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

$6:F56% /QD-BYT Ha N¢i, ngayfb thang {p nam 2016

QUYET DINH
Ve viéc cong bb thi tuc hanh chinh dugc quy dinh
tai Nghi dinh s6 98/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 sira doi bo sung mét s6 diéu ciia
Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28/01/2015 quy dinh vé sinh con bing ky thuit
thy tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan dao

BQ TRUONG BQ Y TE

Cin ctr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu to chirc cua Bo Y té;

Cin cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 ndm 2010 cua Chinh phu vé
kiém soat tha tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 ndm 2013
ctia Chinh phu sira d6i, bé sung mét s diéu cua cac nghi dinh lién quan dén kiém soat thu
tuc hanh chinh;

Can cur Thong tu 56 05/2014/TT-BTP ngay 07 thang 02 ndm 2014 cua B¢ Tu phap
hudng din cong bd, niém yét thi tuc hanh chinh va bao céo vé tinh hinh, két qua thuc hién
kiém soat thu tuc hanh chinh.

Xét dé nghi ciia Vu truong Vu Sirc khoe Ba me - Tré em, Bo Y té;

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay 02 thu tuc hanh chinh dugc sira doi. bo sung
theo quy dinh tai Nghi dinh s6 98/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 sua doi, bd sung mot s6 diéu
ctia Nghi dinh sé 10/2015/ND-CP ngay 28/01/2015 quy dinh vé sinh con bang k¥ thuat thu
tinh trong éng nghiém va didu kién mang thai hé vi muc dich nhan dao;

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

q Diéu 3. Céc'(f)ng._ Ba: Chanh Van phong B§, Thu truéng cac Vu, Cuc, Thanh tra B9,
Tong cuc, So Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung wong va Thu trudng cac don vi co
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay ./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3;

- Bé truong (dé béo cdo);

- Cuc Kiém sodt thu tuc hanh chinh, BTP;
- Cong Thong tin dién tir - Bo Y té;

- Lwu: VT, PC, BMTE.

“._Nguyén Viét Tién



DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA DOI, BO SUNG THUQC PHAM VI
CHUC NANG QUAN LY CUABQ YTE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 ....../OP-BYTngay  thdng ndm 2016 ciia B3 Y 1)
PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
Thii tuc hanh chinh cip trung wong
STT Tén tha tuc HC Linh vire Co quan Ghi chu
thue hién
1 Cbong nhdn co s& kham Dan sb - ké | Vu Strc khée | Nghi dinh
bénh, chita bénh dugc phép | hoachhéa |Bame-Tré | 98/2016/ND-CP
thye hién k¥ thudt thy tinh | gia dinh em ngay 01/772016 sira
trong 6ng nghiém ' doi, b sung mot sb
diéu cua Nghi dinh
2 Cong nhan co s kham Dan s -k& | Vu Stc khoe | 0 10/2015/NB-CP
bénti, chiva benih dirge thise, | hogchhéa. . | Bame-Tes | EAY20L2015quy
hién k¥ thudt mang thai hy | gia dinh em d{nh ve:smhﬂcon
v ot fich. ki &0 bang ky thugt thy
: tinh trong ong
nghiém va didu kién
mang thai hg vi muc
dich nhan dao (goi
tit 1a Nghi dinh
98/2016/ND-CP)

PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO
SUNG, LOAI BO THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ Y TE

Thii tuc hanh chinh cap trung wong

1. Cong nhin co s& khim bénh, chira bénh dwgc phép thye hién ky thut thy tinh trong
ong nghi¢m

a) Trinh ty thye hién

- Buéce 1: Co s& kham bénh, chita bénh 1ap hd so dé nghi cong nhén co s& khim bénh,
chita bénh duoc thuc hién ky thudt thy tinh trong éng nghiém, giri vé Vu Sirc khoe Ba mg -
Tré em- BY Y &, ‘

- Budc 2: Trong thoi han 15 ngay lam vige, ké tir ngdy nhin du ho so, BO Y té phai
xem xét hd so. Truong hop hd so chua hop 16, By Y té phai c6 vin ban thoéng bao, néu rd ly
do t6i co s& dé nghi dugc thue hién k§ thudt thy tinh trong dng nghiém dé hoan chinh hd so.

- Budc 3: Truong hop hd so hop 1é, trong thdi han 60 ngay, ké tir ngay nhén du hd so,
Bo Y té phai thanh I4p doan thAm dinh va tién hanh tham dinh tai co s6 d& nghi cong nhan
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dugc thuc hién ki thudt thu tinh trong dng nghiém. Truong hgp khéng cong nhan phai tra loi
bang van ban va néu rd ly do.

b) Cach thirc thye hién: Nop truc tiép tai co quan cia Bo Y té hodc giri qua duong buu
dién.

¢) Thanh phan ho so:

- Cong van dé nghj thim dinh theo Mau s6 01 ban hanh kém theo Nghi dinh 56
10/2015/ND-CP ngay 28/01/2015 quy dinh vé sinh con bing ky thudt thy tinh trong ong
nghiém va diéu kién mang thai ho vi muc dich nhéan dao (goi tat la Nghj dinh 10/2015/ND-
CP);

- Ban ké khai nhan sy, trang thiét bi, so dd mit bing ctia don vi thuc hién ky thudt
TTTON;

- Ban sao hgp phap cac van bang hogc chimg chi hodc chimg nhén cua ngudi truc tlep
thue hién k¥ thuét thy tinh trong 6ng nghiém da dugc dao tao vé ky thuat thu tinh trong ong
nghiém do co s¢ dao tao trong nude hodc nude ngoai cap;

- Ban xé4c nhan can bj tryuc tiép thuc hién k¥ thudt thu tinh trong 6ng nghiém da thyc
hién it nhat 20 chu ky diéu trj v6 sinh bing k¥ thuat thy tinh trong 6ng nghiém:;

- Ban sao hop phap gidy phép hoat dong ciia co s& kham bénh, chita bénh va chimg chi
hanh nghé cta ngudi thye hién thuy tinh trong éng nghiém.

d) So lrgng ho so: 01 b cac tai liéu néu trén
d) Thoi han gidi quyét: 60 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18
¢) Pdi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh: Co s& kham bénh, chita bénh
g) Co quan thyce hién: Vu Stc khoe - Ba me Tré em
h) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh:
Quyét dinh cong nhan co s& kham bénh, chira bénh duge thuc hién k¥ thuat thu tinh
trong ong nghiém.
i) Lé phi: Khong thu phi.
k) Tén miu don, mau to khai (Pinh kém):
Cong vin dé nghij tham dinh cong nhén co s& duge thuc hién ky thuat thy tinh trong

ong nghiém theo Mau s6 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 10/2015/ND-CP.
(Mau don duge dinh kém sau thi tuc hanh chinh)

1) Yéu cau, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh:
Co s¢ kham bénh, chira bénh dugc thye hién ky thuit thy tinh trong 6ng nghiém
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1. La mét trong cac co s& kham bénh, chira bénh sau day:

a) Co s& phu san, san - nhi ciia Nha nude tir tuyen tinh tré 1€n;

b) Bénh vién da khoa tur nhén c6 khoa san, khoa san - nhi;

¢) Bénh vién chuyén khoa phu san, chuyén khoa sin - nhi tur nhén;

d) Bénh vién chuyén khoa nam hoc va hiém mudn.
, 2. Co sé vat chat, trang thiét bi y t& va nhan sy dé thyc hi¢n k¥ thut thy tinh trong
ong nghiém bao gom:

a) Co so vat chat:

- C6 phong hdi stre cap ctru;

- C6 phong xét nghiém ndi tiét sinh san cé thé cung cap két qua trong ngay;

- Cé don nguyén riéng cho viée thure hién k§ thuét thu tinh trong 6ng nghiém dién
tich toi thiéu 1a 500 m? (k€ ca 16i di) va cac phong: Tiép d6n bénh nhan; kham nam, nit; choc
hut nodn; 1dy tinh trung; lab nudi cdy; siéu 4m; x¢t nghiém va loc rira tinh trung dap Gng cac
tiéu chuan theo khuyén cdo ctia T chire Y (€ thé gioi.

b) Trang thiét bi y té:

C6 t6i thiéu cdc trang thiét bi y té: 02 tii chy CO; 03 tit &m; 01 binh tri¥ tinh tring; 01
méy ly tdm; 01 tu sdy; 01 binh trlt ph6i dong lanh; 02 may si€éu am c6 dau do am dao; 01
kinh hién vi ddo nguoce; 02 kinh hién vi soi noi; 02 b ti thao tic.

¢) Nhén su:

‘ Ngudi true tiép thyuc hién k§ thuat thy tinh trong ong nghiém phai dap tmg cac yéu

cau sau day:

- C6 chirng chi hanh nghé theo quy dinh cua Luét kham bénh, chita bénh;

-Covan bang hodc chirng chi hodc chimg nhén di dwge dao tao vé k¥ thuat thu tinh
trong 6ng nghiém do co s& dao tao trong nude hodc nude ngoai cp;

- C6 xéc nhén da thuc hanh it nhit 20 chu ky diéu tri v6 sinh bang ky thuat thu tinh
trong 6ng nghiém cua co s¢ da duge BY Y t€ cong nhén du dicu kién thye hién k¥ thuét thu
tinh trong ong nghiém.™

m) Ciin cir phép ly cia thi tuc hanh chinh:

- Lu4t Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12

- Luat Hon nhén va gia dinh s6 52/2014/QH13 .

- Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28/01/2015 “quy dinh vé sinh con bing k¥ thuat
thy tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai ho vi myc dich nhan dao™

- Nghi dinh s 98/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 “sira dbi, bd sung mot so dicu cua Nghi
dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thing 01 ndm 2015 cua Chinh Phii quy dinh v¢€ sinh con
bang k¥ thudt thuy tinh trong éng nghiém va diéu kién mang thai h vi myc dich nhan dao™.

. A =
Phu luc biéu mau




MAU DON DPE NGHI THAM PINH CONG NHAN CO SO PUQC THUC HIEN
KY THUAT THU TINH TRONG ONG NGHIEM

CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KIIAM BENH, CHU'A BENH Doc lap - Tu do - Hanh phic
S8t s, , ngay ... thang ... nam 20...

V/v d& nghj tham dinh cong nhén co
s& duge thye hién ky thuét thy tinh
trong Ong nghiém

Kinh giri: BO Y té

Co s khdam bénh chira bénh... duogc thanh lap tu né.m veerren VA d3 duge cdp
Giéy phép hoat dong s6: ...... ndm ........ Pé dap ing nhu ciu khdm bénh, chita bénh
clia nhan dan, dac bi€t la nhu cau diéu tri v6 sinh, co s& kham bénh, chita bénh.... da
chuin bi cac diéu kién vé co s vat chét trang thiét bi va nhan su theo quy dinh tai
Nghi dinh ...... /2015/ND-CP ngay ..... thang .... ndim 2015 ctia Chinh phu quy dinh
vé sinh con bang ky thudt thu tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai hd vi muc
dich nhan dao. Hb so gém c6:

1. Ban ké khai nhan sy, trang thiét bi, so dé mat bang ctia don vi thuc hién k¥
thuét thu tinh trong Ong nghiém;

2. Ban sao hop phap céac van bing, chimg chi ciia can bd truc tiép thuc hién k¥
thuét thu tinh trong 6ng nghiém;

3. Ban xdc nhan can b tryc tiép thuc hién k¥ thudt thy tinh trong 6ng nghiém da
thuc hién 20 chu ky di€u tri vo sinh bang k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghiém;

4. Ban sao hop phap glay phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chira bénh va
chimg chi hanh nghé ciia ngudi thyc hién thu tinh trong 6ng nghiém.

Co s¢ kham bénh, chira bénh .... giri hd so dé nghi B6 Y té thanh 1ip Poan tham
dinh dé ra quyét dinh c6ng nh@n don vi .... thuge co s kham bénh chira bénh .... dugc
thuc hién k¥ thudt thu tinh trong 6ng nghiém./.

Noi nhgn: NGUOI PUNG PAU CO SO
g il KHAM BENH, CHU'A BENH

(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)



2. Cong nhin co sé kham bénh, chira bénh dwge thye hién ky thuit mang thai hg vi
muc dich nhdn dao

a) Trinh ty thye hién

- Buéde 1: Co s& kham bénh, chita bénh ldp hd so dé nghi cong nhan co s kham bénh,
chita bénh dugc thuc hién ky thudt mang thai h$ vi muc dich nhin dao, giri Vu Sirc khoe Ba
me - Tré em

- Buée 2: Trudng hop hd so chua hop 18, trong thoi han 03 ngay lam viée, Bo Y té c6
van ban thong béo, néu rd ly do giri co s& dé nghi duge thyc hién ky thuat mang thai hg vi
muc dich nhan dao dé hoan chinh h so. )

- Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 1&, B Y té xem xét
hd so va ra quyét dinh cong nhén co sd duge thuc hién ky thuit mang thai hy vi muc dich
nhan dao.

b) Céch thire thye hién: Ngp truc tiép tai co quan ctia Bd Y té hodic giri qua dudng buu
dién
¢) Thanh phén hd so:

- Cong vin dé nghi B Y té cong nhédn co s& duge thuc hi¢n k¥ thuat mang thai hg vi
muc dich nhén dao theo Mau s6 03a tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 98/2016.

- Tai lidu chirmg minh da thye hién (dng s6 chu ky thu tinh trong dng nghi¢m tdi thiéu
1a 1.000 chu ky mdi nim trong 02 nim.

d) S6 lrong hd so:
01 bd céc tai liéu néu trén

d) Thoi han giai quyét: 05 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so hgp 1¢
€) Pbi twgng thye hién thi tuc hanh chinh: Co s& kham bénh, chira bénh
g) Co quan thye hién: Vu Strc khoe Ba me - Tré em

h) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh cong nhén co s& khdm bénh, chita
bénh dugc thuc hién k¥ thudt mang thai h¢ vi myc dich nhan dao.

i) Lé phi: Khong thu phi.
k) Tén mau don, miu td khai (Dinh kém):
Pon dé nghl cong nhéin co s¢ duge thye hién k¥ thudt mang thai hg vi myc dich nhan

dao theo Mau s6 03a Phy lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 98/2016/ND-CP.
(Miu don dugc dinh kém sau thu tuc hanh chinh)
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I) Yéu ciu, diéu kién thyre hi¢n thi tuc:

Diéu kién co s& kham bénh, chita bénh duge phép thyc hién k§ thuit mang thai hd vi
muc dich nhén dao:
- C6 it nhét 02 nam kinh nghiém thyc hién k§ thuit thy tinh trong 6ng nghiém, ké tir
ngay dugc B4Y té cho phép thuc hién k§ thugt nay;
- Téng sb chu ky thy tinh trong dng nghiém t6i thidu 1a 1.000 chu ky mdi nim trong 02
nam.

m) Ciin cir phap ly caa thu tyc hanh chinh:

- Luét Kham bénh, chira bénh s6 40/2009/QH12

- Luét Hon nhén va gia dinh s6 52/2014/QH13

- Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28/01/2015 “quy dinh vé sinh con bing k¥ thuét
thy tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai h vi muc dich nhan dao”;

- Nghij dinh s6 98/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 “sira ddi, bé sung mét sb diéu ciia Nghi
dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam 2015 ctia Chinh Phii quy dinh vé sinh con
bang ky thudt thu tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai hd vi muc dich nhan dao”.

Phuy luc biéu miu



MAU DON DE NGHI CONG NHAN CO SO BUQC
THUC HIEN KY THUAT MANG THAI HQ Vi MUC PiCH NHAN PAO

CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHAM BENH, CHUA BENH Dgc 1ap - Ty do - Hanh phic
Sé: / SRR TR L E— ngay ...... thang......nam 20....

V/v dé& nghi céng nhén co s& dugc
thyc hién k¥ thuat mang thai hg
vi muc dich nhdn dao

Kinh giri: B6 Y té

Co s& kham penh chita bénh.... duoc thanh lap tir nam...... va di duoc cap Gidy
phép hoat dong sé:..... nam..... Dé dap ung nhu cau kham bénh, chita bénh ctia nhéan
dan, dgc biét la nhu cau dleu trl v0 sinh, ngay.... thang... nam.... B4 Y té d& c6 Quyét
dinh sb:. /QD BYT vé viéc cong nhan co sd du diéu kién thuc hién k¥ thuat thu
tinh trong 6ng nghiém.

Sau khi ra soat, d6i chiéu véi cac quy dinh tai khoan 3 Pidu 1 Nghi dinh stra doéi,
b6 sung mot sé diéu cua Nghl dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nam
2015 cua Chinh phu quy dinh v€ sinh con bing k¥ thuét thu tinh trong éng nghiém va
diéu kién mang thai hd vi myc dich nhan dao ngay..
thang ... ndm 2016 cta Chinh phu, co s& kham bénh, chl'.'ra bénh..... xin giri kém theo
Cong vén nay céc tai liéu chimg minh da thyuc hién téng sd chu ky thy tinh trong dng
nghiém t4i thiéu 1a 1.000 chu ky mdi nim trong 02 nim, bao gdm:

1. Quyét dinh ctia B trudéng B Y té vé viée cong nhan co s& du diéu kién thuc
hién k¥ thudt thu tinh trong 6ng nghiém.

2. Danh séch céc truong hop da dugc thyc hién thy tinh trong dng nghiém, c6
dady du cac thong tin: Ho tén (hoic ma 50) tudi; dia chi; s6 chtimg minh thu; dién thoai
lién lac; ngay choc hut trimg; ngay chuyén phdi (c6 xac nhén cia bénh vién).

Co s& kham bénh, chita bénh .... dé nghi Bo Y té ra quyét dinh cong nhan co s&
duoc thuc hién k¥ thuat mang thai hd vi muc dich nhén dao./.

Noi nhn: NGUOI DUNG PAU CO SO
- Nhu trén; KHAM BENH, CHUA BENH
T g - ! (Ky, ghi rd ho tén, dong dau)





