BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: ~4£/2015/TT-BYT Ha Ngi, ngay «#¢ thang < nam 2015

THONG TU
Huéng dén chi tiét thi hanh mét s6 didu cia Nghi dinh sé 96/2012/ND-CP
ngay 15 thang 11 nim 2012 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu tri nghién
cac chat dang thude phién bing thudc thay thé

Cdn cir Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2012 ciia
Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién cac chdt dang thude phién bang thuéc thay thé;

Cdn cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh
phii quy dinh chiec néng, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chirc ciia Bé Y té:

Theo dé nghi ciia Cuc truéng Cuc Phong, chong HIV/AIDS;

Bé trucng Bé Y té ban hanh Théng tu hudmg dan chi tiét thi hanh mét s6
diéu cia Nghi dinh sé 96/2012/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh
phii quy dinh vé diéu tri nghién cdc chat dang thudc phién bang thuéc thay thé.

Chwong I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Diéu 1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay hudng dan vé:

I. Piéu kién hoat dong cua co sé didu tri nghién cac chét dang thudc phién
béng thudc thay thé bao gdm co s& diéu tri thay thé va co s& cAp phat thuée didu tri
thay the (sau day goi tat la co so diéu tri).

2. Ho so, thu tuc cap, cap lai gidy phép hoat dong déi véi co s didu tri.

3. Thu tuc dinh chi hoat ddng va thu hoi gidy phép hoat dong déi véi co s&
diéu tri.

4. Viéc xac nhan ddi véi nguoi dang ky tham gia didu tri va chuyén tiép
dieu tri nghién cac chat dang thuoc phién bang thuoc thay the.

Diéu 2. Nguyén tic diéu tri nghién cic chat dang thubce phién bang
thudc thay thé

I. Diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bang thudc thay thé chi dugc
thuc hién tai co s& diéu tri c6 du diéu kién theo quy dinh tai Thong tu nay.



2. Tuan tha huong dan chuyén mén vé diéu tri nghién cac chat dang thude
phién bang thudc thay thé theo quy dinh ciia B truéng Bo Y té.

Chwong I1
PIEU KIEN HOAT PONG CUA CO SO PIEU TR

Muc 1
DPIEU KIEN HOAT PONG CUA CO SO PIEU TRI THAY THE

Piéu 3. Piéu kién vé co s& vat chat

Ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 12 Nghi dinh
$6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 1‘15m 201’2 cua Chi’nh phu quy dinrh vé dieu
tri nghién céc chat dang thuoc phién bang thudc thay thé (sau dﬁy goi tat la Nghi
dinh s6 96/2012/ND-CP), co s¢ dieu tri thay thé phai dap img céc diéu kién sau:

1. Céc phong ctia co s& diéu trj thay ‘thé phai dugc xady dt_m’g chéc chan, du
anh sang, o tran chong bui, tuong va nén nha sir dung cac chat liéu dé tay ria
lam v€ sinh, ¢o ctra s0 chac chan, ctra ra vao c6 khoa.

2. Phong xét nghiém phai dap tmg cac didu kién sau:

a) Tuong cua khu vuc xét nghiém, ban xét nghiém phai bang phing, khong
tham nudce, chiu dugce nhiét va cac loai hoa chat an mon;

b) C6 bdn nude rira tay, voi rira mit khan cap, hop so ctru.

Diéu 4. Diéu kién vé trang thiét bi

|. Phong cap phat va bao quan thubc:

a) Am ké;

b) Nhiét ké do nhiét d6 phong;

c) Diéu hoa nhiét do;

d) 02 ti c6 khoa, trong d6: 01 ta dé dung thudc cip phat hang ngay va 01 ta
de bao quan thuoc;

d) Dung cu cap phat thudc;

e) T hodc gia dung ho so, s6 sach, phiéu theo doi diéu tri;

g) Thiét bi quy dinh tai Diém b, ¢ Khoan 2 Diéu 12 Nghi dinh sb
96/2012/ND-CP.

2. Phong kham bénh:

a) Nhiét ké do than nhiét;

b) Ong nghe;



¢) Tu thube cap ciru (trong d6 c6 thudc giai doc);

d) May do huyét ap;

d) B§ trang thiét bi cap ciru;

¢) Giuong kham bénh;

g) Cén do surc khée - chidu cao:

h) Thiét bi quy dinh tai Piém b Khoan 2 Didu 12 Nghi dinh sé
96/2012/ND-CP.

3. Phong xét nghiém:

a) B dung cu xét nghiém nuéc tiéu va ldy mau;

b) Tu lanh bao quan sinh pham, bénh pham;

c¢) Thiét bi quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Diéu 12 Nghi dinh sb
96/2012/ND-CP.

4. Noi lay nuéc tidu cua nguoi bénh:

a) B ban cau (voi duong cép nudc co van dat & bén ngoai noi ]éy nudce tidu);

b) Vach ngan dan kinh mau mét chiéu tir bén ngoai dé nhan vién ciia co s&
di€u tri quan sat dugc qua trinh tu lay mau nudc tiéu ciia ngudi bénh.

5. Cac trang thiét bi khac phit hop véi chire ndng, nhiém vu ciia timg phong.

Diéu 5. Piéu kién vé nhan sur

I. Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Nghi
dinh s6 96/2012/ND-CP, nhan sy lam viéc tai co s& didu trj thay thé phai dap
ing thém cac diéu kién sau:

a) Bac sy phu trach chuyén moén k§ thuét co thoi gian lam cong tac kham
bénh, chira bénh tir 18 thang trd 1én;

b) Nhén vién 1am nhiém vu hd tro cong tac kham bénh, chita bénh c¢o trinh
do trung cap chuyén nganh y tro 1én;

¢) Nhan vién lam nhiém vu xét nghiém co trinh do trung cép thudéc mot
trong cac chuyén nganh y, dugc, sinh hoc hodc héa hoc trd lén:

d) Nhan vién lam nhiém vy bao quan va cép phat thudc ¢6 trinh do trung
cap chuyén nganh dugc tré 1én;

d) Nhan vién 1am nhiém vu tu van c6 trinh d6 trung cap thudc mot trong
cac chuyén nganh y, dugc hodc xa hoi trd 1én;

¢) Nhan vién lam nhiém vu hanh chinh c6 trinh d¢ trung cép tré 1€n;

g) Can ctr vao tinh hinh thyc té, co s diéu trj thay thé b tri nhan vién bao
vé tai co s&' y té noi dit co s& didu tr1 hodc phéi hop véi cong an noi co sé diéu
tri dat tru s¢ dé bao dam cong téc an ninh cho co s& diéu tri; trudng hop cin
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thiét, co s¢ diéu tri c6 thé b tri ti da 02 nhan vién bao vé riéng cho co sé didu
tri.

2. Co so diéu tri thay thé chu dong thuc hién viéc phan cong nhidm vu cho
cdc nhan vién theo ché do chuyén trach hoac kiém nhiém bao dam phu hop vé
yéu cau chuyén mon theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay va quy mé ctia co sé
diéu tri.

Muc 2
PIEU KIEN HOAT PONG CUA CO SG CAP PHAT THUOC

Diéu 6. Diéu kién vé co s& vit chat

Ngoai viéc dap g cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 DPiéu 13 Nghi dinh
50 96/2012/ND-CP, co sé¢ cap phat thuoc phai dap tmg thém cac diéu kién quy
dinh tai Khoan 1 Diéu 3 Thong tu nay.

Diéu 7. Diéu kién vé trang thiét bi

Dap g cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay.

Piéu 8. Piéu kién vé nhan sur

Ngoai viéc dép tmg cac diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 13 Nghi dinh
50 96/2012/ND-CP, co s& cap phat thuoc phai dép mg thém céc diéu kién quy
dinh tai Diém d va Diém g Khoan 1 Diéu 5 Thong tu nay.

Chwong Il1I
HO SO, THU TYC CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT PONG
POI VOI CO SO DIEU TRI

Diéu 9. Ho so dé nghi cép, cAp lai gidy phép hoat déng dbi véi co s&
diéu tri

I. Ho so dé nghi cap gidy phép hoat dong ddi véi co sé diéu tri bao gom:

a) Don dé nghi cap gidy phép hoat dong theo mau quy dinh tai Phu luc |
ban hanh kem theo Théng tu nay;

b) Ban sao ¢6 ching thuc quyét dinh thanh 1ap cua co quan nha nudc cod
tham quyén hodc ban sao ¢6 chimg thuc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh
hoac ban sao ¢6 chiing thuc giay chirng nhéan dau tu;



¢) Danh sach nhan su ctia co s& diéu tri theo mau quy dinh tai Phu luc 2
ban hanh kém theo Thong tu nay va kém theo ban sao c6 ching thuc vin bang
chuyén mon cuia timg nhan vién thudc co sé diéu tri;

d) So d6 mat béng clia co so diéu tri;

d) Ban ké khai trang thiét bi ctia co s& diéu tri theo mau quy dinh tai Phu
luc 3 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ho so dé nghi cép lai gidy phép hoat déng dbi véi co so didu tri bi mat
giay phép hoat déng hodc ¢6 giay phép hoat dong bi hu héng bao gobm:

a) Don dé nghi theo mau quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong
tu nay;

b) Ban gbc gidy phép hoat dong bi hu hong (néu co);

¢) Bao cao hoat dong ctia 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém dé nghi cap
lai gidy phép hoat dong.

3. Ho so dé nghi cép lai gidy phép hoat dong ddi véi co sé didu tri thay dbi
dia diém hoat dong, co s& diéu tri bi thu hdi gidy phép hoat dong:

a) Cac gidy to theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay;

b) Béo cdao hoat dong cua 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém dé nghi cap
lai gidy phép hoat ddng.

Piéu 10. Tha tuc cap, cap lai gidy phép hoat dong doi véi co sé diéu tri

1. Ho so dé nghi cap, cép lai gidy phép hoat dong ddi véi co sé diéu tri
dugc 1ap thanh 01 bg va giri dén S¢' Y té tinh, thanh phé truc thude Trung uong
(sau day goi tat 1a tinh) noi co s diéu tri dit tru so.

2. Trinh tu xem xét viéc dé nghi cap, cap lai gidy phép hoat dong déi véi co
s diéu tri:

a) Sau khi nhan dugc hd so dé nghi cép, cép lai giéy phép hoat dong, S6 Y
té tinh gri cho co s& diéu tri d& nghi cap, cap lai gidy phép hoat dong Phiéu tiép
nhén ho so theo mau quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay;

b) Trong thoi gian 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop 1€,
Giam doc So'Y té tinh phai tb chirc thim dinh dé cAp, cAp lai gidy phép hoat dong;

¢) Trudng hop hé so dé nghi cap, cap lai gidy phép hoat dong chua hop 1€
thi trong thoi gian 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so,
S& Y té tinh phai c6 vin ban théng bao cho co s dé nghi cap, cap lai gidy phép
hoat dong dé bo sung hodc hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai néu cu thé
ndi dung, tai liéu can sira d6i, bd sung;



d) Khi nhan duoc vin ban yéu cau hoan chinh hd s0, co s dé nghi cép, cép
lai gidy phép hoat dong phai sira ddi, bd sung theo dung ndi dung da dugc ghi
trong van ban thong bao va giri vé S& Y té tinh. Ngay tiép nhan hd so bd sung,
stra doi duoc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so;

d) Trudong hop co s& dé nghi cap, cap lai gidy phép hoat dong di bé sung,
sira d6i hd so nhung khong dung véi yéu cau, S& Y té tinh thong bao bang van
ban cho co s& dé nghi céap, cép lai gidy phép hoat dong dé tiép tuc hoan chinh hd
so theo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 2 Diéu nay.

Piéu 11. TS chirc thim dinh dé ci‘ip, cﬁp lai gidy phép hoat dong ddi vai
co s& diéu tri

Giam déc S6 Y té tinh thanh 1ap doan thdm dinh dé cap, cAp lai gidy phép
hoat dong ddi véi co sé didu tri véi thanh phan nhu sau:

1. Dai dién lanh dao S&' Y té tinh lam Truong doan.

2. Dai dién lanh dao Trung tm Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phd truc
thudc Trung vong (sau day goi tat la Trung tam Phong, chéng HIV/AIDS tinh)
lam Pho trudng doan thudng truec.

3. Dai dién lanh dao Phong dugc giao nhiém vu quan Iy hoat dong diéu tri
nghién cac chat dang thubc phién bang thudc thay thé - S¢ Y té tinh lam Pho
truong doan.

4. Dai dién Phong Nghiép vu dugc - S¢' Y té tinh - Thanh vién.

5. Bac sy ¢6 kinh nghiém vé diéu tri thay thé - Thanh vién.

6. Dai dién Cong an tinh - Thanh vién.

7. Chuyén vién Phong duoc giao nhiém vu quan ly hoat dong diéu tri
nghién chat dang thudc phién bang thubc thay thé - S¢ Y té tinh lam Thu ky
doan tham dinh.

Piéu 12. Quy trinh thAm dinh cép, cﬁp lai giay phép hoat déng doi véi
co s& diéu tri

I. Quy trinh tham dinh cdp gidy phép hoat dong ddi véi co s& didu tri, cp lai
gidy phép hoat déng ddi véi truomg hop co sé didu tri thay ddi dia diém hoat
dong hodc bi thu hdi gidy phép hoat dong:

a) Tham dinh hd so phap ly; kiém tra cac diéu kién vé co s& vat chat, trang
thiét bi, dung cuy té, nhan su cua co s& didu tri;

b) Lap bién ban tham dinh theo mAu quy dinh tai Phu luc 5 ban hanh kém
theo Thong tu nay. Bién ban tham dinh co s& diéu tri duge lam thanh 02 ban: 01
ban luu tai S¢ Y té tinh, 01 ban luu tai co s& diéu tri dugc thim dinh:



c) Trong thoi gian 02 ngay lam viéc, ké tir ngay tham dinh, Doan tham dinh
phai trinh Giam déc S6' Y té tinh bién ban thim dinh;

d) Trong thoi gian 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc bién ban thim
dinh, Giam déc S Y té tinh phai xem xét, quyét dinh viéc cap, cép lai gidy phép
hoat dong d6i véi co sé diéu tri. Truong hop khong cap gidy phép hoat dong
phai tra 10i bang van ban va néu rd 1y do.

2. Quy trinh tham dinh cép lai gidy phép hoat dong d6i véi co s6 diéu tri bi
mat gidy phép hoat dong hoac c6 gidy phép hoat dong bi hu hong bao gdm:

a) Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so dé nghi
cap lai gidy phép hoat dong (thoi diém nhan hé so duoc tinh theo dau tiép nhan
cong van dén ctia S& Y té tinh), phong duoc giao nhiém vu quan 1y hoat déng
diéu tri nghién cac chat dang thubc phién bang thudc thay thé cua S¢ Y té tinh
phai kiém tra hd so tham dinh da cap gidy phép hoat dong cho co s& diéu tri
trude d6 luu tai S& Y té tinh;

b) Trong thoi gian 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so dé nghi
cap lai gidy phép hoat dong (thoi diém nhan hé so duoc tinh theo dau tiép nhan
cong van dén ciia SO Y té tinh), Giam déc So Y té tinh phai xem xét, quyét dinh
viéc cap lai gidy phép hoat déng. Truong hop khong cip gidy phép hoat dong phai
tra 101 bang van ban va néu ré 1y do.

Piéu 13. Quan Iy gidy phép hoat dong

1. Mbi co so diéu tri chi dugc cap mét gidy phép hoat dong theo mau quy
dinh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tu nay.

2. Ban sao gidy phép hoat dong va hd so dé nghi cap, cap lai gidy phép hoat
dong duogc luu tai S&Y té tinh.

Chwong IV
THU TUC PINH CHI HOAT PONG, THU HOI GIAY PHEP
HOAT PONG POI VOI CO SO PIEU TRI

Piéu 14. Cac truong hop bi dinh chi gidy phép hoat dong

Co so diéu tri bi dinh chi hoat déng trong cac truong hop sau:

|. Khéng tudn tha quy trinh diéu tri hodc ¢o sai s6t chuyén mén theo hudng
dan chuyén mon do B truong B6 Y té ban hanh.

2. Co s& vat chat, trang thiét bi va nhan su khong bao dam cac diéu kién
theo quy dinh tai Thong tu nay.



3. Khong thye hién viéc bao co vé tinh hinh diéu tri va tuan th diéu tri
ctia ngudi bénh cho co quan c6 thim quyén theo quy dinh.

Diéu 15. Thi tuc, thoi gian dinh chi hoat déng

1. Trong qué trinh kiém tra, thanh tra hoat dong cuia co so diéu tri néu phat
hién co s& diéu tri d6 ¢ vi pham mét trong céc quy dinh tai Diéu 14 Thong tu
nay, don vi thuc hién kiém tra, thanh tra phai lap bién ban tam dinh chi hoat
dong theo mau quy dinh tai Phu luc 7 ban hanh kém theo Thong tu nay va gui
vé S& Y té tinh.

2. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc bién ban tam
dinh chi hoat dong quy dinh tai Khoan 1 Piéu nay, Giam déc S& Y té tinh xem
xét, quyét dinh viéc dinh chi hoat dong. Quyét dinh dinh chi hoat déng c6 thoi
han t6i da khong quéa 06 thdng ké tir ngay ky, ban hanh va dugc giri dén co s&
diéu tri bi dinh chi hoat dong, Trung tdm phong, chéng HIV/AIDS tinh.

3. Trudng hop co s¢ diéu trj bi dinh chi da tién hanh viéc khéc phuc céc vi
pham thi cham nhét 1a 30 ngay truéc ngay quyét dinh dinh chi hét thoi han, co
s& diéu trj bi dinh chi hoat déng phai giri bdo céo vé viée khic phuc cac vi pham
dén S6 Y té tinh noi co s diéu tri bi dinh chi hoat dong dit tru s6. Thoi diém
nhan bao c4o khic phuc vi pham duoc tinh theo déu tiép nhan céng vin dén cua
S¢'Y té tinh.

4. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhéan duoc bao céo vé viéc
khéc phuc céc vi pham cia co sé bi dinh chi, S6 Y té tinh phai tién hanh viéc chi
dinh don vi thuc hién viéc kiém tra viéc khic phuc clia co s& didu tri (sau day
goi tat 1a don vi dugc chi dinh).

5. Trong thoi gian 10 ngay lam viée ké tir ngay nhan duge vin ban chi dinh
cua S& Y té tinh, don vi dugc chi dinh phai tién hanh viéc kiém tra va bao cdo
két qua kiém tra vé S¢ Y té tinh. Thoi diém nhan van ban chi dinh duoc tinh
theo dau tiép nhan cong van dén ctia don vi dugc chi dinh.

6. Truong hop co s& diéu tri bi dinh chi da thuc hién viéc khic phuc cac vi
pham va dap tmg cac quy dinh ctua Thong tu ndy thi trong thoi gian 05 ngay 1am
viéc ké tir ngay nhan dugce bao cdo ciia don vi dugc chi dinh (thdi diém nhan
bao c4o khac phuc vi pham dugc tinh theo dau tiép nhan cong van dén cua S& Y
té tinh), Giam ddc S& Y té tinh phai xem xét, quyét dinh viéc chdm dit dinh chi
hoat dong. Quyét dinh chdm duat viée dinh chi hoat dong dugc gui dén co so
diéu tri bi dinh chi hoat dong, Trung tam Phong, chéng HIV/AIDS tinh.

7. Trudng hop hét thoi han dinh chi ma co s& didu tri bj dinh chi khong
thuc hién viéc khéc phuc cac vi pham hodc da thuc hién viéc khic phuc cac vi



pham nhung van khéng dép tng cac quy dinh cia Thong tu nay thi trong thoi
gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay hét han cua quyét dinh dinh chi hoic ké tir
ngay nhan duoc bo céo ciia don vi dugc chi dinh, Gidm déc S& Y & tinh phai
xem xét, quyét dinh cham dirt hoat dong didu tri cua co so d6.

Diéu 16. Thu hai gidy phép hoat déng ciia co s& diéu tri

Giay phép hoat dong bi thu hdi trong cac truong hop sau day:

I. Gidy phép hoat dong dugc cap khong ding tham quyén.

2. Sau 12 thang, ké tir ngay duoc cép gidy phép hoat dong ma co so diéu tri
khong hoat dong.

3. Co so diéu tri tam dung hoat dong trong thoi gian 12 thang lién tuc hodc
da cham dut hoat dong.

4. Thay doi vé dia diém cta co sé didu tri.

5. Trudng hop quy dinh tai Khoan 7 Diéu 15 Thong tu nay.

Diéu 17. Thi tuc thu hdi gidy phép hoat ddng cita co sé didu tri

I. Trong qué trinh kiém tra, thanh tra hoat dong ctia co s& diéu tri da duoc
cap gidy phép hoat dong, néu phat hién co s& d6 vi pham mét trong cac quy dinh
tai Diéu 16 Thong tu nay thi don vi thuc hién viéc kiém tra, thanh tra phai lap
bién ban tam dinh chi hoat dong theo mau quy dinh tai Phu luc 7 ban hanh kém
theo Théong tu nay va giri vé S Y té tinh.

2. Trong thoi gian 05 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhan duoc bién ban tam
dinh chi hoat dng quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay, Giam dc S& Y té tinh phai
xem xét, quyét dinh viéc thu hdi gidy phép hoat dong. Quyét dinh thu hbi gidy
phép hoat dong dugc gui dén co so diéu tri bi thu hoi giéy phép hoat dong,
Trung tdm phong, chéng HIV/AIDS tinh.

Chwong V
HUONG DAN PANG KY THAM GIA DPIEU TRI
VA CHUYEN TIEP PIEU TRI NGHIEN CAC CHAT DANG
" THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Picu 18. Ping ky tham gia diéu tri nghién cdc chat dang thudc phién
I. Ngudi dang ky tham gia diéu tri co trach nhiém dién day du thong tin tai
Don dang ky tham gia diéu tri theo mau quy dinh tai Phu luc 8 ban hanh kém



theo Thong tu nay; chiu trach nhiém trudc phap luat déi véi cac no1 dung khai
bao va cam két trong don.

2. Sau khi nhan dugc hé so hop 18 cia ngudi dang ky tham gia diéu tri, co
so diéu tri chiu trach nhiém xét chon doi tugng tham gia diéu tri theo quy dinh
tai Khoan 1 Biéu 7 Nghi dinh s§ 96/2012/ND-CP va trién khai didu tri cho
nguoi bénh du diéu kién tham gia diéu tri.

3. Co s diéu tri giri quyét dinh tiép nhan truong hop du diéu kién tham gia
diéu tri nghién chit dang thubc phién theo quy dinh tai Didm b Khoan 2 Didu 7
Nghi dinh s0 96/2012/ND-CP dén Uy ban nhan dan xa, phuong, thi trdn noi
nguoi diang ky tham gia diéu trj dang cu tra.

Piéu 19. Tha tuc chuyén tiép diéu tri nghién cac chat dang thude phién
bing thube thay thé

I. Thu tuc chuyén tiép diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thubc
thay thé:

a) Ngudi bénh ndp don dé nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chét dang
thuée phién béang thudc thay thé (sau day goi tit 1a don dé nghi chuyén tiép diéu
tri) theo mau quy dinh tai Phu luc 9 ban hanh kém theo Thoéng tu nay cho nguoi
ding dau co so diéu tri noi ngudi d6 dang tham gia diéu tri;

b) Trong thai gian 02 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc don dé nghi
chuyén tiép diéu tri cua ngudi bénh, ngudi dimg dau co s¢ diéu tri noi ngudi
bénh c6 nguyén vong chuyén di c6 trach nhiém 1ap ban sao hé so diéu tri va
Phiéu chuyén gui ngudi bénh diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang
thudc thay thé (sau day goi 1a Phiéu chuyén guri) theo mau quy dinh tai Phu luc
10 ban hanh kém theo Thong tu nay;

¢) Trong thoi gian 02 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc Phiéu chuyén
guri va ho so diéu tri cua nguoi bénh co nguyén vong duge chuyén tiép diéu tri,
co s& diéu tri méi co trach nhiém tiép nhan va thuc hién viéc diéu tri cho nguoi
bénh méi chuyén dén.

2. Thu tuc thay dbi co s diéu tri:

a) Nguoi bénh ndp don dé nghi chuyén tiép didu tri theo mau quy dinh tai
Phu luc 9 ban hanh kém theo Thong tu nay cho nguoi ding dau co s& diéu tri
noi ngudi dé dang tham gia diéu tri;

b) Trong thoi gian 04 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc don dé nghi
chuyén tiép diéu tri cua ngudi bénh, nguoi dimg dau co sé diéu tri noi nguoi
bénh c6 nguyén vong chuyén di co trach nhiém 1ap ban sao ho so diéu tri va
Phiéu chuyén giri theo mau quy dinh tai Phu luc 10 ban hanh kém theo Thong tu nay;
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¢) Trong thoi gian 02 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc Phiéu chuyén
glri va ho so diéu tri cta ngudi bénh co nguyén vong duge chuyén tiép didu tri,
co so didu tri méi o trach nhiém tiép nhan hé so va thuc hién viéc diéu tri cho
ngudi bénh méi chuyén dén.

Chuwong VI
TRACH NHIEM THUC HIEN

Piéu 20. Trich nhiém ciia B Y té

I. Chi dao, huéng dan, kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay trén
pham vi toan quéc.

2. Phéi hop véi cac don vi lién quan xdy dung chuong trinh, tai liéu dao tao
vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thubc thay thé; nghién cuu,
ang dung khoa hoc va cong nghé trong diéu tri nghién cac chat dang thudc phién
bang thudc thay thé.

3. Thuc hién hop téc chuyén gia, chuyén giao k¥ thuat va phwong phap
diéu tri méi, cac hoat dong hop tac qubc té khac vé didu tri thay thé.

Piéu 21. Trach nhiém ciia S& Y té tinh

I. Chu tri, ph6i hop véi cac so, ban, nganh va cac don vi lién quan xay
dung va trinh Uy ban nhan dan tinh, thanh phé truc thude Trung wong phé duyét
ké hoach trién khai didu tri nghién cac chét dang thudc phién bang thudc thay
thé tai dia phuong theo quy dinh cua phap luat.

2. Chi dao, hudng dan, kiém tra, thanh tra viéc thuc hién Thong tu nay trén
dia ban quan ly.

3. Quan ly viéc cép gidy phép hoat dong dbi véi co s& diéu tri tai dia
phuong; dang tai cong khai cac dif liéu lién quan dén viéc cap, cip lai, danh sach
cac co s¢ diéu tri da dugc cap, cAp lai, bi dinh chi hodc bi thu hdi gidy phép hoat
dong trén trang tin dién tir cia S¢ Y té tinh.

4. T6 chire kiém tra, theo doi hoat dong cta cac co so diéu tri thudce thAm
quyén quan 1y; tién hanh kiém tra, thanh tra va xu ly vi pham lién quan dén viéc
trién khai hoat dong diéu tri thay thé trén dia ban quan ly theo quy dinh cta phap
luat.

5. Thuc hién ché d6 bao cao viéc cip, cp lai va thu hdi gidy phép hoat
dong déi vai co sé didu tri theo quy dinh cia phap luat.



Piéu 22. Trach nhi¢m cia Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS tinh

|. Tham muu cho S& Y té tinh xdy dung ké hoach tong thé trién khai diéu
tri nghién cac chat dang thudc phién bang thubc thay thé tai dia phuong.

2. Huéng dan, hé tro ki thuat trién khai diéu tri nghién cac chit dang thube
phién bang thudc thay thé cho cic co so diéu tri thudc dia ban phu trach theo
quy dinh cua phap luat.

3. Tham gia viéc kiém tra, theo doi hoat dong cua cac co so diéu tri thudc
thAm quyén quan ly.

Piéu 23. Trach nhiém cia co sé diéu tri

1. T6 chirc diéu tri nghién cac chét dang thude phién bang thudc thay thé
theo huéng dan chuyén mon do B truong Bo Y té quy dinh.

2. Bao dam co so vat chét, trang thiét bi va nhan su phu hop véi nhu cau
cong viéc va $6 lwgng bénh nhan diéu tri tai co s6.

3. Pinh ky hang thang bdo cido danh sach nguoi bénh duoc diéu tri, tinh
hinh diéu tri va tuan tha diéu tri cta ngudi bénh tham gia diéu tri cho co quan c6
thdm quyén theo quy dinh.

4. Chiu sy kiém tra, theo ddi cua S&' Y té tinh va Trung tam Phong, chdng
HIV/AIDS tinh.

Chuong VII
PIEU KHOAN THI HANH

Diéu 24. Diéu khoan tham chiéu

Truong hop cac van ban dan chiéu trong Théng tu nay bi thay thé hodc sira
d6i, b6 sung thi thuc hién theo vin ban thay thé hodc van ban da duoc sia doi,
bo sung.

Piéu 25. Hiéu lwc thi hanh

I. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01 thang 8 nam 2015.

2. Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12 thang 4 nam 2013 cua Bé truong
B6 Y té hudng dén chi tiét mot s didu cuia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay
15 thang 11 nam 2012 caa Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang
thu6c phién bang thudc thay thé hét hiéu luc ké tir ngay Thong tu nay co hiéu
luc thi hanh.



Diéu 26. Trach nhi¢m thi hanh

Chanh Van phong B9, Cuc truéng Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, Vu
truéng, Cuc trudng, Tong cuc trudng thuée Bé Y té, Thu truéng cic co quan,
don vi truc thudc Bo, Giam d6c S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung
uong va Thu truéng co quan y té cac Bo, nganh chiu trach nhiém thi hanh
Thong tu nay.

Trong qua trinh thuc hién, néu c6 vudng mic, d nghi phan anh kip thoi vé
B6 Y té (Cuc Phong, chong HIV/AIDS) dé nghién ctru, giai quyét./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Van phong Chinh phi (Vu KGVX, Phong Céng TH i O’N"
bao, Cong TTDTCP); U TRUONG

- B& Tu phap (Cuc KTVBQPPL); o

- Céc B9, co quan ngang Bg; & T e D

- UBND cac tinh, thanh pho truc thuéc TW; Vi e DR

- Bo trudng (dé bao cao);

- Céc Thir truong (dé phdi hop chi dao thuc hién);
- Cac Cuc, Vu, Vin phong B§, thanh tra By, Téng
cuc thuéc BO Y té;

-S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thuge TW;
- Céc don vi truc thude B Y té;

- Y té cac B9, nganh; ~
-Coéng TTPT B4 Y té; Nguyeén Thanh Long
- Luu: VT, AIDS, PC (02b).
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Phu luc 1
MAU DON DE NGHI CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT PONG
pO1 VOI CO SO PIEU TRI
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2015/TT - BYT
ngay 28 thang 5 nam 2015 cia Bé trucng Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cép, cép lai gidy phép hoat dong ddi véi co sé dicu tri

Pia diém: ........ SR ¢ EORBYY CHORPTRRS: i nsonvisinssoionssoossosvnssevssshss oo sy

Cin ctr Thong tu 6 ...../2015/TT-BYT ngay  thang nim 2015 cia Bo truong Bo Y té
huéng dan chi tiét thi hanh mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11
nam 2012 cua Chinh phua quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang, thude phién bang thude
thay thé, ching téi kinh @& nghi QUY CO QUAN «...ooeeeeeeceeeeeeeee e e

................... T vvieesiennenns. Xin glri kém theo Pon nay bd ho so gom cac giady to sau:

Ban sao ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh 14p ctia co quan nha nuéc hodc ban sao
I. ¢6 chimg thuc gidy chimg nhén diang ky kinh doanh hogc ban sao ¢6 ching thue [ ]
gidy chimg nhan dau tu.

Danh sach nhén su cua co s¢ diéu tri va theo ban sao cé chimg thuc van bang

% : O
chuyén mon cua tung nhan vién thugc co s& diéu tri.
3. So dd mit bang cta co so diéu tri. []
4. Ban ké khai trang thiét bi ctia co s&r diéu tri. []
& Béo céo hoat dong ctia 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém dé nghi cép lai gidy 0
phép hoat dong '’
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap gidy phép hoat dong ddi voi .................. .

THU TRUGNG PON VI
(K, ghi ré ho, tén va dong dau)

: Dia danh

> Tén S Y té tinh

! Tén don vi dé nghj cép, cp lai gidy phép hoat dong (ghi rd tén co so dicu tri thay thé hodc co s cap phat thude diéu tri thay
thé)

" Pia chi cu thé ctia don vi dé nghj cip, cp lai gidy phép hoat dong

* Ghi rd dé nghi ¢ip hay cip lai gidy phép hoat dang. Truong hop cip lai gidy phép hoat dong thi phai ghi r la do bi mat, bi
hong hay bj thu hoi

® Chi ap dung vdi co st dé nghi¢dp lai gidy phép hoat dong



Phu luc 2
MAU DANH SACH NHAN SU LAM VIEC TAI CO SO PIEU TRI
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2015/TT - BYT ngay 28 thang 5 nam 2015 cua Bo triwong Bo Y té)

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

Mau 1
Danh sich nhén sw 1am viéc tai co s¢ diéu tri thay thé

| [P [P . | Bac sy phu trach 1. Ban sao c6 ching thuc bang tot nghiép bac s¥.
chuyén mon ky 2. Ban sao c¢6 ching thuc c6 thoi gian lam cong tdc kham, chira bénh tir 18
thudt thang tro 1én.
3. Ban sao c6 ching thuc ching nhan da qua dao tao, tap huén vé diéu tri
nghién chat dang thude phién.
4. Ban sao c6 ching thuc quyét dinh tuyén dung hozc hop dong lao dong.
. TR weeee | Béc sy diéu tri 1. Ban sao c6 chimg thue bang tét nghiép tir trung cap y tro lén.
2. Ban sao c6 chimg thuc chimg nhan da qua dao tao, tap hudn vé diéu tri
nghién chat dang thude phién.
3. Ban sao c6 chung thuce quyét dinh tuyén dung hodc hop ddng lao dong.
X | wwesrnanes Nhan vién hd tro 1. Ban sao ¢ chimg thuc bang tot nghiép tir trung cap y trd 1én.
kham, chira bénh 2. Ban sao ¢6 chimg thyc chimg nhan da qua dao tao, tap huén vé diéu tri
nghién chat dang thudce phign.
3. Ban sao c6 ching thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong.
' Bja danh

2 s A& 14 s 5 s s A " a
“ Ghi ro lam viée toan thoi gian hay kiém nhiém



&

Ban sao ¢6 chirng thuc bang trung cap y hodc trung cap duge trd lén.

" A P we | Nhén vién cép
phat thude Ban sao ¢6 chimg thuc chimg nhan da qua dao tao, tap huan vé dicu tri
nghién chat dang thudc phién.
Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong.
5. | ceesesssescorses | Nhén vi€n bao Ban sao ¢6 chirng thuc b?mg trung cap duoc tro 1én.
quan thuoc Ban sao ¢ chimg thuc chimg nhan da qua dao tao, tap hudn vé diéu tri
nghién chat dang thudc phién.
Ban sao c¢6 ching thue quyét dinh tuyén dung hodc hop dbng lao dong.
6. | weesereereenee | Nhén vién tu van Ban sao c6 chimg thue bang trung cip y hodc trung cap duoc hodc trung
cap xa hoi tro 1én.
Ban sao c6 ching thue ching nhén da qua dao tao, tap huén vé diéu tri
nghién chat dang thudc phién.
Ban sao ¢6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop ddng lao dong.
Y PO— Nhén vién xét Ban sao cé chimg thuc bang tot nghiép trung cép y, duoc, sinh hoc, héa
nghiém hoc trd 1én.
Ban sao cé chimng thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong.
8. | scecrseverserene | Nhan vién hanh Bén sao ¢6 chimg thuc bang tot nghiép trung cap tro 1én;
chinh Ban sao c6 ching thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong.
. S [o— weseesee | Nhan vién bao vé Ban sao c6 ching thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong.
10. | «eoveeereeennee. | Nhan vién bao vé Ban sao co6 ching thuc quyét dinh tuyén dung hoic hop dong lao dong.

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi rd ho, tén va dong ddiu)




Miu 2
Danh siach nhén sy 1am viéc tai co s¢ cip phat thube

i

TR Nhan vién cép Ban sao ¢6 ching thuc bang trung cap y hodc trung cap duoc tro 1én.
phat thuoe 2. Ban sao ¢6 chung thuc chimg nhan dd qua do tao, tip huan vé didu tri
nghién chét dang thube phién.

3. Ban sao ¢6 ching thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong.

2. | ceesssssssnsensss | Nhin vién bao 1. Ban sao ¢6 chitng thue bang trung cip duge trd 1én.

quan thude 2. Ban sao c6 ching thuc chimg nhan da qua dao tao, tip huén vé diéu tri
nghién chat dang thudc phién.

3. Ban sao c6 chiing thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop ddng lao dong.

b T — sreseeeess | Nhéan vién bao vé 1. Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hoic hop dong lao dong.
L R Nhan vién bao vé 1. Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hodc hgp dong lao dong.
THU TRUONG PON VI

(KY, ghi ré ho, tén va déng dau)

' Ghi rd 1am viéc toan thoi gian hay kiém nhiém



Phu luc 3
MAU BAN KE KHAI TRANG THIET BI CUA CO SO PIEU TRI
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2015/TT - BYT
ngay 28 thang 5 nam 2015 cua Bé trucng Bé Y té)

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

BAN KE KHAI
trang thiét bi cia co sé diéu tri’

THU TRUONG DON VI
(KY, ghi 6 ho, tén va dong déu)

! Bia danh }
~ Ghi 1o co sordicu tri thay the hojie co so cap phat thude diéu tri thay thé



Phu luc 4
MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO PE NGHI
CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT PONG DOI V(I CO SO DPIEU TRI
(Ban hanh kém theo Théng tw s 12/2015/TT - BYT
ngay 28 thang 5 ndam 2015 ciia Bé truong B6 Y té)

SO Y TE.......'ecouuee. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6:  /PTN-...%...
...... T oo NgAY......thdng......nam 20....
PHIEU TIEP NHAN

Ho so dé nghi cép, cap lai phép hoat dong dbi véi co s& diéu tri

Bt A I, v s s s e o e 5 T R SR A Ao
A VT 5010 asosvsiaics o somcsiomsnc o v oo w5 s 050 445850120, 5RO 83000000510, S A LT 0 0
516510 e's) o1 ¢ Lo PRI P ST S Sy
Pi tiép nhan ho so dé nghi cp, cip lai gidy phép hoat dong cia ......"..... bao gom

I.  Ban sao c6 ching thuc quyét dinh thanh lap ctia co quan nha nudce hodc ban sao ]

¢O ching thuc giéy chirg nhin dang ky kinh doanh hodc ban sao c¢6 chimg thuc
gidy chimg nhan dau tu.

_t\.)

Danh sach nhan su cua co so diéu tri va theo ban sao ¢6 ching thuc vin bang
chuyén moén cua timg nhan vién thudc co so diéu tri.
3. So dd mit bing cua co s diéu tri.

Ban ké khai trang thiét bi cta co s&r diéu tri.
5. Béo cdo hoat dong clia 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém d& nghi cip lai gidy
phép hoat dong !

O oo O

Ngay hen cap, cap lai gidy phép hoat AONE: ........ccoowriiiiiiiiiiiieieecesec s,
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(KY, ghi ré chiec danh, ho va tén)
Tiép nhan h(:“) SO b(f) sung lr}?m: ngay  thang  ndm Ky nhéan
Tiép nhan ho so bo sung lan: ngay thang  ndm Ky nhén
Tiép nhdn ho so bo sung lan: ngay  thang  nam Ky nhén

"' Tén So Y té tinh

* Chir viét tt tén S& Y té tinh

* Pia danh

¥ Tén don vi dé nghj cdp, cap lai gidy phép hoat dong (ghi ré co s diéu tri thay thé hodc co so cip phat thude diéu tri thay
thé)

¥ Chi ap dung véi co s dé nghi cap lai gidy phép hoat dong




Phu luc 5
MAU BIEN BAN THAM PINH CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT DONG
pOI VOI CO SO DPIEU TRI
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2015/TT - BYT
ngay 28 thang 5 nam 2015 cia Bé trung Bo Y 1é)

SOY TE......."ccounee. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phic

...... 2, NGAY......thdng......ndm 20....
BIEN BAN THAM DINH

Cép, cap lai gidy phép hoat dong dbi véi co so diéu tri

I. THANH PHAN THAM GIA
|. Thanh phan Poan thdm dinh:

8]

. Dai dién co s& duoc thdm dinh:

I1. NOI DUNG THAM PINH

1. Thong tin chung:

B TRIIORTINGIN oot im580850 0 5 S 1B S 0 S B0 M At A S 0 SRS ST SRS
ST A Le e R Tt L G S ———
BV IAB B iccnammnusns spmmvnn smiminnsmesm s vmmesio i b e s Soamasaeis e ' v o il 2S5 8 B R 030

2. Ho so phap 1y:
a) Quyét dinh thanh 14p co s theo quy dinh:

"Tén Sa Y té tinh
* Pia danh




5. Diéu kién veé nhin sy: Doi chiu cac vi tri nhan sy véi ho so dé nghi cap, cép lai gidy phep

hoat dong ma co s¢ di giri vé S Y té tinh.

7. Bang gi4 dich vu y té di kién (néu co).

V. KET LUAN VA KIEN NGHI

1. Két luan:
2. Kién nghi (néu c6):
3. Y kién khéng ddng ¥ voi két ludn va kién nghi ctia doan thim dinh (néu co).
Thanh vién doan thim dinh Dai dién co s diéu tri
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky, ghi ro ho, tén va dong dau)

(8]



Phu luc 6
MAU GIAY PHEP HOAT PONG CUA CG SO PIEU TRI
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2015/TT - BYT
ngay 28 thang 5 nam 2015 cua Bé truwong Bo Y té)

50 g I CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap — Tw do — Hanh phuc

GIAY PHEP HOAT PONG
GIAMPOCSO Y TE ......"........

- Can ¢ Luft Phong, chéng nhidm vi rut gay ra hdi chimg suy giam mién dich mic phai &
nguoi (HIV/AIDS);

- Can cir Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2012 cta Chinh phu quy
dinh vé& diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bang thudc thay thé;

- Cin cit Thong tr $6 weeven. /2015/TT - BYT ngay thang nam 2015 cua B truong Bo Y
t& huéng din chi tiét thi hanh mot s6 didu clia Nghi dinh sb 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11
nam 2012 cia Chinh phi quy dinh vé dleu tri nghién céc chat dang thudc phién bing thubc thay thé;

= X6t A€ NET CUA ..vvoveeereeeeee et ,

CAP PHEP HOAT PONG DIEU TRI THAY THE

- R VR (g v R SO —
Tén nguoi dimg déu co s diéu triz .............. B et B RS R 0
Dia chi cua co s& diéu LT civciiivinismmmssosnsvssssnsssusnsssansus setasss Eountsesns ass saesssasnsases senuswass s snmwRLTRTS
Pham vi hoat dong chuyén mon: Diéu tri nghién chat dang thude phién bang.......... O .
Thoi gian 1AM VIEE RANE NEAY: .. .ooeevetieiii et e e e e e et
...... ... ngay.... thang.... nam 20...
GIAM POC

(KY, ghi ré ho, tén va dong ddu)

" Tén S Y té tinh
Chlr viét tat tn Sa'Y 1é unh
' Tén don vi tiép nhan viée cip, cip lai gidy phép hoat dong
) * Ghi bang chir in hoa, ¢ chir 14
? Ghi bang chir in hoa, ¢& chir 14
® Tén cy thé cua logi thude diéu tri thay thé
" Pija danh




Phu luc 7
MAU BIEN BAN TAM DINH CHi HOAT PONG POI VOI CO SO PIEU TRI
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2015/TT-BYT
ngay 28 thang 5 nam 2015 ctia Bo truong Bo Y 1é)

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

BIEN BAN
Tam dinh chi hoat dong doi véi co s¢ diéu tri

1. Thanh phin Doan kiém tra, thanh tra:

2

2. Thanh phén ciia co s6 didu triz ..o,

3. Két qua thanh tra, kiém tra:

Ngiy....thang....nim 201..., Doan kiém tra, thanh tra da tién hanh kiém tra, thanh tra co
s& didu tri......"......theo cac quy dinh tai Thong tu s6 ..../2015/TT-BYT ngay ~ thang nim
201 ciia B truong Bo Y t& huéng dén chi tit thi hanh mot s6 diéu cla Nghi dinh s0
96/2012/NP-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién cac
chét dang thudc phién bang thube thay thé (sau day goi tit 1a Thong tu s6 ..../2015/TT-BYT)

Két qua kiém tra, thanh tra cho thay co s& c6 mot s6 vi pham, cu thé nhu sau:

- Co so didu trj phai tam ngimg hoat dong ké tir....."...... trong thoi han...*.... do khong
dap (g cac quy dinh tai Théng tu s6 .../2015/TT-BYT.

- A . s A 5 A . R e 5 A ¥ 2
- Kién nghi S&Y 1€ ... ra Quyét dinh........ d6i v&i co s& GIEU tri....ooovcees e,

Thanh vién doan kiém tra, thanh tra DPai dién co s diéu tri
(Ky va ghi ro ho tén) (Ky, ghi ré ho, tén va dong dau)

! Pja danh

* Tén cua co sa diéu tri

* Ghi ré tir gidn, phit, ngay, thang, nam

* Théri han tam dinh chi dugce xdc dinh can cir vao tinh chit, mirc d vi pham cua co s diéu tri
3 Tén Sa Y té tinh

® Tam dinh chi hoat dong hodc thu héi giz"'ly phép hoat dong




Phu luc 8
PON PANG KY THAM GIA DIEU TRI NGHIEN CHAT DANG THUOC PHIEN
BANG THUOC THAY THE

(Ban hanh kém theo Thong te sé 12/2015/TT-BYT
ngay 28 thang 5 nam 2015 ctia Bé truong Bé Y 1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Anh 4cm Doc lap - Tu do - Hanh phic
x6em
...... L. ngay... thang...... nam 20.....

PON PANG KY
Tham gia diéu tri nghién chat dang thudc phién bang thuoc thay the

Kinh glri: e AT RS—
TEA L IE: ivsosnimmsmuammassunsses s aaissm GLOL HORE.....coenreecerrmarasmmersnessnsssssssisasdinsions
SINh NEAY: oo B T ER————
Noi ding kv thiutlig 0 .......oomsuoesassemssisssiasissasgmessiine A B SRS Vs
N B HIBIERLY ..o eeermssansnsrssssssssiiassmimmngnsiifii o, o O W W U0 iU
RGO CNINIE.....ononemnenssensssssssigasss cép Ogay: N5 ol s — 17 ) SO

To61 1a ngudi nghién chét dang thubc phién, ¢6 noi cu tra rd rang va khong thudc d6i
tugng ap dung bién phap cai nghién bét budc theo quy dinh cua phap luét. Qua tim hiéu cac
diéu kién va quy dinh lién quan, t6i lam don nay xin tu nguyen dang ky tham gia diéu tri
nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé. Toi cam két nghiém tuc tuan thi phac
dd diéu tri va ndi quy clia co s diéu tri.

Toi cam doan cac thong tin khai trén day l1a ding; néu sai, toi xin hoan toan chiu trach
nhiém trudc phap luét.

Tran trong cam on./.

Pai dién cia nguoi lam do’n Ngwoi lam don
Toi tén la ... N 50 CMND/ho (Ky va ghi 16 ho tén)
chiéu...... ngay Cap..... noi CAp..... e
Cam két dong Y cho oo tham gia diéu tri
nghién chat dang thudc phién bing thudc thay
thé tai ............ I

(Ky va ghi ré ho tén)

' Bia danh

2 Tén co sar diéu tri nghién chat dang thude phién bing thudc thay thé

¥ Noi ding ky thuong trii cua ngudi dang ky tham gia diéu tri theo ho khau
* Noi cur trii hién tai cia ngudi ding ky tham gia diéu tri
* Chi ap dung dbi véi truimg hop ngudi ding ky tham gia diéu tri la nguai chua du 16 tudi
* Ghi rd ho, tén cua ngudi dai di¢n

" Ghi 16 la cha, me hodc ngudi giam hd cua ngudi dang ky tham gia diéu tri

8 Ghi 6 tén co sér didu tri




Phu luc 9 .
MAU PON DE NGH] CHUYEN TIEP PIEU TRI NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

(Ban hanh kém theo Thong tw sé 12/2015/TT-BYT
ngay 28 thang 5 nam 2015 cua Bo truong Bo Y 1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Anh 4cm Poc lap - Tu do - Hanh phuc
x6cm
...... L. ngay .. thang..... nam20....

_ PON DE NGHI
Chuyén tiép diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thudc thay thé

-

Binl B cosossnvmsppmamnss

1) HOO VA 811 oottt et e e e e e et e e e b e e e e e e e s s e e e e e e e e r e e e e et e e st b e e enn e et esaene s s
ZY NEAY SIRC ..ocrrisserscresssmmmansressinsmsssmrsssessanesssssssasssrrsrnsrsssssnssasssnnessamnsomnranses ans sonssussasssnasesstbusssivin
3) DA CREL oo T SREORUUIL | . W——
B CWETNIY: ..o ocsmnsssnomszsgessssissiussceeaaas g :

5) Tén co so diéu tri chuyén Lo kW e ) W W\, 4
6

5

6) Hinh thirc chuy&n didu triz ..o
7

8

7) Thoi gian chuy@n: ..o
8) Dia chi ciia co s& didu tri chuyén dén: .......o.oooovvevveveeiceercee,

Do ¢6 sy thay ddi vé......."......, t6i 1am don nay dé nghi co s& diéu tri cho phép, gi6i thiéu
va lam céc thu tuc can thiét dé gitp toi co thé dén tiép tuc didu tri tai co s& diéu tri ¢6 tén va
dia chi trén day.

Xin tran trong cam on./.

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

Ngwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)

: Dia danh

* Tén cta co so didu tri hién nguai bénh dang tham gia diéu tri

" Pja chi cia ngudi bénh theo hé so diang ky didu trj thay thé

' §6 Chimg minh thu nhan din cla ngudi bénh

5 Tén cua co so diéu tri ngudi bénh mudn chuyén dén

© Ghi rd nguéi bénh chuyén diéu tri tam thoi hodc chuyén co so diéu tri
7 Ghi rd thai gian chuyén tiép diéu tr tai co s diéu trj noi dén

¥ Pia chi ctia co sér diéu tri ngudi bénh mudn chuyén dén

? Ghi 16 1y do thay doi vé chd ¢ hodc noi lam viée




Phu luc 10
MAU PHIEU CHUYEN GUINGUOI BENH PIEU TRI NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

(Ban hanh kém theo Thong te s6 12/2015/TT-BYT
ngay 28 thang 5 nam 2015 cia Bé truong Bé Y té)

........... S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phuc
So:  /PC v, ngay ... thang ....nam 20....

PHIEU CHUYEN GUT NGUOI BENH PIEU TRI NGHIEN
CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kinh gii: oo S
Tén 60 50 g100 ThISH: ucvinsaumsivmmimsneaiig D R o S
DA CREL oo see s nneeeeans 80 3 RSB BAS
DIEN thOALT v Email (08U CO): oo
Gidi thiéu cho:
[ I 5 (R T U s OSSN 310 W0 5 0
2) Ngay sinh: ..o e
3) DA CHE: vt e ——TE
4) Thong tin vé tinh hinh diéu tri cia ngudi bénh:
- Ngay bat ddu diu tric....../cccoc ... Ngay két thuc: ........ A S
- Liéu diéu tri hién tai:....... mg/ngay.
) VTP S

.......... ngay...... thang.....nam 20....
THU TRUONG DPON VI
(KY, ghi ré ho, tén va dong dau)

"' Tén co sor diéu tri giai thidu ngudi bénh chuyén tiép dicu tri
! f:)iu danh
Tén co s didu tri noi ngudi bénh dir kién chuyén dén
" Bia chi cua co so diéu tri gidi thidu nguoi bénh LhuyLn tiép diéu tri
* Tén cua ngudi bénh dé nghi duge chuyén tiép diéu tri
Ng__av thang nam sinh cta ngudi bénh durge n.huyt,n tiép diéu tri
" Pia chi cua ngudi bénh theo hé so dang ky diéu tri

* Tom tit vé qua trinh dleu tri clia ngudi bénh va nhirg thong tin can thiét khac cho viée tiép tuc diéu tri cho ngudi bénh khi
dén co sa diéu tri méi (néu co)






