj ddy @i hd so ndp tai So Y té

- Budc 2: Cén bd tiép nhén hd so neu hd so thleu hodc khéng hop 1¢ hudng
dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so ddy du hop 1& viét phiéu tiép nhan

hd so.

- Bu'oc 3: Tham dinh va tra hd 50 néu hd so ddm bao da didu kién Gidm doc
S& Y té cap Gidy phép hoat dong néu hd so khong ddy du theo quy dinh S& Y té
thdng bao bang vin ban cho ¢ nhén duoc biét

b) Cach thire thl_rc hle_:n. Nop truc tiép tai S& Y té hoéc qua du(mg buu dién
¢) Thanh phan, sb lIrong hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Pon d& nghi cép gidy phép hoat dong (miu CPHD);

+ Ban sao ¢4 chimg thie gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc glay
chu’ng nhan diu tu dbi véi co s¢ kham bénh, chita bénh ¢6 vén déu tur nuéce ngoai;

+ Danh sach ngudi dang ky hanh nghe cua co s khdm bénh, chita bénh kem
ban so ¢6 chimg thuc chimg chi hanh nghé (mau DSPKHN);

+ Ban ké khai co s& vat chit, thiét bi y &, cia co s& khdm bénh, chita bénh
(mAu KKCSVC);

+ Hb so nhén sy cua nguol lam vi€e chuyén mon y té tai co s& nhung khong
thudc dién phai cdp chimg chi hanh nghé, gom so yéu Iy lich, hop ddng lao dong
(néu co);

+ Tai liéu chimg minh co s& kham bénh, chita bénh phu hop vo1 pham vi hoat
dong chuyén mén;

+ Du kién pham vi hoat ddng chuyén mon, danh muc k¥ thuét.

- 86 lwong hd so: 01 (bd)

d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir khi nhan déy du ho so hop 1€

e) Poi twgng thue hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan, T chirc

f) Co quan thwe hi¢n thi tyc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thAm quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: S& Y té

g) Két qua thwe hign thil tuc hiinh chinh: gidy phép hoat dong.
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h) Lé phi: 4.300.000d/trudng hop
i) Tén miu don, mau to khai:
- Don dé nghi c4p gidy phép hoat déng theo miu (Mau CPHD);

- Ban sao c6 chimg thyc ching chi hanh nghé ciia tit ca ngudi hanh nghé va
danh sach ngudi ding ky hanh nghé ctia co s& kham bénh, chita bénh theo mau

(M&u DSPKHN);
_ - Ban ké khai co s vét chét, thiét b y 8, ctia co so kham bénh, chira bénh theo

-mau (Mau KKCSVC)

- Ban mé t& vi tri hanh nghd.

k) Yéu ciu, dleu kién thyc hi¢n thi tuc hanh chinh: ¢6

k.1) K.1) Co s6 vat chit:

- Xay dung va thiét ké:

+ Dia diém cb dinh, tach biét voi noi sinh hoat gia dinh

+ X8y dung chic E:h:én, dt anh séng, c6 tran chéng bui, tudng va nén nha phai
str dung cac chét liéu dé tay rira lam v¢ sinh

+ Phong kham chuyen khoa phal c¢6 budng kham bénh, chita bénh c¢6 dién tich
it nhét 12 10m2 va noi dén tiép ngudi bénh

+ C6 thém budng luu ngudi bénh c6 dién tich it nhit 12 rn2;

- Céc diéu kién vé sinh mbi trudng:

+ Bao dam xir Iy rac thai y té

+ Bao dam c6 du dién, nude va cac didu kién khac dé phuc vu chim soc nguoi
bénh.

k.2)K.2) Thiét bj y té:

- C6 du thidt bi, dung cu y t& phit hop véi pham vi hoat dong chuyen moén ma
co sé ding ky

- C6 hop thude chéng chodng va du thudc cép ctru chuyén khoa;

k.3)K.3) Nhan su:

- Ngudi chiu trach nhi¢gm chuyén mén k§ thuét cua phong kham chuyén khoa
phai 1a bac s§ c6 chu'ng chi hanh nghé phil hop véi chuyén khoa ma phong kham
ding ky va c6 thoi gian kham bénh, chita bénh it nhét 14 54 thang tai chuyén khoa
do;

- Bac sy tryre tiép thuc hién k¥ thuat dién tim, dién ndo dd, luu huyét néo, siéu
am phai cd gidy chimg nhén bdi dudng chuyén mén nghiép vu ctia bénh vién tuyén
tinh tré 1én.
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- Béc sy truc tlep thue hién k¥ thudt ndi soi tiéu hoa phai co gidy chimg nhén
bdi duding chuyén mén nghiép vu cia bénh vién tuyén tinh try 1én va co thém gidy
xdc nhén it nhat 18 thang trd 1én vé ndi soi tiéu héa tai co s& kham chira bénh.

- Nhén vién trong phong kham néu ¢6 thyc hién viéc kham bénh, chita bénh thi
phai c6 chimg chi hanh nghé va chi duge thuc hién viéc kham bénh, chita b¢nh
trong pham vi cong viéc dugce phéin cong.

- Phén c6ng phu hgp voi pham vi hoat dong chuyén mén dugce ghi trong ching
~ chi hanh nghé ctia nhén vién

k.4) K.4) Pham vi hoat dyng chuyén mon:

So ciru, clp ctru ban diu vé ngoai khoa;

Kham va xir trf cac vét thuong thong thuong;

B6 bot, thao bt gy xwong nho;

Mo u nang ba dau, u néng nhé;

Chich céc 6 ma lan toa 16n.

) Can cit phap ly ctia thi tuc hanh chinh:

- Luét kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;
~ - Nghi dinh sb 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 cta Chinh pht Quy dinh chi
- tiét va hudng dan thi hanh mt s6 di€u ctia Luat kham bénh, chita bénh;
- Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 172011 caa Bo Y té Hudng dan cip

~ chimg chi hanh ngh& d6i véi ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong d01 véi
co s& kham bénh, chita bénh;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia Bo Tai chinh chinh quy
dinh phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tidu chuén, dleu
kién hanh nghe Y, Dugc; [€ phi cap glay phep xuat nhap khéu trang thiét b y té,
dirgc phdm; cp chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong dbi véi co sd
khéam, chita bénh; '

M@u don, t& khai dinh kém: Gidng TTHC s6 2
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9. Cﬁpr gi‘fxy chirng nhén da didu kién hanh nghé y tw nhan ddi véi Nha hd
sinh. M4 so ho so: T-BPC-273721-TT -

a) Trinh tw thyc hién:

- Buéc 1: Ca nhan chuin bj diy dui hd so ndp tai S& Y té

- Buée 2: Cén bd tidp nhén hd so néu hd so thiéu hodc khong hop 1€ hudng

dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, neu hd so ddy du hop 18 viét phiéu tiép nhén
hd so. :

- Bude 3: Thim dinh va tra hd Shp néu hd so dam bao du didu kién Giam déc
S¢Y té cap Gidy phép hoat dong néu hd so khéng day du theo quy dinh S& Y té
théng bao bang vin ban cho c4 nhan dwgc bidt

b) Cach thire thye hlen Nop truc tiép tai S& Y té hoac qua duomg buu dién
¢) Thanh phin, s6 lu’O’ng hd so"

- Thanh phén hd so:

+ Pon d& nghi cép gidy phép hoat dén'g (mau CPHD);

+ Ban sao ¢6 chung thuc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hodc giay
chitng nhan dau tu dbi v6i co'sé kham bénh, chira bénh cé vén dau tu nude ngoai;

+ Danh sich ngudi ding ky hanh nghe cua co s& kham bénh, chira bénh kém
ban sao c6 chimg thyc chitng chi hanh nghé (miu DSPKHN);

+ Bén ké khai co s& vit chét, thiét bi y té, ctia co s& kham bénh, chita bénh
(miu KKCSVO);

-+ Hb so nhén sw cua ngudi larn viéc chuyén mdn y té tai co s& nhung khong
thudc dién phai cép ching chi hanh nghé, gbm so yéu 1y lich, hop ddng lao dong
(néu co);

+ Tai li¢u chimg minh co s6 khdm bénh, chita bénh phil hop véi pham vi hoat
dong chuyén mon;

+ Du kién pham vi hoat dong chuﬁfén mé‘)ri, danh muc k¥ thuét.

- 86 lirgng hd so: 01 (bd)

d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir khi nhan ddy da hd so hop 1é

e) Poi twgng thire hién thii tuc hanh chinh: C4 nhan, Té chirc

f) Co quan thl_rf; hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan cé thim quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan tryre tiép thuc hién TTHC: S¢ Y té

g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat dong.

h) L& phi: 5.700.000d/trudmg hop
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i) Tén mau don, miu t& khai.

- Pon @ nghi cip gidy phép hoat dong (miu CPHD);

- Danh sach nguoi ddng ky hanh nghe cua co s& kham bénh, chita bénh kem
ban sao ¢6 chimg thic chimg chi hanh nghé (miu DSDKHNY,

"~ Ban k& khai co s& vat cht, thiét bj y té, clia co s& khéam bénh, chira bénh
(miu KKCSVC);

- B4n mé t4 vi tri hanh nghé.

k) Yéu ciu, diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh:

k.1) K.1) Co s& vét chit: |

Xéy dung va thlet ké:

- Pap tmg cac yéu céu ve ket cAu va hoan thién cong trinh theo quy dinh tai
Piém 5.4 Khoan 5 vé yeu cAu hoan thién va két cau cong trinh cia Quyet dinh s6
2271/2002/QD - BYT ngay 17 thang 6 nam 2002 ciia B3 trudng BO Y té vé viée
ban hanh Tiéu chuén thiét ké Tram y té co s& - Tiéu chuén nganh;

- Xay dung chéc chén

- Cac buéng thiét ké lién hoan

- Nha hd sinh phai cé: |

- Khém phy khoa c6 dién tich it nhit la 10m’

- K§ thuit ké hoach hoéa gia dinh c6 dién tich it nhét 1a 10m®

- Budng d c6 dién tich it nhdt 12 16 m’

- Budng nim clia $3n phu co dién tich it nhét 13 20 m? d& bao dam dién tich it
nhét cho mét giwdong bénh 14 5m %/givomg

- Bao dam xtt Iy réc thai y té va cic didu kién v& an toan biic xa theo quy dinh
cla phap luat

- Bdo dam co du d1en nude va cac diéu kién khac dé phuc vu cham soc gudi
bénh.

K.2) K.2) Thiét bi y té:

- C6 dh thiét bi, dung cu y t& phu hop véi pham vi hoat dong chuyen mon ma
co s& dang ky

- C6 du thiét bi, dung cu y té phu hop véi pham vi hoat d6ng chuyén mon ma
co so dang ky

- C6 phuong tién van chuyén cap clru trong va ngodai nha hé sinh. Truong hO'p
khong cé phuomg tién clp clru ngoal nha ho sinh thi phai co6 hop dong véi co 8O O

phuong tién cap cliru.
k.3) K.3) Nhan su:
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- C6 bd may tb chuc phl hop pham vi hoat déng chuyén moén {4 dang ky trong
hé so d& nghi cép glay phép hoat dong;

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt ctia nha hd sinh phal dap tmg
céc diéu kién sau:

- La nguoi 1am viéce toan thoi gian tai nha ho sinh.

- C6 thoi gian kham bénh, chita bénh vé san phu khoa it nhAt 12 54 thang ddi voi
bac s§ hodc it nhit 12 45 thang d6i v6i ctr nhén ho sinh (t6t nghiép dai hoc);

- La béac s¥ hodc ctr nhén hd sinh (tot nghiép dai hoc) ¢6 chimg chi hanh nghé;

- Phén cbng phu hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén dugc ghi trong chimg
chi hanh nghé ctia nhan vién

k.4) K.4) Pham vi hoat dong chuyén mon:
- Kham thai, quan ly thai san;
- Cép ciru ban diu, so ciru san khoa;
- Tiém phong udn van;
- Thir protein niéu;
- PG dé;
- Nao s6t rau sau dé; sau sy thai;
- B4t vong tranh thai;
- - Hut thai, pha thai ndi khoa dbi véi thai < 06 tuan (ttr 36 ngay dén 42 ngay, ké

tir ngay dau tién cua ky kinh cudi cung) khi dép Gng cac diéu kién quy dinh tai )
chuén qudc gia vé céc dich vu chim séc sirc khoe sinh san do B truong Bo Y €

* ban hanh;
I) Ciin ¢t phép Iy cda thi tuc hanh chinh:
- Luét kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh s0 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cha Chinh pha Quy dinh chi
tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Luat kham bénh, chita bénh.

- Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 cia B§ Y té Huoéng dén cép
chung chi hanh nghé d6i voi ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong d6i voi
co s& kham bénh, chita bénh.

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia B9 Tai chinh chinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai ¢6 didu kién; thdm dinh tiéu chuén, dxeu
kién hanh nghe Y, Duoc; 1€ phi cap glay phép xuat nhép khéu trang thiét bi y té,
dwgc phdm; cdp ching chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong d6i véi co so
kham, chira bénh.

_ Méudon,_t khai dinh kém: Gidng TTHC s6 2
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10. Ca gidy chitng nhin da diéu kién hanh nghé y tw nhén dbi v&i Phong
kham néi tong hop, phong kham bac sy gia dinh. M3 s6 hé so: T-BPC-273727-
TT

a) Trinh ty thye hién:
- Bude 1: C4 nhén chuan bi day du hd so nodp tai SO Y té

- Buée 2: Cén bo tiép nhan hé so neu hé so thiéu hodc khong hop 1€ hudng
dan ngudi ndp bd sung theo quy dmh néu hd S0 déy du hop 18 viét phidu tiép nhan
hd so.

- Budc 3: Tham dinh va tra hd 50 néu hd so dam bao da didu kién Gidm doc :
S& Y té cap Gidy phép hoat dong: néu hd so khéng ddy di theo quy dinh S& Y té
thong bao bing vin ban cho ¢4 nhan dugc biét

b) Cach thirc thye hién: Nop truc tiép tai S& Y té hodc qua dudng buu dién
¢) Thanh phin, s6 lirgng hd so:

- Thanh phén hd so:

+Pon d& nghl clp gidy phép hoat dong theo miu (M&u CPHD);

+ Bén sao gidy chimg nhan dang ky kinh doanh d6i véi co s& kham bénh, chira
bénh tu nhén;

+ Ban sao ¢ chitng thyc ching chi hanh nghe clia tit ca nguoi hanh nghé v
danh sich ngudi dang ky hanh nghé clia co s& kham bénh, chita bénh theo maa)
(Méu DSPKHN);

+ Ban ké khai co s& vit chét, thiét bi y té, cua co s& kham bénh, chita ben
theo miu (Miu K_KCSVC) |

+ Ho so nhén su cia nguorl lAm viéc chuyén mon y té tai co s nhung khong
thudc dién phéi cp ching chi hanh nghg;

+ Tai ligu chimg 1}11nh co s& kham bénh, chita bénh dédp tmg diéu kién vé co sO
vét chét, thiét bi y té, to chire nhan sy phit hop véi pham vi hoat déng chuyén mon;

f) Du kién k.4) Pham vi hoat ddng chuyén mén: Co so kharm bénh, chita bénh

dé xudt pham vi hoat dong chuyen mdn, danh myc k¥ thuat dy kién thuc hién trén
co s& danh muc k¥ thu4t chuyén mon do Bo trudng Bo Y té ban hanh.

- S6 lwong ho so: 01 (bd)
d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir khi nhén diy di hé so hop 1¢
¢) P6i twgng thue hién thit tuc hanh chinh: Ca nhén, tb chirc
f) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:
- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té
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- Co quan tryre tiép thye hién TTHC: S6 Y té
g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat dong
h) Lé phi: 4.300.000d/truong hop |
i) Tén mau don, mau to khai.
- Bon dé nghi cép gidy phép hoat ddng (miu CPHD);
: - Danh sach nguoi ding ky hanh nghe clua co s¢ khdm bénh, chita bénh kém
ban sao c¢6 chitng thuc ching chi hanh nghé (mAu DSDKHN);
. - Ban ké khai co s& vat chét, thiét b y té, cia co s& kham bénh, chita bénh
- (mau KKCSVC);
- Ban mé ta vi tri hanh nghé.
k) Yéu cAu, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cé)
k.1) K.1) Co sé vat chit:
- Dia diém cb dinh, tach biét v6i noi sinh hoat gia dinh
- Xay dung chic c_hép, d0 anh séng, c6 trin chéng bui, tuong va nén nha phai
st dung céc chat liéu dé tay rira lam v¢é sinh
- Phong kham chuyen khoa phai ¢ budng kham bénh, chita bénh ¢o dién tich
it nhit 14 10m? va noi don tiép ngum bénh, trir phong tu vin khdm bénh qua dién

thoai, phong tu véan chim soc strc khoe qua cac phuong tién cong nghe thdng tin,
vién théng va thiét bi y té.

- Phong kham chuyen khoa phai co buong kham bénh, chifa bénh c6 dién tich
it nhat 1a 10m’ vanoi don tiép ngu'orl bénh, trir phong tu vn kham bénh qua dién
thoai, phong tu vén cham soc stre khoe qua cac phuong tién céng nghé thong tin,
vién thong va thiét bi y té.

- Thye hién k¥ thudt dién tim, dién néo 6, dién co, luu huyet néo, 51eu am, noi
soi ti€u hoa duoc thiét ké doc lap, mbi phong cé dién tich it nhét 12 10m?; hai k§y
thuét ndi soi tiéu hoa trén va ndi soi tiéu hoa dudi co 02 budng riéng blet

- Bao dam xir 1y réc thai y t& va cac didu kién v& an toan birc xa theo quy dinh
cla phap luft

- Bao dam cé du dién, nudce va cac didu kién khéc dé phuc vu chim sdc ngudi
bénh.

k.2) K.2) Thiét bi y té:

- C6 du thiét bi, dung cu v t& phit hop véi pham vi hoat dong chuyén mén ma
co 8¢ dang ky

- C6 hop thubc chéng chodng va da thudc cép ctru chuyén khoa;
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- Phong tu vén kham bénh qua dién thoai, phong tu vén cham soc suc khoe qua
cac phwrong tién cong nghé thdng tin, vién théng va thiét bi y té khong phai cé thiét
bi, dung cuy t& quy dinh tai Piém a va b Khoan 2 nhu’ng phai c6 du cac phuong
tién cdng nghé théng tin, vién théng, thiét b1 pht hgp véi hoat dong tu van da dang

ky.

k.3) K.3) Nhan sw:

- Ngudi chju trach nhi¢m chuyén mén ky thuét ctia phong kham chuyén khoa phai
13 béc s§ cd chiing chi hanh nghé phi hop véi chuyén khoa ma phong kham déng ky va

o co thoi gian kham bénh, chita bénh ft nhit 1a 54 théng tai chuyén khoa do;

- Nhén vién trong phong khém néu c6 thurc hién viéc kham benh chira bénh thi
phai ¢6 ching chi hanh nghé va chi dugc thyuc hién viéc kham benh chita bénh

= ‘trong pham vi cdng viéc duge phén cong.

- Phén cdng phu hep véi pham vi hoat déng chuyén mon dugc ghi trong chimg
chi hanh nghé ctia nhan vién

k.4) K.4) Pham vi hoat déng chuyén mon:

- So clru, kham bénh, chita bénh dbi véi cac bénh ndi khoa thdng thudmg

- Céc thu thuét chuyén khoa

- Thuc hién k¥ thuét dién tim, dién ndo dd, dién co, luu huyet ndo, si€u 4m, ndi
soi tiéu hoa néu béc s§ trure tiép thue hién cac k§ thudt nay co gidy ching nhan bdi
dudng chuyén mén ngh1ep vu ciia bénh vién tuyen tinh tr¢ 1€n. Trudng hop co thuc
‘hién k¥ thudt ndi soi tiéu héa thi phai c6 thém gidy xac nhan da qua thuc hanh vé
chuyén khoa tir 18 thang tr¢ 1én tai co s& kham bénh, chira bénh.

) - Phong kham béc s§ gia dinh dugc thye hién viéc cham soc suc khoe va kham
bénh, chita bénh tai nha ngudi bénh.

1) Can cit phap Iy céa thi tuc hanh chinh:

- Luat kham bénh, chira bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh sb 87/2011/Nb-CP ngay 27/9/2011 cua Chinh pht Quy dinh chi
tiét va huéng dan thi hanh mot sb dleu cuia Luit khdm bénh, chita bénh.

- Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 1/2011 cua B Y té Hudng dan cip
chimg chi hanh nghé d6i véi nguwodi hanh nghé va cép gidy phép hoat dong dbi véi
co s& kham bénh, chita bénh.

- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia B9 Tai chinh chinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai ¢6 dleu kién; thdm dinh tiéu chudn, dleu
kién hanh nghe Y, Duoc; 1€ phi cap g1ay phep xuat nhap khiu trang thiét b y té,
dugc pham cap chimg chi hanh nghe y; chp gidy phép hoat dong dm vai co sO
kham, chita b¢nh Méu don, méu to khai dinh kém: Gidng TTHC 562
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11. Cép gidy chitng nhin di diéu kién hanh nghé y tw nhin dbi véi phong
kham chuyén khoa Ring - Ham -Mat. Ma so hd so: T-BPC-273961-TT

a) Trinh tw thure hién:
_Buéc 1: C4 nhén chuin bj diy da hd so ndp tai SO Y té

- Buée 2: Cén b tiép nhan hd so neu hé so thiéy hodc khong hop 1€ hudng
din ngudd ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so day da hop 18 viét phiéu tiép nhan
hd so.

- Buéce 3: Thim dinh va tra hd 50 néu hd so dam bao du didu kién Giam doc
So Y té cap Gidy phép hoat dong: néu hd so khéng day du theo quy dinh S& Y té
théng béo bang vén ban cho c4 nhén duogc biét

b) Cach thirc thye hién: Nop truc tiép tai S& Y té hoac qua dudng buu dién

¢) Thanh phin, s6 lrgng hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Pon @& nghj cip gidy phép hoat dong theo miu (Mau CPHD);

+ Ban sao gidy chimg nhén dang ky kinh doanh d6i véi co s& khim bénh, chira
bénh tu nhén;

+ Bén sao c6 chung thyc chimg chi hanh nghé cta tit ca ngudi hanh nghé va
danh sach nguoi dang ky hanh nghé ctia co s& kham bénh, chita bénh theo mAau
(Mau DSPKHN);

-+ Bankée khai co s& vat chét, thiét bi y té, clia co sd kham bénh, chita bénh
theo miu (Mau KKCSVC);

+ Hb so nhén sy cla nguoi lam viée chuyén mén y té tai co s& nhung khong
thudc dién phai cép chimg chi hanh nghé;

+ Tai liéu ching minh co s& kham bénh, chita bénh dap tng didu kién vé co s&
vét chét, thiét b y té, t6 chirc nhéan sy phu hop véi pham vi hoat ddng chuyén mon;

+ Dy kién k.4) Pham vi hoat ddng chuyén mon: Co s& khdm bénh, chita bénh
d& xuét pham vi hoat ddng chuyén mén, danh muc k¥ thuat du kién thuc hién trén
¢o s& danh muc k¥ thuét chuyén mén do B truéng BO Y té ban hanh.

- 86 lugng ho so: 01 (bd)

d) Théi han gidi quyét: 15 ngay ké tir khi nhan dy da ho so hop 18
¢) Pbi twgng thye hién thi tyc hanh chinh: Cé nhén, td chire

f) Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: S&'Y té

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: So Y té
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g) Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh: Gidy phép hoat dong
h) L& phi: 4.300.000d/truong hop

i) Tén mAu don, miu t& khai.

- Pon d2 nghi cAp gidy phép hoat déng (mau CPHD);

- Danh sach ngudi dang ky hanh nghe clia co s& kham bénh, chita bénh kém
ban sao cd chimg thuc chirng chi hanh nghé (miu DSDKHN);

- Ban ké khai co s& vat cht, thiét bi y té, clia co s& kham bénh, chita .bénh.
(mau KKCSVC);

- Ban md t& vi trf hanh nghé.

k) Yéu cAu, diéu kién thyc hién thii tyc hanh chinh:
k.1) Co s& vit chit:

- Dia diém cb dinh, tach biét véi noi sinh hoat gia dinh

- Xay dung chéc chan da 4nh sang, co tran chdng bui, tuong va nén nha phal
sit dung cac chét lidu dé tay rira 1am vé sinh |

- Phong kham chuyen khoa pha1 6 budng kham bénh, chita bénh c6 dién tich
it nhét 1a 10m? v noi dén tiép ngudi bénh.

—‘Co buong tha th’uat v&i dién tich it nhét 1a 10 m? néu ¢6 thuc hién tha thuat,
bao gom ca k¥ thudt cdy ghép ring (implant).

- Phong kham chuyén khoa rang ham mit néu c6 tir ba ghé rang tr& 1én thi dién
tich cho mdi ghé rang it nhét 14 5 m’.

- Phong kham chuyén khoa néu st dung thiét bi bt xa (bao gbm ca thiét bj X-

'quang chup ring gan lién véi ghé rang) thi pha1 dap tmg céc quy dinh cua phap luét
vé an toan birc xa;

- Bao dam xir 1y réc thaiy té theo quy dinh ctia phap luat.
- Bao dém vé triing dbi v6i budng thyc hién thi that, budng cim Implant

- Bao dam co du dién, nudc va cc diu kién khac dé phuc vy chim séc ngudi
bénh.

K.2) Thiét biy té:

- Cé du thiét bi, dung cy y t& phtl hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén ma
co s¢ dang ky

- C6 hop thude chéng choang va d thudc cép clru chuyén khoa.

-Co t}‘liét bi phong hd ca nhan theo quy dinh cta phéap luat v& an toan birc xa (40
chi, lieu ké...).
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K.3) Nhén su:

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thudt cta phong kham chuyén khoa phai
1a bac 8§ ¢6 chumg chi hénh nghé phi hop v6i chuyén khoa ma phong kham dang ky va
c6 thii gian khém bénh, chita bénh it nhat 13 54 thang tai chuyén khoa do;

N - Nhén vién trong phong kham néu ¢6 thuc hién viéc khadm bénh, chita bénh thi
phai ¢ chimg chi hanh nghé va chi dugc thuc hién viéc kham bénh, chita bénh
trong pham vi céng viéc dugc phin cong.

- Phén cOng phu hop voi pham vi hoat ddng chuyén mén duogce ghi trong ching
chi hanh nghé ctia nhén vién
K.4) Pham vi hoat dong chuyén mén:

- Kham bénh, chita bénh théng thudng, cip ciru ban dau cac vét thuong ham
mat;

- Lam céc tiéu phiu sira seo vét thuong nhd dai dudi 02 cm & mit;

- Nén sai khop ham;

- bidu tri laser bé mit;

- Chira c4c bénh viém quanh rang;

- Chich, rach ap xe, léy cao rang, nhd rz“mg;

- Lam ring, ham gia;

- Chinh hinh rdang miéng;

- Chia rang va diéu tri ndi nha; ‘,

- Thuc hién cidm ghép ring (implant) don gian voi s& lugng tir mot dén hai
rang trong mot lan thyc hign thi thuft (riéng cim rang cira ciia ham dudi duge cim
t1 da 04 réng) néu bac s§ truc tiép thyc hién k¥ thuét cé chimg chi hodc gidy chimg

nhén vé cim ghep rang do trudong dai hoc chuyén nganh y khoa hodc bénh vién
_tuyen tinh trés 18n clp.

- Khéng ghép xuong khéi tu than dé cdm rang hodc ngudi bénh dang c6 bénh
Iy v& noi khoa tién trién lién quan dén chét lugng cam ring.

- Tidu phiu thuit ring miéng.
I) Ciin ci phap Iy ciia thit tuc hanh chinh:
- Luét klidm bénh, chita bénh 6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh sb 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cha Chinh phd Quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mot s6 diéu cia Luat kham bénh, chita bénh.
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- Théng tur sb 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 172011 cia BO Y té Hudng din cap
chimg chi hanh nghé d6i v6i ngudi hanh nghé va chp gidy phép hoat dong dbi voi
co s& kham bénh, chira bénh.

- Théng tu sb6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia B Tai chinh chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kién; thdm dinh tiéu chuén, dleu
kién hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cép glay phép xuat nhap khiu trang thiét bi y té,
duoc phidm; cip chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong dbi véi co so
kham, chita bénh;

Mbéu don, miu to khai dinh kém .Giéng TTHC s 2
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12. Chp gifly chirng nhan di didu kién hanh nghé y tw nhin doi véi phong
khiam chuyén khoa phu sin - ké hoach héa gia dinh. M4 so ho so: T-BPC-
273969-TT

a) Trinh tw thie hién:

- Budc 1: C4 nhén chuin bj ddy dd hd so ndp tai S& Y 18

- Buée 2: Can bo tiép nhan hd so r}éu }\16 SO !:hiéu hoéc 'khﬁng hop 1¢ hudng
dan nguoi ndp bd sung theo quy dinh, néu ho so day di hop 1€ viét phi€u tiep nhén
ho so. " ' A 1

- Buéc 3: Thim dinh v2 tra hd so: néu hd so dim bao dd dicu kién Gidm dbc
S6 Y té cap Gidy pbép hoat dong: neu ho so khong day di theo quy dinh S& Y &
théng b4o bang vin ban cho cd nhin dugc biét

b) Cach thirc thyre hién: Nop true tiép tai S&Y té hoic qua duong buu dién.

¢) Thanh phin ho so:

- Thanh phén hd so, bao gbm:

+ Pon d& nghi cip gify phép hoat dong theo mau (Mau CPHD);

+ Ban sao gidy chiing nhén dang ky kinh doanh doi v6i co s& kham bénh, chira
bénh tu nhén; '

+ Ban sao c6 chimg thue chimg chi hanh nghé cua tit ca ngudi hanh nghé va
danh sich ngudi ding ky hanh nghé ctia co s& kham bénh, chita bénh theo méu
(Mau DSDKHN);

+ Ban ké khai co s& vat chét, thiét bj y 1€, clia co s& kham bénh, chita benh
theo mau (Mau KKCSVC);

+ H so nhén sy cta ngudi 1am viée chuyén mén y té tai co s nhung khong

thude dién phai cAp ching chi hanh nghe;

+ Tat liéu ching minh co s& kham bénh, chita bénh dap tmg didu kién vé co
sé& vit chét, thiét bi y te, té chirc nhén sy phi hgp voi pham vi hoat dong chuyén
mon;

+ Du kién k.4) Pham vi hoat dong chuyén mon: Co s& kham ]:)énh, chita bénh
d& xuét pham vi hoat dong chuyén mon, danh muc k¥ thuét du kién thyc hién trén
co s& danh muc k¥ thuét chuyén mén do Bo trudng B6 Y té ban hanh.

- 6 luong hd so: 01 (b))

d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ke tirkhi nhan dAy dn hd so hop 18

¢) P6i twgng thyce hign thi tyc hanh chinh: C4 nhén , t chic
f) Co quan thye hién thi tyc hanh chinh;:
- Co quan cé thim quyén quyét dinh: S& Y té
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- Co quan tryc tiép thue hién TTHC: S8 Y

g) Két qua thyee hién thii tuc hanh chinh: Giéy phép hoat dong

h) L& phi: 4.300.000d/truong hop

i) Tén miu don, méu t& khai.

- Pon d& nghi cip gidy phép hoat dong (miu CPHD),

- Danh sdch ngudi déng ky hanh nghe cla co s& kham bénh, chita bénh kem
ban sao c¢é chimg thuc ching chi hanh nghé (miu DSPKHN);
‘- - Ban ké khai co s& vat chit, thiét bi y té, ctia co s kham bénh, chita bénh

~ (mau KKCSVC);

- Ban md t& vi tri hanh nghé.

k) Yéu ciu, diéu kién thye hién thi tyc hanh chinh: c6

K.1) Co s& vt chat:

- Xay dung v thiét ké

+ Pia diém cd dinh, tach biét véi noi sinh hoat gia dinh

+ Xay dung chéc chan &0 4nh séng, c6 tran chbng bui, tuéng va nén nha phai
sir dung cac chét lidu d& tay rira 1am vé sinh

+ C6 budng kham phuy khoa cé dién tich it nhat 12 10 m® néu thuc hién vige
khdm phu khoa hodc kham cac bénh 1y truyén qua dudng tinh dyc va noi don tié
ngudi bénh

+Co budng thyc hién ky thuat ké hoach hda gia dinh c6 dién tich it nhét 1a 16}
m? néu thue hién k¥ thuit k& hoach héa gia dinh; ;

+ Phong siéu 4m chén doan dugc thiét ké ddc 1ap, mdi phong co6 dién tich 1t >
nhét 13 10m? _ *

Cac diéu kién vé sinh mdi trudng:

- B4o dam xir 1y rac thai y té va cac didu kién vé& an toan bic xa theo quy dinh
chia phap luét

- Béo dam co6 du dién, nuoc va céc didu kién khac d& phuc vu chdm séc nguoi
bénh.

K.2) Thiét bi y té:

- C6 da thiét bi, dung cu y té phi hop voi pham vi hoat dong chuyén mon ma
co s¢ ding ky _

- C6 hop thubc chdng choang va du thudc cép clru chuyén khoa;

K.3) Nhén sy
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- Nguoi chiu trdch nhigém chuyén mén k§ thuét clia phong khdm chuyén khoa phai
14 béc s§ c6 chimg chi hanh nghé phit hgp voi chuyén khoa ma phong kham ding ky va
¢6 thdi gian kham bénh, chita bénh it nhat 12 54 thang tai chuyén khoa do;

- Siéu 4m sén khoa néu béc s§ truc tiép thyc hién cac ky thuft siéu &m c6 gidy
chimg nhan bdi dudng chuyén mén nghiép vu cia bénh vién tuyén tinh tré 1én tro
1én tai co s& kham bénh, chira bénh;

- Nhan vién trong phong khim néu cé thuc hién viéc kham bénh, chira bénh thi
phai c6 chimg chi hanh nghé va chi dugc thuc hién viéc kham bénh, chita bénh
trong pham vi c¢dng viéc dugc phén cong.

- Phén cdng phu hop v6i pham vi hoat ddng chuyén mén dugc ghi trong chimg
chi hanh nghé ctia nhén vién

K.4) Pham vi hoat d9ng chuyén mon:

- Cép ciru ban dau vé san, phu khoa;

- Kham thai, quan ly thai san, |

- Kham bénh, chita bénh phu khoa théng thuong;

- b3t thube am dao;

- Dbt didutrild tuyén cb tir cung;

_ Soi ¢ tir cung, léy bénh phém tim té bao ung thu;

- - b3t vong tranh thai;

- Hifit thai, phé thai ndi khoa di véi thai < 06 tudn (1ir 36 ngdy dén 42 ngdy, ké
tr ngay déu tién cua ky kinh cubi ciing) khi dép tng cac dieu kién quy dinh tai
chudn quoc gia vé cdc dich vu chdm soc stc khoe sinh san do Bo trudng Bo Y té
ban han

1) Céin cir phap Iy ciia thi tuc hanh chinh:

- Luét kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghi dinh sb 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 cta Chinh pht Quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mdt so diéu ctia Ludt kham bénh, chira bénh;

- Théng t s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 cita BO Y té Hudng dan cap
ching chi hanh nghé d6i v6i ngudi hanh nghe va cap gidy phép hoat dong ddi voi
co & kham bénh, chita bénh;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia Bo Tai chinh chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c0 dieu kién; tham dinh tiéu chuén, diéu
kign hanh nghe Y, Duoc; 1¢ phi cap giay phep xuét, nhap khau trang thiét bi y té,
dwgc phdm; cAp chimg chi hanh nghé y; cap gidy phep hoat dong doi véi co so
kham, chita bénh;

Méu don, t& khai hanh chinh:
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh philc

. Binh Phudc, ngay  thdng nam 20....

PON PE NGHI
CAp gidy phép hoat dong ddi véi co sé kham bénh, chira bénh

Kinh giti: S Y té Binh Phude

DHA GBI oottt

Dién thoai: ...cccoccvvrnvrennieenennnen. Email ( N8U CO): ourveeveeerreeecmrecciinmesnis e

Thoi gian lam viée NAINZ NEAYT eoreerrsremereereressrsssinmssressssessasssssisesessisimsssnssas s

Co s& kham bénh, chita bénh ho#ic cdng ty xin giri kém theo don nay bd hd so

gfim cac g1ay to sau:

1. Ban sao 6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap d6i voi co sé kham bénh, | ]
chira bénh cuia nha nudce

~ 2. Ban sao c6 chumg thue gidy chimg nhin dang ky kinh doanh dbi vaico [
s& khdm bénh, chita bénh tw nhén

3. Bén sao c6 ching thu’c glay chimg nhén dau tu dbi véi co sé kham
bénh, chira bénh co vbn déu tu nudc ngoai

4. Ban sao co chimg thuc chimg chi hanh nghé cla ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén k¥ thut, nguorl phy trach bd phan chuyén moén

5. Danh sach ghi rd ho tén, s6 chung chi, pham vi hoat dong chuyén mon
cia ting ngudi hanh nghe déi voi bénh vién

6. Ban ké khai co s& vit chat, thiét bj y té, ban m6 t& md hinh t chirc

7. Hd so cua timg ca nhan lam viée trong co s& khdm bénh, chirta bénh (d6i
véi nhitng cé nhan khéng thudc dién cap chimg chi hanh nghe)

8. Tai liéu chu'ng minh co s& kham bénh, chita bénh ddp tmg didu kién vé
co s& vét chit va didu kién vé sinh méi trudng phu hop vai pham vi hoat
dong chuyén mon quy dinh tai mdt trong cac Diéu 23, 24, 25, 26, 28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37 clia Thong tu nay.

9. Dbi v4i bénh vién tr nhén phai c6 hop dong hd trg chuyén mon voi
bénh vign khéc va phuong an hoat dong ban dau

10 Déi v6i co s& dich vu cép ctu, hd trg vén chuyén ngudi bénh trong
nude va ra nude ngoai phai co hop ddng hd trg chuyén mdn vdi bénh
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vién, cong ty dich vu hang khong d& van chuyén nguoi bénh ra nudce
ngoai
11 Dy kién pham vi hoat ddng chuyén moén, danh muc k¥ thuét []

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip gidy phép hoat ddng d6i voi

--------------------

CHUCOSG
- (ky ghi 16 ho, tén va dong dau)

e

N

//.:\‘/;prr&h:"\“‘ B
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Ban ké khai co sé vat chét, thiét bi y té, nhan sy cua co s& kham bénh, chira bénh
(Ban hanh kém theo Théng fws6 41/2011/TT - BYT
ngay 14 thang 11 ndm 2011 cua BY truong B6 Y té)

1. Phin ké khai vé co s& vit chit caa co sé kham bénh, chira b¢nh.
2

1. Dién tlch mit bing: m
2. Két cAu xay dung nha: cdp 2 O, cép 3 O, cép 4 O
2. Dién tich xay dung sir dung: m?

3. Dién tich cac khoa, phong, budng k¥ thuét chuyén mon, xét nghlem budng bénh:
4. B tri cac khoa/chuyén khoa, phong:

5. Céc diéu kién vé sinh méi trudng:

a) X Iy nudc thai:

b) Xt 1y réc y té, rac sinh hoat:

c¢) An toan buc xa:

5. Hé théng phu trg:

a) Phong chay chiia chay.

b) Khi y t

¢) May phat dién:

d) Théng tin lién lac:

6. Co s& vat chét khac (néu co):

IT. Phin ké khai v& thiét bi y té ciia co s& kham bénh, chira bénh

1 STT| Tén Ky hiéu | Cong | Nwéc | Nim | So | Tinh | Gia | Ghi
thiét thiét bl ty san | san |lwong | trang | thanh | chid

bi |(MODEL)| sip | xudt | xuit sir

xuat dung
1
2
3

IIL Phin ké khai v& nhan sy ciia co s& kham bénh, chira bénh.

S4 chim Thei gian dang

Ho va tén | Pham vi hoat )y 8 ky lam viéc tai | _,. .
ST T e 1 e .| chihanh . vy Vi tri chuyén

ngwdi hanh | dong chuyén A an ¢o s& kham n
T A n nghe di R mon

nghe mon dwoc ch bénh,
9C¢CAP | hira bénh

1
2
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Ddc 18p - Tu do - Hanh phac

* "BAN MO TA VI TRi HANH NGHE Y DUQC TU NHAN

CHU CO SO HANH NGHE YDTN
(Ky, ghi rd ho tén)

Luwu y: phai dién gii dia di€m, v& so do vi tri dia diém hanh nghe.
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13. Cip gidy chiing nhin di djéq kién hanh nghé y tw nhin d6i véi phong
kham chuyén khoa tadm than. M s6 ho so:
a) Trinh tw thuye hi¢n:
_ Buéc 1: C4 nhén chufn bi ddy di hd so ndp tai S& Y t
- Bude 2: Can b tiép nhén hd so néu ho so thiéu hoic khong hop 1¢ huéng
dan ngudi ndp bo sung theo quy dinh, néu hd so ddy du hop 18 viét phicu tiép nhan
ho so. ,

- Budc 3: Thim dinh va trd ho so: néu hd so dam bao du diéu kién Giam doc

SG Y té cé.p‘ Gidy phép hoat dong: néu hd so khong ddy du theo quy dinh S& Y té
th6ng béo bang vin béan cho c nhan dugce biét

b) Cach thire -th‘l,rc'-hién: Nop truc tiép _tai S& Y té hoéc qua dﬁ;(‘mg buu dién.
¢) Thanh phin, s6 Irong ho so:

- Thanh phén h so:

+ Pon d& nghi cép gidy phép hoat dng theo mau (Mau CPHD);

+ Ban sao gidy ching nhén dang ky kinh doanh ddi véi co s& khadm bénh, chira
~ bénh tu nhén; |

+ Ban sao ¢6 ching thue ching chi hanh nghé cua téf ca ngudi hanh nghé va

by

danh sich ngudi déng ky hanh nghé ctia co s& kham bénh, chira bénh theo mau
(Mau DSDKHN);
| + Ban ké khai co s& vt chét, thiét bi y té, clia co s khdm bénh, chita bénh
theo miu (Mau KKCSVC), o
+ Hb so nhén sy clia nguoi lam viéc chuyén mdn y té tai co s& nhung khong
thudc dién phai cap chimg chi hanh nghé;

+ Tai liéu chtmg minh co s& khdm bénh, chita bénh dap img didu kién vé co sd
vét chét, thiét bi y t&, t6 chic nhan sy phi hop v&i pham vi hoat dong chuyén mon;

_ +Dy kién k.4) Pham vi hoat ddng chuyén mén: Co s¢ kham bénh, chita bénh
d& xuét pham vi hoat ddng chuyén man, danh muc k¥ thuat du kién thyc hién trén
co s& danh muc k§ thudt chuyén mon do B trudng B Y té ban hanh.

- 86 lugng hd so: 01 (b9) |
d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir khi nhén dly &t hd so hop 1€
¢) Pbi twong thue hién thit tuc hanh chinh: C4 nhan, tb chirc
f) Co quan thuc hién thi tac hanh chinh: SH Y té
- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té
- Co quan trye tiép thyc hién TTHC: 8&'Y té
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g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat ddng
h) L& phi: 4.300.0004/trudong hop
i) Tén méu don, miu t& khai.
- Pon d& nghi cip gidy phép hoat ddng (miu CPHD);

- Danh sach nguoi dang ky hanh nghﬁ cia co s¢ kham bénh, chita bénh kém

ban sao ¢6 chig thue chitng chi hanh nghé (mau DSDKHN);
_ - Ban ké khai co s vat cht, thiét b y t, cia co s& kham bénh, chita bénh

(mau KKCSVC);

- Ban md ta vi trf hanh nghé. |

k) Yéu cau, di¢u ki¢n thwc hién thi tuc hanh chinh: c6

K.1) Co sé vét chit:

- Xay dyng va thiét ké:

+ Dia didm cb dinh, tach biét véi noi sinh hoat gia dinh

+ Xéy dung chéc chan da anh sdng, cé tran chéng bui, tuong va nén nha phai
sit dung céc chét lidu d& tdy rira 1am vé sinh

+ Phong kham chuyén khoa phai ¢6 budng kham bénh, chita bénh cé dién tich
it nhét 13 10m’® va noi dén tiép ngudi bénh,

+ C6 budng thim do chirc ning v6i dién tich it nhat 13 10 m® néu c6 thyc hién
thdm do chirc niing;

+ Béo dam xur 1y rac thai y té

+ Béo dam c6 du dién, nudc va cac diu kién khac d€ phuc vy cham séc ngudi
bénh.

K.2) Thiét bj y té:

- C6 du thiét bi, dung cu y té phi hop véi pham vi hoat dong chuyén mdn ma
co s¢ dang ky

- C6 hop thube chdng choang va da thudc cip ciru chuyén khoa;

K.3) Nhén sy:

- Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mén k§ thuat cua phong kham phéi 14 bac sy ¢6
chimg chi hanh ngh€ phi hgp véi chuyén khoa ma phong kham dang ky va cd thoi gian
khém bénh, chira bénh it nhét 14 54 thang tai chuyén khoa do;

- Bac s¥ truc t1ep thue hién k¥ thuét dién ndo dd, huu huyét ndo, phai ¢6 gidy
ching nhin bdi dudng chuyén mén nghiép vu ctia bénh vién tuyén tinh trd 1én.
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- Nhén vién trong ph(‘)n‘g kham néu c¢é thuc hién viéc kham bénh, chira bénh thi
phai c6 chimg chi hanh nghé va chi duge thuc hign viéc khdm bénh, chira bénh
trong pham vi ¢dng viéc dugc phén cong.

- Phén ¢dng phu hop v6i pham vi hoat ddng chuyén mdn dugc ghi trong ching
chi hanh nghé ctia nhén vién

K.4) Pham vi hoat dong chuyén mon:

_ Cfip cru, kham bénh, chita bénh ngoai tr tim than, ddng kinh;

- Thue hién cac liéu phap tdm ly tri liéu

1) Céin cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh:

- Lut kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh s& 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cta Chinh phi Quy dinh chi
tiét va huwdng dan thi hanh mét so dicu cua Luét kham bénh, chira bénh.

_ Thong tu sé 41/72011/TT-BYT ngay 14/11/2011 ciia BO Y € Hudng dan cap
chimg chi hanh nghé d6i voi nguoi hanh nghe va cap gidy phép hoat dong doi voi
co s& kham bénh, chita bénh.

- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B Tai chinh chinh quy
dinh phi thérn“dinh kinh doanh thirong glai co diéu’kién; tham ,Cﬁnh tiéu chuan, diéu
kién he‘tnp nghc;?: Y, Dugc; 1€ phi cép giéy p}}ép xyﬁt, nhap khau trang ‘ghiét bi y té,
dugc phim; cdp ching chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dbng doi voi co sd
kham, chira bénh :

Mdu don, méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Ty do - Hanh phic

Binh Phudc, ngay  thang ndm 20....

PON PE NGHI
Cap gidy phép hoat dong dbi véi co s& kham bénh, chira bénh

Kinh gtri: S& Y t€ Binh Phuéc

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Y0 131« OO SOPIS SOOI PO PP PP POTES
Dién thoai: .ccccoveevrccrriciieiiinene. Email ( DU CO)! oeveeeiiviiirinreennstere it
Thoi gian lam viéc hing 1720 OO SO OPTO IO SR T

Co s& kham bénh, chita bénh ho#ic ¢dng ty xin giri kém theo don nay bd hé so

odm céc gidy to sau:

1.

2.

9.

Ban sao ¢ chimng thue quyét dinh thanh 14p d6i véi co s& kham bénh,

chita bénh ctia nha nude
Ban sao c6 chimg thyuc gidy ching nhén déng ky kinh doanh déi véi co
s& kham bénh, chita bénh tu nhén

. Ban sao ¢ chung thu'c glay chimg nhan du tu dbi voi co s kham

bénh, chita bénh cé von diu i nudc ngoai

. Ban sao ¢6 chimng thyc chitng chi hanh nghe cua ngudi chiu trdch nhiém

chuyén mdn k¥ thuét, ngudi phu trach bo phén chuyén mon

. Danh sich ghi 0 ho tén, s6 chirng chi, pham vi hoat dong chuyén mén

ctia timng ngudoi hanh nghe dbi véi benh vién

. Ban ké khai co s& vat chit, thiét bi y té, ban mé ta md hioh td chirc
. H so cta timg c4 nhan 1am viée trong co s& kham bénh, chita bénh (dbi

véi nhimg ca nhan khong thudc dién cap ching chi hanh nghe)

. Tai ligu chung minh co s& khadm bénh, chita bénh dép ing diéu kién vé

co s& vat chit va diéu kign vé sinh moi trudng phu hop voi pham vi hoat
ddng chuyén mon quy dinh tai mgt trong céc Didu 23, 24, 25, 26, 28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37 clia Thong tu nay.

Dbi v6i bénh vién tu nhin phai cé hop dong hd trg chuyén mdn voéi
bénh vién khéc va phuong an hoat dong ban déu

10 Déi voi co s& dich vu clp ciru, hd trg vén chuyén ngudi bénh trong

nude va ra nude ngoai phai co hgp dong hé tro chuyén mén vdi bénh
vién, cdng ty dich vu hang khong d& van chuyén ngudi bénh ra nuéc

ngoai
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Ban ké khai co s& vt chat, thiét bj y té, nhan sy clia co' s¢ kham bénh, chira bénh
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 41/2011/TT - BYT
ngay 14 théng 11 ndm 2011 ciia B truong Bo Y té)

1. Phin ké khai vé co s6' vt chit cia co s& kham bénh, chira bénh.

1. Dién tich mat bang: m’
2. K&t chu xay dyng nha: cdp 2 [J, cép 3 O, cdp 4 O
2. Dién tich xdy dung sir dung: m’

3. Dién tich c4c khoa, phong, budng k¥ thudt chuyén mdn, xét nghiém, budng bénh:
4. B6 tri c4c khoa/chuyén khoa, phong:

5. Céc diéu kién vé sinh méi truong;

a) X ly nuéde thai:

b) Xt Iy rac y té, réc sinh hoat:

¢) An toan birc xa:

5. Hé théng phu tro:

a) Phong chay chira chay

b) Khi y té

¢) Méy phat dién:

. d) Thong tin lién lac:

6. Co s& vat chit khac (néu c6):

TL. Phin k& khai v& thiét b y té ciia co s6 kham bénh, chita bénh

. |STT] Tén Ky hiéu | Cong [ Nuwéc | Nam | So | Tinh | Gia | Ghi
thiét |- thiét bi ty san | san |lweng | trang | thanh | chi
bi (MODEL) | sdn | xuit | xuat st
xuat dung

[ R

3

l - . A A d 2 r Pa) d ~
IIL. Phan ké khai vé nhén sw cia co s& kham bénh, chira bénh.

Sé chin Thoi gian diang
Ho va tén | Pham vi hoat| "y v | ky Jam viéctai | ., . .
ST S e s A .. | chi hanh . Ty x Vi tri chuyén
ngudi hanh | dong chuyén A co 8¢ kham n
T N R nghe da R moén
nghe mon dwoc cA bénh,
PECAP | Chira bénh
1
2
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

BAN MO TA VI TRI HANH NGHE Y DUQC TU NHAN

-~ CHU CO SO HANH NGHE YDTN
(Ky, ghi ré ho tén)

Liru y: phai din giai dja diém, vé so' d6 vi tri dia diém hanh nghé.
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14, Cép gié{ly chitng nhan di didu kién hanh nghé y tw nhan ddi véi phong
kham chuyén khoa Tai- Miii -Hong. M3 s6 ho so T-BPC-273980-TT

a) Trinh i thye hién:

- Buée 1: C4 nhan chuén bi ddy di hd so ndp tai S& Y t

- Buge 2: Can b tiép nhan hd so neu hd so thiéu hodc khéng hop 1€ hudng
din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so diy di hop 18 viét phiéu tiép nhan
hd so.

- Budce 3: Thim dinh va tra hd 50" néu hd so dam bao di didu kién Giam doc
S& Y té cap Gidy phép hoat dong: néu hd so khéng diy da theo quy dinh S& Y té
thdng bao bing vin ban cho ¢4 nhan duge biét

b) Cach thire thue hién: Nop truc tiép tai S& Y té ho#ic qua dudng buu dién,

¢) Thanh phén hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Don dé nghi cip gidy phép hoat déng theo mau (Mau CPHD);

+ Ban sao gidy chiing nhan ding ky kinh doanh dbi v6i co s kham bénh, chira
‘bénh tu nhén;

+ Ban sa0 ¢6 chtng thuc ching chi hanh nghé cia tit ca ngudi hanh nghé va
danh sach ngudi dang ky hanh nghé ctia co s& khdm bénh, chita bénh theo mau

(Miu DSDKHN)

+ Bén ké khat co s0 vt chét, thiét bi y té, cua co s& kham bénh, chita bénh
theo mau (Mau KKCSVC};

+ Hb so nhén sy ciia ngudi 1am viée chuyén mén y té tai co s& nhung khong
thudc dién phai cap chimng chi hanh ngheé;

+ Tai lidu chitng minh co s& kham bénh, chira bénh dap ung diéu kién vé co so
vt chat, thiét bi y té, t6 chirc nhéin sy pht hgp véi pham vi hoat déng chuyén mon;

+ Du kién k.4) Pham vi hoat déng chuyén mén: Co s& kham bénh, chira bénh
dé xudt pham vi hoat ddng chuyén mén, danh muc k§ thugt dy kién thyc hién trén
co s& danh muc k¥ thuat chuyén mén do Bé truéng B6 Y té ban hanh.

- S6 lwgng hd so: 01 (bd)
d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir khi nhén day ¢t hd so hop 18
e) P6i twgng thye hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén t6 chirc
f) Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:
- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& 'Y té
- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S& Y té
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g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat dong
h) Lé ph: 4.300.000d/trudng hop
i) Tén miu don, miu t& khai:
- Don dé nghi cAp gidy phép hoat ddng (miu CPHD);

- Danh sach ngudi ding ky hanh ngh‘é clia co' s0 kham bénh, chita bénh kém
ban sao c6 chimg thuc chimg chi hanh nghé (mau DSPKHN);

_ - Ban ké khai co s& vit chit, thiét bi y té, cla co s¢ kham bénh, chita bénh
(mau KKCSVC);

- Ban md ta vi tri hanh nghé.
k) Yéu cau, diu kién thirc hién thi tuc hanh chinh: c6
K.1) Co s& vt chit: |

- Xay dung va thiét ké:

+ Pia diém ¢ dinh, tach biét v&i noi sinh hoat gia dinh

+ Xay dung chic chin, du anh sdng, co trdn chéng bui, tudng va nén nha phai
st dung céc chat lidu dé tay rira 1am vé sinh -

+ Phong kham chuyén khoa phai c6 budng kham bénh, chita bénh c6 dién tich
it nhét 1a 10m’ va noi dén tiép ngudi bénh

+ C6 budng tht thudt v6i dién tich it nhit 14 10 m* néu c6 thyc hién thi thugt

Ciac didu kién vé sinh mdi truong:

+ Bao dam x{r Iy rac thai y té va cac didu kién vé an toan birc xa theo quy dinh
cua phéap luat -

+ Bao dam c6 i dién, nudc va cac didu kién khéc ¢ phuc vu chim soc ngudi
bénh. : :
K.2) Thiét bi y té:

- C6 du thiét bi, dung cu y t& phit hgp voi pham vi hoat dong chuyén mon ma
co s¢ dang ky ‘

- C6 hop thude chéng chodng va di thubc cp ciru chuyén khoa;

K.3) Nhén sy:

- Ngudi chju trach nhiém chuyén mén k§ thuat clia phong kham chuyén khoa phai
1a béc s§ c6 chiing chi hanh nghe pht hop voi chuyén khoa ma phong kham déing ky va
c6 thoi gian kham bénh, chita bénh it nhat 1a 54 thang tai chuyén khoa do;
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- Nhén vién trong phong khém néu c6 thue hién viéc kham bénh, chira bénh thi
phai ¢6 chimg chi hanh nghé va chi duge thye hién viéc kham bénh, chita bénh
trong pham vi c6ng viéc dugc phén céng.

- Phén cong phit hop véi pham vi hoat dong chuyén mon duge ghi trong chung
chi hanh nghé cia nhéan vién

K.4) Pham vi hoat ddng chuyén mon:

- Kham bénh, chita bénh thdng thudng, clp ctru ban dau vé tai mii hong;

- Viém xoang, choc do xoang, choc hat dich u nang;

_ Chich rach viém tai giita cip

- Chich rach ép xe amidan

- Cét polip don gian, u b3 d4u, unang lanh, u m& vung tai miii hong

- CAm méu cam

- L4y di vat ving tai mili hong, trir di vat & thanh quan, thue quén

- P4t hong béng nhiét, bang laser

-Nao VA

1) Cin ctt phap ly ciia thi tuc hanh chinh:

- Luat khdm bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh s6 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 caa Chinh pht Quy dinh chi
tiét va hudng din thi hanh mot s6 diéu cia Ludt khadm bénh, chira bénh.

. - Théng tu sé 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 172011 cua B6 Y té Hudng dan cap
chimg chi hanh nghé i v&i ngudi hanh nghé va cip gify phép hoat dong doi voi
co s& kham bénh, chira bénh.

- Thong tu s& 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia B9 Tai chinh chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai co dleu kién; thAm dinh tiéu chuén, dleu
kién hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cép glay phep xuat nhap khdu trang thiét b y té,
duge phdm; cdp chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong dbi véi co s&
khém, chita bénh

Mbéu don, mbu to khai dinh kém. Giong TTHC s6 13
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15. Cép gidy chitng nhan di di,éu‘kién hanh nghé y tw nhén dbi véi phong
kham chuyén khoa ung bwdu. M3 s6 ho so: T-BPC-273983-TT

a) Trinh tu thuc hién:
- Buéc 1: C4 nhan chuén bj diy dt hd so ndp tai S Y té

- Budc 2: Cén bd tlep nhan hd so neu hd so thiéu hodc khong hop 1€ hudng
dan ngucn ndp bb sung theo quy dinh, néu hd so ddy du hop 18 viét phidu tiép nhisn
hd so.

rei e 3

- B’{ﬁyc 3 Thdm dinh va tra hd S0 néu hd so dam béo gigieu kién Gidm déc
S&Y té cap Gidy phép hoat dong néu ho so khéng ddy d'theo quy dinh S&'Y té
théng bao bing vin ban cho ¢4 nhan dugc biét

b) Céch thire thye hién: Nop tryc tiép tai S& Y té hodc qua dudng buu dién,

o

¢) Thanh phén, s6 lwgng hd so:

- Thanh phin hd so:

+ Pon dé nghi cap gidy phép héat dong theo mau (Mau CPHD);

+ Bén s20 gidy chiing nhén ding ky kinh doanh dbi véi co s& kham bénh, chita
bénh tw nhén;

+ Ban sao c6 chimg thuc chimg chi hanh nghé cla tit ca ngudi hanh nghé va
. danh sach nguti dang ky hanh nghé cia co s& kham bénh, chita bénh theo mau

(Mau DSPKHN),

+ Ban ké khai co s& vat chit, thiét bi y té, clia co s& kham bénh, chira bénh
theo miu (Miu KKCSVC);

+ Hd so nhén sy ctia ngudi lam viéc chuyén mén y té tai co sé nhung khong
thudc dién phai cap chung chi hanh nghé;

+ Tai lidu ching minh co s& kham bénh, chita bénh dép (ng diéu kién vé co so
vat chét, thiét bi y té, t& chirc nhan sy phil hop véi pham vi hoat dong chuyén mon;

+ Du kién k.4) Pham vi hoat dong chuyén mén: Co s¢ kham bénh, chita bénh
dé xu4t pham vi hoat dong chuyén mén, danh muc ky thuét dy kién thuc hién trén
co s& danh muc k¥ thuét chuyén mén do Bo truong BO Y té ban hanh.

- 86 lugng hd so: 01 (bo)

d) Théi han gidi quyét: 30 ngay k& tir khi nhén dy di ho so hop 18
¢) Pbi twgng thire hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan, t6 chirc

f) Co quan thwe hién thi tye hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y 1é

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: 8¢ Y té
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g) Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Giy phép hoat dong

h) Lé phi: 4.300.000d/trudng hop

i) Tén miu don, miu t& khai.

- Pon d nghi cAp gidy phép hoat ddng (mau CPHD);

- Danh séch ngudi déng ky hanh nghé cia co s kham bénh, chira bénh kem
bén sao c6 ching thuc chimg chi hanh ngh€ (méu DSPKHN};
S Ban ké khai co sé& vat chét, thiét bi y té, ciia co s& kham bénh, chira bénh
. (mau KKCSVC);

- Ban md ta vi tri hanh nghé.

k) Yéu chu, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh:

K.1) Co sé vat chat:

- Xay dung va thiét ké:

+ Pia didm cb dinh, tach biét vinoi sinh hoat gia dinh -

+ Xay dyng chéc ghén, du 4nh sang, coO trdn chéng bui, tuong va nén nha phai
stt dung céac chat liéu dé tay ria lam vé sinh

:F Phong kham chuyén khoa phai co budng kham bénh, chita bénh c6 dién tich
it nhét 1a 10m? va noi dén tiép nguoi bénh |

+ C6 budng thi thuat v6i dién tich it nhat 12 10 m? néu c6 thuc hién thu thudt

Cic diéu kién vé sinh moi trudng:

- Bao dam xur 1y rac thai y t& va cac didu kién vé an toan burc xa theo quy dinh
cta phap luét , '

- Bao dam c6 & dién, nude va cac diéu kién khac aé phuc vu chdm séc nguol
bénh. |

K.2) Thiét bi y té:

_ Cé du thibt bi, dung cu y t& phi hop véi pham vi hoat déng chuyén mon ma
co s ding ky ‘ .

- Cé hop thude chbng choang va &l thude cp ctru chuyén khoa;

K.3) Nhan su:

- Ngudi chiju trach nhi¢m chuyén mon k¥ thust cia phong khéam chuyén khoa phai
Ja bac s§ c6 chimg chi hanh nghé phu hop voi chuyén khoa ma phong khém dang ky va
¢6 thoi gian kham bénh, chita bénh it nhét 12 54 thang tai chuyén khoa do;
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_ Nhan vién trong phong khdm néu c6 thyc hién viéc kham bénh, chira benh thi
phai c6 ching chi hanh nghé va chi dugc thue hién viéc kham bénh, chita bénh
trong pham vi cdng viéc duge phén cong.

- Phén c:(“)ng pht hop v6i pham vi hoat ong chuyén mén dugc ghi trong chimg
chi hanh nghé ciia nhén vién

K.4) Pham vi hoat djng chuyén mon:

- Kham, phat hién sém cac bénh ung budu thong thudng;

- L4y bénh phém d& lam xét nghiém té bo, giai phau bénh ly mot s6 logi ung
thur ¢6 tir cung, truc trang, am hd, vi, hach. Nhitng két qua xét nghiém te bao, xét
nghiém giai phau bénh ly phai dugc bac sy chuyén khoa giai phau bénh - té bao két
luén;

- Kham va theo ddi dinh ky c4c bénh ung budu di va dang didu tri;

- Céc ky thudt chuyén mon khéc do Gidm dbe 8¢'Y te tinh phe duyét trén co
s& ning luc thuc té clia nguoi hanh nghé va diéu kién thiét bi y té, co s& vat chét
ctia phong kham.

1) Ciéin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh:

- Luét kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghi dinh sb 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 ctia Chinh pht Quy dinh chi
tiét va luréng dén thi hanh mdt s6 dieu cia Luét kham bénh, chita bénh;

- Thong tu sb 41/201 I/TT-BYT ngay 14/11/2011 cia BO Y té Huong din cép
chimg chi hanh nghé d0i v&i ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong d6i voi
co s& kham bénh, chira bénh,;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B Tai chinh chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai ¢6 dieu kign; tham dinh tiéu chuén, diéu
kién hanh nghé Y, Dugc; 1¢ phi cap giay phép xuat, nhap khau trang thiét bj y te,
dwoc phim; cip chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong doi véi co so
khém, chita bénh;

Maéu don, to khai dinh kem
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phac

Binh Phuoc, ngay  thang nam 20....

PON PE NGHI
Cép gidy phép hoat djng ddi véi co sé kham bénh, chira bénh

DA GEM! v
Pién thoai: ....ccocevvrverrrieviecreennns Email ( D8U COY: covrvrrieirererre s
Thoi gian lam vige RENG NZAY? cveovrevereirserreeerecenrrerimsesisissassssss s s s

Co s kham bénh, chita bénh hodc céng ty xin giri kém theo don nay b héd so

gom cac glay 10 sau.

1. Ban sao c¢é chimg thuc quyét dinh thanh lap d6i véi co s& kham bénh, [ ]
chita bénh clia nha nudc

2. Ban sao ¢6 ching thuc gidy ching nhan ding ky kinh doanh dbi véi co
s& kham bénh, chita bénh tu nhan

3. Ban sao c6 chimg thuc giay ching nhén dau tu d6i voi co s¢ kham
bénh, chita bénh c6 von dau tu nuée ngoai

4, Ban sao ¢4 chimg thyc ching chi hanh nghé ctia ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén k¥ thuat, nguoi phu trach bd phén chuyén mon

5. Danh sach ghi rd ho tén, sb chimg chi, pham vi hoat dong chuyén mén
cua timg ngudi hanh nghe d6i voi bénh vién

6. Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi y té, ban md td md hinh tb chirc ]

7. Hb so cla timg ¢ nhan lam viée trong co s& kham bénh, chita bénh (@i [ ]
v&i nhitng c4 nhdn khong thude dién cip chimg chi hanh nghe)

8. Tai li¢u ching minh co s& khdm bénh, chita bénh dap tmg didu kién vé [ ]
co s& vit chit va didu kién vé sinh méi truong phi hgp v&i pham vi hoat
dong chuyén mén quy dinh tai mét trong cac biéu 23, 24, 25, 26, 28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37 ciia Thong tu nay.

9. Pi voi bénh vién tu nhan phal co hop dong héd trg chuyén mon véi
bgnh vién khac va phuong an hoat dong ban ddu

10 Pbi v6i co s& dich vu cip ctu, hd tro vén chuyén ngudi bénh trong
mrée va ra nuée ngoai phai coé hop dong hd trg chuyén mén vdi bénh
vién, cdng ty dich vy hang khong dé van chuyén ngudi bénh ra nudc
ngoai

DEJ
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Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi y te, nhan sw clia co s& kham benh chira bénh
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 41/2011/TT - BYT
‘ngay 14 thang 11 ndm 2011 cua B truong Bo Yté)

I Phan ké khai vé co so vat chit cha co s& kham bénh, chu’a bénh.
2

1. Dién thh mit bing: " m
2. Két chu xdy dung nha: cép 2 0, cp 3 El cap 40
2. Dién tich x4y dung sir dung: m’

3. Dién tich cac khoa, phong, budng k¥ thuét chuyen mon, xét nghiém, budng bénh:
4. B tri cac khoa/chuyén khoa, phong:
5. Cac didu kién vé sinh mdi truomg:
a) Xir ly nudc thai:
b) Xt Iy réc y t&, rac sinh hoat:
¢) An toan birc xa:
5. Hé théng phu tro:
a) Phong chay chita chay.
b) Khi y té
¢) May phat dién:
d) Thong tin lién lac:
6. Co s& vt chét khac (neu co):
IL Phin ké khai ve thiét bi y té ciia co s& kham bénh, chlra bénh

STT| Tén | Ky hidu |Céng| Nuwgc | Nam | S6 | Tinh | Gia | Ghi
thiét thiet bi ty san | san |lwgng | trang | thanh | cha

bi |(MODEL)| sip xut | xuat Sir
xuat -dung
1
2 _ _— -
3

ITI. Phan ké khai v& nhén sy ciia co s& kham bénh, chita b¢nh.

S8 chiin Thoi gian dang
Ho va tén | Pham vi hoat - g ky lam vige tai- | .. A
ST T La n .. | chi hanh vy, | Vitri chuyén
ngwdi hanh | dong chuyeén A ax co s¢ kham * N
T A n nghe da n : mon
| nghe mon duoe ch bénh,
PCCAP | chira bénh
1
2
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‘CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
.. Boc lap - Tu do - Hanh phiic

" BANMOTA VI TRI HANH NGHE Y DUGC TU NHAN
| Tenco s hanhnghdi.......ooov e
bia chi hanh nghe:

...............................................................................

I¥AU CO SG HANH NGHE YDTN
(Ky, ghi ro ho tén)

Tty W

Luu ¥: phai dién giai dia diém, v& so d6 vi trf dia diém hanh nghe.



16. Cip glay chirng nhin da di¢u kién hanh nghe y tw nhan dbi voi phong
xét nghiém. Ma so hd so: T-BPC-273988-TT

a) Trinh ty thye hlen
- Budce 1: Canhén chuén bi ddy du hé so ndp tai SO’ Y té

- Buéc 2: Cén b tiép nhén hd so neu hé so thleu hodc khoéng hop 1€ huéng
din ngudi ndp b6 sung theo quy dinh, néu hd so day da hop 1é viét phidu tidp nhén

hd $0.

| - Butorc 3: Tham dinh va tra ho 50 néu hd so dam bao du dleu kién Gidm doc
So Y té cap Gidy phép hoat dong: ndu hd so khéng ddy da theo quy dinh S¢ Y té
thong bao bing van ban cho c4 nhén dugc bidt

b) Cach thire thue hién: Nop truc tiép tai S& Y té hoac qua dUO‘I’lg buu dién.

¢) Thanh phan, s6 lwgng hd so:

- Thanh phén h so :

+Pon dé nghi cép gidy phép hoat déng theo mau (Mau CPHD);

+ Ban sao gidy chimg nhan ding ky kinh doanh d01 v6i co s6 kham bénh, chita
-bénh tu nhén;

B + Bén sao ¢6 ching thuc chung chi hanh nghé cfia tat c& ngudi hanh nghé va
' _%Edanh sach nguoi dang ky hanh nghe clia co s& kham benh chita bénh theo mau
,(Mau DSBKHN);

-+ Ban ké khai co s& v4t chét, thiét b y té, clia co s¢ kham bénh, chira bénh
‘theo mAu (Mau KKCSVC);

"+ Hdso nhén sy cua nguoi lam viéc chuyén : mon y té tai co s¢ nhung khong
thudc dién phai cAp ching chi hanh nghé;

+ Tai li¢u chimg minh co s¢ kham bénh, chita bénh dap tng didu kién vé co s&
vat chat, thiét bi y te, to chic nhan sy pht hop voi pham vi hoat dong chuyén mon;

+ Dy kién k.4) Pham vi hoat d6ng chuyén mén: Co s& kham bénh, chifa bénh
dé xut pham vi hoat ddng chuyén mén, danh myc ky thuét du kién thuc hién trén
co s& danh muc k¥ thuit chuyén mon do B truong Bo Y t& ban hanh.

- §6 lwong hd so: 01 (bd)
d) Thoi han giai quyét: 30 ngay k& tir khi nhan ddy dui hé so hop 18
¢) Dbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: c4 nhan , t6 chirc
f) Co quan thwe hiéh thi tuc hanh chinh:
- Co QU.an c6 thdm quyén quyét dinh: S&Y té
- ~Co quan tryc tiép thyc hign TTHC: 8¢ Y té
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g) Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat déng
h) Lé phi: 4.300.000d/trurong hop

i) Tén mau don, miu to khai:

-Pon dé nghj cap gidy phép hoat dong (miu CPHD);

- Danh sich ngudi dang ky hanh ngh\é cua co s& kham bénh, chita bénh keém
ban sao ¢6 chiing thue chitng chi hanh nghé (miu DSBKHN); '
- Ban ké khai co s& vat chat, thiét bj y t&, cia co s& khim bénh, chira bénh
- (mau KKCSVC); :

- Ban mé t4 vi trf hanh nghé. A
k) Yéu cau, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh:
K.1) Co sé vat chit:
- X&y dyng va thiét ké:
+ Pia diém cb dinh, tach biét véi noi sinh hoat gia dinh
* Phong xét nghiém phai dép (g cdc yéu cdu v& giai phép thiét ké kién tric va
gidi phap k¥ thuét theo quy dinh tai muc 6, 7 cla Quyet dinh s6 35/2005/QD - BYT
ngay 31 thang 10 ndm 2005 cta B6 trudng Bo Y t8 ve viéc ban hanh Tiéu chuén thiét
ké khoa x¢t nghiém bénh vién da khoa - Tidu chuén nganh : : B
+Dbi vo1 phong xét nghiém c6 thyc hién xét nghiém vi sinh vat co nguy co p:
gy bénh truyén nhiém ¢ho ngudi: - , :
+ Ddp tng quy dinh tai Nghj dinh s6 92/2010/ND - CP ngay 30 thang 8 nim .
2010 ctta Chinh phu vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

+ Béo déam xr ly réc thai y té theo quy dinh cia phap luat

+ Bao dam c6 du dién, nudc va cac diéu kién khic dé phuc vy cham séc ngudi
bénh.

K.2) Thiét bj y té:

- C6 da thiét bi, dyng cu y té d& thyc hién it nhét 01 trong céc loai xét nghiém
sau. ’

- Xét nghiém vi sinh

- Xét nghiém hdéa sinh

- Xét nghiém huyét hoc

- Xét nghiém mién dich

- Xét nghiém giai phiu bénh
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- Xét nghiém di truyén y hoc
K.3) Nhin su:
- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mdn k¥ thuét

- C6 chimg chi hanh nghé 12 bac s§ hodc clr nhén sinh hoc hodc ctr nhén hoa
hoc hodc duoc s§ dai hoc hodc k¥ thuét vién xét nghiém (t6t nghiép dai hoc)

Co thoi gian lam viée xét nghiém it nhit 1a 54 thang

- Nhén vién lam viéc trong phong xét nghiém phai cé chirng chi hanh nghé va
chi durorc thyc hién trong pham v1 cong viéc dugc phan cong.

K. 4) Pham vi hoat dong chuyen mon:

- Chi duge thyc hién cac xét nghiém pht hop véi thiét bi xét nghiém hién co
va ning lyc thuc té clia nguoi hanh nghe tai phong X6t nghlem

- Xét nghiém vi sinh
- Xét nghiém hoa sinh
- Xét nghiém huyét hoc
- Xét nghiém mién dich
& » - Xétnghiém giai phau bénh
_ : - Xét nghiém di truyén y hoc
| 1) Can cit phap ly ctia thi tuc hanh chinh:
n “ " -Luét khém bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngéy 23/11/2009;

_ - Nghi dinh sb 87/2011/ND-CP- ngay 27/9/2011 ctia Chinh phu Quy dinh chi
tiét va huéng din thi hanh mdt s6 dleu cua Ludt kham bénh, chita bénh;

- Thong tu s& 41/2011/TT- BYT ngdy 14/11/2011 cua BO Y té Hudng dan cép
chimg chi hanh nghé dbi v&i ngudi hanh nghe va cap gidy phép hoat dong aéi véi
€O 50 kharn bénh, chita bénh;

- Thong tu 56 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 cua B Tai chinh chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai ¢6 diéu kién; thim dinh tiéu chuan, dleu
kién hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cap g1ay phep xuat nhap khiu trang thiét b y té,
dugc phidm; cip chimg chi hénh nghé y; cap gidy phép hoat dong déi voi co so
khéam, chita bénh,;

Mbéu don, méu to khai dinh kém: Gidng TTHC s6 15
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17. CAp gidy chitng nhén di di€u kién hanh nghd y tw nhan dbi véi phong

kham Phiu thuat thAm M§. M3 sb hd so: T-BPC-273992-TT
a) Trinh tw thyc hi¢n:
_Budc 1: C4 nhan chuén bi ddy di hd so ndp tai S§ Y 1€
- Budc 2: Can b tiép nhin hd so néu ho so thiéu hogc khéng hop 1¢ huéng
dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu ho so day du hop 1€ viét phi€u ti€p nhén
ho so.
- Budc 3: Thim dinh v& tra hd so: néu hd so dam bao du diéu kién Gidm dbc

r

SO Y té cép‘ Gidy phép hoat ddng: néu hé so khong day du theo quy dinh S6'Y té
thong b4o bing vén ban cho ca nhin dugc biét S o

b) Céch thire thwe hién: Nop tryc tiép tai S& Y té hodic qua dudmg buu dién.
¢) Thanh phén, s6 hrong hd so-

- Thanh phan hd so:

+ Pon d nghi cp gidy phép hoat dong theo mau (Mau CPHD);

+ Ban sao gidy chimg nhén déng ky kinh doanh dbi véi co s& kham bénh, chita

bénh tu nhén; _ |

+ Bén sao 6 chimg thuc ching chi hanh nghé cta tét ca ngudi hanh nghé va
danh sich ngudi ding ky hanh nghé cia co so kham bénh, chita bénh theo mau
(Mau DSDKHN); : ﬂ

+ Ban k& khai co so vat chét, thiét bi y té, ctia co s& kham bénh, chita b¢nh

- theo_mau (Mau KKCSVC);

+.H6 so nhén su cla ngudi lam viée chuyén mon y té tal co s¢ nhung khong
thudc dién phai cap chimg chi hanh nghe;

+ Tai lidu chimg minh co s kham bénh, chita bénh dap Ung didu kién vé co &
vat chat, thiet bi y t&, t6 chirc nhan sy pht hop v&i pham vi hoat dong chuyén mon;

+ Dy kién k.4) Pham vi hoat déng chuyén mdn: Co s& kham bénh, chira bénh

- 38 xubt pham vi hoat dong chuyén mon, danh myc k¥ thudt du kién thuc hién trén

co & danh myc k¥ thuat chuyén mon do B traéng Bo Y té ban hanh.
.86 luong hd so: 01 (b9)
d) Thot han giai quyét: 30 ngay ké tir khi nhén day du hd so hop 1&
¢) Péi twgng thyc hién thit tuc hanh chinh: c nhan, td chirc
f) Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: S6'Y té
- Co quan co thdm quyén quyét dinh: S6Y té
- Co guan tryc tiép thuc hién TTHC: S6 Y té
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g) Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Giéy phép hoat déng
h) L& phi: 4.300.000d/trudng hop '

i) Tén miu don, mAu t& khai:

- Pon d& nghi cp gidy phép hoat dong (méu CPHD);

- Danh sach ngudi ding ky hanh nghe cla co s& khadm bénh, chita bénh kém
ban sao ¢6 chimg thyre chimg chi hanh nghe (mAu DSDKHN);

- Ban ké khai co s& vét chat, thiét bi y té, clia co s& kham bénh, chita bénh
(miu KKCSVC);

- B&n mo ta vi tri hanh nghé.
‘k) Yéu chu, didu kién thlrc hlen thu tuc hanh chinh,
k.1) Xay dung va thiét ké:
Dia diém cb dinh, tach biét véi noi sinh hoat gia dinh

Xéy dung chic chan du anh sang, co tran chéng bui, tudng va nen nha phai st

~dung céc chat lidu d& tay rira 1am vé smh

Phong kham chuyen khoa pha1 cd buong khdm bénh, chita bénh cé dién tich it

Vnhat 1a 10m* va noi don tiép ngudi benh

Phong kham chuyén khoa phau thuat thim my phéai c6 thém budng luu ngudi

benh cO dién tich it nhét 12 m?

C6 budng tht thuét véi dién tich it nhéit 1 10 m®
Cac didu kién vé sinh méi trudng;
‘Bao dam x1r ly réc thai y té theo quy dinh

Bao dam ¢ da dién, nude va cac diéu kién khac dé phuc vu chim sdc ngudi

: béah

© K.2) Thibt biy té:
C6 du thiét bi, dung cu'y t& phtl hgp v6i pham vi hoat déng chuyén moén ma co
s& dang ky
C6 hdp thube chéng chodng va du thudc cép ctru chuyén khoa;
K.3) Nhan su:

Nguoi chiu trach nhiém chuyen mdn k¥ thudt cia phong kham phai la bac sy ¢
chiing chi harth nghé phu hop voi chuyén khoa ma phong kham dang ky va cé thoi gian

| kham bénh, chita bénh it nhét 14 54 thing tai chuyén khoa do;
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Nhan vién trong phong khdm néu c6 thuc hién viéc kham bénh, chita bénh thi
phai ¢ chu’ng chi hanh nghé va chi dugc thuc hién viéc kham bénh, chifa bénh
~trong pham vi céng viéc dugce phan cong.

Phén cdng phu hop v6i pham vi hoat ddng chuyén mén duoc ghl trong chimg
chi hanh nghé clia nhén vién

K.4) Pham vi hoat dng chuyén mén:

Tao ma [am dong t1en x0a xdm cung 16ng may, nang cung 16ng may, tao hinh
g0 m4, tao hinh cadm ché, cim lem, stra da & ving mat, vung co;

Tao hinh mi mat mfii, méi, tai;

Khéng duoe phiu thuét tao hinh nhu ning nguc nang vu; thu nho quang v, nim
vi1; thu gon thanh bung, méng, dli; cing da mit, méng, dii; 1Ay m& co thé;

Cac k¥ thuft chuyén mén khéc do Giam dbc S& Y té tinh phé duyét trén co s6
ning luc thuc té ctia ngudi hanh nghé va diéu kién thiét bi y t&, co s& vat chét cia
phong kham;

Viéc phau thuat thim m§ 1am thay di dic didm nhén dang da duge x4c dinh
trong chimg minh nhén dan chi dugc thue hién sau khi nguoi ¢6 yéu cau phau thuit
thAm m¥ 3 ¢6 don gl co quan Céng an noi cap chu‘ng minh nhan dan.

1) Can cir phap ly cita thi tuc hanh chinh:
- Lu4t kham bénh, chita bénh s 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh sb 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 ctia. Chinh phti Quy dinh chl
tiét vA huéng dén thi hanh mét sb didu cia Luét kham bénh, chita bénh.

- Théng tur s6 41/2011/TT-BYT ngdy 14/11/2011 ciia B Y 1€ Hudng din chp
chimg chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé va cp gidy phép hoat dong dbi véi
'c0 8¢ kham bénh, chita bénh.

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia Bd Tai chinh chinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thucmg mai ¢o didu kién; tham dinh tiéu chuén, dleu
kién hanh nghe Y, Dugec; 1€ phi cap glay phép xuat nhap khiu trang thiét bj y té,
dugc phim; cip ching chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong dbi voi co s
kham, chita bénh

Méu don, méu to khai dinh kém: Giong TTHC sé 15
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18. Cép lai gidy chirmg nhin hanh nghé voi cac hinh thirc khim bénh chira
bénh va dich vu y té (trir bénh vién) Ap dung d’f)i v6i trueong hgp ngwoi hanh
ngh? bi mAt hoiic bi hu héng hogic bj thu hdi. Ma s6 ho so : T-BPC-273996-TT |

a) Trinh ty thye hién: '

- Bude 1: C4 nhan chudn bi diy dd hd so ndp tai S& Y té

- Buée 2: Can bd tiép nhéan hd so I}éu 1‘1(‘3 SO "thiéu hoéc kh(”)pg hqp 1€ ’ huéng
d&n ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu ho so day du hop 1€ viét phi€u tiép nhan
ho so. ' o

- Bute 3: Thém dinh va trd hd so: néu hd so dam béo di diéu kién Giam doc
S& Y te cép lai Gidly phép hoat dong: neu hé so khong déy du theo quy dinh 56 Y té
thong béo bang vin ban cho ca nhan dugc biét

b) Cach thire thye hién: Nop truc tiép tai S& Y té hodc qua dudng buu dién.

¢) Thanh phén, s6 lwgng ho so:

- Thanh phén hd so:

+ Pon dé nghi cdp lai chimg chi hanh nghé (mau 01 - Phu luc 02);

+ Hai anh 4 x 6 cm (dwgce chup trén nén tréng trong thoi gian khong qua 06

- thang tinh dén ngay ndp don)

- §6 luong hd so: 01(bd)
d) Théi han giai quyét: 30 ngay, k& tir ngay nhén di ho so hop phap.
e) P6i twong thye hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén
f) Co quan thue hién thi tuc hﬁf)h chinh: S& Y té
- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S Y té
- Co quan truc tiép thyc hién TTHC: S& Y t
g) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: gidy chimg chi hanh nghé

h) L& phi:
- Nha Hg sinh; 5.700.000d/14n
- Phong kham:

+ Pa khoa: 5.700.000/14n

+ Chuyén khoa: 4.300.000d/14n

+ Chén tri y hoc ¢d truyén: 4.300.000d/14n

+ Trung tAm ké thira, ing dung y dugc hoc cb truyén: 4.300.000 ¢/ldn

- Co sd dich vu y té:
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+ Co s¢ dich vu tiém (chich), thay béng, « dém mach do nhiét d6, do huyét 4p:
4.300.000d/14n

+ Co s& phuc hdi chirc ning; phong x¢ét nghiém, phong thadm do chirc ning;
Nha h sinh: 4.300.0004d/14n

+ Co s& giai phiu thAm m§: 4.300.000d/14n,

+ Phong rdng va lam ring gia; co sd dich vu vén chuyén ngudi bénh trong
nude va ra nude ngoai va cac hinh thire dich vy y té khéc: 4.300.000d

- Co s6 dich vu diéu tri: 4.300.0004
i) Tén miu don, miu ti khai: Pon d& nghi Cép lai chimg chi hanh nghé
kham bénh, chita bénh | |

| k) Yéu cﬁu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong
1) Ciin ci¥ phap 1y cita thii tuc hanh chinh:
- Lu4t khdm bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

- Nghi dinh sb 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 c¢ha Chinh pht Quy dinh chi
tiét va huéng dan thi hanh mét s6 diéu ctia Luét kham bénh, chita bénh.

- Thong tr s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 1/2011 cia B Y té Hudng dan cap
ching chi hanh nghé di véi ngudi hanh nghé va cAp gidy phép hoat dong dbi voi
co s& kham bénh, chita bénh.

- Théng tur s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 coa B Tai chinh chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai 6 didu Kkién; thAm dinh tiéu chudn, dleu
kién hanh nghe Y, Dugc; 1€ phi cap glay phép Xuat nhép khau trang thiét bi y té,
dwoc phim; cAp chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong d6i voi co so
kham, chira bénh

Méu don, Méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

............. , ngay  thang  nam 20..

PON PE NGHI
CAp lai chirng chi hanh nghé kham bénh, chita bénh

Kinh giri: $6 y té Binh Phuéc

| C IR T 1< LA ORI OP PSPPSR PPP PPN SPS PRSP
Ngay, thang, NAM SINN: ...t

CAD v ivirerernnennnas
Dién thoai: ..o Email ( n8U CO): wovvvverreeriiiiciiniiiicennn,

V&N bang chuy&n MO .....cccoiviiiiiiniiii ettt

Ngay cap: .ccovvvvrnnnnn.
Noi cip:..eviennnnn,
Ly do xin cap lai:

1. Do bimét _ []
2. Do bi hu héng ]
3. Do bi thu héi [ ]

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai ching chi hanh nghé kham bénh,
chira bénh cho té1. '

NGUOI LAM DON ;
(ky va ghi 18 ho, tén) ,
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19. Cap lai glay chirng chi hanh nghe y tw nhan do: ( do bi mét). doi véi
cac hmh thire kham bénh, chira bénh va dich vuy te cap lai chirng chi hanh
nghé Ap dung ddi véi treong hop ngu'o’l hanh nghe bi mat hoiic bi hw hong
hodc bi thu hdi (trir bénh vién). M2 so hd so: T-BPC-274002-TT

a) Trinh tiyr thu’c hién: -
_Buéc 1: C4 nhén chudn bi day &G hd so ndp tai So Y té

- Buée 2: Cén bd tiép nhan hd so neu hd so thiéu hosic khong hop 1¢ huorng
~dan ngudi nop bd sung -theo quy dinh, néu hd so day du hop 1€ viét phiéu tlep nhén
“hd so.

- Bu‘o‘c 3: Thim dinh va tra hd 80! néu hd so dim bao du diu klen Gidm doc
So Y té cap lai Gidy phép hoat dong: néu hd so khéng day di theo quy dinh S& Y té
thong bao béng vin ban cho ¢ nhan dugc biét

‘b) Cach thire thye hién: Nop truc tiép tai S& Y té hodc qua du’cmg buu dlen |
¢) Thanh phin, s0 lrgng hd so:
- Thanh phén hd so:

_+Don d& nghi cép lai chimg chi hanh nghé (mAu don cép lai chung chi hanh
nghé kham bénh, chita bénh);

+ Hai anh 4 x 6 cm (dugc chyp trén nén tréng trong thoi gian khong qua 06
thang tinh dén ngay ndép don)

- S& luwong hb so: 01(bd)
d) Thoi han gidi quyét: 60 - 180 ngay ké tir khi nhan du hé so hop I&.
e) Pbi twong thye hién thit tuc hanh chinh: Cé nhén |
f) Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:
- Co quan ¢6 thAm quyén quyét dinh: SO Y té
- Co quan tryc tiép thuce hidn TTHC: So Y té
g) Két qua thue hién this tuc hanh chinh: Chémg chi hanh nghé
h) Lé phi: 150.000d/truémg hop
i) Tén miu don, miu t& khai:
- Don dé nghi cp lai chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh.
k) Yéu chu, didu kién thwe hign thii tuc hanh chinh: Khong
1) Ciin ctr phap 1y ciia thi tye hanh chinh:
_ Luét kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

150



- Nghi dinh s§ 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 ctua Chinh phd Quy dinh chi
tiét va huéng din thi hanh mét s diéu cuia Luat kham bénh, chira bénh;

- Théng tu sb 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 1/2011 ciaB§ Y té Huéng dan cip
chu'ng chi hanh nghé dbi v6i ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong dbi véi
co s& kham bénh, chita bénh;

- Thong tir 6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ctia' B Tai-chinh chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu Kkién; thdm dinh tiéu chuén, dleu
. kién hanh nghe Y, Duoc; 1€ phi cap g1ay phep xuat nhap khiu trang thlet bi y té,
dugce pham cip chimg chi hanh nghe y; cap gidy phép hoat dong dbi véi co s
kham, chita bénh;

Mbu don, méu t& khai dinh kém: Giong TTHC s 18
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20. D nghi phé duyét danh myec k§ thut. Ma s6 ho so: T-BPC-274006-TT
a) Trinh tw thye hién:: -
- Budc 1: C4 nhén chuin b ddy dit hd so ndp tai S& Y té

- Bude 2: Can bd tiép nhan hd so neu ho so thiu hoic khong hop 18 _hudng
dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu ho S0 day da hop 1€ viét phiéu tiép nhan
hd so

- Bude 3: Tham dmh va tra hd so: iéu hd so dam bao di diéu kién Giam déc
S Y té ban hanh quyét dinh néu hé so khong day da theo quy dmh S¢ Y té thong
béo bang vin ban cho c4 nhan dugc biét

b) Cach thirc thwe hién: Nop tru'c tiép: tai S& Y té hodic qua dudng buu dién

¢) Thanh phan, s6 hrgng ho so: . '

- Thanh phan hd so:

+ Céng vin d& nghi.

+ Bién ban hop Hdi ddng chuyén mén k¥ thuat theo quy dinh.

+ Danh muc k¥ thuét ¢& nghi phé duyét bd sung gém:
: + Céc k¥ thuét quy dinh cho tuyén chuyén mén k§ thuat cia co s& kham bénh,
chira bénh can bd sung; _

+ Céc k¥ thuét cia tuyén trén can bd sung mé co s& khadm bénh, chita bénh da
co du dleu kién thuc hién duoc;

+ Ho so m6 ta nang luc cua co s6 kham bénh, chita bénh vé& co so vt chit,
nhan e, thiét b y t&; hidu qua kinh te x4 h01 va phuorng an trlen khai thuc hién k¥
thuat.

+ Bang danh muc k¥ thuat dé nghi pheé duyét bd sung phai duoc {rinh bay theo
dang két chu (viét ding chuyen khoa, s0 thit tir k¥ thuét, tén k¥ thuét) cua Danh
muc k¥ thuét.

C6t 1: Ghi s thit ty tir 01 dén hét danh muc k¥ thuét,
C6t 2: Ghi tén cac chuyén muc k¥ thuét, tén cc ky thuét.
Cot 3: Phan tuyén k¥ thuat trong d6 chia 4 cdt nhd:

Cot 3A: Cac k¥ thuét thuc hién tai tuyén 1.

Cdt 3B: Céc k¥ thuat thuc hién tai tuyén 2.

Cot 3C: Céc k¥ thuat thuc hién tai tuyén 3.

Ct 3D: Céc k¥ thuét thyc hién tai tuyén 4.

- S6 hxong hd so: 01 bod
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d) Thoi han gidi quyét: 20 ngay ké tir ngay nhan hd so hop 18

d) Poi twong thye hién tha tuc hanh chinh: Co s& kham bénh, chita bénh.

¢) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S&' Y é

- Co quan trye tiép thuc hién TTHC: S6 Y &

g)qKét qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét danh muc k¥
thuat b sung.

h) Phi, 1 phi: 4.300.000d (Bing chit: Bén triéu ba trim ngan ddng chin)

i) Tén méu don, t& khai: khong quy dinh

k) Yéu ciu, diéu kién thure hién thii tuc hanh chinh: c6

- Co quyet dinh thanh 14p cta co quan nha nudc cd thim quyén ddi véi co s&
khdm bénh, chita bénh do Nha nu6e thanh lap hoidic gidy chimg nhan déng ky kinh

doanh hoic gidy phép diu tu theo quy dinh ctia phép luét dbi véi co sé kham bénh,
chita bénh khac.

- C6 gidy phép hoat dong do Bo trudng B6 Y té hoic Giam déc S&' Y té cap.

- Co s& khdm bénh, chita bénh cé trach nhi€ém bao dadm vé co s& vét chat, trang

thlét bi va nhén lyc ¢6 trinh 46 chuyén mén dé thuc hién danh muc k¥ thuat da dugc
cép c6 thim quyen phé duyét. Co s¢ khdm bénh, chita bénh c6 trach nhi¢m théng
bdo cong khai bing hinh thirc phi hop vé danh muc k§ thuat ctia co s& kham bénh,
chita bénh dad dugce co quan nha nude ¢6 thim quyén phé duyét dé co quan, don vi
- vangudi dén biét |

I) Ciin cw phap ly cia thu tuc hanh chmh
- Luét Kham bénh, chita bénh;

- Thong tu sb 43/2013/TT-BYT ngay 11/12/2013 ctia Bd Y té Quy dinh chi tiét
phén tuyén chuyén mén k¥ thuét dbi v&i hé théng co co kham bénh, chita bénh;

- Thoéng tu 03/2013/TT-BTC ngay 08 thang 1 ndm 2013 cia Bo Tai chinh quy
dinh Phi thdm dinh kinh doanh thuong mai ¢0 diéu kién, tham dinh tiéu chuén, diéu
kién hanh nghe ¥, dugc tu nhan, 1€ phi cap glay phep xuét nhap khiu trang thiét bi y
té, dwgc phim, cdp chimg chi hanh nghd y, cdp gidy chimg nhéan hoat ddng d6i voi
co s6¢ Kham chita bénh,;
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21. P& nghi phé duyét danh muc ky thuit b6 sung. M3 36 hd so: T-BPC-
274009-TT

a) Trinh tw thwe hién::

- Budc 1: C4 nhan chudn bj ddy du hd so ndp tai S& Y té

- Buéde 2: Cén b tiép nhén hd so neu hd so thiéu hosic khong hop 1€ huéng

din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, neu hd so diy du hop 1€ viét phiéu tiép nhén
hé so

- Bude 3: Thim dinh va tra hd so: neu hd so' dam bao du didu kién Giam déc
S6Y té ba hanh Quyét dinh phé duyét néu hd so khéng day du theo quy dinh S&Y
té théng bao bing vin ban cho ca nhéan duge biét

b) Cach thire thye hién: Nop truc tiép tai S& Y té hodic qua dudng buu dién
¢) Thanh phan, s6 lrgng hd so:
- Thanh phén hd so:
+ Céng vin d nghi.
+ Bién ban hop Hbi ddng chuyén moén k§ thuit theo quy dinh.
+ Danh muyc k¥ thuft @& nghi phé duyét bd sung gdm:
+ Céc k¥ thuét quy dinh cho tuyén chuyén mén k¥ thudt cia co s& kham benh

“ chita bénh can b sung;

+ Céc k¥ thuét cla tuyén trén can bo sung ma co s& kham bénh, chita bénh da

.¢0 du diéu kién thirc hién dugc;

+ Hd S0 mod ta néng lyc cla co s& kham bénh, chu’a bénh vé co sO vit chét,
nhan lye, thiét bi y t&; hiéu qua kinh té - x4 hdi va phuong an trién khai thuc hién k¥
thuit. .

+ Bang danh muc k¥ thuét d& nghi phé duyét bd sung phai duge trinh bay theo
dung két cdu (viét dung chuyen khoa, 0 thir ty k¥ thuat, tén k¥ thuat) cia Danh
muyc k¥ thuat.

Cot 1: Ghi sb thu’ tur tir 01 dén hét danh muc k¥ thuat
Cot 2: Ghi tén cdc chuyén muc k¥ thuét, tén cac k¥ thudt.
Cbt 3: Phan tuyén k¥ thuat trong d6 chia 4 ¢t nhd:

Cdt 3A: Céc k§ thuét thyc hién tai tuyén 1.

C6t 3B: Céac k¥ thuat thyuc hién tai tuyén 2.

Cét 3C: Céc k¥ thuat thyc hién tai tuyén 3.

CHt 3D: Céc k¥ thuét thyc hién tai tuyén 4.
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- 86 lugng hd so: 01 bd .

d) Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir ngay nhan hé so hop 18

@) P6i twong thye hién thi tuc hanh chinh: Co s& kham bénh, chita bénh.

e) Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan trye tiép thuc hién TTHC: S6 Y té
‘ g)’Ké{t qué thwe hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét danh muc k¥
thuit bo sung.

h) Phi, 1¢ phi: 4.300.000d (Béng chit: Bén triéu ba trim ngan dong chin)

i) Tén miu don, to khai: khdng quy dinh

k) Yéu ciu, didu kién thie hién thii tuc hanh chinh: c6

- C6 quyét dinh thanh 1ap cla co quan nha nude co thdm quyén d6i véi co s&
kham bénh, chira bénh do Nha nuéce thanh l4p hodc gidy ching nhén dang ky kinh
doanh hoic gidy phép dau tu theo quy dinh ciia phép luét d6i véi co s& kham bénh,
chita bénh khéc.

- C6 gidy phép hoat dong do B trudng BS Y té hodc Gidm dbc So Y té cép.

-Coso khém bénh, chita bénh c6 trach nhiém bao dam vé co s& vat chét, trang

thiet bi va nhén lye co trinh d6 chuyén mén dé thuc hién danh muc k§ thuét di duoc

cép c6 thdm quyen phé duyét. Co s& khdm bénh, chirta bénh ¢6 trch nhiém théng,
bo cong khai bing hinh thirc phu hop vé& danh muc k¥ thuét cta co s kham bénh, )
|

chita bénh da dugc co quan nha nudc cd tham quyén phé duyét dé co quan, don v

-3
K
va ngudi dan biét :

(3"' .
1) Céan cir phap ly cia tha tuc hanh chinh:
- Luat Kham bénh, chita bénh;
- Théng tu 03/2013/TT-BTC ngay 08 thang 1 ndm 2013 cia BO Tai chinh quy
dinh Phi thdm dinh kinh doanh thuwong mai co didu kién, thim dinh tiéu chuén, didu
kién hanh nghe y, dugc tu nhén, 1& phi cap glay phep xuit nhap khéu trang thiét bi y

té, duge pham, cip chiing chi hanh nghé y, cip gidy chimg nhén hoat dfng déi voi
co so Kham chita bénh;

- Thong tur 56 43/2013/TT-BYT ngay 11/ 12/2013 cha B6 Y té Quy dinh chi tiét
phan tuyén chuyén mon k§ thuit ddi voi hé théng co cd kham bénh, chita bénh;
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22. Cép gidy phep hoat dong dbi voi bénh vién tren dia ban quan ly ciia S¢
Y té (trir cac bénh vién thudc thim quyen cia Bo Y té Va Bo Qudc phong) va
ap dung d6i voi tru’O'ng hgp khi thay d8i hinh thitc t chire, chia tach, hop
nhat, sap nhip. M4 s6 ho so: T-BPC-274015-TT

a) Trinh ty thwe hién:
- Bude 1: Cé nhan chuén bj ddy du hd so ndp tai SG Y té

- Buéc 2: Cén bd tiép nhan hd so neu hd so thiéu hogc khong hop 18 _hudng
dAn ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so day di hop 18 viét phiéu tiép nhan
hé so , .

- Buge 3: Tham dinh va tra hd 50 néu hd so dam béo du diéu kién Gidm doc
SG Y té cap gidy phép hoat ddng néu hd so khéng day d theo quy dinh S& Y té
thong bao bing vin ban cho c4 nhén dugce biét

b) Cach thirc thye hién: Nop tI'l_l‘C tiép tai S&'Y té hoiic qua dudong buu dién
¢) Thanh phén, s6 lwgng hd so:
- Thanh phén hd so:

+Pon dé nghi cép gidy phép hoat dong theo mAu quy dinh tai Phu luc 13 kém
theo Théng tw 41/2011/TT-BYT

+ Ban sao ¢6 chimg thyc quyét dinh thanh [ap d6i voi co s6 kham bénh, chita

. .bénh clia nha nude hojc gidy chiing nhén déng ky kinh doanh dbi véi co s& kham
+.. - bénh, chita bénh tu nhan hodc gify chimg nhén dhu tur dbi v6i co s& kham bénh,
- . chita bénh c6 v6n diu tu nudc ngoai;

+Ban sao ¢6 ching thuc chig chi hanh nghé ctia tit ca ngudi hanh nghé

_ +Danh séch nguti dang ky hanh nghé ctia co s& khdm bénh, chita bénh theo

mau quy dinh tai Phu luc 6- Théng tu 41/2011/TT-BYT

+ Ban ké khai co s& vét chét, thiét bi y té, clia co s& kham bénh, chira bénh
theo mau quy dinh tai Phu luc 14 - Thong tw 41/2011/TT-BYT

_ + Hb so nhén sy cla ngudi lam viée chuyén mén y té tai co s& nhung khéng

thude dién phai cip chimg chi hanh nghé;

+’Tal 11’e;u chm}g gnnh co s& kham bénh, chita bénh dép tng didu kién vé co s&
vt chat, thiét bi y t€, t& chltc nhén sy ph hop vGi pham vi hoat ddng chuyén mén

ctia mdt trong cac hinh thirc td chitc quy dinh tai Myc 1 Chuong III - Théng tu
41/2011/TT-BYT

+ Piéu 1& tb chirc va hoat dong d6i voi bénh vién Nha nude thyuc hién theo quy
dinh tai Quyet dinh s 5571/QP - BYT ngay 29/12/2006 cta B truong Bo Y té ban
hanh mAu Diéu 18 td chirc va hoat déng ciia bénh vién truc thudc BO Y té;

156



+ Ban sao ¢6 ching thuc hop dong vén chuyén ngudi bénh dbi vai bénh vién
khéng ¢6 phuong tién vén chuyén cap ci;

+ Dur kién k.4) Pham vi hoat dong chuyén mén: Co s¢ kham bénh, chita bénh
d& xudt pham vi hoat déng chuyén mén, danh myc k¥ thuét du kién thyc hién trén
co s& danh muyc ky thuit chuyén mén theo Thoéng tu 43/2013/TT-BYT ngay
11/12/2013: “Quy dinh chi tiét phan tuyén chuyén mén k¥ thuét d6i véi hé théng co
s& kham bénh, chita b¢nh” do Bo truong B Y té ban hanh.

- 86 luong hd so: 01 bd

d. Théi han giai quyét: 90 ngay ké tlr ngay nhén hd so diy du

e. P6i twgng thic hién thi tuc hanh chinh: T chic

f. Co quan thire hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S&'Y t4

- Co quan tryc tiép thyc hién TTHC: S&'Y té

g. Két qua thirc hi¢n thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat dong

h. Phi, Lé phi: 10.500.000 & truong hop |

i. Tén miu don, miu to khai:

- Bon d& nghi cap gify phép hoat dong theo méau quy dinh tai Phy luc 13
- Danh sach ngudi ding ky hanh nghé ctia co s& kham bénh, chita bénh theo

~
A~

maeau

o~
A

mau
k.Yéu clu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh: c6

- Ban ké khai co s vit chat, thiét b y té, clia co s& khdm bénh, chita bénh theo

k.1) Quy md bénh vién:
+ Bénh vién da khoa phai co it nhét 30 giu’(‘mg bénh tré lén;
+ Bénh vién chuyén khoa, bénh vign y hoc cd truyén phai ¢ it nhét 20 giudng

bénh; riéng i véi bénh vién chuyen khoa mit sir dung k¥ thudt cao phai co it nhét
10 giuong bénh.

k.2) Co sé& vit chét:

+ Pugc thiét ké, xay dyng theo Tiéu chudn xay dung Viét Nam sb 365: 2007.
Riéng dbi véi cac khoa cap ciru, khoa diéu tri tich cyc va chong ddc, khoa phéu
thuat, khoa chén doan hinh anh, khoa xét nghlem viée thiét ké, xay dung phai thuc
hign diing cdc quy dinh tai cac Quyét dinh s6 32, 33, 34/2005/QD - BYT ngay
31/10/2005 va s6 35/2005/QD - BYT ngay 15/11/2005 ctia B trudng BO Y té;
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+ Truong hop bénh vign duge xay dung trén dja ban quén thudc thanh pho truc
thudc trung wong ma khéng bao dam dién tich dat x4y du’ng theo quy dinh cia Tiéu
chudn xdy dung Viét Nam sb 365:2007 thi c6 thé dugc thiét ké, xay dyng theo hinh
thirc nha hop khbi, cao ting nhung phai dap ‘mg cac didu kién sau:

+ B tri céc khoa, phong, hanh lang bao dam hoat ddng chuyén moén theo md
hinh tdp trung, lién hoan, khep kin trong pham vi khuén vién cua bénh vién; bao
dam didu kién vo tring va céc didu kién vé sinh mdi trudng theo quy dinh ctia phap
luét;

+ Bdo d4m dién tich san x4y dung it nhét 1a 50 m2/giudng bénh trd 18n; mat
trirde (mit tién) bénh vién phai dat it nhat 10 m; |

+ Bao dam cac diéu kién vé& an toan birc xa, quan ly chét thaj y té, phong chay
chita chay theo quy dinh ctia phap luét;

+ Bao dam cé du dién, nirde va cac didu kién khéc dé phuc vu chim séc nguoi
bénh.

k.3) Thiét bi y té:

+ C6 du thiét bi, dung cu y t& phti hgp v6i pham vi hoat ddng chuyén mén ma
bénh vién dang ky;

+ Co du phuong tién vén chuyen clp ciru trong va ngoai bénh vién. Truong

' h0p khong 6 phuong tién cép ctru ngoa1 bénh vién, bénh vién phai cé hop dong véi
‘co s ¢b phuong tién clp cu'u ngoai bénh vién.

K.4) T6 chirc:
+ Céc khoa:

C6 it nhét 02 (hai) trong 04 (bon) khoa ndi, ngoai, san, nhi dbi véi bénh vién
da khoa ho#ic mét khoa 14m sang phu hop d6i vai bénh vién chuyen khoa;

_ Khoa kham bénh (gon}u ¢6 noi tiép dén ngudi bénh, budng cép ciru - luu bénh,
buong kham, budng tiéu phau);

Khoa cén l4m sa.ng C4 it nhét hai bd phén xét nghiém va chén doan hinh anh.
Riéng dbi vo6i bénh vién chuyen khoa mét néu khong c¢6 bd phan chéan doan hinh
anh thi phai ¢6 hop dong v&i co sd kham bénh, chita bénh cé bd phén chin doan
hinh anh di duoc cap gidy phép hoat dong;

Khoa dugc;

Céc khoa, phong chuyén mén khic trong bénh vién phai phi hop voi quy mo,
chirc néing nhiém vu.

+ C6 céc phong chirc ning vé ké hoach tdng hop, t chirc nhan su, diéu dudng,
tai chinh ké toén.

k.5) Nhan su:
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+ S6 hrong nhan vién hanh nghé lam viéc toan thdi gian (co hitu) trong timg
khoa phai dat ty 1& it nhét 14 50% trén téng sb nhan vién hanh nghé trong khoa;

+ Dinh mttc bién ché, ty 18 co cdu bd phan, chuyén mén thuc hién theo quy
dinh tai Khoan 1, 2, 3 va 4 Muc II Thong tu lién tich s6 08/2007/TTLT - BYT -
BNV ngay 05/6/2007 cia lién bd B6 Y té - B6 Noi vy hudng dan dinh mitc bién ché
sy nghiép trong cac co S&Y té tinh nha nudc;

+ Nguoi chju trach nhi€ém chuyén mén k§ thuat cta bénh vién phai ddp Gng
cac diéu kién sau:

La béc sy c¢6 chimg chi hanh nghé phii hop véi it nhdt mdt trong céc chuyén
khoa ma bénh vién ddng ky hoat dong;

C6 thoi gian kham bénh, chita bénh it nhat la 54 théang. V1ec phén céng, b
nhiém nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cda bénh vién phai duoc thé hién bang
.'van ban;

+ La nguoi lam viéc toan thoi gian tai bénh vién.
Trudng khoa 14m sang phai dap tng céc didu kién sau:
La béc s§ c6 chimg chi hanh nghé pht hop véi chuyén khoa do;

Cé thoi gian kham bénh, chita bénh tai chuyén khoa do it nhit 1a 36 thang,
Viéc phan cong, bd nhiém truéng khoa phai duoc thé hién bang vin ban;

Truong khoa khac phai dép tmg céc diéu kién sau:

T6t nghiép dai hoc va ¢d thol gian lam vigc tai chuyén khoa do6 it nhit 13 36

thang k& tir ngay duoc cip bing tbt nghlep dai hoc dén ngay dugc phén cong, b
nh1em lam trudng khoa. Viéc phén cong, bd nhiém trudng khoa phéi duge thé hién

bing vin ban;

Trudng khoa duge 1a ngudi lam viée toan thoi gian tai bénh vién va phai dap
img mot trong cac diéu kién sau:

Péi véi bénh vién nha nudc trudng khoa duoc phai dap tmg céc didu kién quy

dinh tai Khoan 1 D1eu 7 Théng tw so 22/2011/TT-BYT ngay 10 thang 6 nam 2011
cta Bd trudng BO Y té Quy dinh td chirc va hoat dong cia khoa Duge bénh vién;

P6i voi bénh vién tu nhin ¢é quy mé glu'(mg bénh tir 30 giwdng trd 1én truorng
khoa dugc phai la duge sy dai hoc. Péi v6i bénh vién tu nhan c6 quy mé giudng
bénh dudi 30 givdong chua cd duge sy dai hoc thi Giam dbc bénh vién iy quyén
bing van ban cho duge s§ trung hoc phu trach khoa;

k.6) Phiu thuét vién phai dap ing cic didu kién sau:

+ La bac sy chuyen khoa hé ngoai hodc bac sy da khoa c6 ching nhén dao tao
chuyén khoa ngoai ctia bénh vién da khoa tuyen tinh tr& 1én hodc truong dai hoc
chuyén nganh y khoa hodc tai Trung tdm dao tao va chi dao tuyén thude céc bénh
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vién hang ddc biét, hang 1 tryc thuge Bo Y 8. Trudmg hop duge ddo tao 0 nude
ngoai, phiu thugt vién phai ¢ chimg nhén chuyén khoa;

+ C6 vin ban cho phép thuc hién phdu thudt, can thi¢p ngoai kKhoa cﬁa. Elgubfi
ding dau bénh vién theo dé nghi ctia ngudi phu trach chuyén mon ctia bénh vién;

+ Ngoai céc dbi tugng trén, ngudi hanh ngh phai ¢6 chimg chi hanh nghe va
thue hién khdm bénh, chita bénh phi hop véi cong viée duoc phin cong. Viéc phin
cdng phai dugc thé hién bang van ban.

k.7) Pham vi hoat djng chuyén mon:

Thuc hién céc k¥ thudt chuyén mdn theo danh muc dugc B trudng BO Y té
hodc Gidm doc S& Y te tinh phé duyét.

1. Cén cit phap Iy ciia thi tuc hanh chinh:

- Luat kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009, Hiéu luc thi
hanh tir 01/01/2011;

- Nghi dinh sb 87/201 I/ND-CP ngay 27/9/2011 cua Chinh phu Quy dinh chi
tiet va huéng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Ludt kham bénh, chita bénh;

- Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 ctia B) Y t€ Huéng dan cap

* ¢himg chi hanh nghé d6i v6i ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong dbi véi
- ¢o s6 kham bénh, chita bénh, Hiéu lyc thi hanh tir 01/01/2012;
- Thong tu 03/2013/TT-BTC ngay 08 thang 1 ndm 2013 ciia B6 Tai chinh quy
dinh Phi thim dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién, thidm dinh tidu chudn, diéu
.kjén hanh ngh€ y, dugc tu nhén, 1€ phi cap gidy phép xuat nhap khéu trang thiét bj y
t&, duge pham, cap ching chi hanh nghé y, cip gidy chimg nhén hoat déng ddi véi
co s¢ Kham chita bénh;

Méu don, miu té khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
~ Dcldp - Ty do - Hanh phic

DANH SACH PANG KY HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH

1. Tén co s& kham bénh, chita BENR: .....eeoeveeecec oo eee e o
~ 2.Diachi: ............. ettt oL et et eet et et st e aeseteae et e et et ret e e et e tenereras e eranens
3. Thoi gian hoat ddng ctia co s khdm bénh, chita b8nh: .....voveeveeeeeeeeeeeeesran,
Ho vA tén Phamaw So Tch}mg T‘h0'1 gian d.ang ky o
ve 1 hoat dong | chihanh | lam viéc tai co s& Vi tri
STT| nguoi hanh o A an o an - A A
3 chuyén nghé d& | kham bénh, chita | chuyén méon
nghé - £ A
_ , mon dugce cap bénh
1
2
ey BEAY ... ... thang ..... nam.....
Ngudi dimg dan

co' s0' kham bénh, chira bénh
(ky va ghi 13 ho, tén)
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ngoai

11 Dy kién pham vi hoat dong chuyén mon, danh muc ky thuat | []
12 Piéu 16 td chire va hoat dong 601 V61 bénh vién ]

Kmh dé nghl Quy co qua.n xem xét va cap glay phep hoat dong d01 VO o,

GIAM POC ’
(ky ghi rd ho, tén va dong dau)
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‘ Ban ké khai co s& vét chit, thiét bi y té, nhin sw ciia co s& kham bénh, chira bénh
‘ (Ban hanh kém theo Thong tu s6 41/2011/TT - BYT
ngay 14 thang 11 ndm 2011 ctia Bo truéng B Y té)

L. Phin ké khai v& co s& vét chit clia co s& kham bénh, chira bénh.
1. Dién tich mit bang;
2. K&t chu x4y dung nha; )
2. Dién tich x4y dung st dung; dién tich trung binh cho 01 giudng bénh doi véi
bénh vién. .
3. Dién tich cac khoa, phong, buéng k¥ thuét chuyén mon, xét nghiém, budng bénh;
4. B8 tri cac khoa/chuyén khoa, phong;
5. Céc diéu kién v sinh méi trudng;
a) X ly nudc thai;
b) Xt Iy rac y té, rac sinh hoat;
¢) An toan birc xa;
5.Hé théng phu tro:
a) Phong chay chira chay.
b) Khi y té
¢) May phat dién;
d) Thong tin lién lac;
6. Co s& vat chét khac (néu cb);

II. Phin ké khai vé thiét bi y té ciia co' s& kham bénh, chira bénh

STT Té}l Ky higu | Cong | Nwée | Nim S6 | Tinh | Gia | Ghi
- thiet thiét bi ty san | san |lwong | trang | thanh | chd

bi |(MODEL)| sin | xuat | xuit Sir
xuat dung
1
2
3
TIL. Phin ké khai vé nhin sy ciia co s& kham bénh, chira bénh.
L Thoi gian dang
Ho va tén | Pham vi hoat SO,Ch‘lmg ky lam viéc tai | _,. R
ST Ty A .| chi hanh w1y z | Vitri chuyén
nguweoi hanh | dong chuyén A am co sé kham e
T N N nghé da R mon
nghe mon dwoe cA bénh,
: P chira bénh
1 -
2
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23. Céng b co sé kham bénh, chira bénh da didu kién kham sirc khée, M3
s6 hd so: T-BPC-274025-TT

a) Trinh tu thue hit;‘n:
- Buéc 1: C4 nhén chun bi day du hé so ndp tai S& Y té

- Buéce 2: Can b tiép nhan hd so neu hd so thiéu hoic khong hop & hudng
din nguoi nop bd sung theo quy dinh, néu hd so diy dt hop 16 viét phibu tiép nhén
hd so

- Bu6c 3: Thim dinh va tré ho so: néu hd so dam béao di diéu kién Giam dbc
S’c’r Y té ban hz}nh Quy@t dinh cdng bd néu ho so khong day du theo quy dinh S¢ Y
té thong bao bang vén ban cho cé nhan dugc biét

b) Céch thirc thue hién: Nop tryc tiép tai S& Y té hodic qua dudng buu dién
¢) Thanh phin, sb lvgng hb so:

- Thanh phan hd so:

+ Vin béan cong bd di didu kién thye hién KSK (theo miu);

SO,
+ Danh sach nguoi tham gia KSK (theo miu) dwgc dong dau trén timg trang
hodic déng déu gidp lai tAt ca céc trang; - :
+ Béan danh muc co s vét chét va thiét bi y té quy dinh;
+ B4o céo v& pham vi hoat déng chuyén mén clia co s& KSK;

+ Ban sao c6 chimg thuc hop ddng hd tro chuyén mén ddi véi trudng hop co
sd KSK cé yéu td nudc ngoai chua da diéu kién thyre hién cac k¥ thudt theo quy
dinh (néu ca).

- 86 lugng hd so: 01 bd

d) Théi han giai quyét: 20 ngay ké tir ngdy nhén ho so ddy du tai S§y té
¢) Pi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Co s& khiam bénh, chita bénh
f) Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: SG Y té

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: S& Y té

g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Vin ban cong bd

h) Phi, L€ phi: khong

i) Tén miu don, miu t& khai:

- Vin ban cong bb di diéu kién thuc hién khém strc khoe
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- Danh sach ngudi thue hign kham strc khoe

k) Yéu cAu, didu ki¢n thyc hign thii tuc hanh chinh: |

Cé au didu kién quy dinh tai didu 42, 43, 44 cla Lugt kham bénh, chifa bénh
(tiy theo loai hinh déng ky); Co du co sé vat chat v4 thiét bi y té thiét yéu theo quy
dinh tai Phy lyc 4 ban hanh kém theo Thong t so 14/2013/TT-BYT ngay 6/5/2013
ciaBO Y té Véhuc’mg'd?in kham strc khoe. S

1) Cin ctt phap Iy ciia thii tuc hanh chinh:

- Ludt khém bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Thong tu s 14/2013/TT-BYT ngay 6/5/2013 chia Bo Y t€ vé huong dan
kham sitc khoe; o ' I

Méu don, Mbu tor khai dink kém
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' VAN BAN CONG BO U PIEU KIEN THUC HIEN KHAM SUC KHOE

s CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
RIS Djc ldp - Tw do - Hanh phic
S6: /VBCB-......... , hgay......thang......ndm ......
VAN BAN CONG BO
Co s& kham bénh, chira bénh di didu kién kham sitc khoe
KINH UL ottt ettt
TEN CO SH NOP MO SOt vvvvveereeriseresreeserseesserereseecesessssesssseses seereees e esesesesesseeeeeeseenees
DA GIEIM ¢ovvoveee et et ss ettt
Dién thoai: .ccovveevvieireeeene Email (néu [o70 ) T O USROS

Cong bo du dieu kién thuc hién kham strc khoe va giri kém theo van ban nay bd

hé so gdm cac gidy to sau:

1. Ban sao c¢6 chimg thue Gidy phép hoat dong clia co s& (]
2. Danh sach ngudi tham gia kham sure khoe
3. Danh muc trang thiét bi, co s& vt chét

4. Béo céo vé pham vi hoat dong chuyén mén cua co s&¢ KSK

5. Céc hop dbng hd tro chuyén mén k¥ thuat hop phép dbi véi truomg hop [
quy dinh tai khoan 3 Didu 11 Théng tu nay.

GIAM POC

(K3, ghi v ho, tén va dong daw)
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e

Man s 02-KSK: DANH SACH NGUOI THU'C HIEN KHAM SUC KHOE

.................... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
.................... Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic

DANH SACH NGUOI THUC HIEN KHAM SUC KHOE

. Thaoi gi
Bing cAp | S6chimg | Vi tri Khi glan
TT | Ho va tén chuyén chi hanh chuyén Aam .
" N . bénh, chira
mon nghe mon i
bénh
R O EDUOOUUOUPP PO POPTOPRTUOTUR EOPPOUPPPSRUPPRTRY IPPURTRTP
2.
3.
4
i
GIAM DOC

(K¥, ghi rd ho, tén va déng dau)
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24, Cap gidy phép hoat dong dbi véi tram x4, tram y té x3, Ma sb hd so: T-
BPC-274056-TT

a) Trinh tu thwe hién:
- Bude 1: C4 nhén chuén bj ddy di hd so ngp tai S& Y 18

- Bude 2: Can bd tiép nhan hd so neu hd so thiéu hodc khéng hop 1 hudng
dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so diy du hop 18 viét phiéu tiép nhin
hd so

- Buge 3: Thém dinh va tra hd so: néu hd so dam bao du diéu kién Giam doc
S& Y té cap Gidy phép hoat dong néu hd so khong diy du theo quy dinh S& Y té
thong bao bang vin ban cho c4 nhin duoc bidt

b) Céch thire thye hién: Nop truc tiép tai S& Y té hosc qua dudng buu dién
c) Thanh phin, s6 lrgng hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Pon dé nghj cép gidy phép hoat dong dbi v6i co s& kham bénh chita bénh

+ Ban sao chimg chi hanh nghé cua tht ca ngudi hanh nghé va danh sach nguoi
dang ky hanh nghé ctia tram x4, tram y t& xa

+ Ban ké khai co s& vt chét, thiét bi y t& ctia tram x4, tram y té xa

+ Hb so nhén su cda ngum lam viéc chuyén mén y té tai tram xa, tram y té xa
nhung khong thudc dién phai cap chimg chi hanh nghé;

+ Tai lidu ching minh tram x4, tram y té x& dap tng didu kién vé& co s& vat
chét, thiét bi y té, t§ chirc nhan sy phu hgp véi pham vi hoat déng chuyén moén

+ Du kién pham vi hoat dong chuyén mén

- 86 lwong hd so: 01 bd

d) Th&i han gidi quyét: 90 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap
e) Poi twong thyc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

f) Co quan thye hién thid tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: SO Y té

- Co quan tryc tiép thue hién TTHC: So Y té

g) Két qua thwe hién thi tue hanh chinh: Gidy phép hoat dong
h) Phi va 1¢ phi: 3.100.000d

i) Tén méu don, miu t& khai:

- Pon d& nghj cép gidy phép hoat dong dbi véi co sé kham bénh chira bénh
(phu luc 13 Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 cia Bo trudng Bo Y té)

k) Yéu ciu, diéu kién thwc hién thii tuc hanh chinh: c6
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k.1) Co s& vat chit:

- Bao dam thiét ké theo quy dinh tat Quyét dinh sd 2271/2002/QD BYT ngay
17/6/2002 cia BO trudng Bo vé viéc ban hanh Tiéu chudn thiét k& Tram y té co so -
Tiéu chuén nganh. | |

- Bao dam céc didu kién v& quan 1y chét thai y té, phong chay chita chdy theo
quy dinh cta phép luét;

- Bao dam c¢6 du dién, nudc va cac didu kién khac dé phuc vu chdm séc nguoi
bénh.

k.2) Thlet bi y té:

-Co du thlet bi, dung cu y té pht hgp véi pham vi hoat dong chuyén mon dugc
Gidm dbc S& Y té tinh phé duyét.

k.3) T6 chirc, Nhan su:

- 86 luong ngudi hanh nghé thudc tram y té cAp x3 phai dap Ung diéu kién quy
dinh tai Muc IV ctia Théng tu lién tich s6 08/2007/TTLT - BYT - BNV ngay
05/6/2007 cla lién bo: B Y t& - B4 Noi vu huéng dén dinh mue bién ché sy nghiép
trong cc co S& Y té tinh nha nuéc.

k.4) Pham vi hoat dong chuyén mon:

- Tram x4, tram y t& cAp xa thuc hién k¥ thuat chuyén moén theo danh muc ky
thpat trong kham bénh, chira bénh do B0 truéng Bd Y té€ ban hanh va dugc Giam
doc S& 'Y té tinh phé duyét;

- Nhan vién y té thén, ban thuc hién chim séc strc khoe ban d4u theo su phén
cdng va chi dao vé chuyén mén ciia Trudng Tram y té x4.

I) Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh:
_ - Luét Khdm bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12, ngay 23/11/2009 cua Québc
hdi Nu6e Cong hoa xd hdi chl nghia Viét Nam;
- Nghi dinh sé 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 cua Chinh phi Quy dinh chi
tiét va hwdng dan thi hanh mét s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chira bénh;
- Thong tu s 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 cua B truéng Bo Y té

“huéng din cap ching chi hanh nghé dbi véi ngudi hanh nghé va cép gidy phép
hoat d6ng dbi véi co s kham bénh, chita bénh;

- Thong tu 03/2013/TT-BTC ngay 08 thang 1 ndm 2013 cta B§ Tai chinh quy

dinh Phi thAm dinh kinh doanh thwong mai ¢6 didu kién, thim dinh tiéu chuén, diéu

kién hanh nghe ¥, dugc tu nhén, 1€ phi cap glay phep xuét nhap khiu trang thiét bi y

‘ té, duge pham, cdp chimg chi hanh nghé vy, cdp gidy chimg nhan hoat dong ddi véi
co s& kham chita bénh;

} Méu don, miu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 13p - Tw do - Hanh phiic

........... ,hgay  thing  ndm 20.....

PON PE NGHI |
Cap gidy phép hoat dong d6i véi co sé kham bénh, chira bénh |

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Dl@l‘l thoal. ................................... Email ( 08U €0} v,

Thoi gian 1am Viee hANG NZAY: ...veveeeerereereresere oo eeeeseseerees s

Co s& kham bénh, chita bénh hodic cong ty xin giri kém theo don nay bd hd so

gbm cac gidy t& sau: |

1. Ban sao cé chimg thuc quyét dinh thanh lap déi véi co s&
kham bénh, chita bénh cia nha nudc

2. Ban sao ¢ ching thuc gidy chimg nhén ding ky kinh doanh
d6i véi co s& kham bénh, chita bénh tr nhan

3.  Bén sao cé chimg thuc gidy chimg nhén du tu dbi véi co s&
kbam bénh, chita bénh c6 vén diu tr nudc ngoai

4. Ban sao ¢6 chimg thyc ching chi hanh nghé ctia ngudi chju
trach nhiém chuyén mén k¥ thudt, ngudi phu trach bd phén
chuyén mon

5.  Danh sich ghi 16 ho tén, s6 chimg chi, pham vi hoat dong
chuyén mén cia timg ngudi hanh nghé dbi véi bénh vién

6. Ban ké khai co s vat chét, thiét bi y t&, ban m6 ta md hinh 18
chirc

7. Hb so cla timg c4 nhin lam viéc trong co s& khém bénh,
chita bénh (dbi véi nhimg c4 nhan khéng thudc dién cip
ching chi hanh nghd)

8. Tai liéu ching minh co s& kham bénh, chira bénh ddp tng
‘didu kién vé& co s& vit chét va didu kién vé sinh mdi truomg
pht hop véi pham vi hoat ddng chuyén mén quy dinh tai mot
trong cac Pidu 23, 24, 25, 26, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35,
36, 37 chia Thong tu nay.

9. Dbi v6i bénh vién t nhan phai c6 hop ddng hd tro chuyén (]

O OooOo O000™
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} mdn v6i bgnh vién khac va phuong 4n hoat dong ban dau
10. Pbi vl co s& dich vu chp clry, ho trg vén chuyen nguoi bénh N
trong nitéc va ra nwdc ngodi pha1 co hop dong hd tro chuyen
mon véi bénh vién, cong ty dich vy hang khéng @& van
chuyen ngudi bénh ra nude ngoai
11 Dukién pham vi hoat dong chuyen mén, danh muc k¥ thuat L]
12. Diéu 18 tb chirc va hoat dong d01 vGi bénh vién L]

Kinh d& nghi Quj co quan xem xét v chp gidy phép hoat dong ddi voi

-----------------

GIAM POC
(ky ghi 3 ho, tén va déng déu)
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Bén ké khai co s& vat chat, thiét b y té, nhan sy ciia co' s¢ kham bénh, chita bénh
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 41/2011/TT - BYT
ngdy 14 thang 11 nim 2011 ciia BS trucng BS Y 1)

I. Phén ké khai v& co s¢ vat chit ciia co s& kham bénh, chita bénh.
1. D1én tich mat b%ng;
2. Két cu xay dung nha; .
2. Dién tich xay dung st dung; dién tich trung binh cho 01 giuvdng bénh dbi voi
bénh vién.
3. Dién tich céc khoa, phong, budng k¥ thudt chuyén mén, xét nghiém, budng bénh;
4. B tri cac khoa/chuyén khoa, phong;
5. Céc diéu kién vé sinh méi truong:
a) Xu ly nudce thai;
b) Xir Iy réc y t&, rac sinh hoat;
¢) An toan birc xa;
5. Hé théng phu tro:
a) Phong chay chira chdy.

b) Khiy té |
c) My phat dién; | |

- d) Théng tin lién lac; _‘ A
6. Co s& vat chit khac (néu co); A
II. Phin k& khai vé thiét bi y t€ chia co’ s& kham bénh, chita bénh o

STT| Tén Ky Piéu Cong | Nwéc | Nam | S0 | Tinh | Gia | Ghi 51
thiet thiét bi ty san | san |lwong | trang | thanh | chi é’%

bi |(MODEL)| san | xuat | xuat sir e
xuat dung =
1
2
3
IT1. Phin ké khai v& nhin sy ciia co s& kham bénh, chira bénh.
Ay Tho1i gian dang
Hova tén | Pham vihoat| >0 S8 |16 tam vige tai | <. . o .
ST C e s Al .. | chi hanh .y s Vi tri chuyén
ngwoi hanh | dong chuyén P co s& kham .
T A ,. nghe da n mon
nghe mon duoe oA bénh,
’ P chita bénh
1
2
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CONG HOA XA HQT CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic

DANH SACH PANG KY HANH NGHE KHAM BENH, CHUA BENH

1. Tén co s& kham bénh, chita bENM: ...c.ocviiiiiiiiin s

2. A CRI: ettt
3. Thoi gian hoat ddng cua co s& kham bénh, chita bénh: ...

o Phamvi | Sbching | Thoi gian déng ky
Ho va tén R )1 s . S : _
ey hoat dong | chihanh | lam viéctal coso Vi tri
STT| ngudi hanh n A ax (1A N A a
, A chuyén nghé d& | kham bénh, chita | chuyén mdn
nghe A 4 A
mon dugc clp bénh
1
2
......... , ngay...... thang ..... ndm.....
Ngudi dirng dau

co s& kham bénh, chira bénh
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. 25, Cap lai gidy phep hoat dong ddi véi co s kham bénh, chira bénh thuge

tham quyen cua SéY te do bi mat bi hw hong hoie gidy phép bi thu hdi do cap
khéng ding thAm quyén. M3 sb hd so: T-BPC-274125-TT

-a) Trinh ty thwe hién:: _
" -Budc 1: Cé nhan chuén bj diy di hd so ndp tai S& Y &

- Budc 2: Can bd tiép nhén hd so neu hé so thiéu hodc khéng hop 1€ hudng

dan nguo*l nép bd sung theo quy dinh, néu hd so déy du hop 18 viét phiéu tiép nhén
hd so

- Bucc 3: Thim dinh va tra hd S0 néu hd so dam bao di didu kién Giam doc

S Y té cap lat Glay phép hoat dong néu hd so khong diy di theo quy dinh S& Y té
théng bo bing vin ban cho c4 nhin duoc biét

b) Cach thire thwe hign: Nop truc tiép tai S& Y té hoac qua duong buu dién

¢) Thanh phin, sb lrong ho so:

- Thanh phan hd so:

+ Pon & nghi cip lai gidy phép hoat déng do bi mét hodc hu héng hoac bi thu

héi (theo mau);

héi

+ Ban gbc gidy phép bi hu hong (néu c6)

- 86 lwong hd so: 01 bd

d) Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir ngdy nhan di hd so hop 18
d) P6i twong thye hi¢n thii tuc hanh chinh: T3 chuc

e) Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:

-Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y 8

- Co quan tryc tiép thue hién TTHC: S& Y té.

g) Két qua thwe hién tha tuc hanh chinh: Gidy phép hoat dong
h) L& phi: 350.000 dong.

i) Tén miu don, miu t& khai:

- Pon d& nghi c4p lai gidy phép hoat dong do bj mit hozic hu héng hoic bi thu

k) Yéu ciu, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh: Khong

I) Can c& phap Iy cia thi tuc hanh chinh:

- Luét kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghi dinh sb 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 ctia Chinh phii Quy dinh chi

tiét v huéng dan thi hanh mot sé didu cta Luat khém bénh, chita bénh;
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. .. - Théng tu sb 412011/TT- BYT ngay 14/11/2011 cia B Y té Huéng dan cap ‘
x chu'ng chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghe va cap glay phep hoat dong dbi voi
co s¢ kham bénh, chitabénh; - -

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua BS Tai chinh Quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh thuorng mai cO dleu kién; thdm dinh tiéu chuan, dleu kién
hanh nghe y, dugc; 18 phi cap glay phep xuat nhép khéu trang thiét bi y té, duogc
pha.rn ‘cap chung chi hanh nghe ¥ cap glay phep hoat dong dbi voi co s& kham,
chita bénh;

- Mbu don, méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

............. ,hgay  thdng  ndm 20....

PON DE NGHI
Cip lai gidy phép hoat ddéng do bj mat hodic hu hong hoic bi thu hdi

Kinh gli: e,

Tén co sd kham bénh, chlta bnh: .....oviiii e e,
DA GHEINLE .ottt se s s ee e s s e s s s s e s s e e s e s e s
bién thoai: .....ccceeeerreeennnee. EMAil (08U CO)irrrreerereereeeereeereersseereereeereeresreresneses
Gidy phép hoat dong sb: ... Ngdy cAp: ............... NOTCEAD. ..ol
D& nghi cép lai gidy phép hoat déng vi 1y do:

Bi mét

Bi hur hong

Bi thu hdi theo tai diém a khoan 1 Diéu 48 Luit kham bénh, chita bénh

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy phép hoat déng.

GIAM POC
( ky tén va dong dau )
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. 26. Cap glay phép hoat dong 601 v6i co s& kham bénh, chira bénh thude
thim quyen cia S& Y té khi thay dbi tén co s& kham bénh, chiva bénh. M3 sé
hd so: T-BPC-274127-TT

a) Trinh tu thyc hién::
- Bude 1: C4 nhén chuén bj ddy ¢ hd so ndp tai S& Y té
- Buée 2: Cén bb tiép nhin hd so neu hd so thiéu hoic khong hop 1€ hudng

dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so day di hop 18 viét phidu tiép nhén
hd so

- Budc 3: Thim dinh v& tra hd so: néu hd so dam béo du dieu kién Gidm doc
S¢ Y t€ cap Gidy phép hoat dong néu hé so khong day du theo quy dinh So Y t&
thong bao bang vin ban cho ¢ nhan duoc biét

b) Cach thie thwe hién: Nop tryc tiép tai S& Y té hodic qua dudng buu dién

¢) Thanh phin, s6 hrong hd so:

- Thanh phén hd so:

: + Pon dé nghi cip ~giéy phép hoat dong khi thay dbi tén dbi véi co s& kham
bénh, chita bénh (theo mau);

+ Bén sao (c6 chimg thuc) quyét dinh thanh 13p d6i véi co s kham bénh, chita
bénh cda nha nudc hodc gidy chu’ng nhan ding ky kinh doanh déi véi co s& kham
bénh, chita bénh tu nhén hoac gidy chimg nhén dau tu dbi voi co sd kham bénh,
chira bénh ¢ vbn diu tr nude ngodi;

+ T4i liéu chimg minh co s& khém bénh, chita bénh dap tng diéu kién vé co s&
vét chat, thiét bi y t€, t6 chitc nhan sy pht hop voi pham vi hoat ddng chuyén mon
cua co s& kham bénh, chita bénh;

+ Pidu 1é tb chirc va hoat dong dbi véi bénh vién Nha nudc thyc hién theo quy
dinh tai Quyet dinh s6 5571/QP - BYT ngay 29/12/2006 ctia B truéng BO Y t& ban
hanh miu Didu 18 t§ chire va hoat déng clia bénh vién truc thudc B6 Y té;

+ Ban sao (c6 chung thyc) hop ddng voi cong ty dich vu hang khong dé van
chuyén ngu'cn bénh i véi co s& dich vu cép ciru, hd trg vén chuyén ngudi bénh ra

nudc ngoai;
-S4 lwong hd so: 01 (mdt) bd
d) Théi han giai quyét: 90 ngly k& tir ngay nhan d hd so hop 18.
@) P6i twong thye hién thi tuc hanh chinh: Tb chirc
¢) Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh:
- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y
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- Co quan truc t1ép thye hién TTHC: S¢'Y té.

g) Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Gidy phép hoat déng

h) L& phi : 1.500.000 déng |

i) Tén miu don, miu to khai:

Pon dé nghi cdp gidy phép hoat dong khi thay dbi tén dbi véi co s& kham
bénh, chira bénh

k) Yéu ciu, didu kién thuc hién thd tyc hanh chinh: Khéng.

1) Cin cit phap Iy ciia thii tuc hanh chinh:

- Luat kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghi dinh sb 87/2011/NBD-CP ngay 27/9/2011 cta Chinh phu Quy dinh chi
tit va huéng din thi hanh mot sb diéu cua Luét kham bénh, chira bénh;

- Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 cia Bo Y t& Huéng dan cép
chitng chi hanh nghé ddi véi nguoi hanh nghé va clp gidy phép hoat ddng déi voi
co s& kham bénh, chita bénh;

- Thong tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia B§ Tai chinh Quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh thu(mg mai co dleu kién; thim dinh tiéu chuén, d1eu kién
hanh nghe y, dugc; 1& phi cap glay phep xuat nhap khéu trang thiét bi y t&, dugc
pham; cdp chimng ch1 hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong déi véi co so kham,
chita bénh;

Mdéu don, Mbu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déoc 1ap - Tw do - Hanh phic

YR ,ngay  thang  wnam 20....

PON PE NGHI

Cip gidy phép hoat dong khi thay ddi tén ddi véi co sé kham bénh, chira bénh

hd

. Ban sao c¢6 chimg thyue quyét dinh thanh 18p d6i v6i co sé kham bénh,

Kinh giri: oo

Téncosdkham bénh, chitabénh: ...

Dé nghi dugc cip gidy phép hoat dong do thay dbi tén co s& kham bénh, chira bénh.
H& so bao gom:

]

chita bénh clia nha nudec.
Bén sao ¢b chimg thuc gidy chimg nhén ding ky kinh doanh dbi véi
co s& kham bénh, chita bénh tu nhan.

bénh, chita bénh c6 von dau tu nude ngoai.
D0Gi tén trong diéu 1€ t6 chirc va hoat dong d6i voi bénh vién.

L]
. Ban sao ¢6 ching thue gidy chimg nhan dau tr d6i véi co sd khdm [
[]
[]

Bén sao ¢6 chimg thyc hop ddng véi cong ty dich vu hang khéng dé

vén chuyén ngudi bénh d6i véi co so dich vu ¢ip ciru, hd tro van e

chuyén ngudi ra nude ngoai. "/\

Ban sao c¢6 chimg thuc hop ddng vin chuyén ngudi bénh dbi véi bénh [ gﬁ

vién khéng cé phwong tién van chuyén cép ctru. &

Hb so phép ly cia co sé kham bénh, chita bénh duge d6i theo tén moi, .:_g“
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy phép hoat dong. <<

GIAM POC
( ky tén va dong dau )
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27. Cip gidy phép hoat ddng dbi voi co sé kham bgnh, chira bénh b6 sung
hd so didu chinh ndi dung gidy phép hoat ddng. Ma s6 ho so : T-BPC-274129-TT

a) Trinh tw thye hi€n:
- Budc 1: C4 nhan chuin bj diy di hd so np tai S& Y té
- Buéc 2: Cén bd tidp nhan hd so néu hd so thiéu hodc khong hop 1€ hudng

dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so ddy & hop 1€ viét phiéu tiép nhén

hd so

- Buc"rc 3: ”Fhfu'n dinh va tra hd S0 qéu hd so dam bao du didu kién Giam dég
S& Y t€ cap Giay phép hoat ddng neu hd so khong day du theo quy dinh S6 Y té
thong bao bang vin ban cho c4 nhén duge biét

b) Cach thirc thyre hién: Nop true tiép tai SO Y té hodc qua dudng buu dign
¢) Thanh phin, 6 lwgng ho so:
- Thanh phén hé so:

+ M?lu don @& nghi diéu chinh ndi dung gidy phép hoat dong do thay i quy
md, co ciu to chirc hofc pham vi hoat dong chuyén mon cia co sé kham bénh,
chita bénh

+ Ban ké khai co so vat chét, thiét bi y té, nhéan sy cia co s& khdm bénh, chita

bénh

- 88 luong ho so: 01 bd

d) Thoi han gidi quyét: 10 ngay ke tir ngdy nhén dt hd so hop 18.

d) Dbi tirgng thye hién thii tuc hanh chinh: Té chuc

¢) Co quan thwe hién thi tgc hanh chfnh:

- Co quan co thim quyén quyét dinh: S&Y té

- Co quan trye tiép thyc hi¢n TTHC: S& Y €.

g) Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh: Cép gidy phép didu chinh hoat
dong

h) Lé phi:Ttr 3.100.000- 10.500.000 tuy theo loai hinh

i) Tén miu don, mau t& Khai:

- Pon d& nghi didu chinh ndi dung gidy phép hoat déng do thay déi quy md, co
cu td chirc hodic pham vi hoat dong chuyén mdn ¢na co s& kham bénh, chita bénh

- Ban ké khai co s& vét chét, thiét bi y t€, nhan sy cla co s& kham bénh, chita
bénh

k) Yéu ciu, didu kién thye hién thii tuc hanh chinh: Khong
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© ¢ ]) Céin'eir phap Iy cia thi tuc hanh chinh: : :
- Luét kham bénh, chita bénh 56 40/2009/QH12 ngay 23/ 1 1/2009

- Nghi dinh s 87/201 I/ND-CP ngay 27/9/2011 cia Chinh phtt Quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mot s6 diéu clia Lugt khidm bénh, chira bénbh;

- Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 cia B6 Y té Huéng din cép
chirng chi hanh nghé dbi véi ngudi hanh nghe va cap gidy phép hoat dong dbi véi
co s¢ kham bénh, chita bénh;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cha B Tai chinh Quy dinh

phi thdm dinh kinh doanh thucmg mai cO dleu kién; thdm dinh tiéu chudn, dleu kién

hanh nghe y, dugc; 1€ phi cap glay pheép xuat nhap khiu trang thiét bi y &, dugc

- phdm; c4p chimg chi hanh nghé y; cip glay phep hoat dong (1‘01 voi co s& kham,

chita bénh;

Mau don, méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

........... ,ngay  thang  ndm 20.....

PON DE NGHI
Pidu ochinh ndi dung giay phép hoat dong do thay ddi quy mé giwdng bénh hodc c
ciu td chire hodc pham vi hoat dfng chuyén mon cia co s& kham bénh, chira bénh

KiInh gl vttt e
Tén cosd kham bénh, chitabénh: ....... ...
DA QIBIN: . c.eeiieeeec et
Bién thoai: .....cccvvvvvereeee Email ( €U CO)reuvrvrviiierieierveree e

P& nghj diéu chinh gidy phép hoat dong vi:

Thay @i quy mé giuong bénh

Thay ddi co cdu t chirc

Thay d6i pham vi hoat déng chuyén mén.
Hb so bao gdm:

Bén ké khai co s& vét chat bd sung :

Ban ké khai thiét bi y t& bd sung kém theo hop ddng mua thiét bj y té

Hb so nhan su bd sung cua co s& kham bénh, chita bénh

Pham vi hoat dng chuyén mén du kién

|-

4

BN

GIAM POC
(ky tén va dong dau)
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28. Cap giay phép hoat dong d6i véi co sé kham bénh, chira bénh khi thay
doi dia diém hoat ddng. M3 s6 hd so: T-BPC-274131-TT

a) Trinh tw thye hién:
- Buéc 1: C4 nhan chudn bj ddy di hd so ndp tai So Y té

- Budce 2: Can b tiép nhan hé so neu hd so thiéu hodc khong hop 1é hudng
din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so ddy da hop 1& viét phiéu tiép nhan
hd so

- Budc 3: Thim dinh va trd hd SO néu hd so dam bao du diéu kién Giam déc
S6 Y té cap Gidy phép hoat dong néu hd so khoéng diy du theo quy dinh S& Y té
théng bao bing van ban cho ¢4 nhan duoc biét

b) Cach thire thye hién: Nop truc tiép tai S§ Y té hodic qua dudng buu dién

¢) Thanh phan, s6 lugng hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Ban sao ¢6 ching thuc quyét dinh thanh 18p d6i v6i co s& kham bénh, chira
bénh cia nha nudc hodc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh d6i v6i co sé kham

bénh, chira bénh tu nhén hodc gidy chimg nhan ddu tu ddi véi co sé kham bénh,
‘chira bénh ¢o vbn dau tr nude ngoai;

+ Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi v t&, ban méd ta hinh thirc t§ chirc theo
mau quy dinh tai Phu luc 14 ban hanh kém theo Thong tu nay;
+ Tai liéu ching minh co s¢ kham bénh, chira bénh dap u’ng didu kién vé c

s& vét chit, thiét bi y té, tb chirc nhan sy phtt hop v6i pham vi hoat dong chuyerfg,
mén ctia mot trong céc hinh thirc t§ chirc quy dinh tai Muc 1 Chuong 11T Théng tu\ .

nay; ) =
+ Pidu 1é td chirc va hoat déng theo miu quy dinh tai Phu luc 15 ban hénéj
kém theo Thong tu nay va phuong an hoat dong ban dau doi véi bénh vién;

+ Ban sao ¢6 chimg thuc hop ddng vdi cdng ty dich vu hang khong dé van
chuyén ngudi bénh dbi véi co sb dich vu cép ciru, h trg van chuyén ngudi bénh ra

nudc ngoai;
- 86 luong hd so: 01 bd
d) Thoi han giai quyét: 10 ngay ké tir ngay nhan dd hd so hep 1&.
d) Pbi twong thye hién thi tyuc hanh chinh: T chic
e) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:
- Coquan co thdm quyén quyét dinh: S& Y té
- Co quan true tiép thyc hign TTHC: S¢Y té.
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g) Két quﬁ thwe hién thi tyc hanh chinh: Cép gidy phép hoat ddng

h) Lé phi: 3.100.000- 10.500.000/14n tiry theo loai hinh

i) Tén miu don, mAu to khai:

- Don @& nghi didu chinh ndi dung gidy phép hoat ddng do thay déi dia diém
clia co s& kham bénh, chita bénh.

- Ban ké khai co s& vt chit, thiét bi y t&, nhén sy cla co sé kham bénh, chita
bénh.

k) Yéu ciu, di_éu kién thwe hién thi tuc hanh chinh: Khong

1) Céin cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh:

- Luat kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghi dinh s 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 ctia Chinh phi Quy dinh chi
tiét va hudng din thi hanh mét s6 didu cia Ludt kham bénh, chita bénh;

- Théng tu sb 41/2011/TT-BYT ngay 14/1 1/2011 coa BO Y té Hudng dén cép
chimg chi hanh nghé dbi véi nguoi hanh nghé va cép gidy phép hoat dong d6i voi
co s& khdm bénh, chita bénh;

- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B Tai chinh Quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh thuong mai ¢6 dleu kién; thAm dinh tiéu chuén, d1eu kién
hanh nghe y, dugc; 1€ phi cép glay phép xuat nhap khiu trang thiét bi y té, duoc
pham; cip chimg chi hanh nghd y; cip gidy phép hoat dong d6i voi co s& kham,
chita bénh ;

Maéu don, mbu to khai dinh kem
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. Ban gbc gidy phép hoat dong da duoc cip

. Ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh dbi

2T B

. Béan sao c6 chung thuc gidy ching nhén dau tu d6i voi co so
. Ban ké khai co s& vt chat va md ta mo hinh t6 chirc cua co s&

. Cac tai liéu chimg minh co s& kham bénh, chita bénh co du didu

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péoc lap - Tw do - Hanh phic

............. ,hgay  thang  nam 20.....
DON PE NGHI
Cap gidy phép hoat djng ddi v6i co s& kham bénh, chita bénh
khi thay dabi dia diém

| QT a1 01 11 4 SOOI

Tén co s6 kham bénh, chita b8Nh: ....ecoviviiviiiiiniie e,
DA GBI ovceroreerceseecnesses st esss sttt
Dién thoai: .o.ocevvveveerereirenieinnns Email { n8U 66): vimeeveeeeeeeeeesee e,
P& nghi duoc clp gidy phép hoat dong do thay dbi dja didm hoat déng.

Hb so bao gdm:

Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap ddi voi co sd kham
bénh, chira bénh ctia nha nudec.

v@i co s& kham bénh, chita bénh tu nhan,
kham bénh, chira bénh c6 von dau tu nude ngoai.

kham bénh, chita bénh.

L O O O X

kién v& co s& vat chét, bao dam vé phong chay chita chéy, an
toan bc xa (néu ¢é), quan ly chét thai y té.

Kinh d& nghj Quy co quan xem xét va cép lai gidy phép hoat dong.

GIAM POC
( ky tén va déng dau )
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PHU LUC 14

Ban ké khai co sé vt chat, thiét biy té, nhan sy ciia co s6 kham bénh, chira bénh
(Ban hanh kém theo Théng fw s6 41/2011/TT - BYT

ngay 14 thang 11 ndm 2011 cia B¢ truong Bo Y té)

I. Phin ké khai v& co s& vét chét cita co s¢ kham bénh, chita bénh.
1. Dién tlch mit bang;
2. K&t chu x4y dung nha;
2. Dién tich xay dung st dyng; dién tich trung binh cho 01 giuwdng bénh a6i voi
bénh vién.
3. Dién tich cdc khoa, phong, budng k¥ thuat chuyén mon, xét nghiém, budng bénh;
4. Bb tri céc khoa/chuyén khoa, phong;
5. Cac diéu kién vé sinh mdi trudng:
a) Xu 1y nude thai;
b) X ly rac y té, rac sinh hoat;
¢) An toan buc xa;
5. Hé théng phu tro:
a) Phong chay chita chay.
b) Khi y té
¢) May phat dién;
d) Thong tin lién lac;

6. Co & vat chat khéac (néu co)
II. Phin ké khai vé thiét b y té ciia co' s& kham bénh, chira bénh

STT | Tén Ky higu | Cong | Nwoe | Nam | So6 | Tinh Gia | Ghi
thiét thiet bi ty sin | san |lwgng | trang | thanh | chu

bi |(MODEL)| sian xuit | xuét str
xuat dung
1
2
3
111 Phin ké khai vé nhén sv ciia co s& kham bénh, chita bénh.
£ v Thoi gian dang
Ho va tén | Pham vi hoat Sovch‘u'ng ky lam viée tai | .. . R
ST T rs e .- | chihanh . v e | Vitri chuyén
nguwdi hanh | dong chuyen LA ax co' s¢ kham R
T N e nghe da . mon
nghe mon dwoe ‘bénh,
' P chira bénh
1
2
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29, Cfip méi giﬁy‘chl’rng nhin phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan
sinh hoe cap 1. M& s6 ho so: T-BPC-274133-TT

a) Trinh ty thye hién:: |

- Buéc 1: C4 nhan chudn bj ddy di hd so ndp tai S& Y té

- Budc 2: Cén b tiép nhan hd so neu hé so thiéu hodc khéng hop 1& hudng

dan ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so diy du hop 18 viét phiéu tiép nhan
hd so

- Buge 3: Thim dinh vatra hé so: néu hd so dam bao di didu kién Giam dde
S& Y té cip chimg nhén néu hd so khong dAy di theo quy dinh S& Y té thong béo
béng vin ban cho c4 nhén duge biét

b) Cach thire thue hién: Nop tric tiép tai S& Y t& hoic qua dudmg buu dién

¢) Thanh phén, s6 lugng hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Pon d& nghi cép méi gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo mau quy dinh tai
Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tu 29/2012/TT-BYT;

+ Ban ké khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo
Thong tu 29/2012/TT-BYT kém theo ho s0 ¢d nhén cua timg nhéan vién lam cong tac
chuyén mén thudc phong xét nghiém, gdm:

+ Ban sao ¢6 ching thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop ddng lao dong;

+ Ban sao c6 ching thure bang cdp chuyén mon dio tao phu hop véi loai hinh
xét nghiém;

+ Ban sao o6 ching thuc gidy xac nhén dé qua tép huén vé an toan sinh hoc cua
cic co s& v t& do BH trudng Bo Y té chi dinh cép hodc ban sao c6 chimg thyc glay

xéac nhén da qua dao tao, tAp huAn & nude ngoai vé an toan sinh hoc do co quan ¢6 thdm
quyén & nude ngoai cap.

+ Ban k€ khai trang thiét bi theo miu quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo
Thoéng tu 29/2012/TT-BYT;
+ So dd mit bang ctia phong xét nghiém, gdm: ban v& thiét ké khu vyuc xét

nghiém; ban vé& thiét ké h¢ thdng ctra s6, cira ra vao; ban v& thiét k& ha thong dién;
ban v& thiét ké hé thdng cip thoat nudc; bb tri cc thiét bj phong, chéng chay nd;

+ Glay to chtmg minh viéc thanh 18p va hoat dong cua co s& c6 phong xét
nghiém 48 nghi cép gidy chirng nhén an toan sinh hoc:

+ Ban sao ¢d chung thye quyét dinh thanh lap ddi véi co s& y té nha nudce hodc
ban sao ¢d chung thue gidy ching nhén dang ky kinh doanh d6i vé6i co so y té tu
nhan hodc gidy chimg nhén dau tir dbi véi co s& y t& ¢6 vén dau tur nude ngoai;
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+ Bén sao ¢ chimg thyc gidy phép hoat dong ctia co s& (chi ap dung déi véi

cac co s& kham bénh, chita bénh).
- - 86 luong hd so: 02 bd

d) Thdi han gidi quyét: Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhén di hd so

e) P6i twong the hién TTHC: T chuc

f) Co quan thwe hién TTHC:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S6'Y té

- Co quan tryc tidp thyc hién TTHC: $6 Y té

g) Két qua thire hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan

h) Phi, 18 phi: 4.500.000 déng

i) Tén miu don, mau to khai:

- Pon d nghi cp gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan
sinh hoc. ( Phu luc 1 Thong tu 29/2012/TT-BYT ).

- Ban ké khai nhan sy cia phong xét nghi€ém.(Phu luc 2 Thong tu 29/2012/TT-
BYT).

- Ban k& khai trang thiét bi cta -phong xét nghiém(Phu luc 3 Théng tu
29/2012/TT-BYT).

k) Yéu cau didu kign thye hién thii tyc hanh chinh. ¢6

Pidu kién vé Co s& vat chit:

- C6 dién tich ti thiéu 1a 12m” ( khéng bao gom dién tich d¢ thyc hién céc
¢ong viéc hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

- C6 cirara vao, cura sd chic chan va c6 khéa, tuong, ban xét nghiém phai bang
phing, khong tham nudc, chiu dugc nhiét va cdc loai hda chat dn mon;

- C6 bdn nude rira tay, voi rira mit khan cép, hép so ciry;

- C6 dién va nudc sach; duong bng cép nuoe truc tiép cho phong xét nghiém
phai ¢6 van chdong chay ngugce dé bao vé hé thong nudce cdng cong;

- C6 céc thibt bj phong, chdng chay nd.

Pitu kién v& trang thiét bi:

- Céc thiét bj xét nghiém pht hop véi k¥ thudt va loai vi sinh vét duge xét
nghiém;

- C6 cac dung ou chira chét thai dap tmg tiéu chudn qui dinh doi voi timg loai

chat thai; | |

- C6 thiét bi d& khtr tring dung cu va bénh phim;
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- Céc trang thiét b bao hd c4 nhén phu hop v6i cac k¥ thuét xét nghiém thuc
~ hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap 1.

Piéu kién vé nhan sw

- Nguoi phy trach va nhén vién ca phong xét nghlem phai ¢6 vin bing, chung
chi dao tao pht hop véi loai hinh xét nghiém va c6 gidy xéac nhén dé qua tip huén
ve an toan sinh hoc tir cip I tr& [én cta cdc cosd y té do B truong Bo 'Y t& chi dinh
cép, trir cac ddi tugng dé co gidy x4c nhén d3 qua dao tao, tip huén & nuoc ngoai vé
an toan sinh hoc tir c4p I trd 1én do co quan ¢d thim quyén ¢ nude ngoal cép.

D. Can cir phap ly:

- Luat phong, chdng bénh truyén nhidm sb 03/2007/QH12 ngay 21 thang 11
nam 2007,

- Nghi dinh sb 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cta Chinh phil quy dinh chi

tiét thi hanh Lu4t Phong, chéng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu luc thi hanh 01/11/2010 ;

- Théng tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thdm
dinh kinh doanh thuong mai c¢6 dleu kién; thdm dinh tiéu chudn, dleu kién hanh nghe
¥, duge; 1€ phi cdp giay phép Xuat nhip khéu trang thiét bj y t, dugc phdm; cip

chimg chi hanh nghé y; cAp gidy phép hoat dong ddi v6i co s& kham, chira bénh.
Hiéu lyc thi hanh 01/03/2013 ;

- Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thu tuc cap méi,
cp lai gidy chitng nhan phong xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc. Hiéu luc
thi hanh 01/02/2013 ;

Méu to don, méu to khai dinh kém
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vz CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAN
S6: / Doc lap - Tw do - Hanh phic

............ , hgay... thang... nam 20.....

PON PE NGHI
Cip gidy chu'ng nhin phong xét nghiém dat ti€u chuin an toan sinh hec

Kinh @iz oottt
Tén co 3G cO phong XEt NZNIGIM! ....eivevirrieiciiriieeeiee et ete e vt
PhOng X6t NI ..c.eviiiiiii ettt
DA Chiteoc e
Dién thoal: ....ccococevvveeiveirecicrrene, Email ( D8U CO: cuvvvveveeerereree e eees oo,

Cin ctr Théng tu sb...../TT-BYT ngay... thang... nam 20... chia Bo trudng Bo Y t

quy dinh thi tuc cip maéi cip lai gidy chitng nhin phong xét nghiém dat tiéu chudn ar
toan sinh hoc. Chiing tdi da thuc hign céc thu tuc diéu kién vé co s& vét chit, trang thié
bi, nhin si va nhimg hd SO lién quan xin cip gidy chirng nhan phong xét nghiém dat tlek
~ chuén an toan sinh hoc cip... ”4;
Klnh d& nghi Quy co quan xem xét, tham dinh va chp gidy chimg nhén an to. \‘
sinh hoc cip...... (xin giri kém hb so lién quan). ‘
Ching t6i cam doan tudn thd day dd cdc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phow /

xét nghiém va chiu trach nhiém truée phap ludt vé hoat déng cia don vi.

43 "’

Thﬁ truﬁ'ng don vi
(Ky tén dong dau)
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Bin ké khai nhan sy ciia phong xét nghiém

Trinh d¢ Cong viéc duogc

STT| Hg va tén Chirc danh A A . .
: chuyén mon giao phu trach

Dai dién co s& ¢ phong x¢t nghiém
(Ky tén, dong dau)

Ban ké khai vé thiét bi y té ciia phong xét nghiém

Bao

s pii, 1 | K¥ higu thiét Hing  Nwécs{ Nam sg Tinh tral - . .. | Ghi
STT) Tén thict bi (MODEL) |xuat |xwat |xuiat |sidung g:‘;?ng/hl?u chu
1
2
3

Pai dién co s& ¢6 phong xét nghiém
(Ky tén, déng diu)
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30. Cap méi- glay chitng nhin phong “xét nghiém dat tién chuin an “toan
sinh hgc cAp I1. M3 s6 hd so: T-BPC- 274139-TT

a) Trinh tw thwe hién::
- Bude 1: C4 nhan chuén bi diy du hd so ndp tai S& Y té

- Buéc 2: Cén bb tiép nhén hd so neu hé so thidu hodc khong hop 1¢ hudng
dan ngudi n6p bd sung theo quy dinh, néu hd so diy dn hop 18 viét phiéu tiép nhan
hd so

- Buge 3: Tham dinh vatra hd so: néu hd so dam bao du didu kién Giam déc
S& Y té cdp chimg nhén néu hd so khong day dii theo quy dinh S& VY té thong bao
bing vin ban cho c4 nhan duoc bidt

b) Cach thirc thuc hign: Nop tryc tiép tai S& Y té hodic qua dudmg buu dién

¢) Thanh phén, s6 lwgng hd so:

- Thanh phén hé so:

+Pon dé nghi cap méi gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo mau quy dinh

+ Bén k& khai nhan su theo miu | »

+ Ban sao c6 chung thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop d@)ng lao ddng;

+ Bén sao c6 chimg thuc bing cép chuyén mén dao tao phil hp véi loai hinh
xét nghiém;

+ Ban sao co chung thuc gidy xac nhan di qua tép huén v& an toan sinh ho cla
cée co so y t& do Bd trudng BO Y té chi dinh cap hodc ban sao c6 chimg thuc

x4c nhén d& qua dao tao, tip huén & nuée ngodi vé& an toan sinh hoc do co quan co zf;h
quyen & nudc ngoai cap.

+ Ban ké khai trang thiét bj theo mau

+ So d6 mit bang cia phong xét nghlem gbdm: ban v& thiét k& khu vuc xét
nghiém; ban v& thiét ké h¢ théng ctra sb, cira ra vao; ban vé& thiét ké hé thong dién;
ban v& thiét ké hé thdng cip thoat nudc; b tri cac thiét b phong, chéng chay nd;

+ Glay to ching minh vi€c thanh 1&p va hoat ddng cta co s& cé phong xét
nghiém & nghi cip gidy chimg nhan an toan sinh hoc:

+ Ban sao ¢ ching thyc quyét dinh thanh lap déi v&i co s& y té nha nudc hogc
ban sao c6 chimg thuc gidy ching nhén dang ky kinh doarh d6i véi co s y té tu
nhan ho#ic gidy ching nhan dau ti ddi vdi co so y té ¢ von dau tu nude ngoai;

+ Ban sao c6 chimg thuc gidy phép hoat dong ciia co s& (chi 4p dung dbi voi
cac co s kham bénh, chita bénh).

+ So dd hé thong xtr ly nude thai va két qua xét nghiém nudc thai dat quy
chuin k¥ thuét qubc gia v& méi trudong;
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+Ban mb ta quy cach chét liéu cia vt liéu th1et ké& dbi véi timg loai cira ra vao
va cira s;

+ Ban m6 ta quy céch chit lidu cia vat liéu thiét ké d6i véi timg loai thiét bi st
dung trong hé théng dién va hé théng nuéc;

+ B4o c4o bao tri, bao dudng déi véi cac thiét bi xét nghiém

- S8 luong hd so: 02 bd

d) Thai han giai quyét: Trong thoi han 30 ngéy ké tir ngay nhén du hd so
¢) Pbi twgng thyre hién TTHC: ‘Té‘) chirc

f) Co’ quan thwe hién TTHC:

- Co quan ¢o thdm quyén quyét dinh: 86 Y té

- Co quan truc tiép thue hién TTHC: S¢ Y té

g) Két qua thyc hién thi tye hanh chinh: Giby chimg nhén

h) Phi, 1¢ phi: 4.500.000 ddng/lan

i) Tén miu don, mAu t& khai:

- Don d& nghi cp gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan
smh hoc.

- Ban ke khai nhén su ctia phong xét nghiém

- Ban ké khai trang thiét bj ctia phong xét nghiém

k) Yéu ciu diéu kién thwc hién thd tuc hanh chinh.

Pidu kién vé k.1) Co s& vat chét:

- C6 dién tich toi thiéu 12 12m? ( khong bao gdm dién tich dé thue hién cac
cong viéc hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

- C6 cira ra vao, cla s6 chéc chén va ¢6 khoa, tuong, ban xét nghiém phai bang
phing, khong thAm nude, chiu duge nhiét va céc loai héa chét an mon;

- C6 bdn nuée rira tay, voi rua mét khén cip, hop so clru;

- C6 dién va nudc sach; dudmg bng cép nudc truc tiép cho phong xét nghiém
phai ¢ van chbng chay nguge & bao vé hé théng nudc cdng cong;

- C6 cac thiét bj phong, chbng chay nd.
Pitu kién vé trang thiét bi:
- Céc thiét bi xét nghiém phi hop véi k¥ thuat va loai vi sinh vt dugc xét
nghiém;
_ C6 chc dung cu chita chét thai dép ung tiéu chudn qui dinh ddi véi timg loai
chat thai;
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- C6 thiét bi ¢é khut tring dung cu va bénh phém;

- Céc trang thiét bi bao hd c4 nhin phu hop v6i cac ky thudt xét nghiém thuc
hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cép 1.

Piéu Kién vé nhin sw

- Ngudi phu trach va nhén vién cliia phong xét nghlem pha1 c6 vin bing, ching
chi dao tao phu hop v4i loai hinh xét nghiém va ¢é gldy xé4c nhén da qua tép huén
Ve an toan sinh hoc tir cép I trd 1én clia céc co sy t& do Bo truong BO'Y té chi dinh
cép, trir cac dbi tuo'ng d3 ¢6 gidy xé4c nhén da qua dao tao, tap huén & nudc ngoai vé
an toan sinh hoc tlr cap I trd 1én do co quan ¢6 thdm quyén & nude ngoai cép.

). Can cir phap ly:

- Luat phong, chéng bénh truyén nhidm s O3/2007/QH12 ngay 21 théng 11
nadm 2007,

- Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh Luat Phong, chdng bénh truyén nhiém vé& bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu luc thi hanh 01/11/2010;

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thdm
dinh kinh doanh thu‘orng mai co dleu kién; thAm dinh tiéu chuén, dleu kién hanh nghe
Y, dugc; 18 phi cép gidy phep Xuat nhap khiu trang thiét bi y t&, dugc phdm; cp
chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong d6i v6i co sé kham, chira bénh.
Hiéu Iyc thi hanh 01/03/2013;

- Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tuc cp méi,
cép lai gidy chung nhan phong xét nghiém dat tidu chudn an toan sinh hoc. Hiéu luc
thi hanh 01/02/2013;

Mau don, miu to kai dinh kém : Giéng TTHC sé 29
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31 Cép lai glay chimg nhin phong xét nghiém dat tieu chuin an toan sinh
hoc cap I, IX do hét han. M4 s6 hd so: T-BPC-274169-TT

a) Trinh ty thyc hién:
_Bude 1: Ca nhén chuin bi diy di hd so ndp tai S& Y té

' - Buéc 2: Can bd tiép nhan hd so neu hd so thiéu hodc khong hop 1€ hudng
din ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so diy & hop 1€ viét phiéu tiép nhan
hé so

- Bude 3: Tham dinh va tra hd 50 néu hd so dam bao da didu kién Gidm doc
SO Y té cap lai Gidy chimg nhin néu hd so khong ddy @i theo quy dinh S¢ Y té
thdng béo bing vin ban cho cd nhén duge biét

b) Cach thire thye hién: Nop truc tiép: tai S Y té hodic qua duong buu dién
¢) Thanh phén, s6 lwgng ho so:
- Thanh phén h so:

+ Pon & nghi cép lai giéy chirng nhén an toan sinh hoc theo mau quy dinh tai
Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tu nay;

+ Gidy chtng nhan an toan sinh hoc d hét han;

+ B4o céo vé cac thay dbi lién quan dén nhan sy (néu c6) kém theo céc gidy to
quy dinh tai Piém b Khoén 1 Piéu 2 Théng tu nay;

+ Bao cdo vé cac thay dbi lién quan dén trang thlet bi: ghi 10 tén thiét bj, sb
luong, tinh trang thit bi méi dugc bb sung hoic thay thé theo quy dinh tai Phy luc 3
ban hanh kém theo Théng tu nay;

+ Bdo céo vé cac thay d01 lién quan dén co s& vat chét kém theo ban md ta quy
cach chat liéu cua vat lidu thiét ké ddi voi timg loai thiét bj thay thé;

+ Béo cdo vé cac s ¢b an toan sinh hoc da xay ra (néu c6). Noi dung bdo cédo
pha1 néu rd thoi gian xay ra su cb, mirc d6 cua su co, cac bién phap da &p dung dé
xtr 1y, khiic phuc sy c6 an toan sinh hoc

- 86 lrong hd so: 02 bd
d) Thoi han gidi quybt: Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay nhn du ho so
€) Pbi twong thue hign TTHC: T4 chirc
f) Co quan thye hién TTHC:
- Coquan co tham quyén quyét dinh: SO Y té
- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: S¢ Y té
g) Ké qua thye hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan
h). Phi, 1¢ phi: 4.500.000 dong/lin
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i) Tén miu don, miu t& khai:

- Don d& nghij cép lai gify ching nhén phong xét nghiém dat tidu chudn an
toan sinh hoc

k) Yéu ciu diu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: khéng
I). Cin cit phap ly:
- Lu4t phong, chéng bénh truyén nhiém sb 03/2007/QH12 ngay 21 thang 11

' ~ ndm 2007;

- Nghl dinh s 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cua Chmh phu quy dinh chi tiét
thi hanh Lu4t Phong, chéng bénh truyén nhifm vé& bao dam an toan sinh hoc tai
phéng xét nghiém. Hiéu Iyc thi hanh 01/11/2010;

- Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/ 12/2012 Quy dinh thd tuc cdp mdi,

cap lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tidu chudn an toan sinh hoc. Hiéu luc
thi hanh 01/02/2013;

Mau don, Mbu to khai dinh kem
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............. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: / Poc ldp - Tw do - Hanh phie

............. , ﬁg&y... thdng... ndm 20.....

PON PE NGHI
Cap lai glay chirng nhan an toan sinh hoc hét han, bi hong hoic bi mét

Tén co s& co phong XEt NZhIEM:.. ..o
Dia Chit.o

Blen thoaiz....ccvvereereenn. Email (neu 470 ) LSO USSP UURPIRPTOE
Gidy chitng nhan an toan sinh hoc sb:........... NEAY CAP:.vorveerrreeevrreeeeniesesres e,
Can ct Théng tu $6....../2012/TT-BYT ngay....thang... nim 20... clia Bo
trudng B Y té quy dinh thi tuc cép méi, cp lai gidy chimg nhan phong xét
nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc.
D& nghi cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc vi 1y do:

Hét han: L]
Bi héng: []
Bi mét: L]

Kinh @& nghi Quy co quan xem xét va cAp lai gidy ching nhan an toan sinh
hoc cap ...... (xin giri kém hd so lién quan)
Chiing t6i cam doan tudn thu ddy du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai

phong xét nghiém va chiu trach nhiém trude phép ludt vé hoat dong cta don vi.

Tha trudng don vi
(Ky tén, déng dau)
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32. Cip lai gidy chirng nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc c4p L, IT do thay dbi tén co' sé. Mi s6 hd so: T-BPC-274173-TT

a) Trinh ty thye hién:: - 7
- Buée 1: Cé nhén chuan bj ddy di hd so ndp tai S¢ Y té

. - Budce 2: Can bd tiép nhén hd so néu hd so thidu hodc khéng hop 1é huéng
- dn ngudi ndp bd sung theo quy dinh, néu hd so ddy dit hop 18 viét phidu tiép nhan
hd so

- Budc 3: Tham dinh va tra hd so: néu hd so dam bao di didu kién Gism dbe
S& Y té cap lai Gidy chimg nhan néu hd so khéng diy du theo quy dinh S& Y té
thong béo bang van ban cho ¢4 nhan duoc bibt

b) Cach thirc thuce hién: Nop truc tiép tai SO Y té hodc qua duong buu dién
¢) Thanh phin, s8 lwong hd so:
- Thanh phén hd so:

+ Pon dé nghj chp lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phuy Iyc 5 ban hanh kém theo Théng tur nay;

+ Gidy chimg nhan dat tiéu chuén an toan sinh hoc d3 duoe cép;

+ Céc gidy t& chimg minh viéc thay ddi tén ctia co s& ¢6 phong xét nghiém:
Ban sao ¢6 chimg thye quyét dinh thanh 18p dbi v&i co so y té nha nuéc hodc ban
sao c6 chung thyc gidy ching nhén dang ky kinh doanh dbi véi co s y t& tw nhan
hojc gidy chiing nhan ddu tu déi véi co s y t& c6 vén dAu tu nuéc ngoai.

- 86 luong hd so: 02 bd

d) Thai han gidi quydt: Trong thoi han 10 ngay k& tir ngay nhan di h so

e) Poi twong thue hign TTHC: T4 chic

f) Co quan thye hién TTHC:

- Ca quan cé thdm quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan true tiép thuc hién TTHC: So Y té

g) Ké qua thye hién thi tue hanh chinh: Gidy chimg nhén

h). Phi, 1€ phi: khong

k) Yéu ciu diéu ki¢n thyc hién thii fuc hanh chinh: khéng

i) Tén miu don, miu t& khai:

- Pon d nghi cép lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tidu chudn an
toan sinh hoc.

D). Can et phap ly thii tuc hanh chinh:
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-

- Luét phong, chong bénh truyen nhlem s& 03/2007/QH12 ngay 21 thang 11
ném 2007;

- Nghi dinh sb 92/2010/ND CP ngay 30/8/2010 cua Chinh phu quy dmh chi tiét
thi hanh Luét Phong, chong bénh truyén nhifm vé bio dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghi¢m. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010;

- Thong tir $8 29/2012/TT-BYT" Tigy' 04/ 12/2012 Quy dinh thi tuc cap mai,
- chp lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc. Hiéu lyc
thi hanh 01/02/2013;

Méu don, méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

S6:  / Poc Iap - Tw do - Hanh phic
........... , hgay... thang... nam 20.....
PON BE NGHI

Cip lai gidy chirng nhin an toan sinh hoc khi thay d6i tén ddi véi co sé ¢b
phong xét nghiém

Can ctt Théng tu s6...../2012/TT-BYT ngdy....thang... nam 20... cta Bd
truéng BO Y t€ quy dinh thu tuc cap mai cap lai gidy chimg nhén phong xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

Cin cir ..\..vé vidc thay d6i tén dbi véi co s& ¢6 phong xét nghiém

Kinh @ nghi Quy co quan xem xét va clp lai gidy chimg nhan an toan sinh
hoc cap.... (xin giri kém ho so lién quan).

Chiing t8i cam doan tufin tht ddy di cac quy dinh v& an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiu trach nhiém truede phap ludt vé hoat dong cla don vi.

Thii tredng don vi
(Ky tén, dong dau)
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33 Cép lai gidy chitng nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh
hoe cap I, I do bj héng, bi mat. M3 s6 hd so: T-BPC-274175-TT

a) Trinh ty thwe hi€n::
- Buée 1: C4 nhan chuén bj déy d hd so ndp tai S6 Y té

) - Buéce 2: Can b tiép nhan hd so neu hd so thidu hoic khong bop 1¢ hudng
dan ngudi ndp bd sung theo quy dlnh néu hd so ddy di hop 18 viét phiéu tiép nhan
hd so

- Bude 3: Thim dinh va tra hd 50 néu hd so dam bao du didu kién Gidm doc
S& Y té cap lai Gidy ching nhan néu hd so khong dy du theo quy dinh S& Y té
théng béo bing vin ban cho ¢4 nhan dugc biét

b) Cach thire thye hign: Nop truc tiép tai S6 Y té holc qua dudng buu dién
c¢) Thanh phan, s6 lwgng hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Don & nghj cdp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo mau quy dinh
+ Gidy chL’rng nhan dat tiéu chudn an toan sinh hoc d3 dwoc cép;

+ Céc gidy to ching minh vigc thay doi tén cla co s& c6 phong xét nghigm:
Ban sao ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap d6i véi co s& y té nha nudc hodc b:
sa0 ¢o ching thue gidy chimg nhén dang ky kinh doanh dbi véi co sé v té tur nh%l
hoic gidy chimg nhén du tu d6i véi co sé y t& c6 vdn ddu tu nude ngoai. AL

I.
- 86 luong hd so: 02 bd g
d) Thoi han gidi quyét: Trong thoi han 10 ngay k& tir ngay nhan du hd so
e) Poi twong thwe hién TTHC: T6 chitc
f) Co quan thwe hién TTHC:
- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y t
- Co quan tryc tiép thire hién TTHC: S& Y té
g) Ké qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimng nhﬁ,n
h) Phi, 1€ phi: khong
k) Yéu cdu diéu kién thire hién thit tuc hanh chinh: khéng
i) Tén miu don, miu to khai:
- Pon d& nghi cép lai gidy chitng nhin phoéng xét nghiém dat tidu chudn an
todn sinh hoc.

). Cin cir phap ly:
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-+ Luét phong, chong bénh truyén nhifm sb 03/2007/QH12 ngay 21 thang 11
ndm 2007
- Nghi dinh s 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cua Chinh phu quy dinh chi tiét

thi hanh Luat Phong,. chong bénh truyén nhiém ve bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu luc thi hanh 01/1 1/2010

- Thong tu sb 29/2012/TT-BYT ngay 04/ 12/2012 Quy dinh thu tuc cép méi,
cp lai gidy chung nhan phong xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc Hiéu luc

thi hanh 01/02/2013;

Méu don, méu té khai dinh kém
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e

............. ‘ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: / ' Déc Iap - Tw do - Hanh phic

............. , hgay... thang... ndm 20.....

PON PE NGHI
Cap lai gidy chu’ng nhin an toan sinh hoc hét han, bj héng hoic bi mit

Dién thoai:........c.ccveeunen.. Ema11 (U COY:envenvriereeeeeeeee oot seees s
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc sé:........... Ngay cap:..ccccmrievernnrncnnnnn, e

Cén cr Théng tu 56...... /2012/TT-BYT ngay....thang... ndm 20... ctia B§
truémg Bo Y t& quy dinh thi tuc cip mai, cép lai gidy chimg nhan phong xét
nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

D& nghi cip lai gify ching nhén an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: o L]

Bi hong: ]

Bi mit: | ]

Kinh aé ng,hl Quy co quan xem xét va cép lal gidy chirng nhan an toan sinh
hoc cép ...... (xin giri kém hé so lién quan)..

Chiing t6i cam doan tun thit ddy d c4c quy dinh v& an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiu trach nhiém trudc phap ludt vé hoat ddng cia don vi.

Thu trwéng don vi
(Ky tén, déng dau)
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34. Cap lai gidy chirng nhin co sé di diu Kkién tiém chiing. M3 sb hd so: T-

BPC-274177-TT

a) Trinh ty thwc hién:

- Bude 1: C4 nhan chuén bi ddy da hd so ndp tai S& Y té
. _ - Budc 2: Can bd tiép nhén hd so I}éu I}é SO ’ghiéu hogc khong hop 1€ huong
dén ngudi nfp bd sung theo quy dinh, ncu ho so day di hop 1¢ viét phiéu tiép nhén
ho so

- Budc 3: Tham dinh va tré ho so: néu hd so dam béo dit diéu kién Giam déc
S¢ Y t€ cép lai Gidy chimg nhén néu hd so khéng day di theo quy dinh S& Y te
théng bao bang van ban cho ¢4 nhén dugc biét

b) Cach thire thuwe hién: Nop tric tiép tai Phong Y t& huyén thi true thude trén
dia ban. '

¢) Thanh phin, s6 hrgng hd so:

- Thanh phan hd so gbm:

+ Pon d& nghi cip lai gidy chimg nhan dii diéu kién tiém chiing theo mau

+ Ban gbc gidy chimg nhén du didu kién tiém ching di duoc cép.

+Béan gbc gidy chimg nhin du diéu kién tiém ching di dugc cip déi véi
truong hop bi hong.

+ Gié'i}r to chimg minh viéc thay dbi tén cta co s& y té da duge cip gidy chimg
nhén da diéu kién tiém chung.

- 86 luong hd so: 02 bd

d) Thoi han giai quyét: Trong thoi han 07 ngay k& tir ngay nhan da ho so

e) Doi twgng thwe hién TTHC: TH chirc

f) Co quan thue hign TTHC:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S6 Y té

- Co quan trye tidp thuc hiégn TTHC: S6' Y té

g) Ké qua thire hién thii tuc hanh chinh: Gidy ching nhan

h). Phi, 1€ phi: khong

k) Yéu ciu diéu ki¢n thye hién thi tuc hanh chinh: khéng

i) Tén miu don, miu t& khai:

_Pon d& nghi cp lai gidy chimg nhan da diéu kién tiém ching.

). Can cir phap ly:
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‘- ‘Luét phong, chéng bénh truyen nhiém sb 03/2007/QH12 ngay 21 thang 11
ndm 2007;

- Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cta Chinh pht quy dinh chi
tiét thi hanh Luat Phong, chéng bénh truyén nhim vé bao dam an toan sinh hoc tai
| phong xet nghwm Hiéu lyc thi hanh 01/1 1/2010

- Thong tu so 12/2014/TT - BYT ngay 20/3/2014 cia B Y té& huéng dan viéc
quan ly sir dung véc xin trong tiém chiing.

AU S R Y

- Méu don, t& khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Piec lap - Ty do - Hanh phiie

vev oo RGAY..LtHdANG... .naM 20.....
PON DE NGHI
Cép lai gidy chitng nhan dd didu kién tiém chiing
Kinh gl «oovveeeenieniniieeeeens
B GO S0ttt iiettett ettt ettt sttt eetetsenaeeseeaasseasaeeaeeeeeareertasererantraeeeeeerearens
A BIEIIIE v et e
Diénthoai: .........evviiiiiienons Email (N80 CO):nnnrvrniiiie e
Gidy chimg nhén d diéu kién tiém chiing sb: .......... Negay cp: ......... Noi cp

D& nghi cAp lai gidy phép hoat ddng vi 1y do:
1. Bi mét
2. Bi hong
3. Gidy chimg nhén da didu kién tiém ching con thoi han tir 60 ngay tro 1én
4. Thay dbi tén co s tiém chiing
Kinh d& nghi Quy don vi xem xét v cép lai gidy chimg nhén di didu kién
ti€m chung.

Thi truéng don vi
(Ky tén, dong dau)
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35. Cip gidy chirng nhén co s& da didu kién tiém chiing. M3 s6 ho so: T-
BPC-274184-TT

a) Trinh ty thuc hién::
- Budc 1: C4 nhén chuén bi diy da hd so ndp tai SO Y té

- Buéc 2: Can bd tiép nhén hd so neu hd so thiéu hosic khong hop 1€ huéng
dAn ngudi nop bd sung theo quy dinh, néu hd so day di hop 18 viét phiéu tiép nhan
hd so

- Bu6c 3: Tham dinh va tra ho so: néu hd so dam bao dit diéu kién Gidm dbc
S¢ Y té cép lai Gidy chung nhén néu ho so khong day da theo quy dinh 8¢ Y te
théng bao bang van ban cho ¢4 nhin duoc biet

b) Ciach thirc thire hién: Nop truc tiép tai S6 Y t& hodc qua dudng buu cﬁén

¢) Thanh phin, sé Ivong hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Pon d& nghi cip gidy chimg nhin da didu kién tiém chuing.

+ Ban ké khai nhén sy va ban sao cé chimg thuc (cdng chimg) cac giéy to sau
clia tiing nhan vién lam cong tac tiém chung:

+ Quyét dinh tuyén dung ho¥ic hop ddng lao ddng c6 déng ddu xac nhan clia co
s& st dung lao dong;

+ Béng cép chuyén mén;

+ Gidy ching nhéan tham dy tap hudn v& tiém ching.

+ Bén ké khai trang thiét bi.

+ So d6 mit bing ctia khu vue thue hién tiém chimg bao gém: khu vuc cho, tu
van va kham phén loai; tiém chiing, theo d&i va xir tri phan Umg sau tiém chung.

+ Bén sao c6 ching thuc cc gidy t& chimg minh viée thanh 13p va hoat dong
cua co s¢ gdm:

Giéy phép hoat djng dbi v&i co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh cla
phép luat vé kham bénh, chita bénh.

Quyét dinh thanh lap hoéc glay chimg nhén déng ky kinh doanh hoic gidy
chimg nhén dau tu d6i v6i co so y té khéc.

- 86 luong hd so: 02 bd

d) Thoi han giai quyét: Trong thoi han 07 ngdy ké tir ngdy nhan du hd so
e) Poi twgng thye hign TTHC: T4 chirc

f) Co quan thie hién TTHC:
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- Ca quan c6 thdm quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan tryuc tiép thyc hién TTHC: Phong Y té

g) Ké qua thwe hién thé tuc hanh chinh: Gidy chiing nhén
h). Phi, 1€ phi: khong

i) Tén mau don, miu t& khai:

- Don d& nghj cap gidy chimg nhan tiém ching

- Bdn ké khai nhan sy

- Ban ké khai trang thiét bi

k) Yéu cau diéu kién thwe hién thi tyc hanh chinh: c6

- k.1) Co sé vat chét:

-+ Khu vuc ch& trude khi tiém phai b6 tri dG chd ng01 cho it nhét 50 ddi tugng
trong mét budi tiém ching, bio dam che dugc mua, néng, kin gi6 va thong thoang;
+ Khu vue thue hién tu vén, kham phan loai ¢6 dién tich t&i thidu 8 m%;
+ Khu vuc thuc hién tiém ching c6 dién tich tdi thidu 8 m%;
ot Khu vire theo ddi va x{ tri phan tmg sau tiém chimg c6 dién tich t5i thiéu 15
m".

+ Riéng dbi véi diém tiém véc xin viém gan B lidu so sinh tai céc co sé y té ¢6
phong sinh thi khong thuc hién theo cac dlem a, b, ¢ va d Khoan nay ma theo quy
dinh sau: B& tri phong tiém hodc ban tiém vic xin riéng, noi tiém chung bao dam du
4m cho tré, c6 noi kham phén loai cho tré, tu véan cho cac ba me hodc ngudi nha cua

tre.
Céc khu vyue quy dinh tai cac diém a, b,cvad phai bao dam cac didu kién vé
vé sinh, d 4nh sang va b tri theo nguyén tc mot chidu.

k.2) Trang thiét bi:

+ Phuong tién bdo quan véc xin theo quy dinh: td lanh, cac thiét bj theo doi
nhiét d6 tai noi bao quén va trong qua trinh van chuyén vic xin. Déi véi Tram Y té
x4 chira ¢6 ti lanh thi phai ¢6 phich védc xin hodc hom lanh d& bao quan véc xin theo
quy dinh tai Biéu 9 Théng tu nay;

+ Thiét bj tiém, c4c dung cy, héa chét dé sat khudn va cac vt tu can thiét khéc;

+ Hop chéng sbc va phéc db chéng soc treo tai noi theo déi va xur tri phan ung
sau tiém chiing theo quy dinh cia B Y té;

+ Dung cu chira vo lo vAc xin, chét thai y té theo quy dinh ctia Bd Y té.
- k.3) Nhan su:
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+ 86 luong c6 tbi thidu 03 nhén vién chuyén nganh y, trong d6 ¢ it nhit 01
nhén vién ¢ trinh d6 chuyén mon tlr y s¥ trd 1én; 601 v0Oi co s& tiém ching tai cac
viing sdu, ving xa, ving dic biét khé khin phai c6 t6i thiéu 02 nhan vién chuyén
nganh y, trong d6 ¢6 {t nhit 01 nhén vién cé trinh d6 chuyén moén tiry sy trd 1én;

+ Nhéan vién tryc t1ep thue hién khan} sang loc, tu van, tiém chung, theo ddi,
xir tri phan g sau ti€m ching phéi c6 gifly chtmg nhén tham dy tip huén vé tiém
ching do céc co s& quy dinh tai Diéu 30, Diéu 31 Théng tu nay céap.

- Trudng hop co s6 ti€ém chung 13 co s& kham bénh, chita bénh thi ngoal viée

dap u'ng céc diéu kién ciia Théng twr ndy con phai dép g cdc quy dinh cta phap
luét vé kham bénh, chira bénh.

- Co s¢ tiém chung ¢d dinh c6 thé bb tri nhiéu diém tiém chiing, mdi diém tiém
chiing phai dap img cac didu kién quy dinh tai cac khoan 1, 2 va 3 Didu nay

). Can cir phap Iy:

- Lujt phong, chéng bénh truyén nhidm sé 03/2007/QH12 ngay 21 thang 11
nam 2007;

- Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét
thi hanh Luéit Phong, chong bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu luc thi hanh 01/11/2010;

- Théng tu sc”:) 12/2014/TT - BYT ngay 20/3/2014 ciia BS Y t& hudng dan viéc
quan ly st dung véc xin trong tiém chiing;

Méu don, Méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
sé6: /L. , ngay ... thng ... ndm 20 .....
PON DE NGHI
CAp gidy ching nhan da diéu kién tiém chiing
Kinh @lii: oo
S 1 oo e £ N
B 0 T o3| PP
Pien thoal: «uvevreerieiineiereeenerineeaens Email (néu c6): ....oovviiiiiiiiiiiin

Cén or Thong tu s6 12/2014/TT-BYT ngdy 20 thang 3 ndm 2014 cua B
trudng Bo Y té Huorng dan V1ec quan Iy su dung véc Xin trong ti€ém chung, chung
t61 d& thuc hién cac tha tuc d& dam bao cac dleu kién vé nhan sy, co s& vét chat,
trang thiét bi va nhimg hd so lién quan xin cdp gidy chimg nhén du diéu kién tiém
chting,

Kinh @ nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va chp gidy chimg nhén co s&
y t& du didu kién tiém ching (xin giti kém hd so lién quan).

Chung t8i cam doan tuan thi diy du céc quy dinh vé co s0 y té da didu kién
tiém chung theo quy dinh tai Thong tu so 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nam
2014 va chiu trach nhiém truée phap ludt vé hoat dong ctia don vi.

Thii trudéng don vi
(K3 tén, dong ddu)
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tr do - Hanh phic

Bang ké khai nhin sy ciia co' s& d2 nghi cAp gidy chimg nhin di diéu kién tiém

chiing

STT

Ho va tén

Chire danh

Trinh d§ chuyén
mon

Cong viéc duoc giao
phu triach

a0 D |

Thi trweéng don vi
(Ky tén, dong dau)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phic

..... ngay ... thang ... ndm 20...

Bang ké khai trang thiét bj clia co' s& y té d& nghi cip gidy chirng nhan di didu
' ~ kién ti€ém chiing

STT| Tén Ky hiéu | Hang | Nuwéc | Nim Tinh Ghi cha

thiét bi| thiét bi san sdn |san xuat| trang sir
(MODEL)| xuat | xuit dung
1 :
2
3

Tha truéng don vi
(Ky tén, dong dau)
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II. LINH VU'C AN TOAN VE SINH THU'C PHAM

1. Cong bd hgp quy 601 vo6i sdn pham san xuft trong nude 1a thwe phim
da qua ché bién bao gbi sin (trlr thye pham chirc nang), vat liéu bao goi, dung
cu tlep xiic trie tlep Vi thu‘c phim cua tb chirc, ca nhin sin xuit, kinh doanh
sin pham thuc thim quyén ciia S&Y te M4 sb hé so: T-BPC-273238-TT

a) Trinh tw thyc hién:
- Buéce 1: Danh gia hgp quy

Td chirc, c4 nhén thyuc hién dénh gid hop quy theo mot trong hai phuong thic
sau:

+ Tu dénh gia hop quy theo ndi dung dénh gid hop quy duoc quy dinh tai
Khoén 1 Piéu 3 cla Thong tur s6 19/2012/TT-BYT (Panh gia sy phu hop cla san
pham duge cong bd v&i quy chuin k§ thuat tuong mg (goi tit 13 dénh gia hop quy)
d6i voi san phdm d3 co quy chudn k¥ thuat.

+ Théng qua td chitc chimg nhén hop quy do B3 Y té chi dinh.

- Budc 2: Hoan thién va ndp hd so ding ky ban céng bb hop quy tai Chi cuc
An toan vé sinh thye phdm Binh Phudée.

- Budce 3: Chi cuc An toan vé sinh thue phém thdm dinh tinh hop 1€ ctia hd so.
- Bude 4: Cép Gidy tiép nhan ban cong bd hop quy.

b) Cach thire thye hién: Gli qua dudng buu dién hodc ndp hd so truc tiép tai
Chi cyc An toan vé sinh thue phéim.

¢) Thanh phin hé so cong bo hgp quy:

- Thanh phén hd so: Céng bd hop quy dua trén két qua ching nhén hop quy
clia to chire chimg nhan hep quy duge chi dinh (bén thir ba), hd so gdm:

+ Bén cong bd hop quy dugce quy dinh tai Mau sb 02

+ Ban thdng tin chi tiét san pham, duoc quy dinh tai MAu s& 03a hojic M3u sé
03c (c6 dong dau giap lai ctia bén thir ba);

+ Chimg chi chimg nhén sy phi hop cla bén thir ba (ban sao ¢6 cong ching
hoic ban sao c6 xuét trinh ban chinh dé déi chiéu); .

+ Chimg chi phu hop tiéu chuén HACCP hojc ISO 22000 hodc tuong duong
trong trudng hop td chiic, c4 nhin san xut san phim cé hé théng quan Iy chét
lwong duge chimg nhan phit hop tiéu chuidn HACCP hoidc ISO 22000 hoic twong
duong (ban sao céng chiing hodic ban sao ¢6 xuét trinh ban chinh dé dbi chiéu).

- Céng bd hop quy dua trén két qua tr dénh gia cta td chirc, ¢4 nhén san xuét,
kinh doanh thuc phim (bén thir nhét), hé so gdbm:
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+ Ban cbng bb hop quy dwoc quy dinh tai Miu s6 02 ban hanh kém theo Nghj
dinh ndy; ‘

+ Ban théng tin chi tiét v& san pham duoc quy dinh tai Miu s6 03a hogic Miu
s6 03¢ ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

+ Két qua kiém nghiém san phdm trong vong 12 théng, gdm cac chi tiéu theo
‘yéu cdu ctia quy chudn k¥ thuét tuong (ng; do cac déi tuong sau cip: Phong kiém
nghi¢m dugc co quan nha nudce c6 thdm quyén chi dinh ho#ic phong kiém nghiém
doc 18p duge cong nhén (ban gbc hodic ban sao cé cdng chung); hodc Phong kiém
nghiém cia nudc xuht xit dwoc co quan c6 thdm quyén tai Vist Nam thira nhén (ban
gbc ho#ic ban sao ¢6 cdng ching hodc hop phép héa linh su);

+Ké hoach kiém soat chit lwong duge x4y dung va dp dung theo mau duoc
~ quy dinh tai Mau s6 04 ban hanh kém theo Nghi dinh nay (ban xéc nhén clia bén

~ thl nhat);
+ K& hoach gidm sat dinh ky (ban xéc nh4n ciia bén tht nhit);
+ Béo cao danh gi4 hop quy (bén xéc nhan cla bén thir nhat);

+ Chimg chi phu hop tiéu chuén HACCP hoéc ISO 22000 hodc tuong duong
trong trudng hop td chirc, c4 nhin san xudt san pham c c6 hé théng quan Iy chat
lugng dugce chu'ng nhén pht hop tiéu chuén HACCP hoge ISO 22000 hogc tuong
duong (ban sao cé cong chimg hodc ban sao ¢o xudt trinh ban chinh d& dbi chiéu).

- S6 lwong hd so:
+ Hb so phép 1y chung, duoc lap thanh 01 quyén, bao gdm:
* Gidy ding ky kinh doanh co nganh nghé kinh doanh thuc phém hodc chimg

nhin phép nhan d8i véi t& chiic, c4 nhén (ban sao ¢b xéc nhén cla t6 chirc, c4
nhén);

* G1ay ching nhén co s¢ du didu kién an toan thuc phim dbi véi cic co s
thudc dbi tuong pha1 c6 gidy ching 1 nhén co s& du diéu kién an toan thyuc phim theo
quy dinh (ban sao ¢6 x4c nhéin cla tb chitc, ca nha.n),

* Chimg chi phu hop tiéu chudn HACCP hoic ISO 22000 hodc twong duong
trong trudng hop to chite, c4 nhan ¢6 hé théng quan 1y chét luong duge chimg nhin
phtt hop tiéu chuén HACCP hodc ISO 22000 hodc twong dwong (ban sao c6 cong
chimg hodc ban sao ¢6 xuat trinh ban chinh d& dbi chiéu).

+ Hb so cong bd, dugc lap thanh 02 quyén, bao gbm:
* Ban cong bd hop quy duoc quy dinh tai MAu sé 02;

* Ban théng tin chi tiét va san phim, dugc quy dinh tai MAu sb 03a hogc Mau
s0 03c;
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* Két qué kiém nghiém san phim trong vong 12 thang, gdm céc chi tiéu chét
lugng chi y€u, chi tiéu an toan do phong kiém nghiém duge co quan nha nude co
thim quyén chi dinh hosc phong kiém nghiém ddc 1ap duoc cong nhéan cip (ban gbo
hodc ban sao cé cong ching);

* K& hoach klem soat chit lugng duge xdy dung va ap dung theo mau duge
quy dinh tai MAu sb 04 ban hanh kém theo Nghi dinh ndy (cé x4c nhan cia tb chirc,
cé nhan);,

* K& hoach giam sat dinh ky (c6 xdc nhén cta td chic, c4 nhan);

* B4o cao dénh gi4 hop quy (ban x4c nhén ciia td chire, ¢4 nhan).

d). Thoi han gidi quyét: 07 ngay Iam viée k& tir ngdy nhan du hd so hep 18
e). Pdi twgng thye hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc, ¢4 nhén.

f). Co quan thye hién tha tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: Chi cuc An toan vé sinh thuc phém
- Co quan truc tiép thyuc hién TTHC: Chi cuc An toan vé sinh thuc phdm
g). Két qua thwe hién thd tuc hanh chinh: Gidy cong bb hop quy.

h) Lé phi, phi: 500.000/ truong hop

I) Tén mau don, to khai:

- Ban cdng bd hop quy

- Ban thong tin chi tiét v& san phim

I\

- K& hoach kiém soat chét Iuong
K) Yéu céu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: khéng.

N

Pl
8
/.’:*f‘g_&" Tl

1) Céan cit phap ly cia thd tuc hanh chinh:
- Luat An toan thuc phém;
- Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 quy dinh chi tiét thi hanh mét

sO diéu cuia Luét An toan thyc pham;

- Théng tu s 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 cia B Y té hudng din vide
cdng bd hop quy va cdng bd phu hop quy dinh an todn thyre phim;

- Théng tu sb 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 cta B Tai chinh quy dinh
muc thu ndp, quan ly va sir dung phi, 1¢ ph6 quan ly an toan vé sinh thyc pham;

Méu don, M&u to khai dinh kém:

rdy:
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

T ey s e

BAN CONG BO HQP QUY HOAC CONG BO PHU HQP
QUY DINH AN TOAN THU'C PHAM

SO o,
Tén tb chirc, c4 nhén:
Dia Ch: o
Diénthoai: .........covvienen... Fax:.oooiiiiiiiiiinn, E-mail..................o L.
CONG BO:
SAN PRAME 1.t

Xuat x: tén va dia chi, dién thoai, fax, email clia nha san xuét (d6i v6i sén pham
nhap khéu phal ¢6 tén nude xuat xir)

---------------------------------------------------------------------------------------------------

Phi hop véi quy chuén k¥ thuat/quy dinh an toan thwe pham (56 hiéu, kyp hiéu, tén
801)

------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------

Chung t8i xin cam két thuc hién ché d6 kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hodn toan chju tréch nhiém vé tinh phi hop cta sén phim d
cong bd.

........... , gAY ... thang ceees HAM..
DPAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chiec vy, dong dau)
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. A Maiu s6 03a
BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM

TENCOQUANCHU | . ., . .z <
QUAN Tén nhém san pham | S6: coeveeeiiiviininninieaes
Tén t6 chiic, cé nhén Tén san pham

1. Yéu cau k¥ thuit:
1.1. Céc chi tiéu cam quan:
- Trang th4i: (ghi 18 thé rén, 1ong, déc va tinh ddng déu nhu khong vén cuc,...)
- Mau sée: (m6 ta dai mau 6 thé tir khi san phdm hoan thanh dén khi hét han)
- M vi: (md t& mdi vi ctia san phim)
- Trang théi d3c trung khéc néu c6
1.2. Céc chi tidu chét lvong cht yéu (1a yéu clu k¥ thuét cia nha san xudt):
Vi du:
| TT | Tén chi tiéu Pon vi tinh Mitrc cong bd
1 |Psam

2 | Ham luong protein

* Hudng dan:

_ Chi tidu chét lugng chii yéu, chi tiéu chi diém chat lugng 1a nhitng chi tiéu 6n dinh
va d3 kiém soat, gia tri dinh dudng.

- Db Am holic ham lugng nude ty do ddi véi san pham khd, thé rén hodc hdn hop;
pH dbi véi san phim dang long, sét. : ‘

- Ham luong chét rén trén tbng trong lugng thuc dbi vdi san phém & dang hdn hop.-

- Ham luogng tro d6i véi san phdm hdn hop nhidu thanh phén cau tao & céc thé khac
nhau khi phdi trdn. ,

- Chi tiéu chi diém sy phén huy ctia san phim ddi v6i cac san pham giau chit béo,
* chét dam (v{ du: ham lrong NH; dbi v6i san pham thit; d6 61 khét, phan ng Kreiss
dbi v6i diu, m@,...)

1.3. Céc chi tidu vi sinh véat (4p dung theo quy chudn k¥ thuat hodc quy dinh an toan

thue pham):
- Vidu
TT | Tén chi ti¢u DPon vi tinh Mikc tdi da
1 | Tbéng sb vi sinh vat hiéu khi CFU/g hodc ml
E. Coli CFU/g ho#c ml

* Huéng dan:

- Mic tdi da 132 mic ma doanh nghiép cong bd nim trong gidi han cho phép trong
subt thdi gian luu hanh san pham va khodng dugc vuot qua mirc quy dinh v& vé sinh
d6i v6i nhom san phim hay san phdm d duge quy dinh bit bude dp dung theo quy
chuén k¥ thuat hodc quy dinh an toan thuc phim.
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1.4. Ham lwong kim loai ning (4p dung theo quy chuén k¥ thuit hodc quy dinh an

toan thyc phim):

Vi du:

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mike tdi da
1 |Arsen | ppm

2 | Chi ppm

1.5. Ham lugng héa chat khéng mong mudn (héa chit bao vé& thuc vat, hoa chét
khéc).

* Huéng dan: ghi o 4p dung theo quy chuén k§ thuit ho#ic quy dinh d6i v6i nhém
thuc phim nso.

2. Thanh phan cAu tao:

* Huong dan: liét ké tit ca nguyén liéu va phu gia thuc pham duogc su dung trong
san xudt thuc pham duge liét ké theo thir tu giam dan vé khdi lugng. Néu nguyén
liéu chinh duoc 1dy 1am tén san pham thi ¢6 thé ghi ty trong % trir truomg hop di ghi
trén thanh phén chinh gén tén sén phéim.

3. Thoi han st dung (¢6 néu rd vi tri ghi & dau trén bao bi cla san pham bén 1é).

4, Huéng dan st dung va bao quan: ké khai ddy da cach ché bién, cach dimg, dbi
tuong sir dung, khuyén cdo néu c6 va cach bio quan,
5. Chét liéu bao bi va quy cach bao géi.

6. Quy trinh san xudt (c6 thuyet minh chi tiét quy trinh san xuét): Dua vio phan phu
lyc cta ban théng tin chi tiét vé& san pham

7. Céc bién phap phan biét that, gia (néu co)

8. Noi dung ghi nhan: phai phit hop véi cac quy dinh phép luat vé ghi nhin hang
hoéa thuc pham

9. Xuét xtt va thwong nhén chiu trach nhiém vé chét Iu'Ofng hang hoa

* Huong dan: Xuét x 14 noi sén phim duge déng g0i va dan nhén hoan chinh,

- Péi véi thure phim nhap khau

+ Xuét x(r: tén nha san xuft va nude xudt xir.

+ Tén va dia chi ciia t chirc, ¢4 nhan cong bb, nhap khéu, phan phbi doc quyén.

- Bbi véi san phdm trong nude:

+ Tén va dia chi cta: té chire, c4 nhan cong b, san xut, phan phdi doc quyén.

........ , ngay ... thang ...... ndm.......

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chirc vu, dong dau)
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. i ) Méu,sf) 03¢
BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM POI VOI DUNG CU, VAT
LIEU BAO GOI, CHUA DPUNG THU'C PHAM

TEN COQUANCHU |, . -
QUAN Tén nhoém N TR
| Tén t0 chirc, ¢4 nhén Tén san phdm

| TT | Tén chi tigu Pon vi tinh Mike cong bo

1. Yéu cau k¥ thuat:

- 1.1. Céc chi ti€u cam quan:

- Trang thai:

- Mau séc:

- Mui vi:

- Céc dic tinh khéc:

1.2. Céc chi tiéu v& mirc thdi nhidm
Vi du:

1 | Ham luong cin kho
Ham lugng chat théi

2 X

nhiém

2. Thanh phan céu tao (gOm tht ca nguyén liéu va phu gia dugc st dung trong ché

bién, dugoe liét ké theo thi ty giam dan vé khéi lugng).

3. Huong dén st dung.

4. Chét liéu bao bi va quy cach bao goi.

5. Quy trinh séan xudt (c6 thuyet minh chi tiét quy trinh san xuét): Pua vao phan phyu
lyc clia Ban Théng tin chi tiét vé san pham

6. Céc bién phap phén biét that, gia (néu co).

7. Noi dung ghi nhan (hodc nhin dang luu hanh) phai phi hop véi quy dinh cta
phap luft vé ghi nhan hang hoa thyc phém.

8. Xuit xr va thuong nhén chiju trach nhiém vé chit lugng hang hoa:

* Huong dan:

- Pbi vé6i thue phdm nhép | khau:

+ Xudt x17: tén nha san xuét va nude xudt xir.

+ Tén va dia chi cua td chixc, c4 nhan cong bd, nhap khau, phan phéi doc quyén.

- Dbi v6i san phim trong nuge:

- +Ténva dia chi clia td chiic, c4 nhan cong b, san xuét, phin phéi doc quyen

........... , gAYy ... thang .....ndm.......
DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chirc vu, dong déu)

220



Mau sb 04

Tén t6 chirc, ca nhan:

------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------

SAN PRAIMNI . ...
Céc K¢ hoach kiém sodt chit lugng
qua .
trinh Céc chi Tin Thiét bi | Phuong 9
| san tiéu Quy suét 1y | 1O phdp | Bicu Ghi
bt ou |5 dinh kg | °%5 % I nghigm/ | th/ | ghi ;
uat CL kiém mau/cd Y 2 chn
thé S0t thuét miu kiém kiém chép
tra tra
(1) (2) 3) (4) (5) (6) (7) (8)
........... , HgAy ..... thang ......
nam.......

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong ddu)
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2. Céng bd phi hop quy dinh an toan thwe phiam. M4 sé hd so: T-BPC-
273262-TT

a) Trinh ty thwc hién:

- Buéc 1: Déanh gid phti hop quy dinh an toan thuc phim

T4 chirc, c4 nhan thuc hién kidm nghiém san phim tai phong kiém duge chi
dinh hoic phong kiém ngmem doc 1ap dugc céng nhin hoic phong kidm nghiém
dugc thira nhan; danh gid pht hop quy dinh an toan thuc pham dya trén két qua

kiém nghiém va theo ndi dung duogce quy dinh tai Khoan 2 Diéu 3 cua Thoéng tir s0
19/2012/TT-BYT; hodc lién hé tryc tiép Chi cuc dé dugc huéng dan.

- Budc 2: Hoan thién va ndp hd so diang ky ban cong bd phi hop quy dinh an
toan thyc phim tai Chi cuc An toan vé sinh thyc phdm Binh Phude.

- Budc 3: Thdm dinh tinh hop 18 cia hd so.

- Buéc 4: Cip gidy x4c nhén cong bb phit hop quy dinh an toan thuc phim.

b) Cach thire thye hién: Giti qua dudng buu dién hodc nop hd so truc tiép tai
Ch1 cuc An toan vé sinh thirc phim

¢) Thanh phan, s6 lwgng hd so:

- Thanh phan hd so: .

+ Bén cong bd phit hop quy dinh an toan thyc phidm, duge quy dinh tai M4u sé
02;

+ Ban thong tin chi tiét va san phim, duge quy dinh tai Mau sé 03a hodc Mau
s6 03c;

+ Két qua kiém nghiém san phém trong vong 12 thang, gbm céc chi tidu chat
lugng cha yéu, chi tiéu an toan do phong kiém nghiém duogc co quan nha nude cd
thim quyén chi dinh ho#ic phong kiém nghiém doc 18p dugc cong nhén cép (ban gbe
hodc ban sao ¢6 cong chimng);

+ K& hoach kIem sodt chit lugng duge xay dung va ap dung theo mau dugc
quy dinh tai Méu s6 04 ban hanh kém theo Nghi dinh ndy (cé x4c nhén cta td chic,
¢4 nhan);

+ K& hoach gidm sét dinh ky (c6 x4c nhén cta to chirc, ca nhan);
+ Mau nhén san phim (c6 x4c nhan cia td chir, cé nhén);

+ Gidy ding ky kinh doanh c6 nganh nghé kinh doanh thyc phém hodc chu’ng
nhan phap nhin d6i v&i td chire, c4 nhan (ban sao ¢6 x4c nhan cua t§ chic, ca
nhén);
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+ Gidy chimg nhén co s du diéu kién an toan thuc phdm ddi voi co sé thude
dbi tugng phai cap gidy chimg nhén co s¢ du didu kién an toan thuc phdm theo quy
dinh (ban sao cé x4c nhan cia td chirc, c4 nhén);

+ Chiing chi pht hop tiéu chuén HACCP hogc ISO 22000 hodc tuong duong

trong trudng hop td chirc, ¢4 nhan san xuét san phim c6 hé théng quan ly chét

lugng duge chimg nhan phu hop tiéu chuén HACCP hoZc ISO 22000 hodc tuong
duong (ban sao c6 cong chimg hodc ban sao cé xuat trinh ban chinh dé doi chiéu).

- 86 lugng hd so: 01 bd

+ Hb so phép ly chung, dugc 14p thanh 01 quyén, bao gdm:

* Gidy ding ky kinh doanh ¢6 nganh nghé kinh doanh thuc phim ho#c ching
nhan phip nhén d6i vdi t chitc, c4 nhan (ban sao c6 xac nhan cla td chire, ca
nhén);

* Gidy chimg nhfn co s¢ di diéu kién an todn thuc pham dbi véi cac co so
thude doi twgng phéi ¢ gidy chimg nhén co s¢ du di€u kién an toan thyrc pham theo
quy dinh (ban sao c6 xac nhén cuda t6 chic, ¢4 nhan);

* Chung chiphfl hop tiéu chudn HACCP hogc ISO 22000 hodc tuong duong
trong trudng hop t6 chiic, cd nhén c6 hé thong quén ly chét luong duge chimg nhan
phu hop tiéu chuin HACCP hodc ISO 22000 hp'e,'lc tuong duong (ban sao c6 cong
chimg hodc ban sao ¢6 xuét trinh ban chinh dé doi chiéu).

+ Hb so cong bd, duoc lap thanh 02 quyén, bao gom:

* Ban coéng bb phii hop quy dinh an toan thue phim, duge quy dinh tai Mau sé
02; :

) * Ban thong tin chi tiét va san phém, duge quy dinh tai Mau s6 03a hodc Mau
sO 03c;

* Két qua kiém nghiém san phim trong vong 12 thang, gdm cac chi tiéu chit
luong chu yeu, chi ti€u an toan do phong kiém nghiém dugce co quan nha nudce c6
tham quyén chi dinh hodc phong kiém nghiém dgc 14p duoc cdng nhén cap (ban gdc
hodc ban sao cé cong ching);

*Ké hoach kiém soat chat [ugng dugc xdy dung va ép dung theo mau dugc quy
dinh tai MAu sb 04 ban hanh kém theo Nghi dinh ndy (cé xéc nhan cta td chirc, ca

nhén);
* K& hoach giam sat dinh ky (cé xac nhén cla td chire, c4 nhan};
* M4u nhin san phim (c6 x4c nhan ca td chirc, ¢4 nhan);
d) Thoi han gidi quyét: 15 ngay lam viéc k& tir khi nhén da hd so hop 18
¢) Poi twgng thire hién thi tuc hanh chinh: Té chirc, ¢4 nhin.
f) Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:
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- Co quan c6 thim quyén quyét dinh: Chi cuc An todn vé sinh thuc phdm
- Co quan tryc tiép thue hién TTHC: Chi cuc An todn vé sinh thuc phdm

g). Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Gidy x4c nhan cong bd phu hop
quy dinh an toan thyre phim.

h) Phi, L€ phi: 650.000d/ truomg hop

i) Tén miu don, t¥ khai:

- Ban céng bd phl hop quy dinh (miu sé 02);

- Bén thong tin chi tiét v& san phdm (miu sé 03a hogc 03c);

- K& hoach kiém sodt chat lvong (mu sé 04).

k) Yéu ciu, didu kign thwe hign thi tuc hanh chinh: khong.
). Can cir phap ly cda thi tuc hanh chinh:

- Ludt An toan thye phdm;

- Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngdy 25/4/2012 quy dinh chi tiét thi hanh mét
sé didu clia Luat An toan thure phim;

- Thong tu s6 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 ctia B6 Y té hudng din viée
cdng bd hop quy va cong bd phi hop quy dinh an toan thirc phim;

- Théng tu s6 149/2013/TT - BTC ngay 29/10/2013 ctia B Tai chinh quy dinh
muc thu ndp, quan ly va sir dung phi, 1é phi quan 1y an toan vé sinh thuc pham;

Mau don, méu to khai dinh kém:
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 14p - Tw do - Hanh phic

BAN CONG BO HQP QUY HOAC CONG BO PHU HQP
QUY DINH AN TOAN THY'C PHAM

S8 e
Ten to chltc, CAMNAN: ...t e
DA Ot oo
Dién thoai: ............... Fax:........oooeenil. E-mail.......ooooiiiiiiiii
CONG BO
SAN PRAML L. .evveiiiee et

Xuét xir: t8n va dia chi, dién thoai, fax, email clla nha san xuét (d6i voi san phim
nhip khiu pha1 cd tén nude xuit xir)

------------------------------------------------------------------------------------------------

80i)

------------------------------------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------------------------------------

Chiing t6i xin cam két thyc hién ché d6 kidm tra va kiém ngh1em dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chju trach nhiém vé tinh phii hgp ctia san phidm da
cong b.
........... , Agay ..... thdang ...... ndm... ....
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chirc vu, déng ddu)
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. A MAu sb 03a _
BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM

TEN CO QUAN CHU Ton nhém sin pha So:
QUAN 0 RhOom SAMPRAM |- e e
Tén t6 chirc, ¢4 nhin Tén san pham

1. Yéu céu k¥ thuit:
1.1. Céac chi ti€u cam quan:
- Trang thai: (ghi r5 thé rin, 1éng, dic va tinh déng déu nhu khéng von
cuc,...)
- Mau séc: (md ta dai mau cé thd tir khi san phdm hoan thanh n khi hét han)
- Mui vi: (md tA mui vi cla san phim)
- Trang théi dic trung khéc néu cd
1.2. Céc chi tiéu chét lugng chit yéu (1a yéu ciu k¥ thudt clia nha san Xuét):
Vi du:
TT Tén chi ticu Pon vi tinh Mirc cdng b
1 |Ddam
Ham hrong protein

* Huorng dén:

- Chi tiéu chét luong chd yéu, chi tidu chi diém chét luong 1a nhitng chi tiéu
on dinh va de kiém sodt, gia tri dinh dudng.

- P 4m hoic ham lugng nude tu do d6i v&i san pham kho, thé rén hoac hdn

hop; pH d6i v6i san pham dang long, sét.
- Ham lwong chét rén trén tdng trong lugng thuc déi voi san pham & dang

hdn hop.

- Ham luong tro ddi vdi san phim hdn hop nhidu thanh phan céu tao & cac
thé khac nhau khi ph01 trén.

- Chi tiéu chi diém sw phan hily cua san phim 601 v6i céc san phdm giau chat
béo, chat dam (vi dy: ham lugng NH; déi véi san pham thit; d6 i khét, phan ung

Kreiss dbi v6i dau, mé,...)
1.3. Céc chi tiéu vi sinh vét (ap dung theo quy chudn k¥ thuat hodic quy dinh

~ an toan thuc phim):
Vi du:
TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc tdi da
1 | Téng s6 vi sinh vat hiéu khi CFU/g hoéc ml
2 |E. Coli CFU/g hodac ml
* Huong dan:

- Mire t&1 da 12 mirc ma doanh nghiép céng bb ndm trong gidi han cho phep
trong subt thoi gian lwu hanh sén phém va khong dugc vuet qua mirc quy dinh vé
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vé sinh ddi v6i nhém san phém hay san phim da duoc quy dinh bét budc ap dung
theo quy chudn k¥ thuat hojc quy dinh an toan thirc phim.
1.4. Ham Iu'ong kim loai ning (4p dung theo quy chuén k¥ thuét hoic quy

dinh an toan thyc phim):
Vi du:
TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc ti da
1 [Arsen ppm
Chi ppm

2d

l 5 Ham luong héa chat khéng mong mudn (hda chét bao vé thuc vat, hoa
chét khac).

* Hudng dén: ghi 18 4p dung theo quy chuin k¥ thuét hodc quy dinh dbi véi
nhém thue phdm nao.

2. Thanh phan céu tao:

* Huong dan: liét ké tht ca nguyén liéu va phu gia thuc pharn dugce sir dung
trong san xuét thue pham dugc ligt ké theo thi tu giam din vé khéi luong. Néu

nguyén liéu chinh duoc lay lam tén sén phim thi c¢6 thé ghi ty trong % trr trudng

hop d3 ghi trén thanh phén chinh gin tén san phdm.

3. Thoi han sir dung (cé néu 1 vi tri ghi & dau trén bao bi ctia san phdm bén
1¢).

4, Hudmg dan sir dung va bao quan: ké khai diy di cach ché bién, cach dung,
d6i twong st dung, khuyén céo néu c6 va céch bao quén.

5. Chét liéu bao bi va quy cach bao géi.

6. Quy trinh san xudt (c6 thuyet minh chi tiét quy trinh san xudt): Pua vao
phén phy luc ciia ban thoéng tin chi tiét v& san phéam.

7. Cac bién phép phan biét that, gia (néu co)

8. NoOi dung ghi nhén: phéi phit hgp véi cdc quy dinh phap luét vé& ghi nhén
hang héa thuc pham.

9, Xuét Xt va thwong nhén chiu trach nhiém v& chét lugng hang hoa

* Huéng din: Xuit xir 13 noi san phim dugc dong gbi va dan nhén hoan
chinh.

- Péi v6i thue phdm nhap khau:

+ Xuét x{r: t8n nha san xuat va nuée xuat xi.

+ Tén va dia chi ciia td chiic, ¢4 nhan cdng bd, nhap khiu, phan phdi dc
quyén.

- Péi v6i san pham trong nudc:

+ Tén va dia chi cta: t3 chic, c4 nhén cong bd, san xudt, phan phdi doc

quyén.
........... , Hgay ..... thang ...... ndm.......

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chirc vy, dong dau)
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M&u s6 03¢
BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM POI VOI DUNG CU, VAT
LIEU BAO GOI, CHUA PUNG THUC PHAM

TEN CO QUAN CHU . N
QUAN Tén nhom S0 tieienrnerrinanes
Tén t6 chirc, c4 nhin Tén sin pham

1. Yéu céu k¥ thuat:
1.1. Céc chi tiéu cam quan:

- Trang thai:

- Mau sic:

- Mui vi:

- Céac dic tinh khac:

1.2. Céc chi tidu vé& mirc théi nhiém
Vi du:

TT Tén chi tiéu Don vi tinh Mikc cong bo
- 1 | Ham lugng cédn kho
Ham lugng chét thoi
nhiém

2 Thanh phan ciu tao (gom tat cd nguyén liéu va phu gia duoc su dung trong
ché bién, duoc lidt ké theo thi iy giam dan vé khéi luong).

3. Hudng dan str dung.

4. Chét lidu bao bi vé quy céch bao goi.

5. Quy trinh san xuét (c6 thuyet minh chi tiét quy trinh san xuat): Pua vao
phan phu luc ctia Ban Théng tin chi tiét vé san pham.

6. Cac bién phap phan biét that, gia (néu co).

7. N6i dung ghi nhén (hodc nhan dang Iiru hanh) phai pht hgp voi quy dinh
clia phép luat vé ghi nhin hang héa thyc phim.

8. Xuét x(r v& thuong nhén chiu trach nhiém vé chét luong hang héa:

* Huorng dan:

- Pbi vé6i thue phim nhép khau

+ Xuét x1: tén nha san xudt va nuée xudt xir.

+ Tén va dia chi ctia td chire, c4 nhan céng bd, nhap khau, phan phdi déc
quyén.

- Bbi v6i san phim trong nudec:

+ Tén va dia chi cta td chirc, ¢4 nhin céng bd, san xuét, phan phdi doc

quyén.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(K3 tén, chire vu, déng ddu)
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Mau s6 04
Teéntd chirc, CANhAN: ... . i

DPiachi: .............l e e et ae e

SAN PRAM . ...eveeit et
Cac Ké hoach kiém so4t chit lwong
qua Tin | Thiét bj | Phwong

trinh Cac Quy

A » ’ s A
sin | chitiéu | djnh suat thw phap Biéu Ghi

ldy |nghiém/| thi/ ghi

K « A ~ (4
ki X %) x . . .
Xu:;ltécg soe{:ltl thlilyﬁ ¢ mau/c& kiém kiém chép chu
: mau tra tra

49) 2 3) “) ) (6) ) ()

DPAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong dau)
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3. Cap lai ban cong b hgp quy va cong bo phi ho’p quy dinh an toan thlrc
pham ddi véi san pham san xuit trong nwdéc 13 thwe pham da qua ché bién bao
goi san (tru’ thye pham chire néing), vit liéu bao géi, dung cu tlep xuc truc tlep
Vol thlrc pham cua to chire, ca nhan sidn xuit, kinh doanh sin pham thudc tham
quyen clia S& Y t€. M4 s6 hd so: T-BPC-273282-TT

a) Trinh tu thyc hién:

- Buéc 1: Tb chitc, ¢4 nhan hoan thién hd so xin dang ky lai Ban cong bd hop
quy hodic ban cong bd phu hop quy dinh an todn thuc phdm.

- Budc 2: Np hd so ding ky Bén cong bb hop quy hoiic ban cong bd phtt hop
. quy dinh an toan thyc phdm tai Chi cuc An ton vé sinh thuc phim Binh Phuéc.

- Bude 3: Chi cyc An todn vé sinh thie phdm thdm dinh tinh hop 18 ctia hé so.

- Budc 4: Cap Gidy Tiép nhan hoac gidy X4c nhén cdng bd phit hop quy dinh
an toan thuc phim.

b) Cich thire thye hign: Nop hd so truc tiép tai Chi cuc An toan vé sinh thuc
- phim hoic ndp hd so theo dudng buu dién.

¢) Thanh phin, sb lrgng hd so:
- Thanh phén hd so:

+ Pon dé nghi cip lai gidy T1ep nhan cong bo hop quy hodc gidy X4c nhin
c6ng bb phii hgp quy dinh an toan thuc phim (mau sé 05).

+ Gidy Tiép nhan cong bd hop quy hodc gidy Xéac nhan cong bd phu hop quy
dinh an toan thuc phdm 14n d4u (ban sao).

+ Két qua kidm nghiém san phdm dinh do phong kiém nghiém dugc cOng nthan
hozc do co quan nha nude c6 thim quyen chi dinh (ban sao c6 cong chimg hoic ban
sao ¢6 xudt trinh ban chinh & d6i chiéu);

+ Ching chi phu hop tiéu chuin HACCP hoéc 1SO 22000 hogc tuong dwong
trong trudng hop td chirc, cd nhan san xuit san phéam cé hé théng quan ly chét
lvong dugce chirng nhan phit hop tiéu chuin HACCP hoéc ISO 22000 hoic tuong
duong (ban sao ¢6 cong ching hodc ban sao c¢é xuét trinh ban chinh dé déi chiéu).

- $6 lwong hd so: Lép thanh 02 quyén.

d) Thoi han gidi quyét: 07 ngdy lam viéc k& tu khi nhan da hd so hop 16
e) Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: Té chirc, c4 nhan.

f) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh: Chi cuc An toan vé sinh thye phim
- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Chi cyc An toan vé sinh thuc phém
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g) Két qui thye hién thii tuc hanh chinh: Gidy Tiép nhén hofc Gidy xac
nhan. _ -

h) L& phi: 450.000d0ng

i) Tén miu don, t& khai:

- Pon d& nghi cap lai gidy Tiép nhan hodc gidy X4c nhén

k) Yéu cAu, diéu kién thuye hién thi tyc hanh chinh: khong.

1). Cén cir phap 1y cia thii tyc hanh chinh:

- Luét An toan thyc pham;

- Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 quy dinh chi tiét thi hanh mét
s6 didu clia Luat An toan thyc pham;

- Thong tu s6 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 cta B§ Y té hudéng dan viéc
cbng bd hop quy va cong bé phu hop quy dinh an toan thyc pham;

- Thong tu sb 149/2013/TT - BTC ngay 29/10/2013 cta B Tai chinh quy dinh
mire thu ndp, quéan ly va sir dung phi, 1& phi quan ly an toan vé sinh thue phim;

Méu don, to khai dinh kém:
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TEN TO CHUC, CANHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHTA VIET NAM
------- Doc ldp -~ Tw do - Hanh phiie

86t i, e, , Ngay..... thang ..... ndm ...

DPON PE NGH] CAP LAI GIAY TIEP NHAN BAN CONG BO HQOP QUY
' HOAC GIAY XAC NHAN CONG BO PHU HOQP QUY PINH

AN TOAN THU'C PHAM
Kinh giri: (Tén co quan cdp Gidy Tiép nhén hodic Gidy Xéc nhan)
“Tén t6 chite, cd nhdn” .... d3 dwgc cép Gidy Tiép nhén ban L cOng bd hop quy
hoac Gidy X4c nhén cong bo phu hop quy dinh an toan thyc pham Gidy sb

........... ,NgaYy .......thang .......ndm ........do ........... “Tén co quan xdc nhdn
cong bé phu hop quy dinh an toan thwc phdm hodic tiép nhdn ban cdng b6 hop

quy”.... cap.

Nay, chiing t6i 1am don nay dé ngh1 quy co quan cép lai Gidy Tiép nhén ban
cdng bé hop quy hodc Gidy X4c nhan cong bd phu hep quy dinh an toan thuc phém.

Hb so dé nghi cdp lai gdm:

1. Pon d nghi cép lai Giy Tiép nhén ban céng bd hop quy hojic Gidy Xéc

nhan céng bb phit hop quy dinh an toan thue pham.
2. Phiéu két qua xét nghiém dinh ky ddi v6i san phdm.

3. Chimng chi phu hop tiéu chuén HACCP hodc ISO 22000 hodc tu'ong duong
trong trudng hop t6 chite, c4 nhan sin xuit san phim cé hé théng quan Iy chét

Iwong duge chimg nhin pht hop tiéu chudn HACCP hoac ISO 22000 hoac tuong

duong.

4. Giby Xéc nhan cdng bd phi hop quy dinh an toan thyc phim hoic Gidy

Tiép nhan ban ¢cong bd hop quy di duge cép lan trude.

Chung t6i 1am don nay kinh d& nghi quy co quan cAp lai Glay Xac nhén cong

bd phit hop quy dinh an toan thuc pham hodic Gidy Tiép nhan ban céng bb hop quy.
Chiing t6i cam két bao dam tinh phi hop cta san phdm nhu d3 céng bd.

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chirc vu, dong dau)
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4. Cip gidy ching nhin co s& di diéu kién an toan thwe phdm ddi véi cac
co s& san xuit, kinh doanh thwe pham chire niing, thre phim ting cwong vi
chit dinh dudng, phu gia thuc phim, chit hd trg ché bién thwe pham; nuwée
khodng thién nhién, nwéec udng dong chai; dung cu, vit liéu bao géi, chira dung
thye phiim thude pham vi quan Iy ciia S& Y t&. M s6 hd so: T-BPC-273297-TT

a) Trinh tu thye hién:

- Buge 1: T chirc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuc phém chirc nang, thuc
phém ting cudng vi chit dinh dudng, phu gia thuc phdm, chat hd trg ché bién thue
phém; nuéc khodng thién nhién, nudc ubng déng chai; dung cu, vét liéu bao goi,
chta dung thue phim thude pham vi quén 1y ctia B Y té lién hé Chi cuc An toan
vé sinh thuc phdm dé duge huéng din 1am ho so.

- Budc 2: Hoan thién va ndp hd so tai Chi cuc An toan vé sinh thuc phim Binh
Phude.

- Bude 3: Chi cuc An toan v& sinh thuc phim thdm tra tinh hop 18 ctia hd so.
- Bude 4: Chi cuc An toan vé sinh thure phm thidm dinh tai co so.
- Bude 5: Cap gidy Chimg nhén co sé di didu kién an toan thwre phim.

. b) Céch thirc thye hign: Nop hd so truc tiép tai Chi cuc An toan vé€ sinh thure
phéam. T

c) Thanh phin, s6 lreng hd so:
- Thanh phan hé so gdm:

+ Don dé nghi cdp Gidy chimg nhin co s& di didu kién an toan thue phim
(theo Mau 1 dwgc ban hanh kém theo Thong tu nay).

+ Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh ¢6 dang k¥ nganh nghé kinh doanh
thyre pham (ban sao ¢6 xéc nhén clia co sd).

+ Bén thuyét minh vé co s& vt chét, trang thiét bi, dung cu béo dam didu kién
an toan thuc pham (c6 x4c nhén ctia co s&), bao gdm:

* Ban v& so do thiét ké mit biing ciia co s& va khu vie xung quanh,;

*So @6 quy trinh san xuét thuc pham hodic quy trinh bao quan, phan phdi san
phém va ban thuyét minh vé co s& vit chat, trang thiét bi, dung cu cia co s6.

- Gidy xé4c nhén tap huén kién thirc vé an toan thyc phém cta chi co s& va nguoi
truc ti€p san xuét, kinh doanh thuc pham:

* D61 v6i co s& dusi 30 ngudi: Nop ban sao gidy xéc nhan (c6 x4c nhén ctia co s3);

* D61 voi co sd tir 30 ngudi trd 1én: Nop danh sich da duge tip huan (c6 xdc
nhén cta co sG).
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+ Giy x4c nhén du sirc khoé chi co s va cua nguou truc tiép san xuit, kinh
doanh thuc phim; phleu bio két qua cay pbén am tinh mém bénh gdy bénh duong
rudt (ta, ly truc khuén va thuong han) cia ngudi tryc tiép san xudt thuec pham d6i
v6i nhitng ving ¢6 dich bénh tiéu chay dang luu hanh theo cong bb cia BO Y té:

* Péi véi co s& dudi 30 ngudi: Nop ban sao gidy x4c nhén (C6 x4c nhan ctia co s6);

* Pbi véi co sé tir 30 ngudi trd 1én: Nop danh sach két qua kham sirc khog, xet
nghiém phan cia chua co s& va cia nguoi tham gia truc tiép san xuét, kinh doanh

thue phdm (C6 x4c nhén clia co sd).

- 86 lugng hd so: HO so duge dong thanh 01 quyén.

d) Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viée k& tir khi nhan @0 hé so hop 1€

e) Péi twong thuc hign thii tuc hanh chinh: T chirc, ¢4 nhan.

f) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: Chi cuc An toan v& sinh thyc phim

- Co quan truc tidp thyc hién TTHC: Chi cyc An toan vé sinh thyc pham

g) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy Chimg nhén co s& da diéu
kién an toan thyc pham.

h) Lé phi, phi: Ttr 1.650.0004 - 3.650.000d/truong hop

i) Tén miu don, to khai: |

- Don d8 nghi cip gidy Ching nhén co sé du diéu kién an toan thyc pham

k) Yéu clu, diéu kién thyc hi¢n thi tuc hanh chl’hh: khong |

i) Céin cit phap ly ciia thd tuc hanh chinh:

- Luat An toan thuc pham;

- Nghj dinh s& 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 quy dinh chi tiét thi hanh mat
s§ didu ctia Lut An toan thuc phim;

- Thong tu 26/2012/TT-BYT ngay 30/11/2012 cia B6 Y té quy dinh cap gidy
ching nhén co s¢ du didu kién an toan thyc pham d6i véi céc co sd san xuat, kinh
doanh thuc pham chtic néng, thuce pham ting cudng vi chit dinh dudng, phu gia
thuc phim, chit h3 trg ché bién thuc phdm; nudc khoéang thién nhién, nuéc uong
dong chai; dung cu, vét lieu bao goi, chira dung thuc pham thudc pham vi quan ly

-cia BO Y te

- Thong tu s6 149/2013/TT - BTC ngay 29/10/2013 cua BS Tai chinh quy dinh
mirc thu ndp, quan 1y va st dung phi, 1é phi quan ly an toan vé sinh thyc pham;

Mau don, to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHJA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

o BGAY........ thang....... nam 20....

PON PE NGHI
Ciép Gify chirng nhin co sé da diéu kién an toan thwre phim
(Diing cho co 56 sdn xudt, kinh doanh thyc phim)
(BSi Vi co s6 scn xudt kinh doanh thyc phém theo mia vu phdi ghi rd thoi gian hoat

dong)
KIDh G ittt et s en e
HOQ VA 18N CHIL CO SO. oottt e s v e e e e esaeeesvesaneeseneneseseas
TI CO SO ittt e eee e st s s bee s e b e e e e e e e raee e e e e e s .
Dia chi try s& (theo ddng ky kinh doanh): ................ eee e e reerae s rranes
Dién thoal ................................... FaXiumee et

---------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------

Doanh thu du kién (triéu déng/théang): ............. ettt r e
S6 lugng cong nhan vidn:......o.veveea.... (truc tiép:.......... . gidn tiép:...oooone... )

Be nghi dugc cip Gidy chimg nhan co s& di didu kién an toan thue phdm cho
SAN XUAL /KINN AOANN vvvveveeees e e eeee e eeree e ese st eesrees s s s ssen e

Chung t61 cam két thuce hién cac quy dinh diéu kién an toan thuc phim tai co
s& trong qua trinh san xuét, kinh doanh thuc phdm ctia minh va chiu hoan toan trach
nhiém v€ nhiing vi pham theo quy dinh ctia phap luét.

CHU CO SO
(ky tén & ghi ro ho tén)
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5. Cip dbi glay chitng nhin co sé di diéu kién an toan thwe phdm dbi voi
cdc co s& sdn xudt, kinh doanh thue pham chitc nang, thlrc pham tang cudng vi
chét dinh dwdng, phu gia thlrc pham, chat hd trg ché bién thwe phidm; nuée
khoang thlen nhién, nwéc uong déng chai; dung cu, vat li¢u bao géi, chira dyng
thwe phdm thudc pham vi quin Iy ctia S& Y t&. M4 sb hd so: T-BPC-273309-TT

a) Trinh ty thyc hién:

- Budc 1: TS chire, c4 nhan sin xudt, kinh doanh thuc pham chirc néng, thyc
pham ting cudng vi chét dinh dudng, phy gia thyc pham, chét hd trg ché bién thuc
phim; nudc khoang thién nhién, nudc udng dong chai; dung cy, vét liéu bao goi,
chtra dung thuc pham thuge pham vi quén ly cia B§ Y té lién hé Chi cuc An toan
v& sinh thye phim d& dugc hudng din lam hd so.

- Buéc 2: Hoan thién va ndp hd so tai Chi cuc An toan vé sinh thyce phim Binh
Phudéec.

- Bude 3: Chi cyc An toan vé sinh thirc phdm tham tra tinh hop 16 cia hd so.
- Budc 4: Chi cuc An toan vé sinh thure phim thim dinh tai co sé.
- Budc 5: Cép gidy Chimg nhan co s& du didu kién an toan thuc pham.

b) Ciach thirc thyre hién: Nop hé so trie tiép tai Chi cuc An toan vé sinh thuc
phim. .

¢) Thanh phin, s6 lwgng hd so:
- Thanh phén hb so:

+ DPon @ nghi cip Gidy chimg nhén co so dii didu kién an toan thuc phé’c‘
(theo Miu 4 dugc ban hanh kém theo Thong tu nay);

+ Bién ban thdm dinh gén nhit (ban sao ¢6 x4c nhéan cta co s0);

'1}

+ Gi4y chimg nhan (ban gbc);

+ Vin ban hop phap thé hién su thay dbi trén (ban sao cong chimg};

+ Glay x4¢ nhan kién thirc v& an toan thuc phdm ctia cha co s& va ngudi truc tiép
san xuét, kinh doanh thuc phim:

* Pbi véi co sé dudi 30 ngudi: Nop ban sao gidy xée nhén (o6 xéc nhén cta co so);

* DPbi véi co s tir 30 ngudi tré 1én: Nop danh sach da duge tap huin (¢ xdc
nhan cua co s6).

+ Gidy xé4c nhén du sic khoé chii co s6 va ciia ngudi tryc tiép san xuét, kinh
doanh thyre phim; phleu béo két qua cay phéan am tinh mém bénh gy bénh dudng
rudt (ta, ly trnre khuan va thuong han) ctia ngudi truc tidp san xuét thyo pham aéi
v6i nhitng viing ¢ dich bénh tiéu chay dang lvu hanh theo céng b6 ctia Bo Y té:

* Pbi véi co sd dudi 30 ngudi: Nop ban sao gidy x4c nhén (C6 x4c nhan clia co s6);
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* Pdi vbi co sotir 30 ngudi trd 1én: Nop danh séch két qué khém sirc khoé, xét
nghiém phén cta chil co s& va cla nguoi tham gia tryc ti€p san xuét, kinh doanh
thyc pham (C6 x4c nhan ctia co 89).

- §6 luong hd so: 02 quyén.

d) Thoi han giai quyét: 7 ngay 1am viée ké tir khi nhan dd hé so hop 18

¢) P5i tugng thye hién thit tuc hanh chinh: TS chirc, ¢4 nhan.

f) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan co thim quyén quyét dinh: Chi cuc An toan vé sinh thyc phim

- Co quan tryc tiép thirc hién TTHC: Chi cyc An toan vé sinh thuc phém

g) Két qua thyc hin thi tyc hanh chinh: Gifly Ching nhan co s¢ 40 diéu
kién an toan thuc pham.

h) Lé phi: 150.000d/trudmg hop

i) Tén miu don, to khai: -

 -Pondénghi dbi gihy Chimg nhén co s& dit diéu kign an toan thyc phdm (mAu
s0 04).
k) Yéu clu, diéu kign thyc hién thii tyc hanh chinh:
- Khi gify chimg nhan con thoi han.
- Khi thay dbi tén cta doanh nghiép hodc/ va d4i chu co s&, thay doi dia chi

i

ung khoéng thay doi vi tri va toan bo quy trinh san xuét, kinh doanh thuc pham.

i) Ciin ¢t phap Iy ciia thi tuc hanh chinh:
- Luit An toan thuc phim;

- Nghi dinh s 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 quy dinh chi tiet thi hanh mot
s diéu cta Ludt An toan thyc pham;

- Théng tw sb 26/2012/TT-BYT ngay 30/11/2012 cia BO Y t& quy dinh cip
gidy chimg nhan co s& du didu kién an toan thyc pham d6i véi cac co sO san xudt,
kinh doanh thuc phdm chitc ning, thuc phérn tang cudng vi chét dinh dudng, phu
gia thyc pham, chét hd tro ché bién thue phdm; nudc khoéng thién nhién, nudc
uéng déng chai; dung cu, vt liu bao go6i, chira dung thuc phém thudc pham vi
quanly ciaBd Y té;

- Thong tu sb 149/2013/TT - BTC ngay 29/10/2013 cta B Tai chinh quy dinh

" mitc thu ndp, quan 1y va sir dung phi, 1& phi quan ly an toan vé sinh thuc phém;

Miu don, to khai dinh kém:
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lp - Tw do - Hanh phiic

PON XIN DOI CAP
Gify chirng nhin co siv dii didu kién an toan thwe pham

Kinh giri :
(Tén co quan cdp Gidy chitng nhan co sé d’u diéu kién an toan thwe pham)

.44 duge cdp Gidy ching nhin co s& di diéu klen an
toan thirc pham s6......cceveeereeness , ngay.... thang...... ndm...........

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Hb so xin dbi/cip lai Gidy chimg nhén bao gdm :

1. Pon xin d&i Gidy chimg nhan co s& du diéu kién an toan thyuc phim.

.......................................................................................................................
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ching t6i cam két thye hién cac quy dinh dleu kién an toan thyc phim tai co
s& trong qué trinh san xudt, kinh doanh thyc phdm ciia minh va chju hoan toan trach
nhiém vé nhiig vi pham theo quy dinh cta phép Iuét. :

CHU CO SO
(Ky tén, dong dau)
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6. Cap gifly x4c nhin Quang cao thye phém dbi voi nwdre udng déng chai,
nwéc khoang thién nhién; phu gia thye phim, chit hd trg ché bién thwe phim;
dung cu, vat liéu bao gobi chira dung thyc phflm; x4c nhan ndi dung quang cdo
thwe phdm ciia cic by, nganh khac quan Iy khi quing cdo co cong bd tac dung
ti sire khoe; Quang cao thue phim thudc pham vi quén Iy ciia S& Y té. M4 so

' hd so: T-BPC-273313-TT :

a) Trinh ty thwe hién:

- Bude 1: Hoan thién va ndp hd so ding ky quéng cdo tai Chi cuc An toan vé
sinh thue pham Binh Phudec. :

- Budc 2: Chi cuc An toan vé sinh thuc phém thdm dinh tinh hop 1& cta hd so.

- Budc 3: Cép Gidy x4c nban noi dung quang céo, hodc gidy xac nhin hd so
dang ky hoi thdo, hdi nghj gidi thiéu thuc pham.

_ b) Cach thire thwe hién: Nop hd so truc tiép tai Chi cuc An toan vé sinh thyc
pham.

¢) Thanh phén, s6 hrong hd so:

- Thanh phan hd so.

+ Gidy ding ky x4c nhin ndi dung quang céo thue pham (Phy luc 01);

+ Gidy chimg nhin ding ky kinh doanh ctia doanh nghiép hodc gidy phép
thanh 14p Vin phong dai dién ctia thuong nhén nudce ngoai (Bén sao c6 dau cua td
chirc, c4 nhan diang ky ndi dung quéng céo);

+_’Gi€’1y x4c nhén cdng bd phu hop quy dinh an toan thuc phim (qéi v&i nhimng
san pham chua c6 quy chuén ky thuat) hogc gidy ti€p nhén ban cong bb hop quy cua
~ ¢o quan nha nudc ¢d thAm quyén cip (Ban sao ¢6 dau cuia t6 chirc, ca nhén dang ky
no6i dung quang céo); ' |

+ Ban thong tin chi tiét v& san phim d4 dugce co quan ¢é thim quyén x4c nhén
(Bén sao c6 ddu cla td chirc, ¢4 nhan dang ky ndi dung quang cao);

+ San phim quang c4o thuc pham:

* 01 ban ghi n6i dung quang céo du kiép trong dia hinh, dia 4m thanh, dia
mém kém theo 02 ban kich ban (dwoc déng déu cia t6 chirc, cd nhin dang ky ndi
dung quang co) doi voi quang cao trén truyén hinh, dién anh, phét thanh.

* 02 ban ma-ket ndi dung du kién quang céo (dugc dong du cua t chire, ¢4
nhan ding ky ndi dung quéng céo) va kém theo file mém ghi ngi dung ding ky quéng
c4o @i véi quang céo trén bdo viet, to roi, pot-x-to (poster), ap phich hodc in an trén
vét dung khéc, quang céo trén bio dién ti¥, cong théng tin dién tir ctia doanh nghiép,
cbng thong tin dién tir clia don vi lam dich vu quéng céo, internet.

+ Tai liéu tham khao, tai liéu khoa hoc chimg minh cho théng tin quang cao
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trong tredng hop ndi dung quang c4o khéng cé trong Ban théng tin chi tiét vé san
phim da dugc co quan co thdm quyen xac nhén. Trong truong hop tai ligu chimg
minh duge viét bing tiéng nuéc ngoai thi phai dugce dich sang tiéng Viét.

Toan b tai liéu phai déng du giap lai ctia td chire, ca nhan ding ky ndi dung
quang cao.

+ l\/’Iﬁu nhin san phim da duge co quan y t& ¢6 thdm quyén chép thuén (Ban
sao c6 dAu ctia td chirc, ca nhan ding ky ndi dung quang céo).

- 86 luong hd so: 01 bd

d) Thoi han gigi quyét: 10 ngay lam viée.

¢) Poi twgng thye hién thi tyc hanh chinh: T4 chirc, c4 nhan,

f) Co quan thwe hién thii tue hanh chinh:

- Co quan ¢6 thim quyén quyét dinh: Chi cuc An toan v¢ sinh thye phim

- Co quan tryc tip thyc hién TTHC: Chi cyc An toan v& sinh thye phim

g) Két qua thwe hi¢n thi tuc hanh chinh: Gidy xé4c nhan ndi dung quang
cao.

h) L¢ phi: 1.150.000 - 1.350.000/ 1 lan/ 1 san phim

i) Tén miu don, t& khai:

- Gidy ding ky x4c nhén ndi dung quang cdo.

k) Yéu cAu, diéu kién thirc hién thi tyc hanh chinh: khong.

I) Cin cir phap 1y ciia thii tye hanh chinh:

- Luét An toan thuc phém;

- Thong tu sb 08/2013/TT-BYT ngay 13 thang 3 nim 2013 cia Bo Y té vé vide
huéng dan vé quang céo thuc phim thudc pham vi quanly cia BO Y té;

- Thong tu sb 149/2013/TT - BTC ngay 29/10/2013 clia B§ Tai chinh quy dinh
mtc thu ndp, quan 1y va st dung phi, 1& phi quan Iy an toan vé sinh thuc phim;

Méu don, miu to khai dinh kém
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Téntd chirc/ canhdn  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Piachitocoviiiiiienns Péc lap - Tu do - Hanh phite
S dién thoai:...........
SO faXieeciiceieee ngay.....thang......nam
Email:....ccoccceernnnnnane
GIAY PANG KY
XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO THUC PHAM
S6: /20.cuuu..e!

Kinh gii: (Tén co quan thudng truc)

Cidn co cac quy dinh tai Thong tu so .......... /2013/TT- BYT ngay
..thang...ndm..... ctia BO Y té va dé dap ting nhu cdu quang cédo thyc pham cua (co
scr) dé nghi (t€n co quan thuong truc) xem xét va xéac nhén ndi dung quang céo oi

v6i san phim thuc phdm cu thé nhur sau:

Thong tin lién quan dén san pham:

| STT | Tén san pham Sb giay tiép nhin ban cong bo Hinh thire

hop quy hoiic so gidy xdc nhéin

cOng b6 phu hgp quy dinh an
toan thwe pham

quang cio

Céc ho so lién quan dinh kém theo quy dinh:

e T L L O E R R R RN R AR R E R RS R L R LR AR A bbb

T6i xin cam doan c¢dc thdng tin va hd so néu trén la ding sy thit va cam két thuc

‘hién quang céo san phém thuc phim theo ding ndi dung khi di dugce xac nhén.
Pai dién tb chirc, c4 nhin

(Ky tén, déng ddu
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7. Cép gidy xdc nhin ding ky tb chu’c hdi thao, hdi nghi gioi thiéu thye
phim thudc linh vie quin Iy cia S& Y té trén dia ban, M3 s6 hé so: T-BPC-
273343-TT

a) Trinh ty thwe hién:
. - Budc 1: Hoan thién va ndp hd so dang k)'/vté chirc hoi thao, hoi nghi gidi
thiéu thure pham tai Chi cuc An toan vé sinh thuc pham Binh Phude.
- Buée 2: Chi cuc An toan vé sinh thuc phdm thdm dinh tinh hop 16 cta hd so.
: - Budc 3 Cép Gidy xé4c nhan hd so ding ky hdi thao, hoi nghi gidi thigu thuc
pham,
_ b) Cach thire thye hign: Nop hd so tryc tiép tai Chi cuc An toan vé sinh thyc
pham.
¢) Thanh phan, s6 legng hd so:
- Thanh phén hd so:
+ Giéy ding ky ndi dung hdi thao; hoi nghi gidi thi€u thuc phém (theo Phu luc
03);
+ Bén sao gidy ding chimg nhan ky kinh doanh cta doanh nghi€p hodc g1ay

phép thanh 4p van phong dai dién (Ban sao c6 déu ctia t§ chirc, c4 nhén dang ky t6
chire hoi thao, hoi nghi gidi thiéu thyre phim);

+ Gidy chimg nhén tiéu chuan san phim hodc gidy tiép nhén ding ky ban cong
bb hop quy da dugc co quan y te xédc nhén. Péi véi thue phdm chra duge phép luru
hanh & Viét Nam thi phai cung cép gidy chimg nhén luu hanh ty do & nude san xudt
(Ban sao ¢6 diu cia td chire, c4 nhan ding ky td chitc hdi thao, hdi nghi gidi thiéu
thie pham);

+ Ban sao Ban thong tin chi tiét v& san pham dé duge co quan ¢6 thim quyén
xac nhan (Ban sao co dAu ciia td chic, ca nhan ding ky t6 chic hdi thdo, hdi nghi
gioi thidu thire phdm);

+ MAu nhén san pbim (Béan sao c6 dAu cta td chirc, c4 nhan ding ky t6 chirc
hoi thao, hoi nghi gidi thiéu thuc phim);

+ 02 ban ma-ket ho#c kich ban hodc bd tai li€u cé xdc nhén va dong d4u giap
lai cfia td chirc, cd nhéan ding ky t6 chic hdi thdo, hdi nghi (kém theo 01 dia hinh,
dia tiéng, file mém) du kién gidi thiéu tai hdi thao, hdi nghi;

+ Danh sach ciia bdo cdo vién (thong tin ddy di vé béang cip chuyén mén hoiic
chiic danh khoa hoc clia bao cao vién).

+ Tai lidu tham khao, tai liéu khoa hoc chimg minh cho théng tin quang céo

trong truong hop ndi dung quang cao khéng ¢6 trong Bén théng tin chi tiét vé san
phdm d& duge co quan c6 thdm quyén x4c nhin. Trong trudng hop tai liéu chimg
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minh dugc viét b%mg tiéng nudc ngpéi thi phai dugc dich sang ’Eiéng Viét. Toan bd
tai liéu phai dong dau giap lai ciia t6 chitc, c4 nhan ding ky ky 6 chirc hoi thao, hi
nghi giéi thidu thuc pham.
- 86 lugng hd so: 0119 .
d) Thoi han giai quyét: 10 ngdy Jam vige ké tir khi nhan dt ho so hop 18
¢) Péi twgng thyc hign thit tuc hanh chinh: TS chic, ¢4 nhén.
f) Co quan thye hi¢n tha tue hanh chinh:
- Co quan c6 thAdm quyén quyét dinh: Chi cuc An toan vé sinh thyc phdm
- Co quan truc tiép thyc hién TTHC: Chi cyc An toan vé sinh thuc phim
g) Két qua thye hién thii tac hanh chinh:
Gidy x4c nhan hd so ding ky hoi thao, hdi nghi gidi thidu thuc phim.
h) L¢ phi: khong
i) Tén miu don, to khai:
- Giéy ding ky xéc nhén ndi dung héi thao, hoi nghi gidi thiéu thuc phém.
k) Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh: khong.
I) Cin cix phap ly ciia thi tuc hanh chinh:
- Luét An toan thuc phém;

- Thong tus s6 08/2013/TT-BYT ngay 13 thang 3 ném 2013 cua Bo Y t& vé viée
huéng dén vé& quang céo thyc pham thude pham vi quan ly cia B Y té;

- Thong tu & 149/2013/TT - BTC ngay 29/10/2013 clia Bo Tai chinh quy dinh
mtc thu ndp, quan ly va sir dung phi, 1€ phi quan Iy an toan vé sinh thuc pham;

Méu don, mbu to khai dinh kém
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PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Tén cong ty, doanh nghlep Poc lap - Ty do - Hanh phic
Sé:..

GIAY PANG KY
NOI DUNG HOQI THAO, HOI NGH] GI10I THIEU THU'C PHAM
Kinh giti:  Chi Cuc an toan vé sinh thyc phim tinh/thanh phs...
1. Tén don vi ding ky hd so:
2. Bia chi:
3. S6 dién thoai: Fax: E.mail:
4. S8 gidy phép boat dong/kinh doanh:
5. Ho tén va sb dién thoai ngudi chiu trach nhiém ding ky hd so:
6. San phim ding ky quang cdo:

STT | Tén sin phim S6 tiép nhin cong bb tidu Thoi gian va dia
chuén sin pham diém héi thao, hoi

(hoiic sb tiép nhén cong bb |. nghi

hop quy)

7. Tai liéu gui kém:
8. Cam két ctia don vi ding ky héi thao:

Chiing t6i dd nghién cfu k§ Thong tu s6 08/2013/TT-BYT ngay 13 thang 03
ndm 2013 ctaBO'Y té Huong dén vé quang céo thuc phim thudc pham vi quéan ly ca
B3 Y té. Chiing t6i cam két s& quang cdo ding ndi dung, hinh thirc d dang ky va tén
thi cdc quy dinh clia cac van ban quy pham phép ludt trén va cac quy dinh khac cla
phép ludt v& quing céo. Néu quang cdo sai ndi dung da dang ky s& chiu trich nhiém
trurde phép luat.

Tén tink/thanh phd, ngdy ~ thdng  ndm
THU TRUOGNG PON VI
(ghi rd chirc danh)
Ky tén, ddng diu
Ho tén ngudi ky
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8 Cép Gidy Xac nhén kién thikc vé an toan thwe phim d6i véi td chire. M3
$0 ho so: T-BPC-273344-TT
a) Trinh tw thyc hién:

- Budée 1: To chirc d8 nghl cap Glay x4c nhan kién thirc v8 an toan thuc phim
glri 01 bd hd so v& co quan ¢é thdm quyén.

- Budce 2: Trong vong 10 ngay lam vige ké tir khi nhan duoc hd so d& nghi, co
quan c6 tham quyén 1dp ké hoach d& xac nhan kién thirc vé an toan thuc pham va
gui théng bao thoi gian tién hanh xac nhén kién thirc v€ an toan thuc pham cho t6
chire.

- Budge 3: Sau 03 ngay 1am viée ké tir ngay tham g1a danh gia kién thirc v& an
toan thue phim béng bd céu hoi, co quan cb thim quyén cAp Gidy xac nhén kién
thire vé& an toan thyc phim cho t§ chirc dat trén 80% sb céu tra 101 ding trd 1én &
mdi phan c4u hoi kién thite chung va cau hoi kién thirc chuyén nganh.

b) Caich thirc thwe hién: Gui qua duong buu dién hoac ndp tryc t1ep tai Chi
cuc An toan thyc phim.

¢) Thanh phan, S6 lwgng hd so:
- Thanh phén hb so:
+ Pon dé nghi x4c nhan kién thirc vé an toan thyc phim
_ + Ban danh sach céc déi tirgng dé nghi x4c nhan kién thic vé an toan thyc
phim

+ Ban sao Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hodc Gidy chung nhan hoat
dong cua chi nhanh, vén phong dai dién hodc Gidy chitng nhén ding ky kinh doanh
hop téc x4 (c6 déu xé4c nhan cta tb chirc);

+ Gidy t& chimg minh da ndp 18 phi theo quy dinh clia phép ludt vé phi va 1&
phi.

- S6 luong hd so: 01 bd

d) Thoi han gidi quyét:

- 10 ngay lam viéc dbi véi qué trinh nhan hd so va ra thong bao thoi gian tién
hanh x4c nhén kién thirc (k& tir ngay nhan ho so day @t va hop 1€)

- 03 ngay lam viée dbi véi qua trinh cép gidy xac nhén kién thirc (ké tir ngay to
chitc tham gia danh gié kién thirc va dat trén 80% s6 cau tra 161 ding trd 1én)

e) Pbi twong thire hién thi tuc hanh chinh: T chirc tryc tiép san xudt, kinh
doanh thyc pham ‘

f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:
- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh: Chi cuc An toan vé sinh thuc phim
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- Co quan trye tiép thuc hién TTHC: Chi cyc An toan v& sinh thyc phdm

g) Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Gidy xéc nhin kién thirc vé an
toan thuc pham

h) Lé phi: 30.000 dong

i) Tén méu don, to khai:

- Pon d& nghi xac nhén kién thirc v& an toan thuc phém

_ Ban danh sach céc dbi tuong xin xac nhén kién thirc v& an toan thuc phim

k) Yéu chu, didu kién thye hién thi tuc hanh chinh: c6

- Giy xé4c nhén kién thirc vé an toan thuc pham duge cAp cho nhimg ngudi tré
10 dung 80% s0 céu hoi trd 1én & mdi phén cdu hoi kién thirc chung va ciu héi kién
thirc chuyén nganh

- Ndi dung kiép thirc vé an toan thyc phim bao gbm kién thuc chung va kién
thire chuyén nginh vé an toan thuc pham.

- Noi dung kién thire chung \{é an toan thuc phém bao g5m3 Céc quy dinh phap
lugt v& an toan thuc pham; cac moi nguy an tpe‘m thure phém;’diéu kién an toan thuc
pham; phwong phép bao dam an toan thie pham; thurc hanh t6t an toan thyc pham,

I) Cén cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh:

- Luét An toan thuc phém s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Théng tur lién tich s0 13/2014/TTLT-BYT—BNNPTNT-BCT ngay 9 thang 4
nim 2014 cua B§ Y te, BO Nong nghiép va Phat trién nong thon, Bo6 Coéng Thuong
huéng dan viéc phén cong, phdi hop trong quan ly nha nudc vé an toan thyc pham;

- Thong tu 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 quy dinh mrc thu, ndp, quan
1y va st dung phi, 1€ phi quéan 1y an toan thuc pham;

Méu don, méu to khai dinh kem
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

. PON DE NGHI
Xc nhin kién thire v& an toan thye phim

Kinh giti: ..... (co quan cé thdm quyén xdc nhdn kién thirc vé ATTP)

Sau khi nghién ciu tai liéu quy dinh kién thic vé an toan thuc phdm do
................................................................ (*) ban hanh, ching t6i / T6i dd hiéu 5 céc
quy dinh va ndi dung cia tai liéu. Nay d& nghi quy co quan t6 chirc danh gid, xac
nhin kién théc cho ching t6U/T6i theo ndi dung cta tii liéu cla

---------------------------------------------------------

.................. , NGAY........thang.....ndm......... <&

Pai dién T6 chire/ca nhin
Ky ghi ro ho, tén va dong dau)
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MAu sb 01b- Dainh sich d6i tugng tham gia xac nhén klen thike
(kém theo Pon dé nghj xdc nhdn kzen thike vé an toan thuc phdm ciia ......
(tén 16 chikc)

HovaTén |Nam|Nit| S6CMTND Ngay, thang, Noi cip
3 nam cap
............... , ngc‘zy..........thang........ndm..‘........

Pai dién Tb chire xdc nhin
(K ghi v ho, tén va dong ddu)
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9 Cap Gidy Xac nhin kién thitc vé an toan thwe phdm ddi véi ca nhan.
M3 s6 hd so: T-BPC-273345-TT

a) Trinh ty thyc hién:

- Bude 1: C4 nhén d& nghi cap G1ay x4c nhan kién thirc vé an toan thuc phim
giti 01 bo hd so vé co quan c6 thim quyén.

- Budc 2: Trong Vong 10 ngay lam viéc k& tur khi nhén duogc hd so dé nghi, co
* quan cé thim quyén lap ke hoach d& x4ac nhan kién thire vé& an toan thuc phim va
giri thong bao thoi gian tién hanh x4c nhan kién thirc v& an toan thye phim cho &
churc/cé nhén.

- Budc 3: Sau 03 ngay lam viée ké tir ngay tham gia dinh gla kién thire v& an toan
thure phém bang bo cau héi, co quan c6 thim quyen cap Gidy x4c nhén k1en thirc vé
an toan thuc phdm cho c4 nhan dat trén 80% s cau tra 11 ding tré 18n & mdi phan cau
héi kién thire chung va ciu héi kién thirc chuyén nganh.

b) Cach thirc thye hién: Gui qua duong buu dién hodic ndp truc tiép tai Chi
cuc An toan thuc pham.

¢) Thanh phin, s6 lvong hd so:
- Thanh phan hd so:
+ Pon d& nghi x4c nhan kién thtrc v& an toan thuc phém
+ Bén sao gidy chirng minh thu nhin dan;
+ Gifly to chimg minh @3 ndp 18 phi theo quy dinh ctia phap ludt vé phi v
phi. .
- S6 luong hé so: 01 bd

d) Thoi han gidi quyét: !5-' /

- 10 ngay 1am viéc dbi v&i qua trinh nhén hd so va ra théng bao thoi gian tﬁ-
hanh x4c nhan kién thirc (k& tir ngay nhén hd so ddy du va hop 1€)

- 03 ngay lam vigc d6i véi qua trinh cép gidy xéac nhén kién thire (k& tir ngay td
chitc tham gia d4nh gi kién thirc va dat trén 80% s céu tra & ding tro 1én)

¢) Pbi twong thure hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan truc tiép san xudt, kinh
doanh thyc pham

f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh: Chi cuc An toan vé sinh thyc phim

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Chi cuc An toan vé sinh thuc phém

g) Két qué thye hién thd tuc hanh chinh: Gidy x4c nhén kién thic vé an
toan thyc pham
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h) L& phi: 30.000 dong

i) Tén mAiu don, to khai:

- Pon d& nghi x4c nhan kién thirc vé an toan thuc phém

- Ban danh sich cac dbi twong xin x4c nhén kién thirc vé an toan thyc phém
k) Yéu ciu, didu kién thye hién thi tuc hanh chinh:

- - (Gidy xac nhén kién thitc v& an toan thuc phim dwge cdp cho nhiing ngudi tra

161 dting 80% sb cAu hoi trd 1én ¢ moi phan cdu hoi kién thirc chung va cau hoéi kién
thirc chuyén nganh |

- Noi dung kién thire v& an toan thuc phim bao gbm kien thirc chung va kién

- thirc chuyén nganh vé an toan thuc phém.

- Néi_dung kién thic chung vé an toan thuc pham bao gém:‘ Céac quy dinh
phép ludt v€ an toan thyc phdm; cdc moi nguy an toan thire pham; di€u kién an toan
thyc pham; phuong phap béo dam an todn thuc pham; thue hanh tot an toan thuc
pham.

1) Ciin ci¥ phap 1y ciia thi tuc hanh chinh:

- Luft An toan thuc phdm sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010; |

- Théng tu lién tich s& 13/2014/TTLT-BYT—B}\1NPTNT—BCT ngay 9 thang 4
ndm 2014 cia B0 Y t&, Bo Nong nghiép va Phat trien ndng thon, Bo Cong Thuong
huéng dan viéc phan cong, phdi hop trong quan ly nha nudc vé an toan thuc pham;

- Théng tu 149/2013/TT-BTC ngay 29/ 10/2013 quy dinh muc thu, n6p, quan
1y va sir dung phi, 18 phi quén ly an toan thyc phdm ;- |

Miu don, miu to khai dinh kém: Gié’ng thi tuc sé’ 8
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