BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phuc

s6:960 /QP-BYT Ha Noi, ngay 38 thang 0&nam 2019

QUYET DINH

Vé viée cong b6 thii tuc hanh chinh dwge sira doi linh vue sire khoe sinh san
thudc pham vi chire ning quén ly cua BoY té

BO TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cAu to chuc cua Bo Y té;

Can cur Nghi dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phu vé kiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5
ndm 2013 cta Chinh phu vé sira doi, bod sung mot so diéu cua cac Nghi dinh lién quan
dén kiém soat thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s 92/2017/ND-CP ngay 07 thdng 8
nam 2017 cua Chinh phu sua ddi, bd sung mot s6 diéu cua cac nghi dinh lién quan
dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cta Vu truong Vu Surc khoe Bame - Trée em, BO Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bé kém theo Quyét dinh nay 01 tha tuc hanh chinh dugc sua do6i
tai Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cia Chinh phu sua

-~

déi. bd sung mot sb quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi chirc nang quan ly cua Bo Y & trong linh vuc Stre khoe sinh san;

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Van phong B9, Thu truong cac Vu, Cuc, Thanh
tra B9, Tong cuc, SO Y té cac tinh, thanh pho truc thl}{)c Trung wong va Thu truong
céc don vi c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin KT. BO TRUONG
- Nhu Diéu 3: _ _ " 0

- Bo truomg (de b/c): A
- Cac Thir truong (dé p/h chi dao): (

- Cyc Kiém soat thu tyc hanh chinh - VPCP;
- Cong Thong tin dign tr - BO Y té;

- Vu Strc khoe Ba me - Treé em:

- Website ctia Vu Stre khoe Ba me - Tré em;
- Luu: VT, VPB6. BMTE 4 ¥ P
yen Viet Tién
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THU TUC HANH CHINH SUA POI - LINH VUC SUC KHOE SINH SAN

THUOC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUABQ YTE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 F60O /0OP-BYT ngay 2§ thang Z—nam 2019

cua Bé truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

Danh muc thi tuc hanh chinh dwgc sira dbi, bo sung thudc pham vi chire

niing quén ly ciia BY Y té

B-BYT-286791-TT

thuc hién k¥
thudt thu tinh
trong ong
nghi¢m

quan dén didu kién dau tu
kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nuoc cua B
Y té

B. Thii tuc hanh chinh cép tinh: khong thay doi




PHAN IL NQI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

Thii tuc hanh chinh cip trung wong

Danh myc thii tuc hanh chinh dwgc sira doi

1- Thi tuc  |[Cong nhédn co s¢ kham bénh, chira bénh dwgc thuce hi¢n k¥ thuit thu tinh
trong 6ng nghi¢m
Trinh ty thyc hién
IBm."'c 1:
Co s& kham bénh, chira bénh 1ap h so dé nghi cong nhén co s& kham bénh,
chira bénh duoc thyc hién ki thuat thu tinh trong éng nghiém, giri vé Vu Strc
de Bame-Tréem, By Y té.
wée 2:
Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan di hé so, B Y té phai xem
xét ho so. Truong hop hd so chua hop 18, Bd Y té phai c6 vin ban théng béo,
néu o 1y do téi co s& dé nghi dugc thye hién ky thuat thu tinh trong 6ng
nghiém dé hoan chinh hd so.
Burdc 3:
Truong hop hé so hop 18, trong thai han 60 ngay, ké tir ngay nhin di hé so,
BO Y t€ phai thanh 13p doan thdm dinh va tién hanh thim dinh tai co s¢ dé
nghi cong nhéan dugc thuc hién ki thuat thu tinh trong dng nghiém. Trudng
hop khong cong nhédn phai tra 16i bang van ban va néu rd 1y do.
Cach thirc thyc hién

INGp true t:iép hodc qua dudng buu dién tai co quan cua Bo Y té

Thanh phin, s6 lrong ho so

A. Thanh phén hé so:

1. Cong vin dé nghi thAm dinh theo MAu s6 01 ban hanh kém theo Nghi dinh
10/2015/ND-CP.

2. Ban ké khai nhin sy, trang thiét bi, so d6 mit bing cua don vi thuc hién ky
thudt TTTON.

3. Ban sao hop phép céc vin bang hodc chimg chi hodc chimg nhan cua nguoi
truc tiép thue hién k¥ thudt thu tinh trong éng nghiém da dugc dao tao vé ky
thuat thy tinh trong ng nghiém do co s& dao tao trong nudc hodc nudc ngoai
Cép.

4. Ban x4c nhan cén bd tryuc tiép thuc hién ky thut thu tinh trong éng nghlem
da thyuc hién it nhét 20 chu ky diéu tri v sinh bang k¥ thuat thu tinh trong 6ng
nghiém.

S. Ban sao hop phép gidy phép hoat dong cia co s& kham bénh, chira bénh va
ching chi




1- Thi tuc  [Cong nhén co sé kham bénh, chira bénh dwge thye hién ky thudt thy tinh|
trong 6ng nghiém

'B. 86 lugng hé so: 01 by

Théi han gidi quyét

60 ngay ké tir ngdy nhén duoc hd so hop 16

[D6i twgng thyc hi¢n thi tuc hanh chinh

D‘ L
'To chirc

ICo quan thue hién thi tuc hanh chinh

'Vu Stic khoe - Ba me Tré em

[Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cong nhén co s& kham bénh, chira bénh duge thyc hién k thudt
thu tinh trong 6ng nghiém

Phi, I¢ phi:

Khong

Tén mau don

Céng vén dé nghi thim dinh cong nhan co s& dugce thuc hién k¥ thuat thu tinh
trong Ong nghiém theo Mau s6 01 tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb
10/2015/ND-CP.

Yéu ciu, Diéu ki¢n thi tuc hanh chinh

1. Co s& Kham bénh, chira bénh dwoc thwe hién ky thuit thuy tinh trong
{bng nghiém:

La mot trong cic co s& khdm bénh, chira bénh sau day:

a) Co s phu san, san - nhi ciia Nha nudc tir tuyén tinh tro 1én;

b) Bénh vién da khoa tu nhan c6 khoa san, khoa san - nhi;

c¢) Bénh vién chuyén khoa phu san, chuyén khoa san - nhi tur nhan;
d) Bénh vién chuyén khoa nam hoc va hiém muén.

2. Co sé vit chat, trang thiét bj y té va nhan sy dé thye hi¢n ky thudt thu
tinh trong 6ng nghi¢m bao gdm':

a) Co s6 vit chat:

- C6 phong héi sirc cip ctru;

' Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 Sira dbi, bb sung mét s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia B§ Y té (Khoan 2 Pitu 19)




1- Thi tuc

ICong nhan co s¢ kham bénh, chira bénh dugc thyc hién ky thuit thy tinh
trong 6ng nghiém

- C6 phong xét nghiém noi tiét sinh san;

- C6 don nguyén riéng cho viéc thuc hién k¥ thuat thy tinh trong 6ng
nghiém gom cic phong: Choc hiit nodn; lay tinh tring; lab nuéi ciy; xét
nghiém va loc nira tinh tring dap img céc tiéu chuén theo khuyén cio cua To
chirc Y té thé gidi.

b) Trang thiét bi y té:

C6 t6i thiéu céc trang thiét bi y té: 02 tu ciy CO,; 02 ti 4m; 01 binh triy
tinh tring; 01 may ly tim; 01 binh trir ph6i déng lanh; 01 may siéu 4m c6 diu
do am dao; 01 kinh hién vi dao ngugc; 02 kinh hién vi soi ndi; 01 bd tu thao
tac.

¢) Nhan su:

Ngudi tnge tiép thyc hién k¥ thudt thu tinh trong éng nghiém phai dap
(tng céc yéu cau sau day:

- C6 it nhat 02 bac sy dugc dao tao vé ky thuat thu tinh trong dng
nghiém va 02 cén bg c¢6 trinh do dai hoc y, dugc hodc sinh hoc duwge dao tao
veé phoi hoc lam sang;

- 02 béc si 1am sang phai c6 chimg chi hanh nghé theo quy dinh ctia Lud
lkham bénh, chira bénh;

- Céc nhén sy phai c6 vin bing, chimg chi hodc chimg nhén di dugd
dao tao vé k¥ thudt thy tinh trong fmg nghiém do co s& dao tao trong nudc)
hodc nudc ngoai cép;

- Céc nhén sy phai c6 xac nhan da thyc hanh it nhit 20 chu ky diéu tri
v sinh bang k¥ thuat thy tinh trong éng nghiém do co s¢ da dwoc Bd Y t§
cong nhin du diéu kién thyc hién ky thudt thu tinh trong 6ng nghiém cép.”

Cian cir phép ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

2. Luat Hon nhan gia dinh s6 52/2014/QH13 ngay 19/06/2014;

3. Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28/01/2015 Quy dinh vé sinh con bing
k¥ thuat thu tinh trong ong nghiém va diéu kién mang thai hg vi muc dich
nhan dao;

4. Nghi dinh s6 98/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 Sira ddi, bd sung mét s6 diéu
cua Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nim 2015 ctia Chinh Phu
quy dinh vé sinh con bang k¥ thuét thy tinh trong 6ng nghiém va diéu kién
mang thai hg vi muc dich nhan dao;

5. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 Sira d6i, bd sung mot s6
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi quan 1y nha
hude cia Bo Y té.




Phu luc
MAU PON PE NGHI THAM DINH CONG NHAN CO SO PUQC THUC HIEN
KY THUAT THU TINH TRONG ONG NGHIEM
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 10/2015/NP-CP ngay 28/01/2015 quy dinh vé sinh con
bd"n.g ky thuat thu tinh trong 5ng nghiém va diéu kién mang thai ho vi muc dich nhan dao)

CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHAM BENH, CHUA BENH Pjc lap - Ty do - Hanh phic
S6:  Jeveeoeee ngay ... thang .... nam 20...

V/v dé nghi thim dinh cong nhéan co s¢
duogc thuce hién k¥ thuat thu tinh trong
5ng nghiém

Kinh giri: B Y té

Co s& khdam bénh chira bénh... duge thanh lap tir ndm ........ va da dugc cip Gidy phép hoat
dong so: ...... nim ........ Dé dap (mg nhu ciu khdm bénh, chita bénh ctia nhan dan, dic biét 1a nhu
céu diéu tri vo sinh, co s& kham bénh, chita bénh.... dd chuén bi cic didu kién vé co s& vat chét
trang thiét bi va nhan sy theo quy dinh tai Nghi dinh s6 ............. /ND-CP ngay ... thing ... ndm
......... ctia Chinh phu. Hé so gom cé:

1. Ban ké khai nhén sy, trang thiét bi, so dd mat bfmg cua don vj thyc hién k¥ thudt thu tinh
trong émg nghiém;

2. Ban sao hop phap cac vin bing, chimg chi ciia can bd truc tiép thuc hién ky thudt thu tinh
trong 6ng nghiém;

3. Ban xac nhén can b truc tiép thuc hién ky thudt thu tinh trong 6ng nghiém da thyc hién 20
chu ky diéu trj v6 sinh bang ky thuit thy tinh trong ng nghiém;

4. Ban sao hop phap gidy phép hoat dong ctia co s& kham bénh, chita bénh va chirng chi hanh
nghé ciia ngudi thyc hién thy tinh trong ng nghiém.

Co s& kham bénh, chita bénh ... giri hd so dé nghi B6 Y té thanh lap Poan thim dinh dé ra
quyét dinh cong nhin don vi .... thudc co s& kham bénh chita bénh ... dugc thuc hién ky thuat thu
tinh trong ng nghiém./.

Noi nhin: NGUOI PUNG PAU CO SO
- Nhu trén; KHAM BENH, CHUA BENH
- Lwu: VT, .... (K, ghi ré ho tén, déng dau)






