UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TiNH THUA THIEN HUE Péc lip - Tw do - Hanh phic
S6: 647 /QDP-UBND Thira Thién Hué, ngay46 thang 3 nam 2019
QUYET PINH

Vé viée cong bd Danh muyc tha tuc hanh chmh m&i ban hanh duoc sira ddi, bd
sung va bii bé thuge thim quyén giai quyét cia S¢ Y té tinh Thira Thién Hué

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH

Can ctt Luat T6 chire chinh quyén dja phuong ngay 19 thang 6 nam 2015;

Can cur Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phti vé& kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghj dinh sé 92/2017/ND-CP ngay 07
thang 8 nam 2017 cia Chinh phii quy dinh sira d6i, bd sung mét sé diéu cia cac
nghi dinh lién quan dén klem soat thu tuc hanh chinh;

Cin cir Théng tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 ndm 2017 cua
Vin phong Chinh phé huéng dan vé nghlep vu kiém soat thi tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cua Giam déc S¢ Y te,
QUYET DINH:

Piéu 1. Cong bé kém theo Quyét dinh nay Danh muyc thu tuc hanh chinh
mdi ban hanh, dugc sta ddi, bd sung va bai bo thude tham quyén giai quyét cua
SGY 1é tinh Thira Thién Hué.

Piéu 2. $6 Y té c6 trach nhiém:

1. Cap nhat cac thi tuc hanh chinh duogc cong bd tai Quyel dinh nay vao H¢
thdng thdng tin thu tuc hanh chinh tinh Thira Thién Hué theo ding quy dinh;
cong khai thu tuc hanh chinh nay trén Trang Théng tin dién ti cua don vi;

2. Trong thdi han 10 ngay, ké tr ngay ngét dinh nay ¢6 hiéu lyc, hoan
thanh viéc cau hinh thu tuc hanh chinh trén phan mém Hé théng xir ly mét cua
14p trung; |

3. Thye hién giai quyét cac thi tyc hanh chinh thudc thim quyén theo
huéng dan tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 4. Chanh Van phong Uy ban nhén dan tinh, Gidm déc S Y té, Thu
truong céc co quan, don vi va cac td chuc, ca nhan ¢6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu idu 4:

- Cuc KSTTHC-VP Chinh phu (gui gua mang).
-CTvacac PCTUBND tinh;

- Céc So, nganh thuée UBND tinh {guri qua mang);
- UBND céc huyén. TX. TP Hué (g0 qua mang):
- Cac PCVP UBND tinh;

- Lk VT, KSVX, YT, HCC. .
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. PHU LUC
—— . DANH MUC THU TYC HANH CHINH

C AN TOAN THUC PHAM VA DINH DUONG

AM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

luyét dinh s6 64T /QD-UBND ngayethang 3 ndm 2019
Chui tich UBND tinh Thira Thién Hué)

-

A.DANH MUC THU TUC HANH CHINH

STT Tén thu tyc hanh chinh

Cép gidy chimg nhan co sé di diéu kién an toan thuc pham déi véi co
1. | sO san xuat thuc pham, kinh doanh dijch vy an udng thugc tham quyén
ca Uy ban nhén dan cap tinh.

B. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH.

1. Thi tuc Cip gidy chirng nhin co s& da didu kién an toan thyc phim
dbi véi co s& san xuat thue phidm, kinh doanh dich vu #n udng thude tham
quyén ciia Uy ban nhan dén cip tinh.

1.1. Trinh ty thwe hién:

- Buée 1: T chirc, ¢4 nhan san xuat thue phim va kinh doanh dich vu an
ubng ndp hd so ding ky Cap Gidy chimg nhin di diéu kién an toan thuc phim
qua hé théng dich vu cong truc tuyén hoac duong buu dién hoac nép truc tiép
dén Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh.

- Buée 2: Truong hop ¢ yéu chu sira di, bd sung hd sa, Chi cuc An toan
vé sinh thuc pham c6 trach nhiém thong bio bang vin ban cho co s& tron,g thoi
han 05 lam viéc ngay ké tir khi nhan do hd so.

Truong hop qua 30 ngay ké tir khi nhan duoc théng béo, co sé khéng bd
sung, hoan chinh hd so theo yéu cau thi hd so ciia co s& khéng con gia tri. T
chire, ca nhan phai ndp hd so méi dé duoc cip Gidy ching nhdn néu ¢6 nhu
cau.

Trudng hop hd so dat yéu cau, Chi cuc An toan vé sinh thuc phim c6
trach nhi¢m thanh 13p doan thim dinh hogc Gy quyén thim dinh va lap. Bién
ban thim dinh theo Mau sé 2 Phy luc I kém theo Nghi dinh nay trong thdi han
15 ngay Jam viéc ké tir ngay nhan du hd so. Trudong hop uy quyén thim dinh
cho co quan ¢ thim quyén cip dudi thi phai ¢6 van ban y quyén;

Poan thdm dinh do Chi cuc An toan vé sinh thuc phim hodc co quan




dugc Uy quyén thim dinh ra quyét dinh thanh 13p c6 tir 3 dén 5 ngudi. Trong
d6 6 it nhat 02 thanh vién lam cong tac vé an toan thuc phim (c6 thé méi
chuyén gia phut hop Finh vyc san xuét thuc phim cia co sé tham gia doan thim
dinh co s0).

Truong hop két qua tham dinh dat yéu ciu, trong thoi gian 05 ngay Jam
viéc ké tir ngay c6 két qua tham dinh, Chi cuc An t0an vé sinh thuc phém cap
Gidy ching nhan theo MAu sb 03 Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

Trudng hop két qua tham dinh tai co s& chwa dat yéu cau va c6 thé khic
phuc, doan tham dinh phai ghi rd ndi dung, yéu ciu va thoi gian khic phuc
vao Bién ban thdm dinh véi thai han khéc phuc khong qua 30 ngay.

Sau khi ¢ bao cio két qua khic phuc cia co sé, Poan thim dinh danh
gia két qua khic phuc va ghi két luan vao bién ban thdm dinh. Trudng hop két
qua khic phuc dat yéu ciu s& duoc cdp Gidy ching nhan theo quy dinh tai
Diém d Khoan 3 Diéu 6 Chuong 11} thuéc Khoan 3 Diéu 2 Nghi dinh nay.
Truong hop két qua khic phuc khéng dat yéu céu thi co quan tiép nhén hé so
théng bao két qua thdm djnh co s khong dat yéu ciu bang van ban cho co s¢
va cho ¢o quan quan ly dia phuong;

Truong hop két qua tham dinh khong dat yéu cau, Chi cuc An toan vé
sinh thuc pham théng béo bang vin ban cho co quan quan ly dja phuong gidm
sal va yéu cau co s& khong dwoc hoat dong cho dén khi duoc cép Gidy chimg
nhan.

Trudng hop thay déi tén ciia doanh nghiép hodc/va dbi chi co 8, thay
ddi dia chi nhung khéng thay ddi vi tri v& quy trinh san xut thue phim, kinh
doanh dich vu an ubng va Gidy chimg nhan phai con thoi han thi co s& giri
théng bao thay ddi théng tin trén Gidy chimmg nhan va kém ban sao véan ban
hop phap thé hién sy thay d6i dé dén co quan tiép nhan hd so da cap Giy
chiing nhén qua hé théng dich vu ¢éng truc tuyén hoac qua dudmg buu dién
hozc tai co quan tiép nhén hé so.

- Bude 3: Tra gidy chimg nhén co s& du diéu kién an toan thuc pham cho co
s0.

1.2. Cach thire thue hién: Nop hd so true tuyén trén cdng dich vu cong
truc tuyén hodc ndp truc tiép tai Trung tm Phuc vu hanh chinh ¢ong tinh, s6 01
Lé Lai - thanh phd Hué.

Thai gian tiép nhan hd so

Sang: 08 gio 00 phint - 11 gio 00 pht.

Chiéu: 13 gid 30 phut - 16 gio 30 phut.

1.3. Thanh phén hd so bao gom:



1. Don dé nghi cAp Gidy chimg nhan co s¢ du didu kién an toan thuc phim
(theo MAu s6 01 Phu luc | Nghi dinh 155/2018/ND-CP).

2. Gidy chung nhan dang ky kinh doanh hoac Gidy chimg nhan dang ky
doanh nghiép c6 nganh nghé phu hop véi loai thuc phim cia co s& san xuat
(ban sao ¢6 xac nhén cua co s).

3. Ban thuyét minh vé co s& vét chat, trang thiét bi, dung cu bao dam diéu
kién an toan thuc phém (c6 x4c nhan cua co s6).

4. Gidy xac nhan di sirc khoé cva chii co s& va ngudi truc tiép sin xudt,
kinh doanh thuc phim do co s& y té tuyén huyén tré 1én cép.

5. Danh sach ngudi san xuét thuc phim, kinh doanh dich vu in udng da
dugc tap huin kién thirc an toan thuc phim c6 xac nhan cia chu co s6.

S6 lwgng hd so: 01 bo.

1.4. Thoi han giai quyét: 20 ngay lam viéc,

1.5. Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh: Té chirc, ca nhin

1.6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Chi cuc An toan thuc phim.

1.7. Két qua thye hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhén co s& du
diéu kién an toan thuc pham.

1.8. Phi, Lé phi:

Phi:

Dbi voi co s& san xuit nho 1é duge cip gidy ching nhan co s¢ du diéu
kién an toan thuc pham: 500.000 dong /1an/co s&

Dbi véi co s& san xuét khac duge gidy chimg nhén co s& du diéu kién an
toan thuc pham: 2.500.000 dong/lan/co s&

Déi véi co s& kinh doanh dich vu 3n udng Phuc vu dudi 200 sudt an:
700.000 déng /1an/co s&

Déi véi co s& kinh doanh dich vy an uéng Phuc vu tir 200 suit an tré
1én: 1.000.000 ddng /lan/co s&

Lé phi: khong cé

(Theo Thong tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché dp
thu, ngp, quan ly va sir dung phi trong cong tdc an toan vé sinh thwc pham va
Théng tw 117/2018/TT-BTC ngay 28 thang 11 ndm 2018 sira déi, bé sung, mor
s6 diéu cuia Thong tw s6 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mikc thu, ché do
thu, ndp, qudn Iy va sir dung phi trong céng téc an toan vé sinh thyc phdm)

1.9. Tén miu don, méu t& khai: Mau sb 01: Pon dé nghi cAp Gidy chimg
nhan.

1.10. Yéu cau, diéu kién tha tyuc hanh chinh:

1. Co s¢' san xudt, kinh doanb thwc phim thudc thim quyén quén 1y
3




ciia By Y té

I. Tuan thi cac quy dinh tai Didu 19, 20, 21, 22, 25, 26 va Diéu 27 Luét
an toan thuc pham va cic véu ciu cu thé sau:

a) Quy trinh san xuét thuc phim dugc bd tri theo nguyén tic mdt chidu
tir nguyén liéu déu vao cho dén san phim cudi ciing;

b) Tudng, tran, nén nha khu vuc san xuét, kinh doanh, kho san pham
khong thim nudc, ran nir, 4m méc;

¢) Trang thiét bi, dung cu tiép xic tryc tiép véi thuc phdm dé lam vé
sinh, khong théi nhiém chét déc hai va khéng gay 6 nhiém dbi véi thuc pham;

d) Cé ung hoac gidy, dép dé sir dung riéng trong khu vuc san xuat thuc
pham;

d) Bao dam khéng c6 con tring va dong vat gy hai xam nhap vao khu
vuc san xuét va kho chira thuc pham, nguyén liéu thuc phdm; khéng sir dung
hoa chét diét chudt, con tring va dong vat gay hai trong khu virc san xuvét va
kho chira thuc pham, nguyén 1iéu thuc phim;

¢) Khdng bay ban hoa chét dung cho muc dich khac trong co sé kinh
doanh phu gia, cht hd trg ché bién thuc pham.

2. Ngudi tryc tiép san xuét, kinh doanh phai dugc tap huén kién thirc an
toan thuc phim va duge chi co sé xac nhan va khéng bi méc cac bénh 1, ly,
thwong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phéi, tiéu chay cap khi
dang san xuét, kinh doanh thuc pham.

1). Co sé kinh doanh dich vu #n udng

]. Tuan thd cac quy dinh tai Pidu 28, 29 va Diéu 30 Luat an toan thuc
phém va céc yéu cau cu thé sau:

a) Thuc hién kiém thuc ba bude v Juu mau thire an theo huéng dan cua
Bo Y té

b) Thiét bi, phuong tién van chuyén, bao quan thyc phém phéi bao dam
vé sinh va khong gay 6 nhiém cho thuc phim;

2. Ngudi truc tiép ché bién thirc an phai duge tap huin kién thirc an toan
thuc phdm va duoc chi co s& x4c nhdn va khong bi mic cac bénh 4, ly,
thuong han, viém gan A, E, viém da nhiém tring, lao phéi, tiéu chay cép khi
dang san xuit, kinh doanh thyc phim.".

111. Co s& san xuat, kinh doanh phu gia thye pham

1. Dap tmg cac quy dinh chung v& diéu kién bao dam an toan thuc phim
dugc quy dinh tai khoan | Diéu 19, khoan 1 Diéu 20, khoan 1 Piéu 21 Luit
an toan thyc pham.

2. Chi dugc phéi tron cac phu gia thue phim khi cac phu gia thuc phim



dé thude danh muc cac chét phu gia dugce phép sir dung trong thuc pham do
B Y té quy dinh va san phdm cudi cung cia sy phdi trdn khéng gy ra bat.cir
tac hai nao véi sirc khoe con ngudi; trudng hop tao ra mot san pham méi, cé
cdng dung moi phai chimg minh cong dung, d6) tugng sir dung va mirc, sir
dung t4i da.

3. Viéc san chia, san, chiét phu gia thyc phdm phai dugc thuc hién tai co s&
du diu kién an toan thuc phém va ghi nhan theo quy dinh hién hanh.

1.11. Can cw phap ly cua thi tuc hanh chinh:

- Luat An toan thuc pham sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 02/02/2018 ciia Chinh phd quy dinh
chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat An toan thuc phém;

- Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phi vé Sira
dbi, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha nudc cha B§ Y té;

- Théng tr s6 279/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia Bé Tai Chinh Quy
dinh murc thu, ché db thu, nép, quan Iy va sir dung phi trong cong tac an todn vé
sinh thuc pham;

- Théng tr sé 117/2018/TT-BTC ngay 28 thang 11 nam 2018 sira dbi, bd
sung, mdt s6 diéu cua Thong tu sé 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic
thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong cdéng tac an todn v€ sinh thyc
pham.



Mdu s6 01
(Ban hanh kém theo Nghi dinh 56:155/2018/ND-CP ngay 12 thang 1] nam 2018)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lp - Tu do — Hanh phuc

ven e veveey AQAY........ thdng........ nam 20....

PON PE NGH] ‘
Cip Gify ching nhin co s& db diéu kién an toan thye phiam

HO VA 18N ChU CO SO oottt sttre e sete e cvae s eas e saen s e ovae
Tén co s& dé nghi cap Gidy ching nhan: .........coovicvcveniecionriuicnnnens
Dia chi co s& san xuat:

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Pé nghi duoc clp Gidy chimg nhan co s& di diéu kién an toan thyc pham cho
san xuat: (loai thuc phém va dang .s‘énphd;m...):.................. caaaes

CHU CO SO
(ky 1én & ghi r3 ho tén)



o PHYLUCH '
XH U TUC HANH CHINH LINH VU'C KHAM BENH,
UQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO'Y TE

Via Chu tich UBND tinh Thira Thién Hué)

STT | Tén thu tuc hanh chinh
| Cap gidy chimg nhan nguoi s& hiru bai thude gia truyén va phuong
" | phap chira bénh gia truyén thugc thim quyén coa S& Y 1é
5 Cép lai gidy chirng nhin ngudi s& hiru bai thude gia truyén va phuong
phap chixa bénh gia truyén thudc thim quyén ciia So Y 1é
3 Cé‘ip‘ bd sung pham vi hoat dong chuyén mon trong chng chi hanh |
nghé thudc tham quyén cia S& Y €
4 Cép gidy phép hoat dong dbi véi bénh vién thude S& Y 1€ va ap dung
" | déi véi truimg hop khi thay d6i hinh thirc t chise, chia tach. hop nhat, |
sap nhap
5 Cép gidy phép hoat dong ddi véi Phong kham da khoa thugc tham
quyén clia S& Y té
6 Cap gidy phép hoat déng ddi véi Phong kham chuyén khoa thude tham
quyén cta S& Y té
. Cép gidy phép hoat dong dbi véi Nha hé sinh thuge tham quyén cia So |;
Y é
g |Cong bd du diéu kién thuc hién kham suc khde co s& kham bénh, chira

bénh thudc thim quyén cia S& Y 1é

ket Quyét dinh s6 64T /QD-UBND ngay6 thang 3 nim 2019




B. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. Thi tuc: Cap gidy chimg nhan ngum s¢ hml bai thude gna truyén va
phuong phap chira bénh gia truyén thudc thim quyén ciia S& Y té

1.1. Trinh tw thye hi¢n

Buwoc 1: Ngum dé ngh; cip mdi G1ay ching nhén nguoi ¢6 bai thuoc gia
tru){en, phuong phép chira bénh gia truyén giri 01 b hd so theo quy dinh vé S&
Y t€ qua Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh;

Bude 2: S& 'Y té chp cho nguon a& nghi Phiéu tlep nhén hd so dé nghi cip,
cép lai gidy chimg nhén ngum c6 bai thubc gia truyén hoic phuong phép chira
bénh gia truyén theo Mau s6 01 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghj dinh sé
155/2018/ND-CP.

Buorc 3: Trong sau 60 ngdy lam viéc, co quan. t1ep nhén hd so:

- Trudng hop c6 yéu chu sua don bd sung hé so, trong thoi gian 05 ngdy
lam viéc, ké tir ngdy ghi trén phjeu tiép nhén hé so, S& Y te noi t1ep nhin hé so
¢6 trach nhiém g vin ban thong bdo cho ngudi de ngh; chp Giby chimg nhén
dé sira dm, b6 sung ho so. Trong théi gian 60 ngay, ké tir ngay S& Y té co van
ban yéu cdu sira dbi, bd sung hd so ma ngudi dé nghj cip Gidy chimg nhin
khong stra d6i, bo sung hd so thi hd so ¢& nghi cép Cnﬁy chimg nhén khong ¢on
gié tri. Nguai d& nghi phai ndp ho so méi dé duoc cip Gidy chimg nhan néu cé
nhu cu.

- Truomg hop khdng c6 yéu chu sira dm, bd sung ho $0, trong thén glan 10
ngdy lam vige, ke tir ngay nhan ghi trén phiéu tiép nhan hd so, S& Y é noi tiép
nhan hé so ¢é trach nhiém gii hé so dén Hoi Dong y tinh, thanh phé truc thude
trung vong noi ngudi d6 cur tri dé xin y kin.

- Trong thoi gian 30 ngay, ké tr ngay nhan dugc vin ban cua S6'Y té, Hoi
Pong y tinh ¢6 trich nhiém giri van ban trd 16i theo MAu s 03 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghj dinh 155/2018/ND-CP;

- Sau khi nhdn duoc van ban trd o1 cua Hi Pong y tinh, thanh phé truc
thudc trung vong, S& Y té ¢6 trach nhiém to chirc hop Hoi ddng dé thim dinh;

Trong thoi han 10 ngay lam vige ké tir ngay cé bién ban hop Hoi ddng
thém dinh, S& Y té cip Gidy chimg nhén theo MAu s6 06 Phu luc XV ban hanh
kém theo Nghi dinh 155/2018/ND-CP hoc ban hanh vén ban vé viéc tir chdi
cap Gidy chimg nhén va néu rd Iy do chdi.

1.2. Céch thirc thyc hién

Nép ho so truc tuyen trén cong dich vu cong truc tuyen hoéc ndp truc t1ep
tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh phd Hué.

Thoi gian tiép nhin va tra két qua:

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, budi chidu tir 13h30 dén 16h30 cac ngay tix
thir 2 dén thir 6 va sang thu bay hang tuin

1.3. Thanh phan, s0 lm;ng ho so

1. Thanh phén hé so bao gbm:

- Don 42 nghi cip Gidy chimg nhan theo Miu s6 01 Phu luc XV ban hanh
kém theo Nghi dinh ndy; .
- Ban thuyét minh vé bai thudc gia truyén, phuong phép chita bénh gia
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lruyén theo Mau sb 02 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghi dinh nay; ’

- Gidy chimg nhin sirc khée trong thoi gian khéng qua 06 thang tinh dén
ngay ndp don theo mau quy dinh;

- Hai 4nh 4 x 6 cm, anh mau, nén trang, trong théi gian khong qua 06 thang
tinh dén ngay ndp dom.

2. SO lugng hé so: 01 (bo)

1.4. Thori han giai quyét: Trong thai han 60 ngay, ké tir ngay nhan du hd
S0.

1.5. Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: Té chire

1.6. Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh: So Y té

1.7. Két qua thyc hi¢n thi tuc hanh chinh: Glay chimg nhén nguéi s&
hitu bai thubc gia truyén va phuong phap chira bénh gia truyén

1.8. Phi: 2. 500 000 dong

1.9, Tén mau don, mau to khai (Dmh keém ngay sau thi tuc nay)

- Mau sé 01: Don dé nghi cép glay ching nhan ngudi c6 bai thube gia
truyén hoic phuong phép chira bénh gia truyén;

- Mau s6 02: Ban thuyét minh vé bai thudc gia truyén hoic phuong phap
chita bénh gia truyén;

- Miu 86 03: Gléy xac minh;

- Mau sb 04: Phiéu uep nhan hé so dé nghi cap, cip lai g:ay chirng nhan
ngudi co bai thuoc gia truyen hoéc phuong phap chira bénh gia truyén;

- Mau so 05: Gidy chimg nhén bai thudc gia truyén hodc phuong phap chira
bénh gia truyén. .

1.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh: Khong

1.11. Can cir phap ly caa tho tgc hanh chinh

1- Ludt kham bénh, chira bénh so 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

2- Nghi dinh s6 87/201 1/ND- CP ngay 27/9/2011 cua Chinh phu Quy dinh
chi tiét va huéng dan thi hanh mét s6 diéu cia Luat kham bénh, chira bénh.

3- Nghj dinh sb 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu Quy dinh
cap chung chi hanh nghé ddi voi ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong
ddi v6i co s& kham bénh, chira bénh.

4 - Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi; cia
Chinh phu Sira dbi, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién diu tr kinh
doanh thugc pham vi quan ly nha nugc cha By Y (€.

S - Théng r sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B Tai chinh quy
dinh mirc thu, ché dd thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong Ifnh vurc y té.



~_ Miusé01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

e, ngay...... thang .... nam 20.....

' PON DE NGHI
Cip gidy ching nhin ngwdi c¢6 bai thude gia truyén hoje
phuong phap chira bénh gia truyén

2

Kinh guri: oo S
HO VA eN:. ..ottt e e e Nam/Nir:......
Ngay, thang, nam sinh:
Chd & hién nay: ’
Giy ching minh nhén dan/Hé chiéu so/dmh danh canhén: ...............
NEAY CAP.vvereiieeesieeeeianns NOT AP eveeeeeeeieeriieiaiin e eeeeeranes
Pién thoal! ..ccoeeeiviviverrirreerreccerecccnnnsr e seens Email (neu co):

Toi xin giri kém theo don nay bd hé so gom cac gnay to sau.

1. Pon dé nghj cép gidy chimg nhén ngudi ¢6 bai thudc gia []
truyén/phuong phap chira bénh gia truyen

2. Ban thuyct minh vé bai thudc gia truyén, phwong phap chira [ ]
bénh gia truyén

3. So yéu Iy lich (trong thoi gian khéng qué 6 thang) W

4. Gidy chimg nhan stic khoe (trong théi gian khéng qua 6 thang) [

5. Hai anh 4 cm x 6 cm (mau, nén tréing, thoi gian khong qua 6 thang) [

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cép glay chu'ng nhén ngudi ¢c6 bai
thude gia truyén, phuong phap chira bénh gia truyén cho téi./.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ré ho, tén)

V1352 dans
2 T2n 0 quan chp Gidy ching 1hin agudi 66 bis thudc @ tuydn, phuong phip chra bénh yia fruyén
3 Ghi rd dia che theo noi dang k¥ W6 khan thudng wo hodc tam tro,



Mau 6 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Tw do - Hanh phic

it ngay...... thang ... ndm 20.....

BAN THUYET MINH VE BAl THUOC GIA TRUYEN HOAC |
PHUGNG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

Giay ching minh nhan dén/Hé chiéu so/dinh danh ¢d nhén: ................
NEAY CAP: . ereereeiieeeieeeeanannns. NOICap:.ciiiniiiiiiiiiiiccreeenaes

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Bai thudc gia truyén/phuong phap chira bénh gia truyén niy da dugc thuc

*A A . .
ién tir doi:
.
!
1. Ong (ba Pia chi
N (DA).everrerrcenrerrrerirnaererssareraresssssonsassassnienss 18 Chiteevercreeenreereerrenenens,
’ o
¢ bé Pia chi
2. DEn ONg (B@).....cvcerererrioverirerrrnreeneserannes T 11 ISR
’ -~
3. Bén Ong (ba bia ch
DN ONG (DA)e.eorerrireerererrrrnnneneesscesesssenacans 12 Chievcveeieenrieieniercreresennnanns

A. Truong hop 12 bai thudc gia truyén phai ghi rd:

- Tén bai thudc;

- Xuét xir cua bai thudc qua cac doi trong dong tdc, gia dinh, noi da sir
dung bai thudc dé diéu tri;

- Cong thirc clia bai thudc (ghi rd tén tmg vi, liéu lugng);

- Cach bao ché;

- Pdc tinh (néu c6) va phuong phap ché bién giam ddc tinh;

- Dang thudc;

- Liéu dung;

- Cach ding, dudng dung;

- Chi dinh va chdng chi dinh;

- Hiéu qua chira bénh;

- Tac dung khéng mong muén (néu ¢6), x& ly khi tdc dung khong mong

muon xay ra. '

B. Trudmg hop 1a phuong phép chita bénh gia truyén phai ghi rd:

- Tén phuong phap;

- Hiéu qua chira bénh;

- Chi dinh;

4 ra danh
S Gt 18 dra cha iheo noi ding &3 hé hhdu thudnyg mru hodi 1k mi



- Chéng chi dinh;

- Tai bién (néu ¢0), cach xir Iy tai bién khi xay ra;

- K¥ thuét (thao tac thyc hién).

Téi xin hoan 10an chiju trach nhiém vé ndi dung cia ban thuyét trinh, néu
sai t0] hoan toan chiu trach nhiém trudc phép luat.

NGUOI THUYET MINH



Mau s6 03

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

........... , hgay...... thang .... ndm 20.....

GIAY XAC MINH

Hi Pong y tinh/thanh phd xac nhén éng/ba:. ........... Nam/Nir:...........
Ngay, thang, nam SINNIL e
ChS F hign nay: ...oiiiiviiiiiiiiiieieea s e e e et aeaeea e
Glay chimg minh nhén dan/Ho chleu SOttt ettt

Dién thoat: ...ccceeveeervreiiirecenennn, Email (neu COYiueennnrannnn

La ngudi s¢ hiru hop phap bai thudc gia truyen/phuong phap chua benh gia
truyén chita:..............

-C6 thcn gzan thuc hanh bal lhuoc gla lruyen/phuong phap chua bcnh gia
truyén... .

- C6 dao duc nghé nghiép....

Ho6i Déng y tinh/thanh pho ................................... de nghl Glam doc So Y té
x€ét duygt cap. Gidy ching nhan ngudi ¢6 bai thubc gia truyén/phuong phép ¢hira
bénh gia truyén: (Tén bai thudc gia truyén/phuong phap chira bénh gia truyén).

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

TM. BCH HQ1 PONG Y TiNH
(Ky tén, dong dau)

° Dia danh. _
7 Ghi 15 dja chi theo noi diing ky hd khau thudng trd hodc tam tru.



Méu s6 04 . )
essvessen sresssanes CONG HOA XA HOI CHU NGHIiA VIET NAM
Poclap - Tu do - Hanh phuc

So6: /PTN-.. ... ... 0. , ngay rlfang nam 20....

o PHIEU TIEP NHAN ’
Hb so dé nghi cép, cap Igi gify chig nhin ngudi cé bai thude gia truyén
hoac phuong phap chira bénh gia truyén

L0 N G

ChEFhien nay: ' e,

P N thO@I . . en ettt ettt et eeieeraas ;

Hinh thirc cap gidy ching nhan: Cap méi [] Caplai []

_Pa nhén hé so dé nghi cap, cap lai gidy chimg nhén ngudi ¢6 bai thude gia
truyén, phuong phép chira bénh gia truyén bao gém:

I. Pon dé nghi cap gidy chimg nhén ngudi c6 bai thude gia []

truyen/phuong phép chira bénh gia truyen

2. Ban thuyét minh bai thudc gia truyén/phuong phép chita bénh gia []

truyén

3. So yéu ly lich ]
4. Giy chimg nhan sirc khée []
5. Hai anh mau 04 cm x 06 cm ]

Ngay hen cép, cap lai gidy chimg nhan:...........coeveeiiviiinonereiniinns

........ ,ngay thang ndm 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chiec danh, ho va tén)

Tiép nhan hé so bd sung lan: ngdy thing n3m Ky nhan

Tiép nhan hd so b6 sung 1an:  ngay thang nam Ky nhan

¥ Tén co quan cdp Gidy chimg nhan ngudi ¢é bai thude gia truyén, phuong phap chiva bénh
gia truyén.
Chir viét tit tén co quan cap Gidy chimg nhan.
' Bia danh.
"' Ghi 3 dia chi theo noi dang ky thudng tri hodc tam tro.




Maiu sé 05

UY BANNHANDAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TiNH/ THANH PHO Pjc lap - Ty do — Hanh phic
SOY TE —_—

GIAY CHUNG NHAN
\ BAI THUOC GIA TRUYEN HOAC,
Anh PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

Cén cir Ludt khdm bénh, chita bénh $6 40/2009/QH 12 ngay 23 thang 11 nam 2009;
Can cir Ludt duoc s6 105/2006/QH 13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;
Theo dé nghi Chq.........ocovvv i ivv it ii i it e et e,

GIAM POC SO Y TE:
Ching nhan Ong/ba ......oovinininiiiii e
NAM SINN: oot e s
Dia chi thuong tri: ... e
Giay chlmg minh nhén dan/hg CRIBU St et enes s

Pugc cap giay chimg nhan bai thudc gia truyén/phwrong phép chita bénh gia truyén:
Tén bai thude/tén PhUONE PhAD:......vvenieiiiiieeiiiieie e ee e e iieranneeeens
| Pham vi chuyén mén: Chi dugce kham chira bénh bang bai thudc gia truyen/qhuorng

phép gia truyén da ghi & trén.

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

GIAM DPOC
S6 thir tyr..../SYT theo Quyét dinh sé ..../QD-SYT ngay .../.../nam..... cia Gidm
dbc S¢ Y té .




2. Thi tue: Cap lai gidy chimg nhan ngudi so hiru bai thude gia truyén
va phwong phap chira bénh gia truyén thude thim quyén cia Sé Y 6

2.1, Trinh ty thyc hién

- Bude 1: Ngudi dé nghi clp lai Gidy chimg nhan ngudi cé bai thude gia
truyén, phuong phap chira bénh gia truyén gui 01 bé hé so theo quy dinh vé S&
Y 1€ qua Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh;

- Bude 2: S¢ Y té clp cho ngudi dé nghi Phiéu tiép nhan hd so dé nghi cip,
cép lai gidy chimg nhan ngudi ¢d bai thude gia truyén hoac phuong phap chira
bénh gia truyén theo Mau sé 04 Phu luc XV ban hanh kém theo Nghj dinh sb
155/2018/ND-CP.

- Biée 3: Co quan tiép nhan hé so tra Gidy chimg nhin ngudi sé hiru bai
thubc gia truyén va phuong phap chira bénh gia truyén

2.2. Cach thic thyc hién

Nop hé so truc tuyén trén cdng dich vu cdng truc tuyén hodic ndp truc tiép
tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh, s6 01 Lé Lai - thanh phé Hué.

Thoi gian tiép nhan va tra két qua:

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, budi chiéu tir 13h30 dén 16h30 cac ngay tr
thir 2 dén thir 6 va sang thir bay hang tuén.

2.3. Thanh phan, s6 lwgng hé so

1. Thanh phan hé so bao gom:

- Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhan theo MAu sé 04 Phu luc XV ban
hanh kém theo Nghi dinh nay;

- Gidy chimg nhan sirc khoe trong thdi gian khong qua 06 thang tinh dén
ngay ndp don;

- 02 anh 4 x 6 cm, anh mau, nén tring, trong thoi gian khéng qua 06 thang
tinh dén ngay nép don.

2. $6 lwong hé so: 01 (b)

2.4. Théi han giai quyét: Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy nhan du hd

2.5. Pbi twgng thue hién this tuc hanh chinh: T4 chic

2.6. Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh: So Y 1é

2.7. Két qua thue hién thit tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan ngudi so
hiru bai thude gia truyén va phwong phap chita bénh gia truyén.

2.8. Phi: 2.500.000 dong

2.9. Tén miu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

- Mau s6 01: Pon dé nghi cép lai gidy chiing nhan ngudi c6 bai thude gia
truyén hodc phuong phap chira bénh gia truyén;
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- Méu b 02: Phiéu tiép nhan hd so dé nghi cap, cép lai gidy chiing hhan
ngudi ¢6 bai thudc gia truyén hodc phuong phap chira bénh gia truyén;

- MAu s6 03: Gidy chiing nhan bai thudc gia truyén hoic phuong phap chita
bénh gia truyén.

2.10. Yéu cau, diéu kién tha tyc hanh chinh |

2.11. Can cu phap ly cta tha tyc hanh chinh

1- Luat kham bénh, chira bénh s 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

2- Nghi dinh sé 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cta Chinh phi Quy dinh
chi tiét va hudmg din thi hanh mét sb didu cua Ludt kham bénh, chira bénh.

3- Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phii Quy dinh
cap chimg chi hanh nghé i véi ngudi hanh nghé va céap gidy phép hoat dong
déi véi co s& kham bénh, chira bénh.

4- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 caa Chinh phu cta
Chinh phu Stra ddi, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kmh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cua Bo Y té.

5- Thong tu s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cha Bo Tai chinh quy
dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong Jinh vuc y té.

i1



__ Miusbo1
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc Iap Tw do Hanh phuc

....... , ngay...... !hcing cere M 20.....

PON PE NGH]
Cép lai gidy chirng nhin ngudi c6 bai thube gia truyén hojc
phuong phap chira bénh gia truyén

Kinh gz oo, s
HO VA BN oo et e e Nam/Nir. ......
Ngay, thang, nam sinhi........ i
ChB G hign nay: " .. oo
Gidy chimg minh nhén dan/H$ chiusd:.........ovviiiiiiieiiiii e
NEAY CAP:...civiviieieieiiiieeeen Noi cap:.......... seasereressrssrssssress
Pién thoal ................................................. Email (néu c¢o):
S$6 Gidy chimg nhan ngudi ¢6 bai thubc/phuong phép chira bénh gia truyén
Clt it iirieeaerersnnenns Ngay cép: ................... Noi CAP:.eenne

T61 xin gui kém theo don nay b hé so gom cac gidy to sau:

I. Don d& nghi cép lai gidy chimg nhén ngudi co bai thubc gia
truyen/phuong phép chira bénh gia truyén:

- Do bi mét

- Do bj hu hong

- Do bj thu hoi

2. Gidy chimg nhin sirc khoe (trong thoi gian khdng qué 6 thang)

3.1ai anh 4 em x 6 cm (mau, nenlmng,thmgnankhongquaﬁthang)

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap lai glay chimg nhan ngudi c6 bai
thubc gia truyén, phuong phap chira bénh gia truyén cho téi.

‘0O000

NGUQI LAM PON
(Ky va ghi ro ho, tén)

“Piadanh.
" Tén co quan cip Gidy chimg nhén 1a luong y.

' Ghi 5 dia chi theo noi dang ky hd khau thuong tri hoac tam tri.
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- Mausd02 ] ) a
rvesarrnse ssraensnss CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Ty do - Hanh phic '

$6: /PTN-.."... .. b ...,ngay thing ndam 20...
PHIEU TIEP NHAN

Hé so dé nghi cip, cap lai gidy chirng nhin ngusi ¢6 bai thude gia truyén
hodc phuong phap chira bénh gia truyén

ChO G hin nay: . oo e,

131 N 11 (e | O U USSP PPPPPPPPPRLA ;

Hinh thuc cap glay chung nhén: Cap méi [ Caplai |:|

Pi nhan hd so dé nghi cap, cap lai gidy ching nhén ngudi ¢4 bai thude gia
truyén, phuong phép chira bénh gia truyén bao gom:

1. Pon d& nghj cip gidy chl.mg nhin nguoi co bai thube gia [

lruyen/phuomg phap chira bénh gia lruyen

2. Ban thuyét minh bai thude gia truyén/phuong phap chita bénh gia [l

truyén ‘
3. Sa yéu Iy lich ]
4. Gidy chimg nhan sirc khoe ]
5. Hai anh mau 04 ¢cm x 06 cm ]
Ngay hen cép, cip lai gidy chimgnhan:........ccccooovvieereririeiinnninn,
........ ,ngay thang  ndm 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ré chirc danh, ho va tén)
Tiép nhén hé so bd sung lan: ngady thang nam Ky nhan
Tiép nhan hé so b sung 1an:  ngay thang nam Ky nhén
Mau s6 03

'* Tén co quan cép Gidy chimg nhan ngui c6 bai thude gia truyén, phuong phap chira bénh
F,aa truyén.
$ Chir viét tat tén co quan cap Gidy chimg nhén.
' Dia danh.
' Ghi 15 dia chi theo noi dang ky thudng trd hodc tam tra.
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TiNI¥/ THANH PHO Poc Iap ~ Tu do — Hanh phiic
SOYTE
_ GIAY CHUNG NHAN
. BAl THUOC GIA TRUYEN HOAC
Anh PHUONG PHAP CHUA BENH GIA TRUYEN

Can cir Lugt kham bénh, chita bénh 56 40/2009/QH 12 ngay 23 thang 11 ndm 2009;
Can cir Ludt duo'c $0 1 05/2006/QH 13 ngay 06 !hang 4 nam 2016,

' Theo dé nghi cia.. e e e e e e e v e eas e ae aeny
GIAM DPOCSO Y TE:
 Ching NRAN ONE/DA . ..o e eaaaas
Nam sinh:
Dia chi thuong tril: ..o
' Gidy chtmg minh nhén dan/hd CHIEU 8. vvvovevveeeseieee et s ssrasaeen

- Puogc cap glay chiing nhan bai thudc gia truyén/phuong phap chira bénh gia truyén:
Tén bai thudc/ten PhUONg PhAP:.....evivieeee e eeei e e et vieaeinnns

Pham vi chuyén mén: Chi dugc kham chira bénh bang bai thudc gia truyén/phuong
phép gia truyén da ghi & rén.

......... , ngay......thang.....ndm...
GIAM POC

| S5 thir wr...../SYT theo Quyét dinh s6 .../QD-SYT ngay .../.../nam..... cia Gidm
; doc S Y 1
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3. Thu tl‘lc Cap bo sung pham vi hoat dong chuyén mon trong chu‘ng
chi hanh nghé thudc thAm quyén ciia S&' Y té

3.1. Trinh tu thuc hién

- Buée 1: Ngudi dé nghj cap chimg chi hanh nghé giri hd so vé& S0 Y 1€ qua
Trung tam Phyc vu hanh chinh cong tinh;

- Bué6e 2: S& Y té tiép nhén va gm Phiéu tlep nhan hé so cho nguoi dé ngh1

- Buéc 3: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd
so Bo Y té s& xem xét thdm dinh hd so va c6 bién ban thidm dinh, cu thé:

- Truong hep hé so hop 18, thi trong théi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay
¢6 bién ban tham dinh, co quan tiép nhan hb so cap bé sung pham vi hoat dong
chuy€n mén trong chirng chi hanh nghe

- Trudng hop hd so chua hep 18 thi trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay cé bién ban tham dinh, co quan tiép nhan hé so phai ¢6 van ban thong bao
cho ngudi dé nghi cap bd sung chimg chi hanh nghe dé hoan chinh hé so. Van
ban thong bao phaj ghi cu thé nhimg ta liéu can bo sung, ndi dung can sira doi.

- Truomg hop khong du diéu kién de cép bé sung pham vi hoat déng chiyén
mén trong chimg chi hanh nghé, S¢ Y té s& c6 van ban tra 141 va néu ly do.

(Ban sao co chtmg thuc van bang chuyén mon; G:ay xac nhan qua trinh
thuc hanh; Ban sao ¢6 ching thuc giay chimg nhén biét tiéng Viét thanh thao
do 16 chirc nuée ngodi cdp phai duoe hop phdp héa lanh su va dich ra tiéng
Viét, ban dich phdi dugc chimg thuc theo quy dinh cua phdp luat Viét Nam.)

- Buéc 4: Tra Quyet dinh bd sung pham vi hoat dong chuyén mén trong
chimg chi hanh nghé cho nguai dé nghi

3.2, Cach thire thwe hién

N&p hé so tryc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hozc ndp truc tiép
tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 01 L€ Lai - thanh phd Hué.

Thoi glan tiép nhan va tra két qua:

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, bu01 chiéu tir 13h30 dén 16h30 cac ngay tir
thir 2 dén thir 6 va sang thu bay hang tuin

3.3. Thanh phan, 6 lll'Q'llg ho s0'

1. Thanh phan ho so bao gom "

a) Pon dé nghj cép bd sung pham vi hoat dong chuyén mdn trong chimg
chi hanh nghé theo Mdu 05 Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh
109/2016/ND-CP;

b) Ban sao hop 1é chimg chi hanh nghé da duoc cép;

¢) Béan sao hop 1& van bing, chimng chi, glay chung nhan chuyén mén phu
hop véi pham vi hoat dong chuyén mén dé nghi bé sung;

2. S6 luong hd so: 01 (bo)

3.4. Théi han giai quyét

- Trong thosi han 30 ngay, ké tir ngay nhan du hé so hep 1€

- 180 ngay ddi véi trudmg hop can xac minh ngudi duge dao tao & nuée
ngoai hoac ¢ chimg chi hanh nghé do nuéc ngoai cap.

3.5. Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh: Ca nhén

¥ Thay d6i thanh phin ho so
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3.6. Co quan thie hién thi tuc hanh chinh: SO Y €

3.7. Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh bd sung pham vi
hoat déng chuyén mén trong Chiing chi hanh nghé.

3.8. L¢ phi: 360.000 (Theo quy dinh tai Thong tr 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cua B Tai chinh quy dinh muc thuy, ché d¢ thu, nop, quan ly va sur
dung phi trong linh vuc y té).

3.9. Tén mau don, miu t& khai (Dinh kém ngay sau thi tuc nay)

Mau 05: Pon dé nghi cip bd sung pham vi hoat déng chuyén mén trong
chung chi hanh nghe (Phu luc 1)

3.10. Ycu cau, di¢u kién thi tuc hanh chinh

1- Péi tugng: Ngudi Viét Nam lam viéc tai co sé kham bénh, chira bénh
thuéc So Y té.

2- Pidu kién dé cap bd sung pham vi hoat déng chuyén mén trong
chirng chi hanh nghé déi véi nguoi Viét Nam

2.1. C6 mdt trong céc van bang, gidy chimng nhan sau ddy phu hop véi hinh
thirc hanh nghf;l kham bénh, chira bénh: )

a) Vin bang chuyén mén lién quan dén y té duoc cdp hoac cong nhan tai
Viét Nam;

b) Glay chimg nhan la luong y;

c) Gidy chl.mg nhan 13 ngudi c6 bai thudc gia truyén hodc c6 phuong phap
chira bénh gia truyén.

2.2. Khéng thudc truéng hop dang trong thoi gian bi cAm hanh nghe cém
lam céng viée lién quan dén chuyén mén y, dugc theo ban 4n, quyét dinh cia
Toa an; dang bi truy clru trach nhiém hinh sy; dang trong thdi gian chép hanh
ban an hinh sy, quyét dinh hinh su cita tda 4n hodc quyét dinh 4p dung bién phap
xur ly hanh chinh dua vao co s& gido duc, co s& chira bénh; dang trong thoi gian
bi ky luat tir hinh thirc canh céo tr¢ 1én co lién quan dén chuyén mén kham
bénh, chira bénh; mét hoac han ché ning luc hanh vi dan su.

3.11. Can cir phap ly ctia thi tyuc hanh chinh

1- Luat kham bénh, chira bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

2- Nghi dinh sé 87/2011/ND-CP ngdy 27/9/2011 cia Chinh phi Quy dinh
chi tiét va hudng dén thi hanh mét sd diéu cia Luat kham bénh, chira bénh.

3- Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phi Quy dinh
cap chung chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé va cp gidy phép hoat dong
dbi véi co s kham bénh, chira bénh.

4- Nghi dinh s& 155/201 8/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu cua
Chinh pha Sira d6i, bd sung mot sb quy dinh tién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quén ly nha nuéc cua BO Y te.

5- Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta B Tai chinh quy
dinh mitc thu, ché dé thu, nép, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y 1é.
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PHY LUC 01
Miu s

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

...... ..., ngay..... thang...... niam 20.....
PON PE NGHI

Cap bd sung pham vi hoat dong chuyén mén
trong chirng chi hanh nghé kham bénh, chira bénh

21

Kinh gui: ....... reereeereenrenaesantanaes avesaesrens RUPU
HO VA BN oot eecmeeeve e rrae e eeeesttsrerenesareesansonennatenteesrtsnaras
Ngay, thang, ndm sinh: ..
Diachi cu tri:.......ocvvunnennnene veosreerassatrassrteraesatnetnenes sensrusranssassrsasnssssassrsrasse
Gidy chirng minh nhan dan/Sé dinh danh c4 nhan/So ho chleu 2,
.................... vecreon.Ngay cdp.................Noi cap
bién thoat: ....... rerveerrerenraearrasnras errrervesnsaees Eman! TR
Van bang chuyén mén: ............ PPN beeerr e,
S6 chung chi hanh nghé:............. ..Ngay cap ........... Noi cip.........
Pham vi hoat dgng chuyén mén @8 dugc cap: .......ccoevvenniniviniiccnninanan.
Pham vi hoat déng chuyén mon dé nghi bd SUNG: vevevvesessccsnmnsncn vocerenes

T6i xin giri kém theo don ndy bd hd so bao gdm cic gidy to sau day®:

Ban sao hop 1& chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh da 0O
duogc cp
2. Bansaohopiévan bing, chimg chi, gidy chimg nhan chuyénmén [ ]
3.  Gidy x4c nhan qua trinh thuc hanh
Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cdp bd sung pham vi hoat dong
chuyén mén trong chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh cho t6i./.

NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ré ho, tén)

* Pia danh.

! Tén co quan cap chimg chi hnh ngheé.

2 Ghi mdt trong ba théng tin vé sb chimg minh nhan dan hodc s& dinh danh c4 nhan hoic s hé chiéu con han sir
dung. , , :

* Van bang chuyén méon ghi theo 40i tugmg xin cap chimg chi hanh nghé quy dinh tai Biéu 17 Ludt kham bénh,
chua bénh hodc cac van bang chuyén médn khac.

2 Panh ddu X vao & vudng tuong irng véi nhiing gidy 1o ¢6 trong hé so.
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d. This tye: CAp gidy phép hoat @ong dbi véi bénh vién thude S&' Y ¢
va ap dyng ddi véi truomg hop khi thay ddi hinh thire t6 chire, chia tach,
hop nhat, sip nhip

4.1. Trinh tu thye hién

- Bude 1: Co s& kham bénh, chira b¢nh gui hd so xin cip gléy phép hoat
déng (GPHP) vé S& Y té qua Trung tam Phuc vy hanh chinh céng tinh;

- Buoe 2: S¢ Y té tiép nhan va gini Phiéu tiép nhan ho so theo quy dinh tai
miu sb 09 Phu luc XI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP cho
ngudi dé nghi

- Budc 3: Trong thoi han 60 ngay ké tir ngay nhan du hd so, S& Y té sé
xem xé1 tham dinh ho so va thdm dinh tai co s& dé cap gidy phép hoat dong

- Truong hop hé so chua hop 1€ thi trong thoi han 10 ngay lam viée, ké ur
ngay ghi wrén Phteu tiép nhén hd so, So Y té phal ¢6 van ban théng bao cho co
s xin cap glay phép hoan chinh ho so. Thoi gian giai quyel thu tuc sé tinh tr
ngay nhén du hé so bo sung.

- Truomg hop hd so da day di va hop 18, S6 Y 1é thanh lap doan thim dinh
va tién hanh thim dinh tai co s& kham bénh, chita bénh dé cap gidy phép hoat
dong.

- Truomg hop khong cap GPHD, S¢ Y 18 phai co vin ban tra 1oi va néu ly
do.

- Buwoc 4 : Tra GPHD cho co s&

4.2, Cach thire thye hién

Nop hd so truc tuyén trén cdng dich vu cdng truc tuyén hoac ndp truc tiép
tal Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 01 L& Lai - thanh phd Hué.

Thoi gian ticp nhan va tra két qua:

Budi sang tr 08h00 dén 11h00, budi chiéu tir 13h30 dén 16h30 céc ngay tir
thir 2 dén thir 6 va sang thir bay hang tuan

4.3, Thanh phan, s6 lugng hd so

L. Thanh phan ho so bao gom:

a) Don dé nghi cap gidy phép hoat dong theo Mau 01 Phu luc X1 ban hanh
kém theo Nghi dinh s0 109/2016/ND-CP;

b) Ban sao hop 1& quyét dinh thanh 1ap hoac van ban ¢d tén cua co s¢ kham
bénh, chira bénh cua co quan nha nudc ¢6 thim quyén déi véi co s& kham bénh,
chira bénh ciia Nha nuéc hoic gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép déi véi
co s& kham bénh, chira bénh tu nhan hogc gidy chimg nhan dau wr ddi véi co s¢
khém bénh, chira bénh c6 vén dau tr nude ngoai,

¢) Ban sao hop 1& chitng chi hanh nghé ctia nguoi chiu trach nhiém chuyén
moén k¥ thudt cva co s& kham bénh, chita bénh; ngudi phu trach bd phan chuyén
moén cua co s& kham bénh, chira bénh;

d) Danh sach déng ky ngudi hanh nghe tai co s¢ kham bénh, chira bénh
(bao gom dang ky ngud hanh nghe va ngudi lam vige chuyén mon y 1€ tai co s¢
nhung khdng thudc di¢n phai cap chimg chi hanh nghé) theo mau quy dinh tai
Phu lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh ) 109/2016/ND-CP;

d) Ban ké khai co so vat cht, thiét bi y té, 1d chirc va nhan su cla co s&

kham bénh, chira bénh theo Mau 02 Phu luc XI ban hanh kém theo Nghi dinh sb
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109/2016/ND-CP;

e) Tai liéu chung mmh ¢o s& kham bénh, chita bénh dap g diéu kién vé
co s& vat chit, thiét bj y 1, t5 chirc nhén sy phut hgp véi pham vi hoat dong
chuyén mén cia mét trong cac hinh thirc t6 chirc quy dinh tai Muc | Chuong 111
Nghi dinh so 109/2016/ND-CP;

) g) Diéu 1€ td chirc va hoat dong d6i véi bénh vién nha nudc thuc hién theo
mau quy dinh cta B truong Bo Y té; dbi voi bénh vién wu nhan thuc hlf;n theo
Mau 03 Phy luc XI ban hanh kém theo Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP va
phuong an hoat déng ban dau dbi v6i bénh vién;

h) Ban sao hop 1 hop dong van chuyén ngudi bénh doi véi bénh vién, nha
ho sinh khong ¢6 phuong tién van chuyén cép cliu ngodi co sé;

1) Danh muc chuyén mon k¥ thuit cua co s& khdm bénh, chira bénh de xuét
trén co s danh muc chuyén mén ky thujt do S& Y té ban hanh;

2.S6 lugng hé so: 01 (b9)

4.4, Thoi han giai quyét: Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay nhan du hé
S0,

4.5. Poi twgng thye hién thi tuc hanh chinh: T6 chie

4.6. CO’ quan thye hién thit tuc hanh chinh: SO Y té

4.7. Két qua thwe hién tha tuc hanh chinh: Gidy phép hoat déng kham
bénh, chita bénh ‘

4.8. Phi: Bénh vién: 10.500.000 dong

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché dp thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh
vucy 1)

4.9. Tén miu don, miu to khai (Dinh kém ngay sau thu tuc nay)

1. M3u 01: Pon dé nghi cip gidy phép hoat dong dbi v6i co s& kham bnh,
chita bénh - Phu luc X1. ' L

2. MAu 02: Ban ké khai co s& vét chét, thiét bi y té, 15 chirc va nhan suctia
co s& kham bénh, chita bénh - Phu luc XI.

3. Méu 03: Diéu 1 td chirc va hoat ddng cla bénh vién tu nhén - Phu luc
XL ‘

4. Danh sach dang ky ngudi hanh nghé tai co s kham bénh, chira bénh
Phu luc IV

4.10. Yéu ciu, diéu kién tha tuc hanh chinh

Diéu kién cap gidy phép hoat ding d6i véi bénh vién *

1. Quy mo bénh vién:

a) Bénh vién da khoa phai c6 it nhét 1a 30 gluorng bénh;

b) Bénh vién chuyén khoa, bénh vién y hoc cd truyen phai ¢ it nhat 20
giwromg bénh; riéng d6i voi bénh vién chuyén khoa mit, tam thin phai ¢6 it nhét
la 10 giudng bénh

2. Co sé vat chit:

a) C6 dia diém cb dinh (trir truong hop 1 chirc kham bénh, chira bénh Juu

 Thay déi diéu kién cp gidy phép hoat dong
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dong);

b) Bao dam cac diéu kién vé an toan bic xa, phong chay chita chay theo
quy dinh cua phap luat;

¢) Phai b tri khu vuc tiét trung dé xir ly dung cu y te s dung lai, tru
truong hop khong ¢é dung cu phai tiét trung lai hodc ¢6 hop dbng voi co sd y 1é
khac dé tiét wrung dung cu.

d) Bb tri c4c khoa, phong, hanh lang bio diam hoat dong chuyén mén theo
mé hinh tap trung, lién hoan, khép kin trong pham vi khudn vién cha bénh vién;

d) Déi voi bénh vién da khoa, bénh vién chuyén khoa bao dam dién tich
san x4y dung it nhét 1a 50 m2/giudmg bénh tré 1€n; chidu réng mit trude (mat
tién) bénh vién phai dat it nhét 1a 10 m;

e) C6 may phat dién du phong

g) Bao dam cac diéu kién vé xir Iy chat thai y té theo quy dinh cua phap
fuat vé mai trudng.

3. Trang thiét bi y 1é:

a) C6 du trang thiét bj y té phi hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén ciia
co s6;

b) Riéng co s& kham, diéu trj bénh nghé nghiép it nhit phai cé bé phén xét
nghiém sinh hoéa; )

¢) Phong kham tu van sirc khde ho&c phong tu vén sirc khoe qua cac
phuong tién cdng nghé thong tin, vién thong khéng bat bue phai ¢é trang thiét
bi y 1¢ quy dinh 1ai diém a, b khoan nay nhung phai ¢6 du cac phuong tién cong
nghé thong tin, vién thng, thiét bi phi hop v6i pham vi hoat dong dang ky.

d) C6 du phucmg tién van chuyen cip citu trong va ngoai bénh vién.
Trucmg ho*p khdng cé phuong tién cap ciru ngoai bénh vién, phai ¢é hop dong
v6i co s& kham bénh, chira bénh da duoc cép giay phép hoat dong va ¢6 pham vi
hoat dong chuyén mén vé cung cap dich vy ¢ip ctru hd tro vén chuyen nguoi
bénh

4. T6 chire:

a) Cac khoa:

- Cé it nhit 02 trong 04 khoa ndi, ngoal san, nhi déi v&i bénh vién da khoa
hodc mét khoa 1am sang phu hcrp d0| voi benh vién chuyén khoa;

- Khoa kham bénh: C6 noi tlep don ngudi bénh, phong cip ¢y, Juu bénh,
phong kham, phong tiéu phau (néu thuc hién tiéu phiu);

- Khoa cén 14m sang: Co it nhat mét phong xét nghiém va mét phong chén
doan hinh anh. Riéng déi véi bénh vién chuyen khoa mit néu khong ¢6 bd phén
chan doan hinh anh thi phai ¢6 hop ddng hd trg chuyén mén véi co s& kham
bénh, chira b¢nh da duoc cdp gidy phép hoat dong c6 bd phan chan dodn hinh
anh;

- Khoa dugc;

- Cac khoa, phong chuyén mon khac trong bénh vién phai phu hgp véi quy
mo, chirc nang nhiém vy.

b) C6 cac phong, bo phan dé thuc hién cac chuc ning vé ké& hoach tong
hop, 16 chirc nhén sy, quan ly chét tuong, diéu dudng, tai chinh ké todn va céac

chiic nang can thiét khac.
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S. Nhin su:

a) Mdi co s& kham bénh, chita bénh phai c6 m@t ngudi chiu trach nhiém
chuyén mon ky thuat. Nguoi chju trach nhiém chuyén mén ky thuét va trudng
cac khoa chuyén mén clia co s& kham bénh, chiva bénh phai dap img cac diéu
kién sau day:

- La béc sy c6 ching chi hanh nghé ¢6 pham vi hoat dong chuyén mén phi
hop pham vi hoat déng chuyén mén cia co s0.

- Trudng hop co s& kham bénh, chita bénh gom nhiéu chuyén khoa thi
chimg chi hanh nghé cua ngudi chiu trach nhiém chuyén moén ky thuat phai co
pham vi hoat ddng chuyén mén phi hop véi it nhat mét trong cac chuyén khoa
l4m sang ma co s& déng ky hoat dong.

b) Ngoai nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat cua co s kham
bénh, chira bénh, cac ddi tuong khac lam viée trong co s& néu ¢o thue hién viée
kham bénh, chita bénh thi phai c6 chang chi hanh nghé va chi dugc thuc:hién
viéc kham bénh, chira bénh trong pham vi cbng viéc duge phén cdng. Can cu
vao pham vi hoat dQng chuyén moén, vén bang, ching chi, chimg nhén dao tao
va nang luc cta ngudi hanh nghé, ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat
ctia co s& kham bénh, chira bénh phén cong ngudi hanh nghé duge thuc hién céc
ky thuat chuyén mén bang van ban;

¢) Ky thuat vién xét nghiém co trinh d6 dai hoc dugc doc va ky két qua xét
nghiém. Trudng hop co sé kham bénh, chira bgnh khdng cé bac sy chuyén khoa
xét nghiém hoac k¥ thuat vién xét nghiém c6 trinh dd dai hoc thi béac sy chi dinh
xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

d) Ctr nhan X-Quang ¢6 trinh dd dai hoc duge doc va mé ta hinh anh ¢han
doan. Trudong hop co s& kham bénh, chira bénh khéng c6 bac sy chuyén khoa
chan doan hinh 4nh hoac bac sy X-Quang thi bac sy chi dinh ky thuét chan doan
hish anh doc va ky két qua chan doan hinh anh;

d) Céc dbi tuong khic tham gia vao qué trinh kham bénh, chira bénh nhung
khong cén phai cAp ching chi hanh nghé theo quy dinh cta Luat kham bénh
chira bénh thi dugc phep thuc hién cac hoat dong theo phan cong cia ngudi ¢hiu
trdch nhiém chuyén mén k¥ thudt cua co s kham bénh, chira bénh (ky su vt ly
y hoc, ky su xa tr}, am ngu tri liéu, tam ly trj liéu va cac déi tugng khac), viéc
pban cong phai phu hgp véi van bang chuyen mon cua ngudi do.

e) S6 luong ngudi hanh nghé lam viéc toan thoi gian (co hiru) trong timg
khoa phai dat ty 1& it nhét 1a 50% trén tdng sb ngudi hanh nghé trong khoa;

g) Truong cac khoa chuyén mon cua bénh vién phai ¢é chirng chi hanh
nghe phti hop véi chuyén khoa dé va phai la ngudi hanh nghé co hine tai bénh
vién,

h) Trudng khoa khac khong thude di tuong cdp chimg chi hanh nghé pha
c6 bang 1t nghlep dai hoc véi chuyén nganh phi hop véi cong viéc duge giao
va phai la ngucn hanh nghé co hitu tai bénh vién.

6. Pham vi hoat dong chuyén mén:

Thuc hién cac ky thuat chuyén mén theo danh muc dugc Giam déc S& Y 1é
phé duyét.

4.11. Can c&r phap ly cia tha tuc hanh chinh
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- Luat kham bénh, chiva bénh sé 40/2009/QH12 ngdy 23/11/2009.

2- Ngh; dinh s6 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cua Chinh phit Quy dinh
chi 1ié1 va huéng dan thi hanh mét s diéu cia Lut kham bénh, chira bénh.

3- Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phi Quy dinh
cap chung chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé va cép gidy phép hoat déng
dédi véi co sd kham bénh, chira bénh.

4- Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi cua
Chinh pht Sira d6i, bd sung mét sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thuéc pham vi quan ly nha nuéc cia B6 Y té.

5- Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 coa B Tai chinh quy
dinh muc thu, ché dé thu, ndp, quan ty va sir dung phi trong linh vuc y té.
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Miu 01

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phac

2 v
...... 3 ey RGAY.. ... thang... ... ndm 20.....
PON DE NGH]J
‘ cﬁ'\ F4 ~ ‘o ’ ké 4 ~ - A
Cap giay phép hoat dong doi voi co s¢ kham bénh, chira bénh

Kinh gfri: 0o0—ICOolooo-oovo‘-Oc‘l!0-.oo..‘00-0026I00¢OQI".".QQ.104.‘0.0““0.0‘1‘01010‘0'
Tén co s& dé€ nghi cap gidy phép hoat dong :......... Ceeeerereeaan
bia diém: z
Dién thoai:.............. So Fax:........ Emall(neu €O): i
Thai gian 13m Vidc hAnG NEAY: ...cveveveerevrrrrssrssesseessssesrssesssssssssssssssssnees

_ (Tén co so kham bénh, chira bénh) gui kéem theo dcrn nay 01 bo ho SOl bao
gom céc gidy to sau day 28,

Ban 25;!0 hop 1& van ban vé viéc thanh lap dbi véi co s& kham bénh, chira
bénh

- Ban sao hop 1é quyét dinh thanh 13p hodc van ban cé tén cua co s¢
kham bénh, chira bénh cha co quan nha nuée cé thim quyén dbi véi co
s¢ kham bénh, chira bénh ctia Nha nudc

- Ban sao hop 1é gidy chimg nhin ding ky doanh nghiép déi véi co s&
khdm bénh, chira bénh tu nhan

- Ban sao l’lo‘p 1é gidy chimg nhan dau tu dbi véi co sé kham bénh, chira
bénh c6 von dédu tu nudc ngoai

2. Ban sao hop 1& chimg chi hanh nghé cda ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thuat, ngudi phu trach bo phén chuyén mon

3. Danhsach dang ky ngudi hanh nghé tai co s¢ kham bénh, chira bénh

4. Banké khai co so vét chét, thiét bi y t&, 16 chirc va nhan su cia co sé kham bénh
chira bénh . X

5. Tai lidu ching minh co s& kham bénh, chiva bénh dap img diéu kién vé
co s& vat chit va diéu kién vé sinh méi truong phu hop véi pham vi hoat
dong chuyén mon quy dinh tai mét trong céc Diéu 23, 24, 25, 26, 27, 28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40 cia Nghi dinh nay.

6. Diéu & td chic va hoat dong ddi véi bénh vién

# Dia danh.

% Tén co quan cﬁp gidy phép hoat déng.

27 bia chi cu thé cta co s kham bénh, chira bénh.

2 Dénh déu X va0 & vudng tuong irng voi nhimg gidy & ¢6 trong hd so.

® Panh ddu X vdo 6 widng tuong ing voi nhilng gidy to tuong ting véi hinh thic t6 chic cua co s& khém bénh,
chira bénh.
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10.

Ban sao hop 1& hop dong van chuyen ngudi bénh dbi véi tr uong hop bénh
vién khong c6 phuong tién van chuyén cép cia ngoai bénh vién

Danh muc chuyén mén ky thuat va phan tuyén ky thuat du kién

Ban sao hop 1€ hop dong hd trg chuyén mon dbi véi co sé dich vu cp
clru, hd tro vén chuyen ngudi bénh

Baén sao hop 1€ hop dong vén chuyén ngum bénh véi cong ty dich vu hang khong
trong trudng hop ¢6 cung cap dich vu van chuyén ngudi bénh ra nudc ngodi

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cip gidy phép hoat déng.

GIAM POC
(Ky, dong dau va ghi ré ho tén)
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Miu 02
BAN KE KHAI CO SO VAT CHAT, THIET B] Y TE, TO CHUC VA NHAN
SU CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

I. THONG TIN CHUNG:
1. Tén co s& kham bénh, chira bénh:

2. Pia chi:

Pién thoai: ......... SEFaX: covviveeeiiinnnen, Email:..............
3. Quy mé: ..... giudng bénh

I1. TO CHUC:

. Hinh thic td chic®:

2. Co chu b chuc’:

I11. NHAN SU:

1. Danh sach trudng khoa, phu trach phong, bd phan chuyén mén:

. Ihoi gian ding Ky Tén khoa,

% Ghi cu thé tén hinh thirc té chic theo quy dinh 1ai Diéu 22 Nghj dinh 56 ....../2016/ND-CP ngay.....

thang..

nam 2016

*! Ghi r& tén cac khoa (khoa lam sang, khoa cén lam sang), phong, bé phin chuyén moén cua co so kham bénh,
chira bénh.
*2 Ghi cy thé chirc danh, vi tri 1am viéc duge phan cdng dam nhiém.

£ ~ .
Sl‘:, °:'f“§ :h:(mﬂﬁ:l m viée tai co sd phong, b( | Vi tri, chirc
STT | Ho va tén ; lhé “35 cl?{. o € him bénh, chia phin danhi dwge
dg ; uy nh (ghi cu thé thai chuyén | bd nhiém
wgecap | mon an 1am viée) mon
1
2
2. Danh sach ngudi hanh nghé:
Theoi gian ding ky
$6 chimg chi Pham vi | lam vige tai co so Vi tri
STT | Ho va tén hanh nghé¢ da hoat  djng | kham bénh, chira chuyén tdn
dwge cip chuyén mon | bénh (ghi cu the i
thoi gian lam viée)
1
2
3. Danh sach ngudi lam viéc:
Théi gian dang ky
3 lam viéc tai co s&
STT | Ho va tén v VA8 | khim bénh, chira | Vi tri lim vide”
wy bénh (ghi cy thé
thai gian lAm vige)
1
2
IV. THIET BI Y TE:
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Tinh

STT ;‘l;:l::‘lt Ky hiéu ::;:lng Xuit SNﬁénm ) trang | Ghi
. (MODEL) | "« Xt F lugng [sir dung| cha
bi xuat xuat o
’ (%)
i
2
3
V.CO SO VAT CHAT:
}. Téng dién tich mat bing:
2. Téng dién tich xdy dung:........cccoevveun.... dién tich ...... m?/giudng
bénh

3. K& céu xay dung nha:

4. Dién tich xay dung trung binh cho 01 giudng bénh (d6i v6i bénh vién):

5. Dién tich cac khoa, phong, budng ky thudt chuyén mén, xét nghiém,
budng bénh:

6. B6 tri cac khoa/chuyén khoa, phong (liét ké cu thé):

7. Cac diéu kién vé sinh méi truomg:

a) XU ly nude thai:

b) XU ly rac y té, rac sinh hoat:

8. An toan buc xa:

9. Hé théng phu tro:

a) Phong chéy chira chay:

b) Khi y té:

¢) May phat dién:

d) Thong tin lién fac:

10. Co s& vat chat khac (néu co):

GIAM POC
(Ky, dong dau, ghi r6 ho 1én)
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Mau 03

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
........................ Doc lap - Tw do - Hanh phiic

35 2 . v
e ey NGAY...... thang....ndm 20......

) PIEU LE
Té chire va hoat dong cia bénh vién tw nhan

: Chuong [
NHUNG QUY PINH CHUNG

Dleu 1. Dia vj phap ly

Diéu 2. Tén giao dich, dia diém hanh nghe

Dleu 3. Nguyén tic hoat dong chuyén méon

Diéu 4. Cac té chirc chinh tri, chinh trj - xa hi cia Bénh vién

Chuong 11
MUC TIEU, CHU'C NANG, NHIEM VU VA PHAM VI HOAT DONG
CHUYEN MON

Diéu 5. Muc tiéu
Picu 6. Chire niing, nhiém vu
Piéu 7. Pham vi hoat dong chuyén mon

Chuong 111
QUY MO, TO CHUC, NHAN SU'

Diéu 8. Quy md bénh vién

Diéu 9. Co chu tb chire ,

1. Hai ddng quan tri/Hoi ddng thanh vién ddi v6i bénh vién.

2. Giém déc, cac Phé Giam doc bénh vién.

3. Cac Hoi dong trong bénh vién.

4. Cac phong chirc nang.

5. Cac khoa, b$ phan chuyén moén.

Piéu 10. Nhan sy

Pidu 11. Nhiém vu quyén han Giam doc, cac Phé Giam doc bénh vién

Picu 12. Nhiém vy quyén han coa cic trwéng khoa, phong bénh vién

Di¢u 13. Moi quan h¢ giira Chi tich Héi dong quan tri/Chd tich Hji
dong thanh vién cha céng ty voi ngudi phu trach chuyén mén bénh vién
(Giam d6¢ bénh vién)

" Tén Cong ty.
* Tén co so kham bénh chira bénh.
* Dia danh.
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Pidu 14. Quyén lgi ciia ngudi lao 39ng

Chuong 1V
TAI CHiNH CUA BENH VIEN

Di'{?u 15. Vén dau tu ban diu
Piéu 16. Ché 3¢ tai chinh cha bénh vién
Pidu 17. Quan 1y tai san, thiét bi

Chuong V
MO1 QUAN HE CONG TAC

Piéu 18. Chinh guyén dia phwong, cac co s& kham bénh, chira bénh,
cic ¢o quan ¢6 lién quan khiac

1. M01 quan hé cong tac védi chinh quyen dia phuong

2. M01 quan hé cong tac v6i BO Y t€, So Y té

3. Méi quan hé cbng tac voi cac co s& kham bénh, chira bénh khac trén dia
ban.

GIAM POC
(Ky, ghi ¥ ho tén)
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Mau 04
MAU DANH SACH PANG KY NGUOI HANH NGHE
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap - Ty do - Hanh phiic

DANH SACH PANG KY NGUOI HANH NGHE

TAI CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH

1. Tén co s& kham bénh, chlra bENN: ....oiceerireieeeeee et eeebereseaes
2. 1A CRIL oot re e s ae s s e st o satsa s s e e s besdbseatesesaassssaess
3. Théi gian hoat déng cla co s& kham bénh, chira bénh: *.......ocooovererrrirrerinein
4. Danh sach diang ky nguoi hanh nghé kham bénh, chira bénh:
Thoi gian dang ky
» . Y
S6 chirng Pham V! h:’mh n,gllc ta: co Vi tri
s on s g hoat dong|{ s&¢ kham bénh, n
STT | Ho va tén chi  hanh NP - a . { chuyén
2 chuyén chita bénh (ghi | . °37
nghe A 2 e e mén
mon cu thé thoi gian
lam viée)
|
2

5. Danh sach dang ky ngudi lam viéc®™:

Vin biang | 1am viéc tai co sé

Thot gian diang ky

STT | Ho va tén chuyén khiam bénh, chita | Vi trilam vigc”
mén bénh (ghi cy thé thoi
gian lam viéc)
1 ]
5 ;

...... voer NGAV...... thdng ..... ndm...,.
Nguwdai chiu trach nhiém chuyén mén
ky thuit cha co s kham bénh, chira bénh

(Ky, déng déu va ghi rd ho tén)

% Ghi rd tir may gid 8én méy gid trong ngay va méy ngay trong tuén.

37 Ghi cu thé chire danh, vj tri chuyén mén dugc phan cong dam nhiém. \

% Ghi danh séch ngudi tham gia khdm bénh chira bénh nhung khong thude dién cip chimg chi hanh nghé,
% Ghi cu thé chirc danh, vi tri 1am viéc dugc phan cdng dam nhiém.

* Dia danh.
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5. Tha tuc Cap gidy phép hoat dong ddi voi Phong kham da khoa
thude thim quyén cita S&' Y té

5.1. Trinh ty thye hién

- Bude 1: Co s& kham bénh, chita bénh giri hd so xin cip gidy phép hoat
dong (GPHD) vé So Y té qua Trung tam Phuc vu hanh chinh céng tinh.

- Budce 2: S¢ Y té tiép nhén va gui Phiéu tiép nhén hé so theo quy dinh tai
miu sb 09 Phy luc X1 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP cho
ngudi dé nghi.

- Budc 3: Trong thoi han 45 ngay ké tr ngay nhin di hé so, S& Y 1é sé
xem xét thim dinh hé so va thdm dinh tai co s¢ dé cip GPHD:

- Trudmg hop hé so chua hop 1€ thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phneu tiép nhdn hé so, S& Y té phai c6 van ban théng bao cho co
sO xin cap glay phép hoan chinh hé so. Thoi gian giai quyét thi tuc sé tinh tir
ngay nhan di hé so bo sung.

- Trudng hop hd so di diy di va hop ¢, So Y 1é thanh ]ap doan tham dinh
va tién hanh thdm dinh tai co s& kham bénh, chira bénh dé clp gidy phép hoat
dong.

- Truomg hop khong cip GPHP, S& Y 1é phai ¢6 van ban tra 16i va néu ly
do.

- Buwoc 4: Tra GPHD cho co s&

5.2. Cach thwe thyce hién

Nop hd so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hodc nop truc tiép
tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh phé Hué.

Théi gian tiép nhan va tra két qua:

Budi séng tir 08h00 dén 11h00, budi chiéu tir 13h30 dén 16h30 cac ngay tir
thir 2 dén thir 6 va sang thir bay hang tuén

5.3. Thanh phan, sb lwgng hd so

I. Thanh phén hd so bao gbm:

a) Don dé nghj cip gidy phép hoat déng theo Miu 01 Phu luc X1 ban hanh
kém theo Nghij dinh s6 109/2016/ND-CP;

b) Ban sao hop I¢ quyét dinh thanh lap hode van ban o tén cla co sg kham
bénh, chira bénh cta co quan nha nudc ¢6 tham quyen doi véi co 5§ kham bénh,
chira bénh cia Nha nudc hoac gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép dbi véi
¢o s¢ kham bénh, chita bénh tu nhén hoac gidy chtrng nhan dau tu dbi véi co s&
kham bénh, chira bénh ¢6 vén dau tw nudc ngoai;

¢) Ban sao hop 1é ching chi hanh nghé cia ngudi chiu trach nhiém chuyén
moén ky thuét cia co s& kham bénh, chita bénh; ngudi phu trach bd phéan chuyén
mon cua co s¢ kham bénh, chiva bénh;

d) Danh sach dang Ky ngudi hanh nghé tai co s& khdm bénh, chira bénh
(bao gébm dang ky ngudi hanh nghe va ngudi lam viéc chuyén mon y 1€ tai co s¢
nhung khong thude dién phai cap chimg chi hanh nghé) theo miu quy dinh tai
Phu luc 1V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;
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d) Bén ké khai co s& vat chét, thiét bj y té, 16 chire va nhan su cha co s¢
kham bénh, chira bénh theo Mau 02 Phy luc XI ban hanh kém theo Nghi dmh 56
109/2016/ND-CP;

e) Tai ligu chimg minh co s& kham bénh, chira bénh dap ung diéu kién vé
co s& vat chat, thiét bi y té, td chic nhén sy phu hgp v6i pham vi hoat déng
chuyén mén cua mét trong céc hinh thic td chirc quy dinh tai Muc 1 Chuorng 11
Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;

g) Danh muc chuyén mén k¥ thuat ctia co s& kham bénh, chira bénh dé& xuét
trén co s¢ danh muc chuyén mén ky thuat do Giam dbc S& Y 1€ ban hanh;

2. S6 hrgng hd so: 01 (bd)

5.4. Thoi han giai quyét: Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhan @ hd
SO.

5.5. P6i twong thuc hién tha tuc hanh chinh: Té chirc

5.6. Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh: S& Y té

5.7. Két qua thue hién thé tyc hanh chinh: Gidy phép hoat dong kham
bénh, chira bénh

5.8. Phi: 5.700.000 ddng (Theo quy dinh tai Théng tu s6 278/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cia Bo Tai chinh quy dinh méc thu, ché do thu, ndp,
quan ly va su dung phi ttong linh vuc y t€)

5.9. Tén mau don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

1. Mu 01: Don dé nghi cip gidy phép hoat déng dbi vai co s& kham bénh,
chira bénh - Phu luc XI.

2. MAu 02: Ban ké khai co s& vat chit, thiét bj y té, t6 chirc va nhan su clia
co s& kham bénh, chira bénh - Phu luc XI.

3. MAu 03 - Danh sach dang ky ngudi hanh nghé tai co s¢ kham bénh, chita
bénh - Phu luc IV

5.10. Yéu céu, diéu kién thd tuc hanh chinh

Piéu kign- cap gidy phép hoat dong *

1. Quy mo:

Phong kham da khoa phai dap tmg it nhét cac diéu kién sau day:

- Cé it nhat 02 trong 04 chuyén khoa néi, ngoal, san, nhi;

- C6 b phéan can iam sang (xét nghiém va chan doan hinh anh).

2. Co s& vat chat:

a) Co dia diém cb dinh (trr truong hop 6 chirc kham bénh, chira bénh:lwu
dong);

b) Bao dam cac diéu Kién vé an toan birc xa, phong chay chira chay theo
quy dinh cua phap luat;

¢) Phai bd tri khu vuc tiét trung dé xir Iy dung cu y té sir dung lai, tr
truong hop khong ¢6 dung cu phai tiét trung lai hoéc c6 hop ddng véi co s y té
khac dé tiét tring dung cu.

d) Co phong cap ciru, phong luu nguoi bénh, phong kham chuyén khoa va
phong tiéu phau (néu thuc hién tiéu phau). Cac phong kham trong phong kham

* Thay d&i diéu kién cép gidy phép hoat dong
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da khoa phai cé di dién uch dé thuc hién k¥ thuat chuyén mén.

3. Trang thiét bj Y té:

a) C6 di trang thiét bi y té phit hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén cta
O S0,

b) Riéng co so khdm, didu tri bénh nghé nghiép it nhat phai cé bd phan xét
nghiém sinh hoa;

¢) Phong kham tu vén sic khée hoac phong tr van sic khde qua cac
phuong tién cong nghé thong tin, vién thong khong bét budc phai cé trang thiét
bi y t€ quy dinb i diém a, b khoan nay nhung phai ¢6 di cac phuong tién cong
ngh¢ thong tin, vien thong, thlet b phu hop vdi pham vi hoat dong dang ky.

d) C6 hop thude chdng sdc va di thude cap ciy chuyén khoa.

4. Nhan luec:

a) Mdi co s& kham bénh, chita bénh phai c6 mot ngudi chiu trach nhiém
chuyen mén ky thuat. Ngudi chiu wrach nhiém chuyén mon ky thudt va truong
cac khoa chuyén mdn cla co s& kham bénh, chiva bénh phai dap ng cac diéu
kién sau day:

- L& bac sy c6 chimg chi hanh nghé c¢6 pham vi hoat dong chuyén mén phu
hop pham vi hoat dong chuyén mon cua co sd. ‘

- Truong hop co s¢ kham bénh, chita bénh gom nhiéu chuyén khoa thi
chimg chi hanh nghé cia ngudi chiu trach nhiém chuyén mdn ky thuat phai c6
pham vi hoat dong chuyén moén phu hop véi it nhat moét trong cac chuyén khoa
lam sang ma co s& ding ky hoat dong.

- Déi véi cac phong kham chuyén khoa dudi day, ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén k¥ thut con phai dap (mg céc diéu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hdi chirc nang: La bac sy ¢6 chimg chi
hanhnghevechuyenkhoavathrulheuhoanhuchonchucnang,

+ Phong kham, didu trj hd trg cai nghién ma tuy; La bac s§ chuyén khoa
tam than, bac sy da khoa c6 ching chi dao tao vé chuyén khoa tam thén hodc
bac sy chuyén khoa y hoc cd truyén co chimg chi dao tao vé hd trg cai nghién
ma tiy bang phuong phéap y hoc ¢ truyén;

+ Phong kham, diéu tri HIV/AIDS: La bac sy chuyén khoa truyen nhiém
hodc bac sy da khoa va ¢6 gidy chimg nhan da ddo tao, tdp huédn vé didu tri
HIV/AIDS;

+ Phong kham chuyén khoa y hoc ¢b truyén: La bac sy hodc y sy chuyén
khoa y hoc ¢6 lruyen

+ Phong chén trj y hoc ¢ tmyen La luong y hodc 1a ngudi dugce cap Gidy
chimg nhan bai thubc gia truyén hodc 1a ngudi duge cap Gidy chimg nhan
phuong phép chira bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dudng: La bac sy chuyén khoa dinh duémg ho#c bac sy
da khoa va ¢6 ching chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hoéc bac sy y hoc
dy phong va co chimg chi dao tao ve chuyén khoa dinh dudng hoac cur nhan
chuyén nganh dinh dudng hodc bac sy y hoc cd truyén va c6 chimg chi dao tao
vé chuyén khoa dinh dudng hodc cur nhan y khoa va ¢6 chimg chi déao ta0 vé
chuyén khoa dinh dudng hodc y sy va c6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa dinh

dudng;
32



+ Phong kham chuyén khoa thim my: La bac s§ chuyén khoa phau thuat
tao hinh hodc chuyén khoa phau thuét tao hinh thAim my hoic chuyén khoa phau
thuat thim my;

+ Phong kham chuyen khoa nam hoc: La bac s chuyén khoa nam hoc hoac
bac sy da khoa va cé chimg chi dao tao vé chuyén khoa nam hoc;

+ Phong kham, diéu trj bénh nghe nghiép: La bac sy chuyén khoa benh
nghe nghiép c6 chimg chi hanh nghé hodc bac sy da khoa ¢6 chimg chi hanh
nghé va chimg chi dao tao vé bénh nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac sy hodc ky thuat vién chuyén nganh xét
nghiém, trinh d6 dai hoc tré Ién c6 chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém hoac cir nhan hoa hoc, sinh hoc, duge si trinh do dai hoc ddi véi ngudi
da dugc tuyén dung lam chuyén nganh xét nghiém tru6c ngay Nghi dinh nay co
hiéu fwe va dugce cip chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém véi ¢hirc
danh la ky thuat vién;

+ Phong kham chén doan hinh anh, Phong X-Quang: La béc sy chuyen
khoa chdn doan hinh anh hoac cur nhan X-Quang trinh 46 dai hoc tr¢ 1én, ¢6
chimg chi hanh nghé;

- C6 thdi gian hanh nghe kham bénh, chira bénh it nhat la 36 thang sau khi
dugc cép chung chi hanh nghé hoac ¢ thoi gian tryc 1iép tham gia kham bgnh,
chita bénh it nhat 12 54 thang. Viéc phan céng, bd nhiém ngudi chiu trach rhiém
chuyén mon k¥ thuat cua co s& kham bénh, chira bénh phai dugc thé hién bang
van ban; ‘

- L.a ngudi hanh nghé co hitu tai co sé.

b) Ngoai ngum chiu trach nhiém chuyen mén k¥ thuat cva co so kham
bénh, chita bénh, cac dbi tugng khac lam viée trong co sé néu ¢6 thyc hién viée
kham bénh, chita bénh thi phai c6 ching chi hanh nghé va chi duge thuc hién
viéc kham bénh, chita b¢nh trong pham vi cong vi¢c duge phan cdng.
Can cr vao pham vi hoat dong chuyén mén, van bang, chimg chi, chimg nhan
d4o tao va nang luc cia ngudi hanh nghé, ngudi chiu trach nhiém chuyén mon
k¥ thuat cia co s& kham bénh, chira bénh phan céng ngudi hanh nghé dugc thuc
hién cac k¥ thuat chuyen mén bang van ban; _

¢) K§ thudt vién xét nghiém c6 trinh d6 dai hoc duge doc va ky két qua: xét
nghiém. Truong hop co s& kham bénh, chita bénh khong c6 bac sy chuyén khoa
xét nghiém hodc ky thuat vién xét nghiém c6 trinh d6 dai hoc thi bac s§ chi dinh
xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

d) Ctr nhan X-Quang c6 trinh d6 dai hoc dugc doc va mé ta hinh anh chan
doan. Truong hop co s& kham bénh, chita bénh khong cé bac sy chuyén khoa
chan doan hinh anh hoac bac sy X-Quang thi bac sy chi dinh ky thuét chan dpan
hinh anh doc va ky két qua chan doén hinh énh;

d) Cac déi tugng khac tham gia vao qua trinh kham bénh, chira bénh nhumg
khong cin phai cdp chimg chi hanh nghé theo quy dinh ctia Luat kham bénh,
chira bénh thi dugc phép thuc hién cac hoat dong theo phan cong cua nguoi chiu
trach nhiém chuyén mén ky thuét cia co s& khdm bénh, chita bénh (ky su vat ly
y hoc, k¥ su xa tri, am ngir tri liéu, tam 1y tri liéu va cac doi tugng khac), viéc
phén c6ng phai phl hop véi van bing chuyén mon ciia ngudi do.
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e) Sb luong bac sy kham bénh, chira bénh hanh nghé co hiru phai dat ty 1é
it nhét 14 50% trén tdng sb bac sy hanh nghé khdam bénh, chira bénh cia phong
kham da khoa. Ngudi phu trach cac phong kham chuyén khoa va bd phan can
lam sang (xét nghiém va chan doan hinh anh) thudc Phong kham da khoa phai 13
ngudi 1am viéc co hitu tai phong kham.

5. Pham vi hogt dong chuyén moén:

Thure hién cac ky thuat chuyén mén theo danh muc dugc Giam dbc S¢ Y té
phé duyét.

5.11. Can ciwr phap ly cua tha tuc hanh chinh

I- Luat kham bénh, chira bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

2. Nghi dinh s6 87/201 [/ND-CP ngay 27/9/2011 cba Chinh phu Quy dinh
chi tié1 va hudng dan thi hanh mot s diéu ctia Luit kham bénh, chira bénh.

_ 3- Nghi dinh 56 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phi Quy dinh
cap chimg chi hanh nghé doi véi ngudi hanh nghe va cap giay phép hoat dong
ddi vl ¢co sé kham bénh chira bénh.

4- Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi cua
Chinh phii Stra ddi, b6 sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién déu w kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cioa B Y té.

5- Thong tur s& 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B Tai chinh quy
dinh mirc thu, ché dd thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té.
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e mae

M3u 01

CONG HOA XA HOU CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

............. , Ngay...... thang...... ndm 20.....

PON PE NGHI
Cap glay phép hoat dong d6i véi co s& kham bénh, chira bénh
. 3
Kinh gz oo, st

Tén co s& dé nghi cp gidy phép hoat dong ... e
bia diém:

Pién thoai:............... S6 Fax: ............ Email ( néu co)
Thoi gian 1am Vi€ hANE NBAY: .coevvrvvivinmmiriiie it v e rsnesssesssnsans

(Tén co s& kham bénh, chita bénh) giri kém theo don nay 01 b ho so bao

:\ » A . - 4
gom cac gidy to sau day 3

1.

Ban 436ao hop 1é van ban vé viéc thanh 13p dbi v&i co s kham bénh, chira
bénh™:

- Ban sao hop 1& quyét dinh thanh 13p hodic vin ban c6 tén cua co’ s¢
kham bénh, chiva bénh cia co quan nha nuéc c6 thim quyén doi véi co
s& kham bénh, chira bénh cua Nha nudc

- Ban sao hop 1¢ gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép déi véi co. s
khdm bénh, chira bénh tu nhén

- Ban sao hop 1§ gidy chimg nhan déu tu d8i véi co s& kham bénh, chua
bénh ¢6 vén dau tu nudce ngoai

2. Ban sao hop 1é chimg chi hanh nghé ctia ngudi chiu trach nhiém chuyén
mdn k¥ thuat, ngudi phy trach bo phan chuyen mon

3. Danh séch dang ky ngudi hanh nghe tai co s kham bénh, chira bénh

4. Banké khai co s vét chat, thiét bi y , 16 chirc va nhén s ctia co sé kham benh
chita bénh

5. Tai liéu chimg minh co s& kham bénh, chita bénh dap \mg diéu kién vé
co s& vt chét va diéu kién vé sinh mdi truong phu hop véi pham vi hoat
dong chuyén mén quy dinh tai mét trong cac Piéu 23, 24, 25, 26, 27, 28
29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40 cua Nghij dinh nay.

*2 Dia danh.

 Tén co quan cép gidy phép hoat dong.
* Pia chi cu thé cua co s& kham bénh, chira bénh.
> Danh diu X vao & vuéng tuong ung vdi nhimg glﬁy 19 ¢é rong hd so.
* Panh déu X vao 6 vudng twong ing véi nhirng gidy to tuong timg v6i hinh thirc td chirc caa co s kham bénh,
chira bénh.
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6. Diéu 115 chirc va hoat dong ddi véi bénh vién
Ban sao hop 1¢ hop dong van chuyén ngudi bénh ddi véi truong hop bénh

7. vién khong c6 phuong tién vén chuyén cép clru ngoai bénh vién

Danh muc chuyén mén k¥ thut va phén tuyén ky thuat du kién

9. Ban sao hop € hop dong hé trg chuyén mén déi véi co sé dich vu cip
ctru, hd trg van chuyen ngual bénh

10. Ban sao hop 1& hop dong van chuyén ngudi bénh véi cong ty dich vu hang khong
trong trudng hop ¢6 cung cap dich vu van chuyén ngudi bénh ra nuée ngodi

oo

Kinh dé nghj quy co quan xem xét va cip gidy phép hoat dong.

GIAM POC
(Ky, dong dau va ghi rd ho tén)
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SU CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Miu 02
BAN KE KHAI CO SO VAT CHAT THIET BIY TE TO CHUC VA NHAN

I. THONG TIN CHUNG:
1. Tén co s& kham bénh, chita bénh:

2. Dia chi:

Dién thoai: ......... SOFax: coveieiiiieiinnnnn Email:.
3. Quy mé: ..... giuong bénh

IX. TO CHUC:

1. Hinh thirc t chirc’”:

2. Co céu té chirc®®:

I11. NHAN Sy
1. Danh sach trudng khoa, phu trach phong, bé phan chuyén mon:
£ . . { Théi gian ding ky | Tén khoa,
Sl‘:, °:‘.’“ :h“““‘a,\ Y lam vige tai co s& | phong, b | Vi tri, chirc
STT |Hovatén |€ 'h; “33 D e P | khim bénh, chita | phin danh, duge
P PR Rived bénh (ghi cy thé ! chuyén | bé nhiém
wgecap | mo théi gian 1am viéc) | mon
1
2
2. Danh sach ngudi hanh nghé:
Thoi gian dang ky
$6 chimg chi Pham vi | lam vi€c tai co s¢ Vi tri
STT | Ho va tén hanh nghé di hoat djng [ kham bénh, chira cl:u én mon
dwoe cap chuyén mén | bénh (ghi cy thé yen ®
thoi gian lam viée)
|
2
3. Danh sach ngudi lam viéc:
Thoi gian dang ky
Vi bi lam viéc tai co so& :
STT | Ho va tén ch“é " "2 | khdm bénh, chira | Vi tri lam vigc®”
uyen mon - lhenh (ghi cu thé
thoi gian lam viéc)
)
2

IV. THIET B Y TE:

T Ghi cu thé tén hinh thirc t5 chirc theo quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh b

thang......

nam 2016

72016/NP-CP ngay...

& Ghi rd tén cac khoa (khoa lam sang, khoa cdn lam sang), phong, bd phan chuyén mén cia co s& kham bénh

chira bénh.

** Ghi cu thé chuc danh, vj tri lam viéc duge phian cong dam nhiém.
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Tén A Hiang £ Nam X Tinh .
STT | thiét Ky hicu san Xuat san S0 tr:gng Gh,l
. (MODEL) £ xw £ luwgng |sir dung| chi
bi xuat xuat o
o)
]
2
3
V.CO SO VAT CHAT:
1. Téng dién tich mat bang:
2. Tong dién tich xdy dung:.............ccouenne. dién tich ...... m?/giudng

bénh

3. Két chu x4y dung nha:

4. Dién tich xay dung trung binh cho 01 giuong bénh (dbi v6i bénh vién):

5. Dién tich céc khoa, phong, buéng ky thudt chuyén mon, xét nghiém,
budng bénh:

6. BS tri cac khoa/chuyén khoa, phong (liét ké cu thé):

7. Cac diéu kién vé sinh méi trudng:

a) Xu ly nuoc thai:

b) Xtr ly réc y té, rac sinh hoat:

8. An toan burc xa:

9. [Hé thong phu trg:

a) Phong chay chura chay:

b) Khi y té:

¢) May phat dién:

d) Thong tin lién lac:

10. Co s& vét chat khac (néu co):

GIAM DOC
(Ky, dong dau, ghi ré ho 1én)
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Mau 03

MAU DANH SACH PANG KY NGUOT HANH NGHE
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phitc

DANH SACH PANG KY NGUOI HANH NGHE
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

l TA el r ~A o~ "~
én co s& kham bénh, chira bénh:
- ’ 4 . D L g
. » N
2. bia chi:
. B L eeeeetseseaseneasneotetsoetesesosternosneosttostiessiiotssrtterenesnraennos s tacerniostiostssittesiinareoares

3. Thoi gian hoat dong clia co s kham bénh, chira bénh: *°

4. Danh sach dang ky ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh:

ooooooooooo

ooooooooooooooooooooooooo

Thoi gian dﬁlng ky
. Pham vi hanh nghe tai co | ,. A
S6 chimg|, " - : o Vi tri
STT|Hovatén  |chi hanh | D03t d0ng| s kham benb, | ...,
: 2 chuyén chira bénh (ghi 51
nghée N PATI mon
mon cu thé thoi gian
—_ lam viéc)
]
2

5. Danh sach dang ky ngudi lam viée™:

Thoi gian dang ky

Van bang| lam viéc tai co s&

STT | Ho va tén chuyén khim bénh, chira | Vi tri lAm'vigc®
mon bénh (ghi cu thé th¢i
gian lam viéc)
1
2

...... vy NEAY... ... thang

..... nam....i

Ngudi chiu trach nhi¢ém chuyén mon:
ky thudt cia co' s& kham bénh, chira bénh

(Ky, déng diu va ghi rd ho tén)

* Ghi rd tir may gio dén miy gio rong ngdy va may ngay trong tuan.

*1 Ghi cy thé chirc danh, vi tri chuyén mon dugc phan cong dam nhiém.
* Ghi danh sach ngudi tham gia kham bénh chira bénh nhung khong thudc dién cdp chitng chi hanh nghé.
% Ghi cy thé chire danh, vi tri lam viéc duge phén cong dam phiém.
* Dia danh.
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6. Thi tuc: Cap gidy phép hoat ddng ddi véi Phong kham chuyén khoa
thude thAm quyén cia S& Y té

6.1. Trinh tw thye hi¢n

- Buéc 1: Co s& kham bénh, chita bénh giri hd so xin cip gidy phép hoat
dong (GPHD) vé S Y té qua Trung tam Phuc vy hanh chinh cng tinh;

- Bude 2: S& 'Y té tiép nhan va gui Phiéu tlep nhan theo quy dinh tai miu
s6 09 Phu luc XJ ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP hd so cho
ngudi dé nghi

- Buéc 3: Trong théi han 45 ngay ké tir ngay nhan du hd so, S& Y té &
xem xét tham dinh hé so va thim dinh tai co s& dé cdp GPHD:

- Truong hop hd so chua hop 1€ thi trong thol han 10 ngay lam viéc, ké tr
ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, S& Y 1é phai cé vin ban thong bdo cho co
sO Xin cap glay phép hoan chinh hd so. Thoi gian giai quyét thi tuc s& tinh tir
ngay nhén di hd so bd sung.

- Trudng hop hd so da day du va hop 18, S6 Y té thanh lap doan thdm dinh
va tién hanh thdm dinh tai co s& kham bénh, chiva bénh dé cap giay phép hoat
dong.

- Trudng hop khong cap GPHD, S& Y té phai c6 van ban tra 10i va néu ly
do.

- Bwoc 4: Tra GPHD cho co s6

6.2. Cach thirc thyc hién

Nop hd so truc tuyén trén cbng dich vu cong tryc tuyén hoac np truc tiép
tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 01 L& Lai - thanh phd Hué.

Thoi gian tiép nhan va tra két qua:

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, budi chiéu tir 13h30 dén 16h30 cac ngay tir
thit 2 dén thit 6 va sang thir bay hang tuan

6.3. Thanh phin, sb lugng ho so

1. Thanh phan h so bao gdm:

a) Don dé nghj cép gidy phép hoat dong theo MAu 01 Phy luc XI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 109/2016/NP-CP;

b) Ban sao hcrp 1é quyét dinh thanh lap hodc vén ban ¢6 tén cia co sé kham
bénh, chita bénh cua co quan nha nudc ¢6 thdm quyén di v&i co s& kham bénh,
chira bénh ctia Nha nudc hoic gidy chimg nhén dang ky doanh nghi¢p d6i véi
co s6 kham bénh, chita bénh tr nhan hodc gidy chung nhan dau tr déi véi co sé
kham bénh, chira bénh ¢6 vén dau wr nuée ngoai;

¢) Bén sao hop 1& chimg chi hanh nghé ctia ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thuat cua co sé& kham bénh, chira bénh; nguoi phu trach bd phan chuyén
mon cua co s& kham bénh, chira bénh;

d) Danh sach déng ky ngudi hanh nghé tai co s& kham bénh, chira bénh
(bao gom dang ky ngudi hanh nghe va ngudi 1am viée chuyén mon y té 1ai co s
nhung khdng thudc dién phai cap chimg chi hanh nghe) theo miu quy dinh tai
Phu luc 1V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;
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d) Ban ké khai co s& vt chét, thiét bj y &, 1 chic va nhén sy cia co s&
kham bénh, chira bénh theo Mau 02 Phy luc X1 ban hanh kém theo Nghj djnh sé
109/2016/ND-CP;

e) Tai liéu ching minh co s& kham bénh, chira bénh dap Gng diéu kién vé
co s& vit chat, thiét bi y té, td chuc nhan sy phu hop véi pham vi hoatdong
chuyén mén cha mot trong cac hinh thirc t6 chic quy dinh tai Muc 1 Chuong 111
Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP; )

g) Danh muyc chuyén mén k¥ thuat ctia co s¢ kham bénh, chita bénh dé xuét
trén co s& danh myc chuyén mdn ky thuét do Giam doc S& Y te phé duyét.

2. S6 lugng ho so: 01 (bd) |

6.4. Thoi han gidi quyét: Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhan du hé
50.

6.5. D6i twgng thwe hién tha tuc hanh chinh: Té chirc

6.6. Co' quan thue hién thi tuc hanh chinh: S& Y ¢

6.7. Két qua thuwe hién thi tge hanh chinh: Gidy phép hoat dong kham
bénh, chira bénh.

6.8. Phi: 4.300.000 dong. (Theo quy dinh tai Thong tr sb 278/2016/TT-
BTC ngay 14/11/2016 cta B$ Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, nop,
quan ly va su dung phi trong linh vuc y té)

6.9. Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thd tuc nay)

1. M3u 01: Don d& nghi cip gidy phép hoat dong ddi véi co s& kham bénh,
chita bénh - Phu juc XI. ' o

2. MAu 02: Ban ké khai co s& vat chit, thiét bi y té, t6 chirc va nhan sy cia
co s& kham bénh, chira bénh - Phu Juc XI.

3. Danh sach déng ky ngudi hanh nghé tai co s& kham bénh, chira benh -
Phu luc IV.

6.10. Yéu cau, dleu ki¢n tha tuc hénh chinh

Diéu kién cp gidy phép hoat dqng

1. Co sé vat ché‘lt

a) C6 dia diém cé dinh (trlr trudong hop t6 chirc kham bénh, chira benh luu
dong);

b) Bao dam cac didu kién vé an toan birc xa, phong chay chita chay tiheo
quy dinh cua phap luét;

c) Phai bd tri khu vyc tiét tring dé xur ly dung cu y té st dung lai,, [ty
truong hop khong c6 dung cu phai tigt tring 1ai hodc c6 hop ddng véi co sd y té
khac dé tiét tring dung cu.

d) Truong hop thuc hién thd thudt, bao gbm ca ky thuat ciy ghép riing
(imptant), cham citu, xoa bop day 4n huyét thi phai c6 phong hoc khu vuc riéng
danh cho viéc thuc hién tha thuat. Phong hodc khu vyc thue hién tha thudt phai
c6 da dién tich dé thuc hién k¥ thuét chuyén mén;

d) Truong hgp phong kham chuyén khoa thuc hién ca hai ky thuat néi soi
tiéu hoa trén va ndi soi tiéu héa dudi thi phai c6 02 phong riéng biét;

*“ Thay d6i diéu kién cép gidy phép hoat déng
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e) Truong hop kham diéu tri bénh nghé nghiép phai ¢ by phén xét nghiém
sinh hoa.

2. Trang thiét bj y té:

a) C6 du trang thiét bj y té phu hop v6i pham vi hoat dong chuyén mén cua
€O s3,

b) Riéng co s& kham, diéu tri bénh nghé nghiép it nhat phai c6 bd phan xét
nghiém sinh héa;

¢) Phong kham tu vén suc khoe hodc phong tu van sirc khoe qua cac
phuong tién cong ngh¢ thdng tin, vién théng khong bat budc phai ¢6 trang thiét
bi y 1€ quy dinh tai diém a, b khoan nay nhung phai ¢4 di cac phuong tién cong
nghé théng tin, vién thdng, lhlel bi phu hop vi pham vi hoat dong dang ky.

d) Co6 hop thude chdng sbc va dir thude cdp ciru chuyén khoa.

3. Nhan lye:

a) Mbi co s& kham bénh, chita bénh phai c6 mot ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén ky thudt. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ky thuat va uvudng
cac khoa chuyén mén cia co s& kham bénh, chira bénh phai dap ung cac diéu
kién sau day: \

- La bac sy ¢6 ching chi hanh nghé cé pham vi hoat dong chuyén moén phu
hop pham vi hoat dong chuyén mén cla co so.

- Truong hop co s& khim bénh, chira bénh gém nhiéu chuyén khoa thi
ching chi hanh nghé ctia nguoi chiu trach nhiém chuyén moén k¥ thuat phai co
pham vi hoat déng chuyén mén pht hop véi it nhdt mét trong cac chuyén khoa
lam sang ma co s& dang ky hoat dong.

- Ddi vdi cac phong kham chuyén khoa dudi day, ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén k¥ thuat con phai dap ing cac diéu kién nhu sau:

+ Phong kham chuyén khoa Phuc hoi chirc nang: La bac sy c6 ching chi
hanh nghe vé chuyén khoa vat ly tri liéu hodc phuc héi chire nang;

+ Phong kham, diéu trj hd tro cai nghién ma tuy: La bac sy chuyén khoa
tam thén, béc sy da khoa c6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa tdm than hogc
bac sy chuyén khoa y hoc b truyen ¢6 ching chi dao tao vé hd tro cai nghién
ma tiy béng phuong phép y hoc ¢d truyén;

+ Phong kham, diéu trj HIV/AIDS: La béac sy chuyén khoa 1ruyen nhiém
hoac bac sy da khoa va co gidy chimg nhan di dio tao, tap huin vé diéu trj
HIV/AIDS;

+ Phbng khém chuyén khoa y hoc ¢d truyén: La bac sy hoac y sy chuyén
khoa y hoc c6 truyen;

+ Phong chén trj y hoc ¢ truyen La luvong y hodc 1a nguon dugc clp Gidy
chimg nhan bai thubc gla truyén hodc la ngudi duge cép Gidy chimg nhén
phuong phap chira bénh gia truyén;

+ Phong kham dinh dudng: La bac sy chuyén khoa dinh dudng hoéc bac sy
da khoa va c6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hoac bac sy y hoc
dy phong va c6 chimg chi dao tao vé chuyén khoa dinh dudng hoac cv nhan
chuyén nganh dinh dudng hoac bac s§ y hoc ¢d truyén va c¢6 ching chi dao tao
vé chuyén khoa dinh dudng hodc cir nhin y khoa va ¢é chimg chi dao tao vé
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chuyén khoa dinh dudng hoac y sy va ¢é chitng chi dao tao vé chuyén khoa dinh
dudng;

+ Phong khdm chuyén khoa thim my: La bac sy chuyén khoa phéu lhuat
tao hinh ho3c chuyén khoa phiu thuit tao hinh thim my hoc chuyén khoa phiu
thuat tham my;

+ Phong kham chuyén khoa nam hoc: La bac sy chuyén khoa nam hoc hodc
bac sy da khoa va ¢é chimg chi dao tao vé chuyén khoa nam hoc;

+ Phong kham, diéu trj bénh nghe nghiép: La bac sy chuyén khoa bénh
nghe ngh:ep c¢o chung chi hanh nghé hogc bac sy da khoa ¢ chung chi hanh
nghé va chimg chi dao tao vé bénh nghé nghiép;

+ Phong xét nghiém: La bac sy hodc ky thuat vién chuyén nganh xeét
nghiém, trinh do dai hoc tr& 1én cb ching chi hanh nghé chuyén khoa xét
nghiém hoac cur nhén hoéa hoc, sinh hoc, dugc si trinh d dai hoc déi véi ngucn
d3 dugc tuyén dung lam chuyén nganh xét nghiém truéc ngay Nghi dinh nay co
hiéu luc va duoc cap chimg chi hanh nghé chuyén khoa xét nghiém véi ghirc
danh la k¥ thuat vién;

+ Phong kham chan doan hinh anh, Phong X-Quang: La bac sy chuyen
khoa chin doan hinh anh hoéc cir nhén X-Quang trinh d6 dai hoc tré lén, c6
chimg chi hanh nghé;

- C6 thoi gian hanh nghe kham bénh, chira bénh it nhat 1a 36 thang sau khi
dugc cp chimg chi hanh nghé hodc ¢6 thoi gian tryc tiép tham gia kham bénh,
chira bénh it nhét 13 54 thang. Viéc phan cong, bd nhiém ngudi chiu trach nhiém
chuyén mén ky thuét cua co s¢ kham bénh, chira bénh phai dugc thé hién bing
vén ban;

- La ngudi hanh nghé ¢o hitu tai co sd.

b) Ngoai ngum chiu trach nhiém chuyen mén ky thudt cia co s¢ kham
bénh, chiva bénh, cac d6i twong khac 1am viée trong co s& néu cé thuc hién viée
kham bénh, chira bénh thi phai ¢6 chung chi hanh nghé va chi duge thuc h_lcn
viéc kham bénh, chira bénh trong pham vi coéng viéc dugc phén cang.
Can ¢ vao pham vi hoat dong chuyén mén, van bang, chimg chi, chimg nhan
dao tao va nang lyc cla ngudi hanh nghé, ngudi chju trich nhiém chuyén mén
ky thudt cia co s¢ khdm bénh, chita bénh phan c¢éng ngudi hanh nghé dugc thue
hién cac k thuit chuyén mén bang vin ban;

¢) K¥ thuat vién xét nghiém cé trinh d§ dai hoc duge doc va ky két qua xét
nghiém. Truong hop co s& kham bénh, chira bénh khéng cé bac sy chuyén khoa
xét nghiém hodc k¥ thuat vién xét nghiém co trinh d¢ dai hoc thi bac sy chi dinh
xét nghiém doc va ky két qua xét nghiém;

d) Cit nhan X- Quang cé trinh dd dai hoc duge doc va md ta hinh anh chén
doén. Truomg hop co s& kham bénh, chita bénh khdng c6 bac sy chuyen khoa
chan doén hinh anh hoic bac sy X-Quang thi bac sy chi dinh ky thuét chan doan
hinh anh doc va ky két qua chan doan hinh anh;

d) Cac dbi wong khéc tham gia vao qua trinh kham bénh, chira bénh nhung
khong can phai cip ching chi hanh nghé theo quy dinh clia Luat kham bénh,
chira bénh thi dugc phép thuc hién céc hoat dong theo phan cong cua ngudi chiu

trach nhiém chuyén mon k¥ thuat ciia co s& kham bénh, chita bénh (k¥ su vat ly
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y hoc, ky su xa tri, am ngir tri liév, tam ly tr} hiéu va cac dbi tuong khac), viée
phén cong phai phit hop véi van bang chuyén mén cia ngudi do.

4. Pham vi hoat dgng chuyén mon:

Thuye hién cac ky thuat chuyén mén theo danh muc dugc Giam dbc S& Y té phé
duyét.

6.11. Can ci&r phap ly cia tha tuc hanh chinh

i- Luat khdm bénh chira bénh s6 40/2009/QH 12 ngay 23/11/2009.

2- Nghl dinh sé 87/2011/NP- CP ngay 27/9/2011 cua Chinh phi Quy dinh
chi tiét va hudng dan thi hanh mot s6 diéu cia Lut kham bénh, chira bénh.

3- Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phi Quy dinh
cap chimg chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong
i voi co s kham bénh, chita bénh.

4- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phd cia
Chinh phu Stra ddi, bd sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau ur kinh
doanh thugc pham vi quan ly nha nuéc coa Bo Y té.

5- Théng tu s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B§ Tai chinh quy
dinh mitc thu, ché dé thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y té.
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ce e

Miu 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phic

............. , ngay...... thang...... ndm 20.....

’ PON PE NGH]
Cip gidy phép hoat ddng ddi véi co s& kham bénh, chira bénh
Kinh Uiz .ovevecveeeecee e 3 v ss e ee s
Tén co s& dé nghj cip gidy phép hoat dONg fueeiiiiiiiii
Dia diém: %8
Dlen thoal ................ So Fax: ............ Emaill ( néu <o)
Thoi gian 12m ViEe hANE NZAY: .vervevveeiveneieneesrereierieeeresesessaserse esssencssessessens

(Tén co s& kham bénh, chira bénh) guri kem theo don nay 01 b6 hd so-bao

gém cac gidy to sau day>”:

1.

Ban sa0 hop 1& van ban vé viéc thanh l4p d6i véi co s& kham bénh, chita
bénh™":

- Ban sao hop 1& quyét dinh thanh 13p hodc vin ban ¢6 tén cua co s
kham bénh, chira bénh ciia co quan nha nudce ¢6 thim quyén ddi voi co
s& kham bénh, chira bénh cua Nha nudc ) ’

- Béan sao hop 18 gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép ddi véi cO s¢
kham bénh, chira bénh trr nhéan

- Ban sao hop 1 gidy chimg nhan dau tu ddi véi co s kham bénh, chira
bénh c6 vén dau tu nudc ngoai

2. Ban sao hop Ié chimg chi hanh nghé ctia nguoi chju trach nhiém chuyén
mon k¥ thudt, ngudi phu trach by phén chuyén mon

3. Danh sach dang ky ngudi hanh nghe tai co s& khém bénh, chita bénh

4. Ban kékhai co s vat chét, thiét bi y e, 16 chirc va nhén sy ciia co s& kham bénh,
chira bénh ‘ ‘

5. Tai liéu chimg minh co s& khdm bénh, chira bénh dép img diéu kién vé
co s& vét chat va dieu kién v¢ sinh mdi truong phu hop voi pham vi hoat
dong chuyén mon quy dinh tai mot trong cac Diéu 23, 24, 25, 26, 27, 28,
29,30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40 ciia Nghj dinh nay.

* Dja danh.

%7 Tén co quan cap gidy phép hoat dong.
s D;a chi ¢y thé cua co s& kham bénh, chira bénh.
% Danh ddu X vao 6 vudng tuong ung véi nhimg glay to ¢6 trong hd so.
% Panh déu X vao 6 vudng tuong img véi nhimg gidy to tuong img vai hinh thire 1 chic coa ¢o s¢ kham bénh,
chiva bénh.
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6. Diéu & 16 chirc va hoat dong ddi véi bénh vien

Ban sao hop 1& hop dong vin chuyén ngudi bénh doi véi truong hop bénh

vién khdng ¢6 phuong tién vén chuyén cip ctru ngoai bénh vién

Danh muc chuyén mén k¥ thut va phan tuyén Ky thudt du kién

Ban sao hop 1€ hop dong hd 1ro chuyén mén dbi véi co sé dich vu cap

ctry, hd tro van chuyen ngudi bénh

10. Ban sao hop 1€ hop dong van chuyén nguoi bénh véi ¢dng ty dich vu hang khéng
trong trudng hop ¢6 cung cip dich vu véan chuyén ngudi bénh ra nude ngoai

0 0 N

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap gidy phép hoat dong.

GIAM POC
(Ky, dong dau va ghi ro ho tén)

46

I T I



Mau

02

BAN KE KHAI CO SO VAT CHAT, THIET Bl Y TE, TO CHUC VA NHAN
SU CUA CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH
1. THONG TIN CHUNG:

1. Tén co s& kham bénh, chita bénh:

2. Dia chi:

DPién thoai: ......... SOFaX: coveviveevnennnnn, Email:.............
3. Quy mo: ..... givong bénh

II. TO CHUC:

1. Hinh thirc 6 chirc®':
2.Co cég td chirc®:
I11. NHAN SU:

1. Danh sach trudng khoa, phu trach phong, bd phan chuyén mén:

Thoi gian dang ky | ..
S0 ching Pham vi | 1am vige tai co s& Ten khoaA, P
. s a . o phong, bd | Vi tri, chie
. ~ |chi  hanhl hoat ddng | Kham bénh, chira
STT | Ho va tén 2 " a » 2 | phén danh, duge
nghe  da chuyén bénh (ghi cu thé a PP
n - . chuyén bo nhi¢m
duge cip | mén théi gian lam | .
. mén
viéc)
1
2
2. Danh sach ngudi hanh nghé:
Thai gian ddng ky
S6 ching chi Pham vi | lam vide tai co 5§ | (. ri
STT | Ho va tén hanh nghé da hoat ddng | kham bénb, chira c]:u én min
duoe cap chuyén mén | bénh (ghi cu thé yenm
thoi gian 1am vigc)
)
2 ;
3. Danh sach ngudi lam viéc:
Thoi gian dang ky
3 lam vi¢e tai co so
STT | Ho va tén fﬁ' o ma?ng khim bgnh, chira | Vj trilam vige®
Y bénh (ghi cu thé
thoi gian lam viée) ]
]
2

IV. THIET B| Y TE:

' Ghi cy thé 12n hinh thirc td chire theo quy dinh 1ai Biéu 22 Nghi dinh sb

thang

.....

nam 2016

...... 2016/ND-CP ngay.....

% Ghi rd 1n cac khoa (khoa 1am sang, khoa can lam sang), phong, bd phan chuyén mdn cia co s6 kham bénh,
chira bénh. )
* Ghi cy thé chirc danh, vi tri lam vig¢ce duge phan cdng dam nhidm.
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R Ha N Tinh
1STT ;l;:gt Ky hi¢u g;:lng Xuit S;;m S6 trang | Ghi
. (MODEL){ " xwr £ lwgng |sir dung| chi
bi xuat xuat °
i (%)
]
2
3
V.CO SO VAT CHAT:
1. Téng dién tich mat bang:
2. Téng dién tich xdy dungi............cceeen, dién tich ...... m?/giuvdmg
bénh
3. Két céu xay dung nha: '
4. Dién tich xay dung trung binh cho 01 givong bénh (doi vai bénh vién):
5. Dién tich cac khoa, phong, buéng k¥ thuat chuyén mdn, xét nghiém,
budng bénh:

6. B4 tri cac khoa/chuyén khoa, phong (liét ké cu thé):
7. Céc diéu kién vé sinh méi truong:
a) X ly nuoc thai:
b) Xur ly réc y té, rac sinh hoat:
8. An toe:m bic xa:
9. Hé thong phu tro:
a) Phong chay chira chay:
b) Khi y te:
¢) Méay phat dién:
d) Théng tin lién lac:
10. Co s vat chit khac (néu co):
GIAM POC
(Ky, dong dau, ghi ré ho tén)
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1. Tén co s¢& kham bénh, chira bénh:

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phac

DANH SACH PANG KY NGUOI HANH NGHE
TAI CO SG KHAM BENH, CHU'A BENH

Miu 03
MAU DANH SACH PANG KY NGUOI HANH NGHE
TAl CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo Peressaces

. .
2. Pia chi:
* 4 R L R R R e A A L R AL A R N A LR A R e R e R R I S A S AR

3. Théi gian hoat dong cua co s¢ kham bénh, chira bénh: 6

4. Danh sach dang ky ngudi hanh nghé kham bénh, chira bénh:

oooooooooo

oooooooooooooooooooooooooo

Thoi gian dang ky
$6 chitng Pham Ny h? nh nghe t?: o Vi tri
3 oA 2 X hoat dong | s& Kkham bénbh, N

STT | Ho va tén chi hanh n . o . | chyyén

nohd chuyén chira bé¢nh (ghi mon®

g mon cu the thoi gian '

lam viée)

1
2

5. Danh sach dang ky ngudi 1am viéc®:

Thoi gian diang ky

Vin bing | lam viée tai co sé
STT | Ho va tén chuyén kham bénh, chira | Vi tri lam viéc”
mén bénh (ghi cu thé thoi
gian lam viéc)
I
2

B, ngay... ... thang

-----

nanm... .

Nguwéi chju trach nhi¢ém chuyén mén
ky thuit cia co sé¢' kham bénh, chira’bénh

(KY, déng dau va ghi rd ho tén)

! Ghi rd tir may giv dén may gid trong ngdy va my ngay trong tuan.

5 Ghi cu thé chiee danh, vi tri chuyén mén duge phan cong dam nhiém. ’
% Ghi danh sach ngudi tham gia kham bénh chita bénh nhumg khong thudc dién cap chang chi hanh nghé,
7 Ghi ¢y thé chire danh, vi tri lam viée duge phan cong dam nhiém.
% Bia danh.
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7. Thi tuc: Cép gidy phép hoat dong doi véi Nha h sinh thude thim
quyén ciia S¢ Y t&

7.1, Trinh tu thyc hién

- Buéc 1: Co s& kham bénh, chira bénh gai hé so xin cép gidy phép hoat
dong (GPHD) vé S& Y té qua Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh.

_ - Bude 2: S& Y té tiép nhén va g Phiéu tiép nhan ho so theo quy dinh tai
mau s6 09 Phu luc X1 ban hanh kém theo Nghi dinh so 109/2016/ND-CP cho
ngudi dé nghi.

- Buge 3: Trong théi han 45 ngay ké tir ngay nhan du hé so, S& Y té s&
xem xét thim dinh hd so va thm dinh tai co s& xin cAp GPHD:

- Truong hop hd so chua hop I¢ thi trong thoi han 10 ngay fam viéce, ke tir
ngay ghi trén Phleu (iép nhan hé so, S& Y té phai c6 van ban thong béao cho co
sO xin cap glay phép hoan chinh hé so. Thoi gian giai quyét thu tuc sé tinh wr
ngay nhan du hé so bo sung.

- Trudng hop hd so da day du va hop 18, S& Y 1é thanh Iap doan thdm dinh
va tién hanh thdm dinh tai co s& kham bénh, chira bénh dé cp gidy phép hoat
dong.

- Trudng hop khong cap GPHPD, S& Y 1€ phai c6 van ban tra 107 va néu ly
do.

- Buoc 4: I'ra GPHD cho co so.

7.2, Cach thwc thye hién:

Nop hé so true tuyén trén cdng dich vu cdng truc tyén hodc ndp true tiép
tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh, s6 01 Lé Lai — thanh phé Hué.

Théi gian tiép nhin va tra két qua:

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, bu01 chiéu tir 13h30 dén 16h30 céc ngay tir
thir 2 dén tha 6 va sang thir bay hang tudn

7.3. Thanh phan, sb lugng hd so

1. Thanh phén h so bao gom:

a) Don dé nghj cip giby phép hoat ddng theo Mau 01 Phu luc XI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;

b) Ban sao hcrp 1€ quyét dinh thanh 13p hoéc vén béan ¢6 tén cua co s¢ kham
bénh, chira bénh cia co quan nha nudc ¢6 thdm quyén ddi véi co s& kham benh,
chira bénh cia Nha nudc hoac gidy ching nhén déng ky doanh nghiép dbi véi
co s0 kham béph, chira bénh tu nhén hodc glay chung nhan dau tu d6i véi co so
khdm bénh, chita bénh ¢6 von dau tr nude ngoai;

¢) Bén sao hop I¢ chimg chi hanh nghé cia ngudi chiju trach nhiém chuyén
moén ky thuat cua co s& kham bénh, chira bénh; ngudi phu trach bd phan chuyén
mon cua co s& kham bénh, chira bénh;

d) Danh sach dang ky ngudi hanh nghe tai co s& kham bénh, chira bénh
(bao gém ding ky nguai hanh nghe va ngudi 1am viéc chuyén mon y té tai co s
nhung khéng thuéc dién phéi cap chung chi hanh nghé) theo miu quy dinh tai
Phu luc [V ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;
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d) Ban ké khai co s& vat chat, thiét bj y té, t& chirc va nhan su cia co s¢
kham bénh, chita bénh theo Mau 02 Phu luc X1 ban hanh kém theo Nghn dinh
109/2016/ND-CP;

e) Tai liéu chimg minh co s& kham bénh, chira bénh dap ung diéu kién vé
co s& vat chat, thiée bj y 1é, t§ chic nhén sy phu hop v6i pham vi hoat dong
chuy€n mén cua mét trong cac hinh thic t& chirc quy dinh tai Muc 1 Chuong 111
Nghi dinh s6 109/2016/NP-CP;

g) Ban sao hop 1€ hop dopg \{én chuyén ngudi bénh dbi voi nha hd, sinh
khdng ¢6 phuong tién van chuyén cap cliru ngoai co so;

h) Danh muc chuyén mdn k¥ thudt cia co s¢ kham bénh, chira bénh dé xubt
trén co s& danh muc chuyén mén ky thuat do Giam dbc S& Y té ban hanh;

2. S$6 luong hé so: 01 (bd)

7.4. Thoi ban giai quyét: Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay nhan du hd
SO.

7.5. Dbi twgng thuc hién tha tuc hanh chinh: Td chic

7.6. Co quan thye hién thd tuc hanh chinh: SO Y té

7.7. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinb: Gidy phép hoat déng kham
bénh, chira bénh

7.8. Lé phi: 5.700.000 dong (Theo quy dinh tai Théng tu 278/2016/TT-
BTC ngay [4/11/2016 cua Bo Tai chinh quy dinh mic thu, ché dé thu, hop,
quan ly va sur dl,mg phi trong finh vuc y té)

7.9. Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

1. M&u 01: Don dé nghj cap gidy phép hoat dong dbi véi co s& kham benh
chira bénh - Phy luc X1.

2. MAu 02: Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi y té, td chirc va nhan sw cha
co s& khdm bénh, chira bénh - Phy lyc X1.

3. Danh sach dang ky nguot hanh nghé tai co s& kham bénh, chira bénh -
Phu luc 1V.

7.10. Yéu céu, diéu kién thi tyc hanh chinh

Diéu ki¢n cp gidy phép hoat dong®

1. Co s vt chat

a) Co dia diém cb dinh (trir truomg hop td chuc kham bénh, chira benh luu
dong);

b) Bao dam cac diéu kién vé an todn birc xa, phong chay chira chay theo
quy dinh cua phap lué;

¢) Phai bd tri khu vuc tiét tring dé& xir 1y dung cu y té sir dung Ial,, trilr
truong hop khéng 6 dung cu phai tiét trung lai hodic ¢6 hop dong véi cosoy té
khac dé 1iét trung dung cu.

d) Céac phong chirc nang phai dugc thiét ké lién hoan, hop ly dé thusn tién
cap cuu, kham bénh, chiva bénh;

e) C6 cac phong kham thai, khdm phu khoa, phong ndm cua san phu. Céc
phong nay phai du ¢6 dién tich dé thuc hién k¥ thuat chuyén mon.

“ Thay ddi diéu kién cip gidy phép hoat dong
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2. Trang thict bi Y té:

a) Co du trang thiét bi y t& phi hgp véi pham vi hoat ddng chuyén mén cua
€O s0;

b) Cé di phuong tién vén chuyén cap ciru trong va ngodi nha ho sinh.
Truong hop khong ¢6 phuong tién cap ciru ngoai nha hé sinh thi phai c6 hop
dong véi co s& kham bénh, chita bénh da dugc cap gidy phép hoat dong va duoc
phép cung cap dich vu cap cu, hé trg vén chuyen ngudi bénh;

¢) C6 hdp thude chdng sbc va di thube cip ciru chuyén khoa.

3. Nhan lyec:

a) Nguoti chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat cia nha hé sinh phai dap
ing cac diéu kién sau day:

- La bac sy chuyén khoa san phu khoa hodc hé sinh vién trinh d¢ dai hoc
tr& 1én ¢6 chimg chi hanh nghé;

- C6 théi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh vé san phu khoa it nhat 1
36 thang sau khi duoc cap chimg chi hanh nghé hoac ¢4 thdi gian truc tiép tham
gia kham bénh, chita bénh it nhat 12 54 thang. Viéc phan cong, bd nhiém nguoi
chiu trach nhiém chuyén mon ky thuit cva nha hé sinh phai duoc thé hién bang
van ban.

b) Ngoai nguoi chiu trich nhiém chuyén mén k¥ thuat cia co sé kham
bénh, chita bénh, cac déi tuong khac lam viéc trong co s& néu ¢6 thuc hién viéc
kham bénh, chira bénh thi phai ¢6 chiing chi hanh nghé va chi duoc thuc hién
viéc kham bénh, chira bénh trong pham vi cong viéc dugc phan cong.
Can cir vao pham vi hoat dong chuyén mén, van bang, chung chi, chimg nhan
d40 tao va nang luc cia ngudi hanh nghé, nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
ky thuat cia co s& kham bénh, chita bénh phan céng ngudi hanh nghé dugc thuc
hién cac k¥ thuat chuyén mén bing van ban;

c) K¥ thuat vién xét nghiém c6 trinh d¢ dai hoc duoc doc va ky két qua xét
nghiém. Truong hop co sé kham bénh, chira bénh khdong ¢6 bac sy chuyén khoa
xét nghiém hoac ky thuat vién xét nghiém c6 trinh dé dai hoc thi bac sy chi dinh
x¢ét nghiém doc va ky két qua xét nghiém,; )

d) Cir nhan X-Quang ¢6 trinh d¢ dai hoc duge doc va mé ta hinh anh chéan
doan. Truong hop co s& kham bénh, chira bénh khong cé bac sy chuyén khoa
chén doan hinh anh hogc bac sy X-Quang thi bac sy chi dinh ky thuat chén do4n
hinh anh doc va ky két qua chan doan hinh anh;

d) Cac abi tuong khac tham gia vao qua trinh kham bénh, chira bénh nhung
khéng can phai cap chimg chi hanh nghé theo quy dinh cla Luit khdm bénh,
chira bénh thi duoc phép thyc hién cac hoat dong theo phan cong cta ngudi chiu
trach nhiém chuyén mén ky thuat cia co s6 kham bénh, chira bénh (k¥ su vat Iy
y hoc, k¥ su xa tri, am ngit tri [i€u, tdm ly tri [1éu va cac 461 tuong khac), viée
phén céng phai pht hop véi van bang chuyén mén ctia ngudi do.

4. Pham vi hoat dyng chuyén mon:

Thue hién cac ky thuat chuyén mén theo danh muc dugc Glam dbc So Y té
phé duyét. Truong hop nha hé sinh ¢6 di diéu kién cung cip dich vu khdm
bénh, chira bénh chuyén khoa nhi theo quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh nay hoac

tiém chung véc-xin theo quy dinh ctia phap luat vé tiém chung thi dugc b sung
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vao quy md, pham vi hoat dong chuyén mén cia nha h sinh.

7.11. Can cw phap ly ciia tha tuc hanh chinh

1- Luat kham bénh chira bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009.

2- Nghi dinh s6 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 cia Chinh phu Quy dinh
chi tiét va huéng dan thi hanh mdt sé diéu cta Luat kham bénh, chira bénh. -

3- Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chlnh phu Quy dinb
cap chung chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong
déi v&i co s& kham benh chita bénh.

4- Nghj dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu cua
Chinh pht Stra ddi, bd sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham v: quan 1y nha nuéc cua B Y €.

5- Théng tw s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B Tai chinh; quy
dinh mirc thu, ché dé thu, nép, quéan ly va sir dung phi trong linh vuc y té.
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ooooo

Mau 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu' do l-lanh phue

............. , Hgay... ... thang... ... nam 20.....

PON DE NGHI
A 0!‘ £ A ‘O N4 - ’ ~ A~ A
Cap giay phép hoat ddng doi véi co s& kham bénh, chira bénh
I3 o ¢ 7'
Kinh gUi: v reesserearescesraessrranessiirasisrnes
Tén co s& dé nghi cap giay phép hoat déng
didm: % e, raieeeaas Crereeraaaes SN
A X . A p
Pién thoai:.......... een80 Fax: L.l verer.  Email ( néu co):
Thoi gian lam VIEC NANG NBAY: 1ovvererienricreersresrnsiessessess s sr s ssasssessessians

(Tén co so kham benh chita benh) gu'l kém theo don nay 01 bo ho SO bao

gbm cac glay t0 sau day

I-

Ban 7sdao hop 1€ van ban vé viéc thanh lap dbi voi co sd kham bénh, chita
bénh

- Ban sao hop 1& quyét dinh thanh lap hoac van ban ¢ tén cua co s
kham bénh, chira bénh cia co quan nha nuéc cé tham quyén doi véi co
s& kham bénh, chira bénh cua Nha nudc

- Ban sao hop 1é gidy ching nhén dang ky doanh nghiép d6i véi co s&
kham bénh, chita bénh tu nhén

- Ban sao hop 1€ giay chimg nhén dau tu déi véi co s& kham bénh, chira
bénh cé vén dau tu nude ngoai

2. Ban sao hop Ié chung chi hanh nghé cia ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thuat, nguoi phy trach bg phan chuyén mén

3. Danh sach dang ky ngudi hanh nghé tai co s& kham bénh, chira bénh

4.  Ban ké khai co sd vt chét, thiét bi y té, 16 chire va nhin sy ciia co s& kham bénh,
chiva bénh

5. Tai liéu chimg minh co s& kham bénh, chira bénh dap ung diéu kién vé
co s& vat chat va diéu kién vé sinh méi trudng phu hop véi pham vi hoat
dong chuyén mén quy dinh tai mot trong cac Piéu 23, 24, 25, 26, 27, 28,
29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40 cua Nghi dinh nay.

6. Diéu lé 15 chirc va hoat dong dbi véi bénh vién

™ Dia danh.

™' Tén co quan cip gidy phép hoat dong.
2 Dla chi cu thé coa co 56 kham bénh, chiva bénh.
* Danh déu X vao & vudng wwong ang voi nhiing glay td ¢6 trong hd so.
™ Danh ddu X vio & vudng tuong ung voi nhivng gidy t Wwong img véi hinh thire 15 chire cda co s kham bénh,
chira bénh.
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10.

Ban sao hop 18 hop dong véan chuyén nguﬁri bénh dbi véi truémg hop bénh
vién khéng cé phucmg tién vén chuyén cép ciu ngoai bénh vién
Danh muc chuyén mén k§ thuat va phéan tuyén ky thuat du kién
Ban sao hop 1€ hop dong hd tro chuyén mén ddi véi co s dich vy cap

ciny, hd trg van chuyen ngum bénh
Ban sao hop 1€ hcrp dong van chuyén nguoi bénh véi cong ty dich vy hang klnong
trong trudng hop ¢6 cung cap dich vu van chuyén ngudi bénh ra nuéc ngoai

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cép gidy phép hoat dong.

GIAM bOC |
(Ky, dong dau va ghi ré ho tén)

' 55

0 0O 00



Maiu 02

BAN KE KHAI CO SO VAT CHAT, THIET BI Y TE, TO CHUC VA NHAN
Sy CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

I. THONG TIN CHUNG:
1. Tén co s& kham bénh, chira bénh:

2. Piachi:

Dién thoai: ......... SOFax: .cvvvviiiiiniennn Emaili...oooooiiiiiiiiniininnn,
3. Quy md: ... giudmg bénh
IL. TO CHUC:

1. Hinh thirc t& chic™:
2. Co chu td chire’™:
I1I. NHAN SU:

1. Danh sach trudng khoa, phu trach phong, bé phan chuyén mén:

dwge cap

chuyén mon

bénh (ghi cu thé
thdi gian lam vigce)

Thoi gian dang ky | ...,
& chimg Pham  vi | lam viéc tai co sor | Lon Khoao |
X s o . a . | phong, bg | Vi tri, chirc
. . .~ | chi  banh] hoat dong | kham bénh, chira o °
STT | Heo va tén A N " z | phan danh dugc
nghe  da chuyén bénh (ghi cu thé A 2 an
A a "t . s chuyén bo nhiém
dwgc cip | mon thoi gian lam
" mén
viéc)
0
)
2. Danh sach ngudi hanh nghé:
hoi gian dang ky
S6 chiing chj Pham vi lam viéc tai co' so Vi tri
STT |Hovatén  |hanh nghé da hoat  dgng kham bénh, chira | '

chuyén mén

o

)

. Danh sach ngudi tam viée:

STT

Ho va tén

Van

chuyén méon

bang

Thoi gian dang ky
lam viéc tai co so
khim bénh, chira
bénh (ghi cu thé
thai gian lam vigc)

oa 77

Vi tri lam viéc

{2

 Ghi cu thé 1&n hinh thire 16 chisc theo quy dinh tai Dicu 22 Nghi dinh b
..o nam 2016

thang..

...... 12016/ND-CP ngay.....

™ Ghi rd 1én cac khoa (khoa lam sang, khoa can 14m sang), phong. bd phin chuyén mén cua co s kham bénh,
¢hiva bénh,
7 Ghi cu thé chire danh, vi tri tam viée dugc phan cong dam nhiém.
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IV. THIET Bl Y TE:

A . Tinh
Ten Ikynigu |37 Ixuse N3 fos lgang | Ghi
STT | thiét san . san N .
bi (MODEL) £ xw £ lwgng (sir dung| chi
] Xuat xuat .
(%)
V. CO SO VAT CHAT:
L. Tong dién tich mét bang: :
2. Tong dién tich x3y dung:.........cevinuinn. dién tich ...... mzlgiuémg

3. Két ciu x4y dung nha: ‘
4. Dién tich x3y dung trung binh cho 01 giuvong bénh (doi vdi bénh vién):
5. Dién tich cac khoa, phong, buong k¥ thuat chuyén mén, xét nghiém,

budng bénh:

6. B tri cac khoa/chuyén khoa, phong (liét ké cu thé).
7. Cac diéu kién vé sinh méi trudng:
a) Xu ly nudc thai:
b) Xur Iy réc y té, rac sinh hoat:
8. An toan buc xa:
9. Hé théng phu tro:
a) Phong chdy chira chay:
b) Khi y té:
¢) May phat dién:
d) Thong tin lién lac:
10. Co s& vat chét khac (néu c6):
GIAM POC
(Ky, dong ddu, ghi ré ho tén)
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Mau 03
MAU DANH SACH DANG KY NGUOI HANH NGHE
TAI CO SG KHAM BENH, CHUA BENH

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phuc

DANH SACH PANG KY NGUO1 HANH NGHE
TA1 CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH

1. Tén co s& kham bénh, chira DEnh: ......cocvvvviiiviirieeirrecnereceree e cerare e ereeeaneenes

2 DA CRIL oottt see e r st eeeeber s aes bbbt et s sna bttt aessenensbaraasneratessn
‘e e ~ 3 o . - ~ - ?
3. Thoi gian hoat dong cua co s& kham bénh, chira bénh: B e erere e rseae e

4. Danh sach dang ky ngudi hanh ng

hé kham bénh, chira bénh:

STT

Ho va tén

Thoi gian dang ky

£ . Pham vi hanh ngheé tai co | ,. .
S6 ching n . . n Vi tri
. s hoat dong | so kham bénh, n
chi hanh n - - . | chuyén
A chuyén chita bénh (ghi|
nghé N X ooase ot mon
mon cu thé thoi gian

lam viéc)

P—

2
|
5. Danh sach dang ky ngudi lam viéc®™:
. Thoéi gian dang ky

Van bang| lam viée tai co s¢
STT | Ho va tén chuyén khiam bénh, chira [ Vi trilam vige”

mon bénh (ghi cu thé thoi

ian lam viéc)
1
2 ———
...... 5 .. ngay..... thing ... ndm.....

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén
ky thuit cda co sé kham bénh, chira bénh

(Ky, dong dau va ghi rd ho tén)

™ Ghi 13 10 may gitr dén mdy gidr trong ngay va miy ngay trong tudn,

™ Ghi cu thé chirc danh, vj tri chuyén mdn dugc phian cong dam nhig¢m. .
% Ghi danh sach ngudi tham gia khém bénh chira bénh nhung khang thude dién cap chimg chi hanh nghé.
*' Ghi cu 1thé chirc danh, vi tri 1am viée duge phan cong dam nhiém.

* Dia danh.
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8. Thii tuc: Cong bd du di¢u klen thue hlgn kham swc khée co sé kham
bénh, chira bénh thude tham quyén cia S¢' Y té

8.1. Trinh tw thyc hién

- Bude 1: Co s kham bénh, chira bénh giri hd so cong b du didu kién
kham sirc khée lan dau dén S& Y 1é qua Trung td4m Phuc vu hanh chinh ‘cong
tinh;

- Bude 2: Co quan quéan Iy nha nuoc vé y & gui cho co so kham bénh,
chira bénh cong bd du dleu kién thuc hién kham sirc khée Phiéu tiép nhan ho SO
theo quy dinh tai miu sé 09 Phu luc XI ban hanh kém theo Nghi dinh sb
109/2016/ND-CP.

- Burée 3: Trong 1S ngay lam viée, co quan tiép nhén hd so:

- Trl.rcmg hop ho so chua hop 1€ thi co quan tiép nhan hd so phai ¢6 van ban
gu1 cho co sd cong b6 di diéu kién dé nghi bd sung, hoan thién hd so. Thoi gian
giai quyét thi tuc s& tinh tir ngay nhén di hé so bd sung.

Trudng hop hé so da day du va hop 18, ké tir ngay nhan dugce Phiéu tiép
nhin hé so, co s& cong bé du didu kién duoc trién khai hoat dong kham' sirc
khoe theo diing pham vi chuyén mén da cong bd.

8.2. Cach thire thuc hi¢n

Nop hd so true tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hoic nop wruc tiép
tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong tinh, s6 01 L& Lai - thanh phd Hué. -

Thoi gian tiép nhan va tra két qua°

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, bu01 chidu tir 13h30 dén 16h30 cac ngay tur
thir 2 dén thir 6 va sang thu bay hang tun.

8.3. Thanh phén, sé lvgng hd so

1. Thanh phan hé so bao gom ** -

a) Van ban cong bd di diéu kién thuc hién khdm sirc khoe theo May 01
Phu luc X ban hanh kém theo Nghi dinh 109/2016/ND-CP;

b) Béan sao hgp 1€ gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh cta co sor

¢) Danh sach ngudi tham gia kham sirc khoe theo Mau 02 Phu luc X ban
hanh kém theo Nghi dinh 109/2016/ND-CP;

d) Ban ké khai co s& vét chit, thiét b y té, 6 chirc va nhan sy cla co so
kham bénh, chita bénh theo Miu 02 Phu luc XI ban hanh kém theo Nghj dinh

109/2016/ND-CP;
d) Ban sao hgp 1€ danh muc chuyén mon k¥ thuat cha co s& kham bqnh

chita bénh;

e) Ban sao hop 1€ hop ddng hd trg chuyén mdn ctia bénh vién (néu co)

2. 86 lugng ho so: 01 (bo)

8.4. Thoi han giai quyét: Trong thoi han 15 ngay lam viée, ké tir ngay
nhan du hé so.

8.5. Poi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh: Té chirc

**Thay dbi thanh phén hé so
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8.6. Co' quan thwe hién thi tuc hanh chinh: S& Y té

8.7. Két qua thue hién thi tyc hanh chinh: Co s& kham bénh, chita bénh
duoc trién khai hoat dong kham suc khoe sau khi cong bé

8.8. Phi, L¢ phi: Khéng c6

8.9. Tén miu don, miu t& khai (Dinh kém ngay sau tha tuc nay)

]. MAu 01: Van ban cong bd co s& kham bénh, chira bénh 40 diéu kién thuc
hién kham suc khée - Phu lyuc X.

2. Miu 02: Danh sach ngudi thuc hién kham strc khoe - Phu luc X.

3. MAu 02: Ban ké khai co s& vt chat, thiét bj y té, t& chirc va nhan su cia
co s& kham bénh, chira bénh - Phu luc XL

8.10. Yéu cau, didu kién thi tuc hanh chinh

a) La co s& kham, chira bénh da dwoc cdp gidy phép hoat déng theo quy
dinh cha phap luat;

b) Phai c6 du cac bd phan kham Iam sang, cén [dm sang, nhén lyc va thiét
bi y 1é can thlet de kham, phat hién dugc tinh trang strc khoe theo tiéu chuén sirc
khoe va miu phiéu kham sic khoe duge ban hanh kém theo cac van ban huéng
dan kham st khée theo quy dinh cta phép ludt.

8.11. Can ctr phap ly ciia thi tuc hanh chinh

I- Luat kham bénh, chira bénh s 40/2009/QH1 2 ngay 23/11/2009.

2- Nghi dinh s6 87/2011/ND- CP ngay 27/9/2011 cua Chinh phu Quy dinh
chi tiét va hudng dén thi hanh mét s6 diéu chia Luat kham bénh, chiva bénh.

3- Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phi Quy dinh
cap chiing chi hanh nghé déi voi ngudi hanh nghé va cp gidy phép hoat dong
ddi vai co s& kham bcnh chira bénh.

4- Nghj dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu cua
Chinh phi Stra ddi, bd sung mét s quy dinh lién quan dén diéu kién dau wr kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia BO Y té.

5- Thong tr s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia Bo Tai chinh quy
dinh mirc thu, ché 6 thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y é.
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Miu 01

........... B s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
e s Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé: /VBCB-.%®.. ... Y., ngay... thang....ndm 20......

VAN BAN CONG BO
Co s& kham bénh, chira bénh di diéu kién thyc hién Kham sirc khoe

’ » e
Kinh gin:
L reeetrerenesetiesrarennsetiatnrateiretarrreran  wasievsras rreearerane rereeesrreeernannnas reeees
.
~ - ~ N
I'én co s& ndp ho so:
r 40r9000 459 %2 400 vetteortan BA4400 00300000400 X XEIEEE ARSI NN ] AR TET R TS 4420000 449002000440 040044
-
* LIV
Hia diém: :
3 C POV PP TRI PRI 2090900000400 08 00082000400 R A R P A R N R R R S R R R P RS T R R R L L e ] PORIGCEVIISISIOIRS
oA . . A ¢
: Email (néu ¢cd):
Dién thoai: ......... verrersrerrasererneerss EMAL {NEU CO): coriiiiivniiennennnnens crreree rerieeresierens .

Céng bd du diéu kién thuc hién kham suc khoe va gui kém theo van ba.‘n nay
01 bd hd so gdm cac gidy tor sau day: *

]. Bansaohoplé Giﬁy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chira bénh

Danh sach nguoi tham gia kham sirc khoe

3. Ban ké khai co s& vét chit, thiét bi y té, td chirc va nhén su cia co $0
kham bcnh chitra bénh

4. Baocaove pham vi hoat dong chuyén mén ctia co s¢ KSK :

Céc hop ddng hd trg chuyén mén ky thuét hop phap a6i véi truong hqp

quy dinh tai khoan 3 Diéu 11 Thong tu nay.

000 l:lEl

w

GIAM POC ,
(Ky, ghi r3 ho, tén va dong dau)

% Tén co quan chi quan cua co s¢ kham sic khoe
¥ Tén cua co s& kham sirc khoe
¥ Chiv viét tat 1€n ¢o 5o kham suc khoe
¥ Pia danh.
% Tén co quan tiép nhan hé so quy dinh tai Khoan 4 Diéu 45 Nghi dinh sé ...... 2016/ND-CP ngay.....
thang...... nam 2016
% Pja chi cu thé caa co s& khéam bénh, chira bénh
® Panh déu X vao 6 vudng tuong ing vai nhimg gidy tor c6 trong hd so.
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Miu 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - T do - Hanh phic

DANH SACH NGUOI THUC HIEN KHAM SUC KHOE

1. Tén co S KhAm SUC KNOE: ..eveeereiierirrirnncnrnnieecnnieetierarecsssnressissraesescsnsessnaasaaaes
2. Dha chi: . Sseetsessas st eseEreeaasEatat Lo ats eteseRE YOS Ps tR L Enates t0as aNNs TS SR SRS RaRnEIRINSRS S ansrs
3. Thoi glan hoat dong ctia ¢0 56 kham sttc khoe: *'evrrrorreen e
4. Danh sach ngudi thuc hién kham sic khoe:

S0 ching [ Pham vi Vi tri chuvén
STT | Ho va tén chi hanh [hoat ddng!| ' s y
3 A A | MON
nghe chuyén mén
I
2
93

...... vy NEAY...... thang ..... ndm.....
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon
ky thuat cia co s& kham sire khée

(Ky, déng diu va ghi ro ho tén)

* Ghi 13 tir miy gior dén méy gids trong ngay va may ngay trong tuin.
%2 Ghi cu thé chirc danh, vi tri chuyén mén dugc phén cong dam nhiém.
” Dia danh.
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Miu 02

BAN KE KHA] CO SO VAT CHAT, THIET BI Y TE, TO CHUC VA NHAN
Sy CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

I. THONG TIN CHUNG:
1. Tén co sd kham bénh, chira bénh:
2. Dija chi:

‘A . K
Dién thoai: ......... SoFax: coovviivinninnnn.

3. Quy mb: ..... givong bénh
L. TO CHUC:
1. Hinh thire t8 chic™:
2. Co chu td chiac®™:

.
.

1. NHAN SU:
1. Danh sach trudng khoa, phuy trach phong, bo phan chuyén mén:
x . | Pham vi !10“1 gwan d.a ng Tén Vi tri,
So ching y lam viée tai coj khoa, "
s . 2. y] hoat X . a N chirc
ST {Ho va|chi hank _.° & kham b¢nhy phong,
. 3 .. AORE . A ~ s danh
T |tén nghe a3 ° =.  thita bénh (ghi cy b§ phan 2
z | chuyén A i n dwgc bo
duwge cap | . theé thod gian lam chuyén A
mon o N nhi¢m
viec) mon ,
!
2
2. Danh sach ngudi hanh nghé:
hoi  gian dﬁnﬂ
X 4 Pham  viky lam viée tai ¢
ST _ |Sochimgehd, o dong b5 khim bénh, Vi tri
Hovatéen |hanh nghé n o ea A a
T - % | chuyén thira b¢nh (ghi cyl chuyén moén
da dwoe cap| . X gpne e s
mon fhe thoi gian lam
yiéc)
1
2
3. Danh sach ngudi lam viéc:
hoi gian dang ky
< :Jam viéc tai co s . . s
STT | Ho va tén :ﬁ’;‘ & n':g:g ham b¢nh, chika “fi‘.c%"" lam
y énh (ghi cu thd '
hoi gian lam viée)

* Ghi ¢y thé 1én hinh thirc 16 chire theo quy dinh 1ai Diéu 22 Nghj dinh s§

thang. ..... nam 2016

12016/ND-CP ngay..

......

% Ghi rd tén cac khoa (khoa 1am sang, khoa can lam sang), phong, bé phan chuyén mdn cia co s kham bénh,

chirabgnh.
% Ghi cu thé chiic danh, vi tri 1am viéc duoc phan cong dam nhiém.
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IV. THIET BI Y TE:
n ~ . Tinh
ST Ten pomicn (BN |xug [NAM o dog Loang | Ghi
T | thiet san , san . .
bi (MODEL) <udt XU xukt | 1wong [si dungl chd
: (%)
3
V.CO SO VAT CHAT:
1. Téng dién tich mat bang;
2. Téng dién tich xay dungi....oooiiiiiiiniinne. dién tich ...... mzlgiuémg
bénh o
3. Két cau xay dung nha: '
4. Dién tich xay dyng trung binh cho 01 giudng bénh (doi voi bénh vién):
_ 5. Dién tich cic khoa, phong, budng k¥ thuat chuyén mén, xét nghiém,
budng bénh:

6. BG tri cac khoa/chuyén khoa, phong (liét ké cu thé):
7. Cac diéu kién vé sinh méi truong:
a) Xu ly nudc thai:

b) Xt 1y réc y té, rac sinh hoat:

8. An toan birc xa:

9. Hé théng phu tro:

a) Phong chéy chita chay:

b) Khi y té:

¢) Méay phat dién:

d) Thong tin lién lac:

10. Co s& vat chit khac (néu co):

GIAM POC
(Ky, dong dau, ghi ro ho tén)
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PHY LUC I

HQRH U TYC HANH CHINH LiNH VUC Y TE DU' PHONG
EHEIC THAM QUYEN GIAI QUYETCUA SO Y TE

A ke¥s V& bo Quyét dinh s6 647/0P-UBND ngay#thang 3 nam 2919
ia Chii tich UBND tinh Thira Thién Hué)

MUC THU TYUC HANH CHINH

STT | Tén thi tuc hanh chinh

1. | Cong bo co so du di€u kién tiém chung

5. | Cong bb co s xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc cap 1, cép II

B. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. Tha tuc: Cong bd co s da diéu kién tiém chiing

1.1. Trinh ty thue hi¢n

Buée 1. Trudce khi thye hién hoat dong tiém ching, co so tiém chung phai
gui van ban thong bao du diéu kién tiém ching theo mau tai Phy luc I banihanh
kém theo Nghi dinh sé 104/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cho S&' Y 1é noi co sd
tiém chung dat tru sé.

Budée 2. Trong thi han 03 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc théng bao
di diéu kién tiém chung, S& Y 1€ phai dang tai thong tin vé tén, dia chi, ngudi
dimg dau co s¢ dé cong b du diéu kién tiém chung trén Trang thong tin dién wr
cia S& Y 18 (thoi diém tinh ngéy phai cong bb théng tin duoc xéc dinh theo dau
cong van dén cia S Y 1€).

1.2. Cach thirc thye hién

Nop ho so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hogc ndp trc tiép
tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh, 6 01 Lé Lai - thanh phd Hué.

Thoi gian tiép nhan va tra két qua:

Bu01 sang tur 08h00 dén 1 1h00, buo: chidu tir 13h30 dén 16h30 cac ngay tr
thir 2 dén thir 6 va sang thir bdy hang tuan.

1.3. Thanh ph:’in, s6 lwgng hé S0’ ,

1. Thanh phin hé so bao gom:

Van ban thong bao du dleu kién tiém ching theo mau quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016. !

2. 86 heong hé s0:01 bo

1.4, Thoi han giai quyet Co s¢ duge thue hién hoat dong tiém chung sau
khi da thyc hién viéc cong bé du diéu kién tiém chung

- Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh: Co s& tiém ching thude hé

thong nha nuéc hodc tu nhan

1.6. Co quan thyc hi¢n thi tuc hanh chinh: S& Y té

1.7. Két quad thye hién thi tuc hanh chinh: Théng tin vé tén, dia chi,
ngudi dimg dau ¢o 56 dé cong bd du diéu kién tiém chung trén Trang thong tin
dién wr cua SO Y té.



1.8. Phi: Khéng co
1.9. Tén mau don, miu to khai (Dinh kém ngay sau thi fyc nay)
’ Mau sé 1: Thong bao co s& do diéu kién tiém ching (Phu luc | Nghij dinh
s0 104/2016/ND-CP ngay 01/7/2016).

1.10. Yéu chu, didu kién thuc hién thi tyc hanh chinh’

Pidu 9. Pidu kién ddi véi co s tiém ching ¢b dinh

. Co s& vt chit: Khu vuc tiém ching phai bao dam che dugc mua, ning,
kin gi6 va théng thoang va bé tri theo nguyén tic mot chiéu tir don tiép, hudng

dan, tr van, kham sang loc, thuc hién tiém ching, theo ddi va x( tri phan Ung
sau tiém chung.

2. Trang thiét bi:

a) C6 t lanh, phich vic xin hoic hom lanh, cac thiét bj theo dbi nhiét do tai
noi bao quan va trong qua trinh van chuyén vac xin;

¢) C6 hop chdng sbc, phac dd chdng sbc treo tai noi theo ddi, xir tri phan
irng sau tiém chung theo quy dinh cia B truong Bo Y t€;

3. Nhan su:

a) S6 Diéu 15 cua Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP, ¢6 hiéu lyc ke tir ngay
12 thang 11 nam 2018.s4u, ving xa, vung dac biét kho khan phai ¢6 t5i lh:eu 02
nhan vién cé trinh dd tur trung cap chuyén nganh y tré 1€n, trong dé cé it nhit 01
nhan vién ¢é trinh d6 chuyén mén tr y sy tr& tén;

b) Nhén vién y t¢ tham gia hoat dong tiém chung phai duge tap huan
chuyén moén vé tiém ching. Nhan vién truc tiép thuc hién kham sang loc, tr vén,
theo doi, xur tri phan ung sau tiém ching phai c6 trinh d§ chuyén mén tr y sy tr¢
1én; nhan vién thuc hanh tiém ching ¢6 trinh d6 tir trung cap Y hoc hodc trung
cap Diéu dudng — Ho sinh trg 1én.

1.11. Can cit phap ly cda thi tuc hanh chinh

1. Luét sé 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cva Qubc Hoi ban hanh vé
Luat phong, chéng bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s& 104/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cia Chinh
phti quy dinh vé hoat dong tiém chung;

3. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu vé viée
stra doi, bd sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly Nha nuégc cua B Y té.

Yeu cau diéu Kién thyc hién thu tyc hanh chinh dugc sira dbi, bai bo theo khoan 2, khoan 3 Diéu 1S cia
Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP sua dbi. bd sung Mo 56 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thude pham vi quan Iy nhd nudc cua BY Y 1€, ¢6 hiéu lye ké wlr ngay 12 thang 11 ndam 2018,



| o ) ) nqAU SO 1
e e CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

2
. Doc ldp - Tu do - Hanh phic
Sé: ......0.0 oo, ngAY... thang... nam 20.....
THONG BAO
Co s du diéu kién tiém ching
‘ \ . 5
Tén ¢o SO thONE DAL ..cevvrevieinicercsrisr i
Dia chi:.. L
Ngudi dung dau [ ) SRRSO TSP O SPPPpIR
Dién thoai lién hé: . e W EMail { n8UCO): Loviiiriniiiiie e

Can cir Nghj dinh sﬁ IO4:’2016!ND CP ngay 01 thang 7 nam 2016 caa Chinh phi quy dinh vé

hoat dong tiém chang, kinh d& nghi Quy co quan xem xét, ding tai thong tin theo quy dinh.
Thu trweong don vi

(KY, ghi rd ho, 1én va dong daw)

* Tén co quan clui quan cua co sé d¢ nghj thang bdo du diéu kidn tiém ching

? Tén co s¢ 8 nghj hong bdo di diéu kign tiém ching

*Chi viét i 1€n co s0dé nghi thdng bao du didu kign tidm ching

* Dia danh :
* Tén co quan 1idp nhin hd so 3¢ nghi thong bao dv didu kién tiém ching

¢ Dia ¢l cu hé cva co s 4 nghi thang béo db didu kign tiém chang



2. Thii tuc: Cong bé co s& xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoe
cflp I, cép 1l

2.1. Trinh ty thue hién

Buwoe 1. Ngudi dai dién theo phap ludt cia co s& xét nghiém gun ban ty
cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc theo Mau sb 08 tai Phu tuc ban hanh
kém theo Nghi dinh s& 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 vé S¢ Y té dé tong
hop, quan ly.

Bugc 2. Trong thoi gian 03 ngay tam viéc, ké tir ngay nhén duoc ban ty
cong bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc, S& Y té phai ding tai danh sach co s
d3 wr cong bd dat tidu chuin an toan sinh hoc trén Trang thong tin dién tir ctia S&
Y té.

2.2. Cach thirce thye hién

Nop hd so truc tuyén trén cdng dich vu cong truc tuyén hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh, s6 01 Lé Lai - thanh phé Hué.

Thoi gian tiép nhan va tra két qua:

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, budi chidu tir 13h30 dén 16h30 cdc ngay tir
thir 2 dén thir 6 va sang thir bay hang tun.

2.3. Thanh phan, s6 lwong ho so

1. Thanh phan hé so bao gom:

Ban ty cong bd dat tidu chuan an toan sinh hoc theo mau s 08 tai Phu luc
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP ngay 01/7/2016

2. 86 lwgng hé s0:01 bd

2.4. Thoi han giai quyét: Cac co s& xét nghiém duge tién hanh xét nghiém
trong pham vi chuyén mén sau khi tu céng bb dat tidu chuan an toan sinh hoc.

2.5. Poi twong thwe hién thd tuc hanh chinh: Co s& xét nghiém thuce hé
théng nha nuéc hodc tu nhin

2.6. Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh: SO Y té

2.7. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Danh sich cdc co so ty cong
bé dat tiéu chuén an toan sinh hoc d3 dang trén Trang thong tin dién tir cia S& Y
té.

2.8. Phi: Khong thu phi

2.9. Tén miun don, miu t& khai (Dinh kém ngay sau thi tuc nay)

Mau sé 08: Ban ty cong b dat tiéu chuén an toan sinh hoc (theo mau tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s 103/2016/ND-CP)

2.10. Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh’

Diéu 5. Didu kién cia co s& xét nghiém an toan sinh hoc cép 1

Khu vuc phong xét nghiém lam viéc v@i vi sinh vat ¢é nguy co giy bénh

4



truyén nhiém cho ngudi va cac mau bénh phim c6 kha néng chira vi sinh vat c6
nguy co gy bénh truyén nhiém cho nguoi (sau ddy goi tit 12 khu vue xét
nghiém) phai dap img céc diéu kién sau: =

|. Diéu kién vé co s& vat chat: Cé dung cu rira mit khin cép, hép so clry;

2. Diéu kién vé trang thiét bj:

a) Cac thiét bi xét nghiém phu hop véi k¥ thuat va miu bénh phim hojc vi
sinh vat dugc xét nghiém;

b) Cac trang thiét bj bao hd cé nhan phd h0'p véi loai k¥ thuat xét nghlem
thyc hién tai co s& xet nghiém an toan sinh hoc cap 1.

3. Diéu kién vé nhan S\ '

a) Sb lwong nhan vién: Cé it nhit 02 nhan vién xét nghiém. Nhan vién tryc
tiép thuc hién xét nghiém vi sinh vat (sau day goi tét 13 nhan vién xét nghiém)
phai c¢6 van bang, chimg chi dao tao phil hop véi loai hinh xét nghiém ma co s&
dé thuc hién;

¢) Nhan vién xét nghiém, nguoi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai
dioc tip huan vé an toan sinh hoc tir cap 1 trés 1én;

4. Diéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Cé quy dinh ra vao khu vuc xét nghiém;

b) C6 quy trinh xét nghiém phd hop véi ky thudt va mau bénh pham hoac
vi sinh vat dugc xét nghiém;

Pidu 6. Pidu kién ciia co s& xét nghiém an toan sinh hoc céap I

Khu vire xét nghiém phai dap (mg céc diéu kién sau:

1. Pidu kién vé co s& vat chit:

a) Cac diéu kign quy dinh tai khoan 1 Piéu 5 Nghj dinh sé 103/2016/ND-
Cp;

b) C6 hé théng thu gom, xi 1y hoac trang thiét bj xit Iy nuéc thai. Péi voi
co s& x€t nghiém dang hoat dong trudc ngay Nghi dinh nay cé hiéu luc thithanh
phai c6 két qua xét nghiém nudc thai dat quy chudn ky thuat quéc gia vé méi
trudng trudce khi thai vao noi chira nude thai chung; i

¢) C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén cira ra vao cia khu vure xét nghiém
theo Mau sé 01 tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh nay.

2. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac diéu kién vé trang thiét bj quy dinh tai diém a, diém b khoan 2:Piéu
5 Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP;

b) Cé tu an toan sinh hoc;

¢) Co thiét bi hép chét thai y té 13y nhi®m hoic thiét bj khir khudn;

d) Cac trang thiét bi bao hé ca nhan phd hop véi loai k¥ thudt xét nghiém
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thue hién tai co sé xét nghiém an 10an sinh hoc cép 1.

3. Diéu kién vé nhan su;

a) Cac diéu kién quy dinh tai diém a, diém b va diém d khoan 3 Diéu 5 cla
Nghi dinh nay;

b) Nhan vién xét nghiém, ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc phai
dugc tap huén vé an toan sinh hoc tir cép 11 tré 1én.

4. Diéu kién vé quy dinh thuc hanh:

a) Cac quy dinh theo khoan 4 Diéu 5 Nghi dinh nay;

b) Co6 quy dinh luu giir, bao quan mau bénh phim, tic nhan giy bénh
truyén nhiém tai co s& xét nghiém;

¢) Cé ké hoach danh gié nguy co xay ra su cb an toan sinh hoc tai co s& xét
nghiém va xay dung ké hoach phong ngira, xtr 1y su ¢é an toan sinh hoc.

2.11. Cin cwr phap ly cua thi tuc banh chinh

I. Luét sé 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cha Qubc Hoi ban hanh vé
Luat phong, chong bénh truyén nhiém;

2. Nghi dinh s& 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh pha vé viéc
sira d6i, bd sung modt sé quy dinh lién quan dén didu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan ly Nha nudc cia Bo 'Y té;

3. Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cta Chinh
phti quy dinh vé dam bao an toan sinh hoc tai phong xét nghiém.

"Yéu cdu didu kién thuc hign thu tuc hanh chinh dugc siia dbi. bi b6 theo khodn 2, khoan 3 Diéu )5 cia
Nghi dinh s& 155/2018/ND-CP sua dbi. bd sung mdt sé quy dinh lién quan dén diéu kién du 1 kinh doanh
thudc pham vi quan Iy nhad nuéc cha BO Y te, ¢6 hidu luc k€ 1 ngay 42 thang 11 nam 2018.
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SO .evvinnnn 1.2 e e, MGAY thang ...... nam 20... ...
BAN TY CONG BO
» ’ .m . A 2 . .
Co s& xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc
Kinh gii: .ooovvevinnn., LOUURTTURRURRRI
Tén co sé:
Pia chi:
6
Ngudi diung dau co sé:
Piénthoai iEn hé: ... Email (néu co):
Can ¢t quy dinh tai Diéu ......"......Nghi dinh s6 ....../2016/ND-CP
ngay...... thang ....ndm 2016 cua Chinh pht, ching t6i dap ung Diéu kién vg co
s& vat chat, trang thiet bi, nhan su va quy dinh thuc hanh an toan sinh hoc trong
phong xét nghiém ddi véi an toan sinh hoc cép......5......

Kinh dé nghj quy co quan xem xét, dang tai thong tin theo quy dinh.
Chung t6i cam két thuc hién xét nghiém trong pham vi chuyén mén va chiu
trach nhiém trudc phap ludt vé moi hoat ddng cua don vi./.

THU TRUONG DON V|
(Ky, ghi ro ho, tén va dong dau)

" Tén co quan chu quan cuia co s& tr cdng bd dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

2 Tén co & dé nghi thong béo dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

> Chix viét tht tén co s& d¢ nghi tw cong bd dat tidu chuin an t0an sinh hoc.

4 Dia danh. :
* Tén co quan tiép nhan hd so dé nghi tw cong b dat tiéu chuan an toan sinh hoc. '
S Pia chi cu thé cia co s& & nghi tu cdng bb dat tiéu chuin an toan sinh hoc.

7 Phong xé1 nghiém an toan sinh hoc cdp I theo Diéu S, cép II theo Diéu 6.

¥ Cép d6 an toan sinh hoc.



PHY LYC 1V
IN\TUC HANH CHINH LINH VUC TRANG THIET BI Y
#YQTHAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE
Rompihi@lQuyét dinh s6647/QP-UBND ngayd thang 3 nam 2019

' €% Chit tich UBND tinh Thira Thién Hué)

STT | Tén tha tuc hanh chinh
1. | Piéu chinh thong tin trong hd so cdng bd du diéu kién san xuit trang
thiét bi y té
2. | Piéu chinh théng tin trong hd so cong bd dii diéu kién mua bén trang thiét bj

ytéloaiB,C,D

3. | Cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bi y 1é
4. { Cong bb tiéu chuan ap dung ddi vdi trang thiét bi y té thudc loai A
5. | Cong bd di diéu kién mua ban trang thiét bj y té thudc loai B, C, D .




Di¢u 12 Nghj dinh s6 36/2016/ND-CP: Diu ki¢n vé nhan sy ciia co s&
san xuat trang thiét bi y té

Khoan 4 Piéu 1 Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP

1. Diéu kién c0a ngudi phu trach chuyén mén:

a) a) Cé trinh dd tir cao déng k¥ thuit trang thiét bi y té tr& 1én hodc trinh
d6 tir dai hoc chuyén nganh ky thuét hoféic chuyén nganh y, dugc trg lén. Péi voi
co s& san xudt trang thiét bi y 1€ ¢6 chira chdt ma tay va tién chat nguoi phu
trach chuyén mén phai ¢6 trinh d6 dai hoc chuyén nganh trang thiét bj y £, v,
dugce, héa hoc hodc sinh hoc;

b) Cé thai gian cong tac tryc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai cac co s&
trang thiét bj y té tir 24 thang tro 1én;

c) Lam viéc toan thoi gian tai co s& san xuat Viéc phén cbng, bd nhlem
ngudi phu trach chuyén mén cla co sé san xuit phai dugc thé hién bing vin
ban.

2. Co d6i ngil nhan vién dap img duoc yéu ciu san xuét ddi véi loai trang
thiét bi y t€ ma co s san xuat

Piéu 13 Ngh; dinh s6 36/2016/ND CP: biéu kién vé quan ly chat lu'p’ng
chia co s& san xuat trang thiét bi y té.

. Dat tiéu chuén hé théng quan Iy chat luong theo quy dinh tai khoan 1
Diéu 68 Nghi dinh nay.

2. Dbi véi co sé san xuvit trang thiét bj y 1& c6 chia chat ma tiy va tién
chét, ngoai 'viéc dap ung cic diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu nay, phai ¢6
thém hé thong theo d&i quan ly qua trinh xuat nhap, ton kho, sir dung nguyén
liéu 12 chat ma tiy va lién chit, qua trinh xuét, nhap, t6n kho trang thiét bj ye
¢6 chia chat ma tiy va tién chat va kho bao quan dap Umg quy dinh tai Diéu 7
Nghl dinh sb 80/2001/ND-CP ngay 05 thang 11 nam 2001 ctia Chinh phé huéng
dan klem soat cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tiy & trong nuéc (sau
day goi tat }a Nghi dinh s6 80/2001/ND-CP).”

L11. Can cir phap Iy cia thi tyc hanh chinh

. Lujt déu tu

2. Nghi dinh 56 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phti quan ly
trang thiét bj y té.

3. Nghj dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phu sua déi,
bd sung mét sb diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh pht quan ly trang thiét bj y té.



Phy lye ]
Mau s0 20

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phac

...... , NZAy........ thang........ nam 20...

VAN BAN PE NGHI PIEU CHIiNH
Thong tin trong hé so cong bo di dneu kién san xuat trang thiét biy té
Diéu chinh lan: ..

Kinh gui: S Y té

1. Phleu tiép nhén hé so cong b di didu kién san xudt trang thiét bi y té da duoc
cap L . Ngay cap crrennaes

2. Thong lm dﬁ dang ky:

TEN CO SO CONG DO: oevveveerrerreresteeiassressssss s sssssssss s s ss s sessssssessssssssonsrsssoces

Dia chi: ............. vererssannsores veereteeseerasaenaees treveratesrartteasssaaresssnaes veveseneanessnanans veone
SO dién thoai lién hé: .......ccccevvvnnenee. rereeereans eveerererresesreserraresbaeestaesesratsiesserenent
Ngudi phu trach chuyén mén clia co s& san xuit: ........... ceer e ras s rases
Pé nghj duge diéy chinh:

3. Noi dung xin diéu chinh: .......covveueeenn. crerenes vrorenenas vesreeseeraesreraesassens eererneses

4. Ly do xin diéu Chinh: oot v
5. Thong tin cdn cap nhat:

TEN CO SG COME DO: ceveeenreeervrrevrseesimsceresesssssssssessssensses s s ssssessssasssssssessasassansserns
D1a Chi: oo s —— rrreevenns rerereteeeerrarenaranes
S6 dién thoai 1ién hé: .....cccvvivverncviiienrirncnecans vt iaessens e
Ngudi phu trach chuyén mon clia €0 $& SAN XUAL: ..v.cvveevivecreeieiseenaenesrasessnsionnenes
Co s& xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh céc quy dinh cua phap ludt Viét Nam;

Chiu tréch nhiém truéc phap ludt vé tinh chinh xéc cia ndi dung hd so dé nghi
didu chinh nay.

Téi xin tran trong cam on!

Ngudi dai dién hop phap cia co
s¢
Ky tén (Ghi ho tén day au, chire
danh) Xdc nhdn bang déu hodic
chit ky so

' Dia danh.



Phy lyc 111
MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ciia Chinh
phu),
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phac
.» Ngay....thang....ndm 20....
BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC

Kinh gz Zeeeeni e
Tén t6i
Bttt e b s e s e eb b bbb b s an et bbb e b be b sae
Sinh ngay
S6 CMND/Dinh danh/H§ chiéu: ........ ngay cap: .......... noi cap

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

Kinh dé nghi Quy co quan xac nhéan cac ndi dung sau:
Toi da (hodc dang) lam viéc

Thai gian lam viée: tr ngay ........ foiiin. [ooo... dénngdY coodovoid :
Vi tri dam '

Kinh mong nhén dugc sy quan tam giup d& cia Quy Co quan.
Téi xin tran trong cam on!

....... , ngay...thang.....nam 20.....
XAC NHAN CUA CO QUAN, PON NGUOI VIET PON
VI (ky, ghi ré ho tén)
NOI LAM VIEC

(ky, ghi ho tén, xdc nhan)



2. Thit tuc: Picu chinh théng tin trong ho so cong b6 di dicu kién mua
ban trang thiét bj y té loai B, C, D

2.1. Trinh ty thuc hién

Buwdc I: T chirc dé nghi diéu chinh hd so cong b du diéu kién mua ban
trang thiét b y té gtri hd so vé& S Y té qua Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong
tinh.

Bude 2: Sau khi nhan dugc hd so dé nghij diéu chinh théng tin trong hd so
cbng bd du diéu kién san xudt trang thiét bi y 1€, S& Y 1é clp cho co s& Phiéu
tiép nhan diéu chinh ho so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bj y 1€ theo
mau s0 15 quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh nay;

Buge 3: Trong thai han 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén diéu chinh hd so céng bb dit diéu kién san xuat, S¢ Y té c6 trach nhiém cdp
nhat théng tin thay déi trén cdng thong tin dién tr.

2.2. Cach thire thue hién

Nop hd so truc tuyén trén cémg dich vu cong tryc tuyén hodc nép truc tiép
tai Trung 1dm Phuc vu hanh chinh céng tinh, s6 01 Lé Lai - thanh phé Hué.

Thai gian tiép nhin va tra két qua:

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, budi chieu tlr 13h30 dén 16h30 cac ngay
thir 2 dén thir 6 va sang thir bay hang tuan.

2.3. Thanh phin, sé hwong ho so

1. Thanh phin hé so bao gom:

I. Van ban dé nghj diéu chinh theo miu sé 21 quy dinh tai Phu luc 1 ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP trong do phai néu rd ndi dung
thay doi;

2. - Trudmg hop thay déi nhan vién k¥ thuat: Ban ké khai nhén su theco miu
quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP, trong
do phai ghi rd ndi dung thay dbi;

- Trudng hgp thay di thong tin hanh chinh: Gidy t& chimg minh sy thay
ddi vé dia chi, sd dién thoai ciia co s& mua ban.

2. 86 lwgng hé so: 01 (bd)

2.4, Thoi han giai quyét: Sau 03 ngay lam viée k& tir ngay ghi rén Phiéu
tiép nhan

2.5. Poi twgng thuee hién tha tyc hanh chinh: T chic

2.6. Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh: S& Y té

2.7. Két qua thue hién th tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan diéu chinh hd
so cong bd di diéu kién san xuit.

2.8. L¢& phi (néu ¢6): Chwa c6 quy dinh

2.9. Tén miu don, miu t khai (Pinh kém thi tyc nay)

Phu luc I: Vin ban dé nghj diéu chinhthéng tin trong hd so cong bd di diéu
kién mua ban trang thiét bj y té loai B, C, D.

Phu luc II: Ban ké khai nhan su.



2.10. Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu ¢é)

Diéu 37. Piéu kién ciia co sé mua ban trang thiét bi y té thude logi B,
G, D

I. C6 it nhit 01 nhan vién ky thudt c6 trinh d6 cao ding chuyen nganh ky
thuat hoac chuyén nganh Ys duoc hodc cao dang ky thuat trang thiét b y t€ ré
1én hodc ¢é trinh d¢ cao dang tré 1én ma chuyén nganh dugc dao tao phii hop
véi loal trang thiét bj y té ma co sé mua bén;

2. C6 kho bao quén va phwong tién van chuyén dap img cic diéu klem t6i
thiéu sau day:

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phi hop véi chiing loai va sb luong trang thiét bj y té dugc
bao quan; '

- Bao dam thodng, khd réo, sach s&, khéng gin cac ngudn giy 6 nhiém;

- Pap tmg yéu cau bao quan khac cia trang thiét bj y té theo huéng dﬁn st
dung.

b) Phuong tién van chuyen trang thiét bj y té tir co s& mua ban dén nm giao
hang phil hop véi loai trang thiét bi y ¢ ma co s& mua ban;

Trudng hop khéng ¢6 kho hodc phuong tién bio quan trang thiét b y té
phai c6 hop ddng véi co s& dii nang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bj
yté.

3. Dbi v6i co s& mua ban trang thiét bi y té cé chira chit ma tay va tién
chat:

a) Ngudi phuy trach chuyén mon phai ¢o trinh d§ dai hoc chuyén nganh
trang thiét bj y té, y, duoc, hoa duge hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dap img quy dinh tai Diéu 7 Nghj dinh sb 80/2001/ND-
CP;

c) Co hé théng theo déi quan ly qué trinh xut, nhap, t6n kho trang thlel bi
y 1 c6 chira chit ma tly va tién chat.”

2.11. Can cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

I. Luat Pau tw ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ciia Chinh phu
vé quan ly trang thiét bj y té '

3. Nghi dinh s 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cia Chinh phi sifa dbi,
b6 sung mdt sé diéu ctia Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phii quan ly trang thiét bj y 1é. '

4. Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché
dd thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vyrc y 6.



Phu luc | )
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Ty do - Hanh phuc

{ > ’ -
............ y NEAY........ thang........ ndm 20...

VAN BAN DE NGHI PIEU CHINH ’
Thdng tin trong hé s¢ cong bo di difcu kién mua ban trang thiét biy té
Diéuchinh lan: ...... ... ...

Kinh gtri: S& Y té
1. Phiéu tiép nhén ho so cong bd di dieu kién mua bén trang thiét bj y té da

dugc cdp s: .......... Ngay cap: .........
2. Thong tin da dang ky:

TEN CO SO CONZ DO: vt ceniesereneeresaesanre s veveeseerssareesses veorrrassas
bia chi: ........ rereeeirrreeararsoearassraases vrereres teereeerrresresestaesesaearentes eeurteesntrereeesirressanans
S6 dién thoai lién hé: ......cencon...e. et seneane et s nes
Nguoi dai dién hgp phap CUa CO SO ....c..iieviiicnnieiritntiriir e o
Can bo ky thuat cua co sé mua ban: ..................... tttesressraeeursesnassanasasasasnans
D& nghi duqc dlcu chinh:

3. Néi dung xin diéu chinh: ......ccocoommvueee. ereueenanesssensasaesresbesnen vereeseareane crererenrns
4. Ly do xin dicu Chinh: coovceeveeceiesiieeeseeesecseeeensssssassnees rareesenen ceveresiaeesposnsases
5. Thoéng tin can cap nhat:

TEN CO ST CONG BE: ovveeeeceeercervesreseiescssssse s ssssrssssssnssasssssssssossosasmnns vreresnrenn
Pha chi: oo Chevesessatesseeersaa e assasasaseseestsinsenasarnnens veroreenes cereeeranns
S8 AIEN ThORH 1IEN B2 oot eeteeesessseeeseesevasrssassassessssossesassseesssasssssas
Nguot dai dién hop phap CUA CO SO: cvirierrireriorareesernsansessnesseessasssessrosserssesansons

Can b0 k¥ thudt cla co sT mMUa AN ...cccoiiveriirccricreeircee e sie s st estnesnecones
Co sé xin cam két:
Chéap hanh nghiém chinh céc quy dinh cua phap luét Viét Nam;
Chiu trach nhiém trudc phap luét vé tinh chinh xac cGa ndi dung hd so dé nghi
diéu chinh nay.
Téi xin tran trong cam on!
Nguoi dai dién hop phap caa co
iz
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chire
danh) Xdc nhéan bc‘z"ng déu hodc
chiv ky s6

' Dia danh.
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> KHATI NHAN Sy

(Kén theo Nghi dink s6 169,20 18/IND-CP ngéw 31 thing 12 ndm 2018 ciia Chinh phi)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

vri ey NAY.......thaing. .....nam 20....
BAN KE KHAI NHAN SU

Djc tap - Ty do - Hanh phac

Tén co s6:
Dia chi:
Qua trinh cong tic trong linh vyre ik Loai trang
Teinh trang thiét biy &6 Qui trinh dio tao vé linh vare .lrang thiét biy té Ehiét biy
TT | Hovacea | OB | 98 Jou il o | vies |Congviée| Teonco |Chuyén | Vanbing | 0P | qugi | teddnaky
vy chuydn A . A 7 . R A 5 | thike . thue hign
mon cong gian dam chinh | sodao | nganh | chimg chi, PN gian phin loai
tic | congtic | abi¥m |dwgcgiao] (a0 |daotae | trmh d a0 dao a0 o
' -
2
Newdi dai dién hop phip cuz co s¢r
Ky tén (Ghi ho tén dcfy du, chiec duniy
Xac nhin bfmg ddu hogic chiv ky sé
' Dja danh.

¥ Chi 4p dyng vési nhin sy thyc hién phin loqi teang thiét bi y (. Dang ky phin logi trang thidt bj y 1€ chin doan invitro hoic trang thiét bj y ¢ khong
phai trang thiét y té chin doan ho3c ¢a hai.



3. Thii tuc: Cong bo dit dicu kién san xuit trang thiét bi y té

3.1. Trinh tu thyc hi¢n

Budéc I: Trudce khi thue hién san xudt trang thiét bi y té, nguoi dimg déu co
s& san xudt trang thiét bj y té c6 trach nhiém gui ho so cdng bd du diéu kién san
xuat theo quy dinh dén S Y té noi co s& san xudt dit tru s&

Buwéc 2: Khi nhan hé so ddy di, hop 1¢, S Y té cdp cho co s& thuc hién
viéc cong bd Phiéu 1iép nhén hd so cong bé di diéu kién san xuét trang thiét bj y
té theo miu sé 02 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghj dinh sé
36/2016/ND-CP;

Buéc 3: Trong thai han 03 ngdy lam viéc, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cong théng tin dién tir cic
thong tin sau: Tén co s& san xuét; tén ngudi phu trach chuyén mén cia co sd sén
xudt; cac trang thiét bi y t& ma co s& d6 san xuat; dia chi, sé dién thoai lién hé va
hé so cong b du diéu kién san xudt, trir quy trinh san xuét va quy trinh kiém tra
chét luong. -

3.2. Cach thire thyc hién

NGp hé so truc tuyén trén cdng dich vy cong truc tuyén hodc ndp truc tiép
tat Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng tinh, $6 01 Lé Lai - thanh phé Hué.

Théi gian tiép phan va tra két qua:

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, budi chiéu tir 13h30 dén 16h30 cac ngay tr
thir 2 dén thir 6 va sang thir bay hang tuin

3.3. Thanh phin, s§ lwgng hé so

1. Thanh phan hé so bao g(";m:

1. Vin ban cong bd du didu kién san xuit theo miu sé 02 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP.

2. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu Juc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s& 169/2018/ND-CP.

3. Vian ban phan cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén ciia co so san
xudt, kém theo ban xac nhan thoi gian cong tac theo miu quy dinh tai Phu luc 111
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP va van bang, ching chi d3 qua
dao tao chia ngudi phu tréch chuyén mon.

4. Gihy ching nhén dat tiéu chun quan ly chét lugng dugc cong nhan béi
té chirc danh gia sy phui hop theo quy dinh ctia phap luat,

Truomg hop co s& khéng tu thuc hién kiém tra chit luong san pham hodc
khéng c6 kho tang hogic khong c6 phuong tién van chuyén ma ky hop dong kiém
tra chit lugng, bao quan, van chuyén véi co so khac thi phai kém theo cac gidy
10 chimg minh co s& do du didu kién kiém tra chit lugng, kho tang, van chuyén

10



trang thiét bi y té ma minh san xuét.

5. Céc gidy to chimg minh dap mg diéu kién quy dinh tai khoan 2 Didu 13
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP |

(Yéu cau d6i v6i hé so cong bd dit diéu kién sin xudt trang thiét bi y 18

1. Ho so cong bé di diéu kién san xudt trang thiét bi y té lam thanh 01 b6,
trong do:

a) Cac tai liéu trong hé so duoc in rd rang, sdp xép theo trinh tu theo quy
dinh 1ai Diéu 14 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP; giita cdc phén cé phén cdch, ¢é
trang bia va danh muc 1ai liéu;

b) Cac tai liéu khong b&ng t."é:ng Anh thi phai dich ra riéng Viet.

2. Yéu cau doi voi mét sé gidy 0 trong bg hé so cong bé du diéu kién san
xuat:

a) Ban gc';c hodic ban sao co chimg thuc vin ban phan cong, b6 nhiém,: vin
bang, chimg chi d& qua dao tao ctia ngudi phu trach chuyén mon cia co sé sén
xuét;

b) Ban géc hodc ban sao o ching thiee cde gidy to chimg minh co s6:dap
img cdc diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 Nghi dinh 36/2016/ND-CP;

¢) Ban gé'c hodc ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢6 xac nhdn cua co
s¢ dé nghi cong bé di diéu kién sén xudt doi véi Gidy ching nhan dat tiéu
chuén quén Iy chat heomg.)

2. $6 lrong hé so: 01 (bd)

3.4. Théi han giai quyét: Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so |

3.5. P6i twong thuc hién thd tuc hanh chinh: T4 chirc

3.6. Co quan thue hién tha tuc hanh chinh: S Y 1é

3.7. Két qua thure hién thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan hé so

3.8. Phi, L¢ phi (néu ¢é)

Phi: Phi thdm dinh Diéu kién kinh doanh thugc Iinh vure trang thiét bj y té:
3.000.000d6ng/1 hé so

Lé phi: khong co

(Théng tu sé 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
dé thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té)

3.9. Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

Phu luc 1:Vin ban cong bd du diéu kién san xuit trang thiét bj y té theo
mau sb 02

Phu luc 1I: Ban ké khai nhan su

Phu luc III: Bén xédc nhén thoi gian cong tac
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3.10. Yéu ciu, didu kién thue hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

Dicu 12Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Diéu kién vé nhan sw cia co s
san xuat trang thi¢t biy té

1. Piéu kién cia ngudi phu trach chuyén mén:

a) C6 trinh dd tir cao ding k¥ thudt trang thiét bj y t& tré 1én hodc trinh dd
wr dai hoc chuyén nganh kg thuét hodc chuyén nganh y, dugc tré [én. Di véi co
s& san xuét trang thiét bi y € c6 chira chit ma tiy va tién chét, ngudi phu trich
chuyén mdn phai c6 trinh d dai hoc chuyén nganh trang thiét bi y té, y, duoc,
héa hoc hodc sinh hoc;

b) Co thoi gian cdng tac truc tiép vé ky thuat trang thiét bj y 1€ tai cac co s&
trang thiét b y té tir 24 thang trd lén;

¢) Lam viéc toan thoi gian 1ai co s& san xuit. Viéc phan cong, bd nhiém
ngudi phu trach chuyén mén cla co s& san xuit phai dugc thé hién bang van
ban.

2. C6 doi ngli nhan vién dép tmg duoc yéu ciu san xuét dbi véi loai trang
thiét b y € ma co so san xuat.

Pi¢u 13 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Diéu kién vé co s¢ vat chit, thiét
bi va quan Iy chit lugng cia co sé san xuit trang thiét bjy té

I. Pat tiéu chudn hé théng quan 1y chét lugng theo quy dinh tai khoan |
Diéu 68 Nghj dinh nay.

2. Péi voi co so san xuét trang thiét bi y té c6 chira chat ma tay va tién
chét, ngoai viéc dap {mg céc diéu kién quy dinh tai khoan | Diéu nay, phai c6
thém hé thdng theo ddi quéan ly qué trinh xuét, nhdp, tdn kho, sir dung nguyén
liéu 13 chit ma thy va tién chét, qué trinh xudt, nhép, tdn kho trang thiét bj y té
c6 chira chdt ma tiy va tién chat va kho bao quan dép img quy dinh tai Diéu 7
Nghi dinh s 80/2001/NP-CP ngay 05 théang 11 nam 2001 cta Chinh phi huéng
dan kiém soat cac hoat dong hop phap lién quan dén ma tiy & trong pudc.

3.11. Céan cir phap ly ciaa tha tuc banh chinh

1. Ludt déu tu.

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ctia Chinh phii quan Iy
trang thiét bj y té.

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 cua Chinh phi sira déi,
b6 sung mot s6 diéu clia Nghi dinh sé 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cia
Chinh phii quan ly trang thiét bj y té.

4. Thong tu sd 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
dd thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té.
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PHU LUC]

Tén co sé san xuét CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
R NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic
Sb: .o, o, NGAY ... thang ... ndm 20....
VAN BAN C()NG BO ’
P diéu kién san xuit trang thiét bj y té
Kinh giric ..o .

1. Tén co SO San XUAL: .................
M3 88 thué: coooveceeeeeecrerrenenn. ervarresneresenns ettt ra e s e
DA Chiz c.vvvvrss et basss s st s srsse s sennstessasessiaiss
Dia chi co s& san xuat: ......... *eee.
biénthoat: .......coovivviiiinnn..n. verreene FAXS toiiiieerieinnnne rrrrererrerranes
Email: ............... eereeireena Websue (neu CO) rvrverracreraeirnnearennenens
2. Nguéri dai dién hop phép ciia co s& san xuat:
Ho va tén:......ceneee. cevertesseeosanrarbsarsone
So CMND/E)mh danh/Ho chleu‘ ngay cap .......... noi
CAp:an.... :
Dién thoal cb dgnh ................. eraens Dién thoai di dOng:...venveneiiciinnns ’
3. Ngudi phu trach chuyén mon cua co s& san Xuat:
Ho vatén:............. esuetbeb et bR s s as
SH CMND/Dmh danh/l—lo chlé ..... ceerens ngay cap eveeeiaes noi cap cererenneas
Trinh d6 chuyén moén: reesereshrreteeerereesraesteasesarsessrsaerebaseneas
Thoi gian cdng tac trong lmh vuc trang th:et [T LI vrveoas

4. Cac trang thiét bi y té do co s& san XUat:

n A, ps L ok Quy md duw kién
STT Tén trang thiét bi y té (sin phim/nim)
[
2

Cong bo co s& dir diéu kién san xuft trang thiét bjy té
H6 so kém theo gdm: -
I. [Ban ké khai nhén su

2. [Van ban phan cong, bd nhiém ngudi phu trach chuyén mén cla co sé gan|
KuAt '
3. [Van bing, chimg chi dao tao vé k¥ thuat thiét bj y té hodc quan ly thiét bi y
1é ciia ngudi phu trach chuyén mon

4. IBan xac nhén thoi gian céng tadc cua ngudi phy trach chuyén mén

5. [Gily ching nhén dat tiéu chuan quén Iy chat jugng’

6. Ho s¢ ching minh dia dlem, dién tich, nha xuong san xuat phu hop véi
éu chu cua loai trang thiét bi y 1 ma cO $O sdn xuat

7. Ho S0 vé thiét bi va quy trinh san xuat, kiém tra chat lugng phu hop véi
éu cAu cua loaj trang thiét bi y 1 ma co s& san xuat
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8. ﬁ]—lop dong vai co s du nang lyc k1em tra chit lugng dé kiém tra chét
luong trang thiét bi y t& ma co s& san xudt

9. [H6 so vé kho tang bao quan trang thiét bj y té

10. |6 so vé phuong tién vén chuyén trang thiét b y té
Co s& cong bd du diéu kién san xuat trang thiét bj y té cam két:
1. Noi dung théng tin cong bd 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh.
Néu c6 sur gia mao, khong dl'mg su that co s& xin chju hoan toan trach nhiém va
sé€ bi xtr ly theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam va duy tri cac diéu kién da cong b trong qua trinh hoat déng ctia co

0.
3. Thong béo cho S& Y té néu c6 mdt trong cac thay ddi lién quan dén hé so
cong bb.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho 1én day au, chiec danh)
Xde nhdn bing dau hodc chit ky 56

1 Pia danh

2 Sa Y té tinh, thanh phé‘trt_xc thudc trung wong noi co s& san xuit 33t tru s&

3 Ghi theo dia chi trén giay chirng nhén dang ky kinh doanh

4 Néu trang véi dia chi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try s6™

5 Néu khong c6 13i liéu myc 5 dé nghij cung cp cac tai liéu theomuc 6, 7, 8, 9, 10
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PHYLLCH
MAU BAN KE KHAF NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh 36 16912018/IND-CP ngée 31 thang 12 ném 2018 cia Chinh phiy

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lip - Ty do - Haoh phac

L NgAY.......thang.......ndm 20.....
BAN KE KHAI NHAN sy

Tén corso:
Dia chi: ......... sssessvniesnssasecnissaseas
Qud trinh cong tac tl:ong‘l'l'nh vue Qua winh dio (a0 v& linh vire trang thiét bjy & Loai trang
trang thiéebjy € D Ay
Trinh = thictbjy t¢
Chire a0 Cing x L. ding ky
TT | Hgvatén Donvi| Thoi Vitri vitc | Ténco | Chuyén | Vanbang | Hinh | Thoi :
vy chuyén v . di chinh g anh | chime chi hi . thuc hign
mon ng gian am in s dao | ngan chimg chi, [ thire gian phan foai
tac | cOngtac | nbim duge tao | ddotao | trinhdd | dao tao | dao a0 o
. . - — S | giao
|
3
Nguoi dai dign hep phip cia co s
Ky tén (Ghi hg tén day du. chite danh)
Xac nhan bmg din hoge chir ky 56
! Dia danh.

2 Chi ap dyng v nhin sy thyc hién phin loai trang thiét by y 1€. Dang ky phan logi trang thiét bj y 1€ chin dodn invitro hodc trang thiét bj y ¢ khong phai
trang (hiét y té chan dodn hojc ¢d hai.
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PHU LUC ITI

MAU BAN XAC NHAN THOI GIAN CONG TAC
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nédm 2016 ciia Chinh

phiy)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phac

! . . <
vieeee venenny REAY....thang....nam 20....

BAN XAC NHAN THO1 GIAN CONG TAC

Kinh giri: 2o,
TN 108 A e eeereririrerreieeericresrraneeneeessssssssessnessassensrersesasaesasseassnsasassassosans
SINN NBAY? cevieiirirec it crretrssenteste et crtansssnsonesbarassrssssosnorassnsssarane
$6 CMND/Binh danh/Ho chiéu: ........ ngay cAp: ... NOi CAP: ..vvevnee,

Kinh dé nghj Quy co quan xac nhan cic ndi dung sau:

Kinh mong nhan dwoc sy quan tdm giup d& cua Quy Co quan.

T61 xin tran trong cam on!

....... , ngay...thang....nam 20.....
XAC NHAN CUA CO QUAN, PON VI NGUOI VIET PON
NOI LAM VIEC (ky, ghi ré ho tén)

(ky. ghi ho tén, xac nhdn)
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4. Thit tyc: Cong bd tiéu chuin 4p dung ddi véi trang thiét bi y té
thuéc loai A

2.1. Trinh ty thyc hién

Buéc I: Truée khi dua trang thiét bi y té thudc loai A lvu thong trén thi
truong, co s& chiu trach nhiém dua trang thiét bi y té ra thi trudng ¢o trach
nhiém glri hd so cong bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh dén S& Y té nai co
s¢& do dat tru sd;

Buwde 2: Khi nhan hd so day do, hop 1€, S& Y té cap cho co sé& thyc hién
viéc cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bb tiéu chuan ap dung theo miu sé 03
quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

Buéc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so, S& Y té ¢6 trach nhiém cong khai trén cbng théng tin dién tir cac
thong tin sau: Tén, phan loai, co s& san xudt, nudc san xuit trang thiét b y té; sb
Juu hanh cua trang thiét b y té; tén, dia chi chu s& hitu trang thiét bj y té; tén, dia
chi clia chd s& hitu s8 luu hanh; tén, dja chi cia co s& bao hanh trang thiét bj y té
va hd so cong bd tidu chudn 4p dung cha trang thiét bj y té.

4.2. Cach thwe thu'c hién

N&p hd so truc tuyen trén cong dich vu cong truc tuyén hodc nop truc itlep
tai Trung tdm Phuc vy hanh chinh céng tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Théi gian tiép nhan va tra két qua:

Budi sang tir 08h00 dén 11h00, budi chiéu tir 13h30 dén 16h30 cac ngay wr
thir 2 dén thir 6 va sang thir bay hang tuan. |

4.3. Thanh phan, sb lwgng ho so

1. Thanh phéin ho so bao gom:

1. Van ban cong bd tidu chuin 4p dung ctia trang thiét bi y té& thudc logi A
theo miu sé 03 quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé
169/2018/ND-CP.

2. Ban phan loai trang thiét bi y té theo miu quy dinh tai Phu luc V ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 169/2018/ND-CP. |

3. Giay chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chét luong con hiéu luc tai thoi
diém ndp hd so. DPdi véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc phai ¢6 thém
Phiéu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bj y té.

4. Gidy dy quyen cha chu sé hiru trang thiét bi y té cho t& chic dimg. tén
cong bd tidu chuén ap dung theo miu quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh nay c¢on hiéu !uc tai thoi diém nop hé so, trir truomg hop theo
quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh sb 36/2016/ND-CP.

5. Glay x4c nhan du diéu kién bao hanh do chu sé hiru trang thiét bi y té
cip theo mau quy dinh tai Phu luc VII ban hanh kem theo Nghl dmh sb
36/2016/ND-CP, trir truong hqp trang thiét bi y té sir dung mot lan theo quy
dinh cua chu sé hin trang thiét bj y té hoac ¢ tai liéu chimg minh khéng ¢é ché

d6 bao hanh.
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6. Tai liéu md 13 16m it k¥ thuat trang thiét bi y 1& bang tiéng Viét theo
miu sé 0! quy dinh tai Phy fuc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh sb
36/2016/ND-CP kém theo tai liéu k¥ thuat mé ta chirc ning, théng sé k¥ thuat
clia trang thiét bj y té do chu s& hitu trang thiét bj y té ban hanh.

Riéng déi véi thude thir, chit hidu chudn, vat liéu kiém sodt in vitro: (ai
liéu ky thuat bang tiéng Viét theo miu sé 02 quy dinh tai Phu luc VIIi ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 169/2018/NP-CP kém theo tai liéu vé nguyén vit li¢u,
vé an toan cta san pham, quy trinh san xuit, cac bao cdo nghién ctu 14m sang va
tién lam sang bao gom bao cdo db 6n dinh.

7. Gidy chimg nhén hop chuan theo quy dinh hodc ban tiéu chuan san phdm
do chu s hitu trang thiét bj y té cong bé kém theo két qua danh gid cac thong sb
hoa, ly, vi sinh va cac théng sb khac do co s& di diéu kién theo quy dinh cta
phép ludt vé danh gia su phi hop cip dbi véi rang thiét bi y 1 san xuét trong
nuéce. Két qua danh gid phai pha hop véi tidu chuin ma chi so hitu cong bd.

8. Tai liéu hudng din sir dung cia trang thiét bi y té.

9. Méu nhan s& st dung khi fuu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bj y té.

10. Gidy chimg nhan luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi diém nop hd so
dbi vi trang thiét bi y té nhap khau."

(Yéu cau déi voi mot s gidy 1o trong b hé so cong bé tiéu chuén dp
dung:

a) Déi véi Phiéu riép nhdn hé so cong bé du diéu kién sén xudt: Nop ban
5a0 ¢6 xde nhén ctia (6 chire dimg tén céng bé tiéu chuan dp dung.

b) Doi voi Gidy chiing nhdn dat tiéu chudn quan ly chdt luong: Nép ban
gci'c hodc ban sao ¢é ching thuc hodc ban sao ¢é xdc nhdn cua 16 chite dung tén
¢ong bé tiéu chudn dp dung;

Trieong hop Gidy chimg nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat luong khéng
béng tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich
phai duoc chung thuc theo quy dinh ciia phap ludt..

¢) Doi véi g:ay iy quyén ciia chii s& hitu trang thiét bi y 1€ va gidy xdc
nhédn co s6¢ di diéu kién béo hanh:

- Déi véi trang thiét bi y té san xudt trong nudc: Nop ban goc hodc bdn sao
co chumg thuc;

- Déi voi trang thiét bi y té nhdp khdu: Nop ban dd dupe hop phdp héa
lanh sy hodc ban sao co chung thuc cua ban dd dwgc hop phap héa lanh su.

d) Déoi véi Gidy chimg nhdn hop chudn hodc Ban tiéu chudn ma chi so
hivu trang thiél bi y ¢ cong bo dp dung: Nop ban sao ¢é xéc nhén ciia 16 chire
diimg tén céng bé tiéu chudn dp dung.

Trucng hop Ban tiéu chudn khong bing tiéng Anh hodc khéng bang tiéng
Viét thi phai dich ra tiéng Viét. Ban dich phai dwoc chimg thuc theo quy dinh
ctia phap luat,

Q) Doi voi tai lidu huong dén sir dung ciia trang thiét bj y té: Nop ban bing
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tiéng Viét ¢6 xde nhdn ciia 16 chirc ding tén cong bo tiéu chudn ap dung;

e) D6i véi mau nhin: Nép ban méu nhiin c6 xdc nhdn ciia rc; chirc dung tén
cong bé tiéu chudn dp dung Mdu nhén phéi dép img cdc yéu cdu theo quy dmh
tai Diéu 54 Nghi d;nh s6 36/2016/ND-CP.

g) Déi véi gidy chimg nhdn heu hanh ty do: Nop bdn dé dwoc hop phdp
hoa ldnh sw hodc ban sao ¢o chung thuc cua ban da duwgc hop phdp héa ?&'nh
su.

Truong hap gidy chimg nhdn luu hanh tw do khong bang tiéng Anh hodc
khong bang tiéng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi duoc chung
thuc theo quy dinh cua phdp lugt.

Truong hap g:ay chimg nhdn luu hanh tw do khéng ghi r3 thoi han hét h:eu
luc thi thoi diém hét hi¢u luc cua gidy chimg nhdn luu hanh tu do duwoc nnh la
36 thang, ké tir ngay cap )

2. S6 lwong ho so: 01 (bd)

4.4. Thoi han gidi quyét: Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hé so

4.5, Pbi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chic

4.6. Co' quan thyc hién tha tuc hanh chinh: S Y té

4.7. Két qua thue hi¢n thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan hé so

4.8. Phi, L¢ phi (néu c6)

Phi: Phi thdm dinh céng bd trang thiét bj y té loai A: 1.000.000d6ng/1 Ho
SO

L¢ phi: khong co

(Théng tu s 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, che
doé thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc y té)

4.9. Tén mau don, miu to khai (Bmh kém tha tuc nay) '

Phy luc I Van ban cong b tiéu chuin 4p dung cua trang thiét bj y 1& thuoc
loai A theo mAu s6 03;

Phu luc V: Ban phéan loa1 trang thiét bj y té;

Phu luc VI: Gidy uy quyen clia chil s& hiru trang thiét bi y té cho 18 chuc
dirng tén cong b tidu chuén ap dung; :

Phu luc VII: Gidy xac nhén du diéu kién bao hanh do chi sé hivu trang ; thlet
bi y té;

Phu luc VIIL: Tai liéu md ta t6m tat k§ thust trang thiét bj y té theo mau s6
01;

Phu luc VIII: Tai lleu ky thuat déi véi thudc thi, chat hiéu chudn, vat lipu
kiém soat in vnro theo mau sb 02.

4.10. Yéu cau, diu kién thire hién thi tyc hanh chinh (néu cé)

Diéu 21 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP : DPidu kién ciia td chirc (Pquc
dieng tén cong bd tidu chuln ap dung hode ding ky lwu hanh trang thigt bj

y té
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1. To chirc duge ding tén cong bd tiéu chuan ap dung hoic ding ky luu
hanh trang thiét bj y té bao gom:

a) Doanh nghiép, hop tac x4, h¢ kinh doanh cua Viét Nam la chu sé& hiu
trang thiét bj y té;

b) Doanh nghiép, hop tac xa, hé kinh doanh cta Viét Nam c6 chic nang
kinh doanh trang thiét b y té dugc chii s& hiru trang thiét bj y té 0y quyén dang
ky;

¢) Van phong dai dién thudong tru tai Viét Nam ciia thuong nhan nudc
ngoai ma thuong nhan do 1a chi s& hitu trang thiét bi y té hoac duge Uy quyén
cuia chu sé hiru trang thiét bj y 1é.

2. Té chic ding tén cong bd tidu chudn ap dung holic ding ky luu hanh
trang thiét bi y t& phai c6 co s& bao hanh tai Viét Nam ho#c phai ¢é hop dong
véi td chirc di ning luc bao hanh trang thiét bj y t8 ma minh dimg tén dang ky,
trir trudmg hop céc trang thiét bj y té sir dung mot lan theo quy dinh ctia chi s¢
hitu trang thiét bj y té. |

Trudng hop 16 chirc dimg tén cong bé tiéu chuén 4p dung hoic dang ky luu
hanh trang thiét bj y té thudc quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu nay thi chu s¢
hitu trang thiét bi y t& phai c6 hop ddng véi co s& di ning luc bao hanh trang
thiét bi y t8 ma minh dimg tén céng bd hodc dang ky, trir trudng hop cac trang
thiét bj y té sir dung mét 14n theo quy dinh cia chii s& hiru trang thiét bi y té.

Co s& bao hanh phai dugc chi s& hiru trang thiét bj y té chimg nhan du
nang tuc bao hanh san phdm ma t chirc d6 dimg tén dé nghi cép s6 luvu hanh.

4.11. Can cur phap ly cia thiu tuc hanh chinh

1. Luét Dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cha Chinh ph
vé quan ly trang thiét bj y té;

3. Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu sira déi,
bd sung mét sé didu cha Nghi dinh s 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 cia
Chinh phu quan ly trang thiét bi y té;

4. Théong tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mitc thu, ché
d5 thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y 1é.
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PHY LUC |
Miu s6 03

Tén co sé CONG HOA XA HO1 CHU NGHIA VIET NAM
e Poc lap - Ty do - Hanh phuc

........ nam 20...

cee  aesassy esevery TEREU Yissrseee

7e]
O
-3
s
<
=
£}
o0

, VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin ap dung cha trang thiét bi y té thude loai A

4 - ¢ 2
Kinh gui: ............”... ORI

1. Tén co s¢ cong bo . ceeereeseens
M sb thué hoic Sb glay phep lhanh lap Van phong dal dlen
DA ChI: coiv? e e s p st e ena s e e asnr e
Pién thoai ¢b dmh. vt rbeeeresaasssrenees ..........Fax.
EMQILL cooeiirieeiieceeccreerecnrrrsecesstnis ssvecsbtosessosmersrossasssstosibessanssrnasssrssssssersaens
2. Ngum dal dlen horp phap cla co sd: |
Ho vatén: ....cocoueecs veoereesanne reestestsessaaretressratosirsesasassentees trreeesraneseas
S6 CMND/Dinh danh/H$ chiéu: ..... g ngay CAP: .vvvvvrrs NOT CAP: covvvonee.
Pién thoai ¢o6 dinh: ....................... Dién thoai di dQng. revrereeerraarasesaes
3. Trang thlet biy té thuoc loal A

Tén trang thi€t bi Y t&: ......coucreceirmrecrreecinccmneseressecsnsessinnne ORI oo
Chung loai/ma san pham ................... reereireeesteteerebaebte st teenreeaaeessaeasertensans
Quy cach déng géi (néu co): ............. cererterare eyt b s st aseaa e et ss s senasrane
TEN CO SO SAN XUAL: «.oovvvrrerrerrenrrens e rens S eeveraens veererrectsanens
Dia chi €O S8 SAN XUAL: ..oocuvnnnnccrriernnerssrrissn s vsviis s ssssss s srssssas
Tiéu chuén ap dung: .. evresae e araresnecsaeshabessaasssraesnssaneirnes
4. Théng tin vé chu s& hitu trang thlet b1 y te'

Ten chi SO UL ..ottt rsaseveeresas e crvescosses
Pia chi chi sé& hiru: ........... crrereoean

5. Thong tin vé co s& bao hanh:

Téncosd: cooovenvnn.n. et e ee et et e et iae e e eaaaenaaees
Pjachi: coooovviiiiriii, teetaareeeranaaeinans erreenaaas
Dién thoal b dmh vresereereees DIEN thoal d1AONG: oo

Cong bd ti¢u chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

'Dia danh
2Sc:v Y té tinh, thanh ph6 trype thudc trung wong noi ¢o so dit try sO

3Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
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Ho so kém theo gom:

1. | Ban phan loai trang thiét bj y té

2. | Phiéu tiép nhan hd so cong bd di diéu kién san xudt trang thiét bj y té

3. | Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chit lugng

4. | Gidy tiy quyén clia chi s& hitu trang thiét bj y té

5. | Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh

6. Tai liéu md 14 tém tt k¥ thuat trang thiét bj y té

7. | Ban tiéu chuén ma chi s& hiru trang thiét bj y 1 céng b ap dung

8. | Gidy chimg nhén hop chuin

9.1 Tai liéu hudéng dan sir dung cua trang thiét bj y 1é

10.{ MAu nhan trang thiét b y t

11.| Gidy chiing nhan luu hanh tu do

_ Co s& cong bb tiéu chuén 4p dung cia trang thiét bj y té thuc loai A cam
ket:

1. Noi dung théng tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy
dinh. Néu c6 sy gia mao, khéng dung su that co s& xin chiu hoan toan trach
nhiém va s& bi xur ly theo quy dinh cua phap Juét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo ding hé so da
cong bd.

3. Thong bao cho S& Y 1€ néu c6 mot trong cac thay d6i 1ién quan dén hé so
cong bé.

Ngudi dai di¢n hop phap ciia co &
Ky tén (Ghi ho 1én day du, chiec danh)
Xac nhan bang dau hode chit ky so
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PHY LUCV
MAU BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE
(Kem theo Nghi dinh sé  /2016/NDP-CP ngay  thdng 12 ndm 2018 ctia Chinh

phi)
Tén .. \... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6:...2 2, ngay..... théng..... nam 20...

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET Bl Y TE

Can cr Nghi dinh 36 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cua Chinh
phuvé quan ly trang thlet biy te

Céan ca Phiéu tlep nhén ho so cong bd du diéu kién phan loai s..*
Y té cap ngay . 120..

Cén cr glay chung chi hanh nghe phéan loai cua nguoi thuc hién phan loai
s& ./BYT-CCHNPL, ngay CAp: ........ ;

Theo yéu ciu cua ...5..., codiachitai...”... ,
bi y té nhu sau:

.. do B§

chang t6i phan loai trang thiét

Hin Muc dich Muc do.
Tén | Chung | Hang, [ s dung Can o rui ro :
. ’ nwoc 2 a
TT trang loai/ | nwée A theo dé phan duge
* 2 Chu 2 + s 7 ~
thi¢t | masan | san " chi djnh loai mire phan
2 4 so o A oo .
biyté [ phdm | xuit - cua do ruiro loai
hiru o ot o
chi s¢ hiru

Ngudi thye hi¢n phin logi®
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chire danh)

Nguwdi dai dién hop phap cia co s¢
thyre hign phén logi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh) *
Xdc nhén bing déu hodc chit ky sé

Trang thiét bj y té khong  Trang thiét

la trang thiét bi ytéchin bj y té chan
doan Invitro doan Invitro

Noi nhin:

-Bo Y

- 86 Y 1€ cac tinh, thanh phd;
- Hai quan cwra khau;
- Lwu: VT.
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. PHYLYCVI
MAU GIAY UY QUYEN
(Kém theo Nghij dinh $6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang S néim 2016 ciia Chinh
phi)
Tiéu dé clia chu s hitu trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay....thang.....ndm 20...
GIAY UY QUYEN
Kinhguri: .cooooniiiiiiiin
Ching 16i, (Tén va dia chi chi s hitu), voi tu cach 1a chu s¢ hiru trang thiét b y
té bang van ban nay Uy quyén cho (Tén va dia chi cia co s¢ dimg tén cong b
tiéu chudn dp dung hode didng ky luu hanh) dugc Juu hanh tai thi truong Viét
Nam cac trang thiét bi y té sau:
........ (Liét ké danh muc cdc trang thiét bi y 1é’ o
Ching t&i cam két cung cap, hd trg cac yéu cau lién quan dén thong tin, chat
luong va bao dam cac didu kién vé béo hanh, bao tri, bao dudmg va cung cap vat
tr, phu kién thay thé trang thiét bj y té néu trén.
Thu by quyén nay hiéu lyc dén thoi diém: ....... (ngay/thang/nam)

Ngudi dai dién hop phap cia Chu sé hivu
Ky tén (Ghi ho tén day du, chire danh)
Xde nhdn bang dau hodc chit ky sé

1 C6 (hé dua danh muc trang thiét bi y t dugc iy quyén thanh phy luc kém theo
Giay uy quyén
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~_  PHULycCVH 0
MAU GIAY XAC NHAN PU PIEU KIEN BAO HANH
(Kém theo Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15 thang S ndm 2016 ctia Chinh
phi)
Tiéu dé chia chu s& hitu trang thiét bj y té (tén, dja chi): ...........
Ngay....thang.....nam 20...
GIAY XAC NHAN DU PIEU KIEN BAO HANH

Tén:

bia

Ot it tettis s ses st rae reeaae e s bt e s rer e n s e bt e aarsanssassess rrasrerasre terarresanrnsranesoese
, . 7 M » - -~ .; . ’ ~ 2 7 ~ [ Al ~ > 0)

vl tu cach 13 chid sé hitu trang thiét bi xac nhan co s& ¢ tén dudi day da dieu
« A + N X - F4 > ]

kién bao hanh trang thieétbiytécla ......... ............

Pién thoai | Dién thoai

Tén trang | Tén co sé&
co dinh di déng

thiét bi y té| bao hanh
Cosol
Cosd2
Cosol
Co sd 2
Coso3

Ma so thué| Dia chi

Nguéi dai di€n hop phap cia Chi sé&
hii'u‘
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhan bci’ng dau hodc chit ky s

I Ghi day du tén cua chii s& hiru trang thiét bi y té
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PHU LUC VI
MAU TAI L]EU KY THUAT TRANG THIET BlY TE
(Kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh phii)

Miu s6 01
TAI LIEU MO TA TOM TAT KY THUAT TRANG THIET B Y TE
Tén co s& ding ky lwu hanh trang thiét bi y té (tén, dia chi)
Ngay....thang....ndm 20.....
STT Pé muc Noi dung mo ta tom (it
| MG t3 san pham trang thiet bi y té
1.1 IMo ta trang thiét bj yMo ta tom tit vé nguyen ly hoat dong va tinh néng,
e hong sb ky thuat cia trang thiét bi; néu rd ncu\
rang thlet bi sir dung céc cong nghé mdi thi can
ung cip ban mé ta vé céng nghé méi d6 (vi dy|
ong nghé nano)
1.2 Danh muc linh kiénﬁié} ké cac linh kién va phu kién cta trang thiét bi
rv)a'l phu kién e
1.3 L\duc dich/Chi  dinh|Néu muc dich st dung/chi dinh sir dung cua trang
o dung thiét bi y té
1.4 |Hudng dan st dung [Tom tat huéng dan vé cach st dung cta trang thiét
bi theo nhu To hudng dan st dung hodc To théng
tin cta trang thiét bi y té
1.5 [Chéng chi dinh Thong tin vé chdng chi dinh - nghia 14 nhimg
truong hop khdong duge chi dinh sir dung trang
thiét bi vi ly do an toan cho ngudi bénh, vi du do
tién sir bénh, dic didm sinh ly clha ngudi bénh,
5 theo dung ndi dung d4 dugc duyét tai nudce
|san xuat va c6 ghi trén nhan trang thiét b y te
1.6 [Canh bao va than[Nhimng thong tin canh bao va nhu’ng'dlep‘l can than
trong trong Khi sir dung trang thiét bi y t&, ké ca nhitng
bién phap du phong dé bao v¢ nguoi bénh tranh
nhimg rai ro do sur dung trang thiét bi y té; d6 c6
thé 12 thong tin canh bao vé tac dung bét lgi hay si
dung sai va bién phap ngén ngura
1.7 [Tac dung bat loi coThéng tin vé cic tac dung bat loi lién quan dén st
thé xay ra dung trang thiét bi y t& dwoc ghi nhin qua thi
nghiém 1am sang va theo doi h4u mai dﬁ duoc thue
hién truée d6 dbi voi trang thiét bi y té
2 [Théng tin san pham dé Juu hanh tai cic nude (néu co)
Cung cap théng tin ve cac nudc da phé duyét cho phép luu hanh san
pham nude diu tién cip dang ky/cho phep Juu hanh trang thiét bj y té
3 [Chi dinh dé dang ky & cac nuoc khac (néu cé)
Liét k& cac nudc da cép dang ky hn hanh di kém véi chi dinh st dung
duge phé duyét tai nudc do; ngay duoc cip dang ky

26



4 Thong tin vé tinh an toan/ van hanh dang Juu y ciia san pham trang lhlet
bi y té

- Cung cép thong tin vé sb lugng bao cao phan img bat loi lién quan dén
viéc sir dung trang thiét bi Y té; Nhimg bién phap thu hdi/ diéu chinh'hau
mai da thuc hién theo yéu cau cua co quan quan ly cac nudc,

- Néu trang thiét bj Y té ¢ chira mdt trong céc thanh phan sau, thi can)|
cung cap thong tin vé:

- Té bao, mé ngudi hoic dong vét hodc phai sinh cua ching dugc cho U
dung dudi dang khong con séng - vi du van tim nhan tao nguén géc tu]
lqn, chi rugt méo..

- Té bao, mé va hoéc phi sinh tir ngudn gbc vi sinh hodc tai tb hop vi
du san pham bom cang da dva trén acid hyaluronic thu dugc tir quy trinh|
lén men vi khuén...; C6 thanh phan gay kich ung, ion héa - vi du X-
quang; hodc phi ion hoa Vi du la-ze, siéu dm..

Co s dang ky luu hanh cam ket nhimg ndi dung trén la ding sy that va chiu
trach nhiém trudc phap ludt vé cac théng tin d4 ké khai néu trén.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhdn bang ddu hoge chir ky s6
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M3u sb 02

TAI LIEU KY THUAT POI VOl THUOC THU, CHAT HIEU CHUAN,
VAT LIEU KIEM SOAT IN VITRO

Tén co s& dang ky luu hanh trang thiét bi y 1é (1én, dia chi)

Ngay.......... thang.......... nam 20......
STT Pé muc Noi dung
1 [ Tom tat chung vé trang thiét bi y &
Mo ta gidi thlcu vé trang thiét bi y té, cac muc
L1 | M@ ta tong quan dich, sagn phim sir dung kgel hep (ngu co)
1.9 Lich sir dua san pham Néu tén nudc dau tién duoc cip phép va nim
| rathi truong cap i
Py . Néu muc dich sir dung/chi dinh sir dung dv kién
1.3 Mye dich sir dung ghi trén nhén hoac to ;g'n/udng dan sir dung
| 4 |Danh muc cic nuée | Liét ké cic nuéc da duge cap gidy phép va nam
" | da duoc cap cap
Tinh trang cic ho so
15 xin cap phép da ndp | Liét ké cac nuge da nop hé so nhung chua dugc
" | nhung chua dugc cap | cap phép
phép tai cac nudc
Cac thong tin quan Cung cap cic bdo cio vé phan g bat loi da
| ¢ |trong lién quan dén su | xay ra va hanh déng khéc phuc da thyc hién ké
" | an toan/ hiéu qua cua | tir khi san pham dugc Juu hanh trén thi truong
san phim (trong 5 ndm gén nhét).
11 | Mé ta trang thiét bi y té
21 Mé ta trang thiét bj y Md ta nguyen ly hoat ddng va tinh néng, thong
o té s6 ky thual cua trang thlet biyté
Tém tat huéng dan vé cach sir dung cla trang
2.2 | Hudng dan sirdung | thiét bj theo nhu T& hudng dan sir dung hozc To
thong tin cua trang thiét bi y 16
2.3 Théng tin vé nhiing truong hgp khéng dugc chi
dinh sir dung trang thiét bi vi Iy do an toan cho
Chéng chi dinh ngudi bénh, vi du do tién sir bcnh dac diém
sinh ly cua ngudi bénh, vv.. theo ding noi
dung ghi trén nhan trang thiét bl y té
2.4 Nhimg thong tin canh bao va nhiing dnem can

Canh bao va than

trong

than trong khi stir dung trang thlet bi y té, ké ca
nhimg bién phap du phong dé bao vé nguoi
bénh tranh nhung r0i ro do sur dung trang thlet
biy te, dé 6 thé 1a thdng tin canh béo vé tac
| dung bt lgi hay sir dung sai va bién phap ngin
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ngua

1am sang va lam sang

| 2.5 Théng tin vé céc tic dung bat loi lién quan dén
Tac dung bat loi c6 | sit dung trang thiét bj y t& dugc ghi nhén qua thir
thé xay ra nghiém lam sang va theo ddi hdu mai dd dugc
thuc hién trude d6 dbi voi trang thiét bi y té
26 Phuong phap thay thé | Néu cac phuong phap khic dé cing dat dugc
" | (néu ¢b) muc dich sir dung _
Cac dic diém vé hiéu nang va théng s6 k¥ thuat
gdm: gi¢i han phét hién, d§ chinh xéc, do nhay,
A e |40 dac haeu d0 tin cédy va cac yeu té khac; cac
2.7 | Céc thong 50 ky thudt thong s6 k¥ thuat khacybao gdm héa hoc, vét Iy,
sinh hoc, tiét trung, do 4n dinh (han dung), bao
quan vén chuyén, déng goi.
Il | San xuat trang thict biy té ‘
oy £ Néu cac nha san xuat tham gia qué trmh san
3.1 | Nha san xuat
xudt va hé théng quan ly chét lm;mg ap dyng
3.2 | D6 én dinh Tom tat két qua nghién ctru va két ludn vé 46 6n
dinh cua san phdm
IV | Bao cdo nghién ciru ‘
41 | Nehién clu tien 14m | Tém tat cac két qua nghién ciru tien 1dm sang va
" | sang va lam sang lam sang cua san pham
Tai liéu tham khao ,
4.2 | cuanghién clru tién Liét ké cac tai liéu tham khao (néu c6)

Co s& dang ky lwu hanh cam két nhimg ndi dung trén 1a dung su thatva

chiu trach nhiém trudc phéap ludt vé cc thong tin da ké khai néu trén.

Nguoi dai dién hop phap cha co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chwe danh)
Xdc nhén bang déu hodc chit ky SO .
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5. Thi tuc: Céng bo di ditu kién mua ban trang thiét bi y & thude loai
B,C,D

S.1. Trinh tw thuc hién

Budc I: Trudc khi thuc hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D,
ngudi dimg dau co sé mua ban trang thiét bj y t& ¢6 wach nhiém gui hd so cong
bd dii diéu kién mua bén theo quy dinh dén S& Y 1é noi co s& mua ban dit tru
S0;

Budée 2: Khi nhan ho so diy db, hop 18, S& Y té cip cho co sé thuc hién
viéc cong bd Phiéu tiép nhan hd so cong bd du didu kién mua ban theo miu sb
05 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghij dinh sé 36/2016/ND-CP;

Buéc 3: Trong théi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay tiép nhan hd so cong
b du diéu kién mua ban, S& Y té ¢o trach nhiém cong khai trén cdng thong tin
dién tur cac thong tin sau: Tén, dja chi cua co s¢ mua ban trang thiét b y té; hd
so cong bd di diéu kién mua ban trang thiét bi y té.

Buorc 4: Co sd chi duge mua ban trang thiét bj y 1é thuée loai B, C, D sau
khi thuc hién thi tuc céng bd du diéu kién mua ban theo quy dinh

5.2. Cach thae thyuc hién

Nop hé so truc tuyén trén cdng dich vu cong truc tuyén hodic ndp truc tiép
tai Trung tam Phuc vu hanh chinh ¢dng tinh, $6 01 Lé Lai - thanh phé Hué,

Théi gian tiép nhian va tra két qua:

Bubi sang tir 08h00 dén 11h00, budi chiéu tir 13h30 dén 16h30 céc ngay tir
thir 2 dén thir 6 va sang thir bay hang tuén.

5.3. Thanh phan, sé lwong ho so

1. Thanh phan hé so bao gom:

a) Van ban cong bd du didu kién mua bén trang thiét bi y té theo mau s 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP;

b) Ban ké khai nhén su theo mau quy dinh tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh nay;

¢) Cac gidy t& chimg minh kho bao quan, phuong tién vin chuyén trang
thiét b y té dap (g cac yéu ciu theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 37 Nghj dinh sb
36/2016/ND-CP. Cac gidy t& nay phai duge x4c nhén béi co s¢ ¢ong bd di diéu
kién mua bdn;

d) Cac gidy t& chimg minh kho bao quan, hé théng theo ddi quan ly quéa
trinh xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tiy va tién chét dap
{mg cac yéu ciu theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 37 Nghi dinh sb 36/2016/ND-
CP. Cac gidy t& nay phai dugce xac nhan boi co sé cong bé di diéu kién mua béan
trang thiét bi y 1€ c6 chira chét ma thy va tién char.
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2. 86 lwong ho so: 01 (bd)

5.4. Thoi han gidi quyét: Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hé
so hop 1€ '

5.5. Déi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T chirc

5.6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: S&'Y té

5.7. Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Phiéu Tiép nhan hé so

5.8. Phi, Lé phi (néu c6)

Phi thim dinh Piéu kién kinh doanh thudc linh vuc trang thiét bi y té:-
3.000.000ddng/1 hd so.

L¢ phi: khong 0.

(Théng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, lche
dé thu, ndp, quan Iy va str dung phi trong linh vuc y té)

5.9, Tén mau don, miu t& khai (Pinh kém thu tuc nay) '

Phuy luc I: Van béan cong bd du didu kién mua ban trang thiét bj y # theo
méu s6 07. |

Phu luc II: Ban ké khai nhan su.

5.10. Yéu clu, diéu kién thuc hién thii tyc hanh chinh (néu c6)

Pidu 37 Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP: Piéu kién ciia co s& mua ban
trang thiét bj y t¢ thudc loai B, C, D

1. C6 it nhit 01 nhan vién ky thuat ¢6 trinh d cao dang chuyén nganh ky
thuét hodc chuyén nganh y, dugc hodc cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té trd
1én hodc c6 trinh d6 cao dang tré 1én ma chuyén nganh dugce dao tao phi hop
v6i loai trang thiét b y té ma co s& mua ban;

2. Cé kho bao quan va phuong tién van chuyén dap ung cac diéu kién tbi
thiéu sau day: '

a) Kho bao quan:

- C6 dién tich phu hop voi chung loai va sé luong trang thiét bj y gé duge
bao quan; '

- Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khéng gan céc nguén gay o nhiém;

- Dap img yéu cu bao quan khic cia trang thiét bi y té theo huéng din si
dung. '

b) Phuong tién vén chuyén trang thiét b y té tir co s& mua ban den lﬂOl giao
hang phii hop véi loai trang thiét bi y té ma co s& mua bén;

Trudng hop khéng co kho hodc phuong tién bao quan trang thiét bj y té
phal c6 hop ddng véi co s& du nang luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi
y té.

3. Dbi véi co s& mua ban trang thiét bi y té c6 chira chat ma tily; va tién
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chau:

a) Ngudi phy trach chuyén mén phai ¢6 trinh dé dai hoc chuyén nganh
trang thiét bj y 1€, y, duoc, hoa duge hodc sinh hoc;

b) C6 kho bao quan dap tmg quy dinh tai Diéu 7 Nghj dinh 80/2001/ND-
CP;

c) Co hé lhéng theo d&1 quan ly qua trinh X uat, nhap, tdn kho trang thiét b
y té c6 chira chat ma tiy va tién chét,

Didu 38. Ho s0, thil tyc cdng bb da didu kién mua ban trang thiét bi y
te

3. Co s& chi duoc mua bén trang thiét bj y té thudc loai B, C, D sau khi da
thuc hién thit tuc céng bd du diéu kién mua ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu
nay, trir truong hop theo quy dinh taj Piéu 39 Nghi dinh nay.

5.11, Can c& phap ly cua thi tuc hanh chinh

1. Luat Dau tr ngay 26 thang 11 nam 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cta Chinh phi
vé quan ly trang thiét bj y té;

3. Nghi dinh sb 169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ctia Chinh phu sira déi,
bé sung mét s didu cta Nghi dinh sé 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 cua
Chinh phui quan ly trang thiét bj y 1é;

4. Thong t sb6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mirc thu, ché
do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té.
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PHU LUC |
Miy s6 07

Tén co so CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

~
.

~—
.

SO e , Ngay........ thdng........ ndm 20...

VAN BAN CONG BO |
Pa diéu kién mua ban trang thiét bj y té

Kinh gifi: oveeenn.. 2 eeneeeerannns .

1. Tén co s@: wvvverenenne.
M SO THUE: .ovvieeievseeeercece s sa s sae st ss s s sa st essensssssansannes
DA Chiteeeo? oo sevees e ee st sans veerereaesetasesnanrassanes vevecsaneeres
Vian phong giao dich (MU COX: vttt st s smesae s
2. Ngudi dat dién hop phap cua co so:

HO VA LEIN: coiivireieiiieriinrirrirreereosersrrrresieseessssssrssnesssrsessosrssnesssssnsessonsssanssssssssprsns
S6 CMND/Dinh danh/Hé chiéu: ....... ngdy ¢Ap: ......... N0 CAP: oo,
Dién thoai ¢b dinh: ......... R Dién thoai di dOng: «.c..occcovvumecnsceecsrenrec
3. Can bd ky thudt cha co s& mua ban’: :
Ho va tén: et tbe s s b e be oAb e Aot R bt ae s e sb st e
Sé CMND/Dmh danh/l-lo chleu ....... ngay cap: ......... noi cﬁp:
Trinh d¢ chuyén moén: ........cccoeveeneee.
4. Danh muc trang thiét bi y té do co s& thuc hién mua béan: !

SPEIINILIIIIIIIOLS 42009000000 0400 0 PrEPL 4000220402000 000000000000 00 00 9 r0rrrvavece PEEA LB IN 00NN [EER TR Y] 0.‘.....00.‘00...!0.0.
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1
ceeseseniee treesrassssssssaces S e erteb et rrttssssrsssresrerssressesnsens peee
1
A R A R R R PR L Y ) [T T VO PP4P 2002390020000 0P N PARRRIRIINITRANI PR IRR Pt Pst bttt pttontiagbntdviosvivotaden
i
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Cong bé du dlcu klt;n mua ban trang thiét bj y té

'Dia danh
250 Y té tinh, thanh pho truc thude trung wong noi co sé dat try s6 i
*Ghi theo dia chi trén gnay chimg nhan dang ky kinh doanh

*Ké Khai cu thé theo s6 ngudi hién ¢o
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Hb so kém theo gom:

1. | Ban ké khai nhan su

116 so vé kho tang bao quan trang thiét b y 1é

3. | H6 so vé phuong tién véan chuyén trang thiét bj y té

Giay t& chimg minh kho bao quan, hé thong theo dbi quan ly qua trinh
xuét, nhap, ton kho trang thiét bi y té c6 chira chat ma tuy va tién chét

Co s& cong bd &l diéu kién mua ban trang thiét bi y té cam két:

1. Noi dung théong tin cong bd la chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh.
Néu c6 su gia mao, khdng ding sur thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va
sé bi xu ly theo quy dinh cia phép luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét b y té theo ding quy dinh cia
phap luat.

3. Thong bao cho S& Y té....%..... néu c6 mdt trong cac thay dbi lién quan dén

ho so cong bo.

Nguwoi dai dién hop phap caa co sé
Ky tén (Ghi ho 1én ddy du, chirc danh)
Xde nhén bﬁng ddu hode chir ky 56

*Tinh. thanh phd tryrc thude trung wong noi ¢o 6 sin xut dat try s&



CPHYLUCH
_ MAU BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh s6 /20!8/ND-C P ngay thang 12 nam 2018 cua Chinh phi)

CONG HOA XA HQI CHU NGH(A VIET NAM
Pic lap - Tw do - Hanh phuc

,,,,,,,,, L NBAY.......thdng......ndm 20....
BAN KE KHAI NHAN sy

Tén co so:
Pia chi:
Qua trinh ¢cong tac trong linh vyc Qui trinh dao tao vé Imh wire trang thiét bjy Logi 7]
Trink trang thiét biy & té trang
R | . N Céng . R lhict biy
pr| Hova | Chic | @ | Dom | Thoi oo | 0l pan co [cnuyen | VAnding | Hioh | Thoi | T Y
tén vy | chuyéon | vj gian - . PN A chimg thie | gian .
N dam chinh |siddao | nganh . s ) Ky thye
mon | cong | cong x h <hi, teinh | dao dao .
. ohiim | duwge tao |daotao o hi¢n phin
tac tde . [ tao tao @
giao loai
Ngudi dai dién hgp phap cua co s¢
Ky tén (Ghi hg tén dqy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky sé
! D!a danh.

3 Chi ap dung voi nhin sy thue hign phan loai trang thidt bj y €. Dang ky phan loai trang (hiét bj y té chdn doan invitro holic trang thiét bj yé
khong phi trang thiét y & chin doan hodc ca hai.




