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

TINH BINH DUONG Doc lap - Ty do - Hanh phuc
S6: M /2024/QD-UBND Binh Duong, ngay/0 thang 6 ndm 2024
QUYET DPINH

Ban hanh quy dinh phén cip, phdi hop quén 1y nha nuéc
vé hanh nghé Y, Dwgc tw nhin trén dia ban tinh Binh Dwong

UY BAN NHAN DAN TINH

Cén cir Ludt T6 chite chinh quyén dia phirong ngay 19 thang 6 nim 2015;

Can cir Ludt sua doz b6 sung mot s6 diéu ciia Ludt Té chire Chinh phii va
Ludt T6 chirc chinh quyén dia phuong ngay 22 thang 11 nam 2019,

Can cr Ludit Ban hanh van ban quy pham phdp lugt ngay 22 thang 6 nam 2015,

Can cir Ludt sira doi, bo sung mot s6 diéu cua Ludt Ban hanh vin ban quy
pham phap ludt ngay 18 thdng 6 nam 2020,

Can cir Ludt Thanh tra ngay 14 thang 11 nam 2022,

Can cir Ludt Dwoc ngay 06 thang 4 nam 2016,

Can cir Ludt Khdam bénh, chita bénh ngay 09 thang 01 nam 2023;

Can cuw Nghi dinh ’Sé 43/2023/ND-CP ngay 30 thang 6 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiet mét so diéu va bién phdp thi hanh ludt thanh tra;

Can cu Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phit Quy dinh chi tiét mt sé diéu va bién phdp thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh 50 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phii sira doi, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh
doanh thuéc pham vi quan Iy nha nwée ciia B Y té;

Can cir Nghi dinh §5 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua
Chinh phu quy dinh chi tiet mét so diéu cua Ludt Khdam bénh, chita bénh;

Can cit Nghz dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
Chinh phii vé quan 1y thiét bi y 16 va Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03

thang 3 nam 2023 cuia Chinh phi siva déi, bo sung mot s6 diéu cuia Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu;

Can cir Nghi dinh 56 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua
Chinh phit quy dinh vé diéu kién san xudt my pham;

Can cir Nghi dinh s6 103/2016/NP-CP ngay 01 thing 7 nam 2016 ciia
Chinh phu quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém;

Can cir Théng tw s6 32/2023/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2023 cua Bo
treong Bo Y té Quy dinh chi tiéet mét 56 diéu cua Ludt Kham bénh, chita bénh;

Uy ban nhan dén tinh Binh Dwong




Can cir Thong tw s6 37/2021/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2021 cua Bo
trieong Bé Y té heomg dan chive ning, nhiém vu, quyén han cua So Y te thuoc Uy
ban nhdn dan tinh, thanh phé truc thuge Trung wong va Phong Y té thugc Uy
ban nhdn déan huyén, qudn, thi xd, thanh phé true thude tinh, thanh pho thue
thanh pho truc thuge Trung wong;

Theo dé nghi ciia Gidm déc S6 Y té tai To trinh s6 43/T Tr-SYT ngay 13
théng 5 nam 2024, y kién tham dinh cia Sé Tuw phdp tai Bdo cdo 56 79/BC-STP
ngay 10 thang 5 ndm 2024 va Thong bdo Két lugn sé6 167/TB-UBND ngay
27/5/2024 ciia Uy ban nhén dan tinh.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy dinh phan cép, p_ i
quan Iy nha nuéc vé hanh nghé Y, Dugc tu nhan trén dia ban tinh Binh Mgg

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 7 nam 2

Piéu 3. Chanh Van phong Uy ban nhan dan tinh, Giam déc So Y té; Chu
tich Uy ban nhan déan cac huyén, thanh phd va cac to chire, ca nhan c6 lién quan
chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.; -

™. UY BAN NHAN DAN

Noi nhin:

- Nhu Piéu 3;

-Bo Y té;

- Vén phong Chinh phu;

- Cuc Kiém tra van ban QPPL - By Tu phép;

- TTTU, TT HPND tinh;

- Uy ban MTTQVN tinh;

- CT, cac PCT UBND tinh;

- Co s6 dit ligu qudc gia v& phap ludt (S¢ Tu phap); )
- Website tinh Binh Duong; Vo6 Van Minh
- Cong béo tinh;

- LBVP, KGVX, KT, NC, TH;

- Luu: VT, Ly,




UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH BINH DUONG Pjc lap - Tw do - Hanh phic

QUY DINH
Phin cip, phdi hop quén ly nha nwée vé hanh nghé Y, Duwgec tw nhan
trén dia ban tinh Binh Dwong
(Kém theo Quyét dinh s6 M /2024/QD-UBND ngay A0thdng € nim 2024
ciia Uy ban nhdn ddn tinh Binh Duong)

Chuong I
QUY DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

1. Quy dinh nay phan cép, ph01 hop quan 1y nha nuéc vé hanh nghé y, duoc tu
nhén (HNYDTN) cuia cic co quan cap tinh, cap huyén; céc co quan c6 chirc ning quan
ly nha nudc hodc tham muu cho co quan quan ly nha nudc va céc co quan c6 chuyén
mon Ve linh vuc HNYDTN dugce phén cap, phdi hop thuc hién nhiém vu quan 1y nha
nuéc vé HNYDTN thude nganh Y té.

2. Quy dinh nay ap dung doi voi S Y té, Uy ban nhén dan cac huyén, thi xa
(néu c¢6), thanh phé (goi chung la Uy ban nhan dén cdp huyén) va cac td chirc, ¢4 nhan
¢6 lién quan dén HNYDTN trén dia ban tinh Binh Duong.

3. Quy dinh nay khong dp dung ddi voi céc don viy té khong thudc tham quyén quan
Iy ctia B Y té (don vi y té thudc quan ly ctia B Cong an, Bd Qudc phong).

Pidu 2. Nguyén tic phan cap quan ly

1. Bao dam sy thong nhat trong cong tac quan Iy vé HNYDTN tir cp tinh dén
cap huyén; dam bao nguyén tic mot co s¢ chi chiu su quan ly cia mét co quan quan ly
nha nudce; bao dam tinh khoa hoc, dy du va kha thi.

2. Phan cip quan ly gan v6i cong téc thanh tra, kiém tra, giam sét viéc thuc hién
cac quy dinh ctia phép luat vé HNYDTN ddi véi cac co sd HNYDTN thudce linh vue
quan ly nha nuéc trén dia ban.

3. Trudng hop cung mot ddi twong quan ly nhung ¢6 ndi dung thudc thdm quyén
quan ly cua cép tinh, ndi dung khac lai thu¢e thim quyén quan ly cta cép huyén thi
cép tinh chiu trach nhiém quan ly.

4. Uy ban nhén dan céc cép quan Iy nha nude thong nhét va toan dién déi voi co
s0 HNYDTN trén dia ban quan ly; chi dao thuc hién cac quy dinh cta phap luat vé
HNYDTN.

5. Trong pham vi dugc phan cap quan ly, cc co quan hanh chinh nha nud6e (quy
dinh tai Khoan 2, Piéu 1 Quy dinh nay) chju trach nhiém truc tiép truée Uy ban nhan
dan tinh vé van dé quan 1y HNYDTN trén dia ban. Thuong xuyén béo cao va dé xuat y
kién véi Uy ban nhan dan tinh tinh hinh quan ly nha nu6c vé HNYDTN va thyc hién ké
hoach thanh tra, kiém tra HNYDTN hang nim.
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Piéu 3. Quan hé phdi hop hoat dong

1. Quan hé phdi hop phai tuan thu cac quy dinh phép luét; thyc hién dung chue
ndng, nhiém vu va quyeén han cta cdc bén lién quan; kip thoi phat hién, ngan chan va
xu ly nghiém céc hanh vi vi pham phdp luat trong linh viee HNYDTN.

2. Vige phéi hop hoat dong dugc gién hanh trén co s yéu cau clia cong tic quan
ly nha nuéc vé HNYDTN; quan h¢ phdi hop hoat dong dugc thuc hién theo nguyén
tac kip thoi, hiéu qua; tranh chéng chéo; qua trinh hoat dong khong lam &nh hudng dén
hoat dong chung cua céc bén ¢6 lién quan.

3. Theo su phén cép dugc quy dinh tai Chuwong II Quy dinh nay va tiy timg noi
dung cu thé, co quan chu tri c6 trach nhi¢ém td chure thuc hién nhiém vu duogc giao trén
co so phdi hop hoat dong gitra céc co quan, don vi ¢ lién quan, dam bao cong tac quan
Iy nha nuéc vé HNYDTN trén dia ban tinh dat hiéu qua.

4. Co quan, don vi ¢4 lién quan khi nhén dugc van ban yéu cau phéi hop, tlly theo
chuc nang nhiém vy, quyén han dugc giao, cd trach nhiém phoi hop kip thoi theo quy
dinh cua Quy dinh nay va cac quy dinh cta phép luat khéc cé lién quan.

¢ ’ : Chwong I[ ) ) )
PHAN}CA?, PHOI HQP QUAN LY NHAANU’CC
VE HANH NGHE Y, DUQC TU NHAN

Diéu 4. Trach nhiém thye hién va phdi hop ciia cic co quan, don vi
1.8 Y te

a) La co quan thuong truc ¢6 trach nhiém tham muu Uy ban nhan dén tinh thuc
hién quéan 1y nha nude vé HNYDTN trén dia ban tinh; tham muu ban hanh cac quyét
dinh, chi thi, cic van ban khéc thudc linh vue quan ly nha nude vé HNYDTN theo quy
dinh cua phap luét va theo su chi dao cia By Y té, cia Uy ban nhén dén tinh; chiu trach
nhiém trude Uy ban nhén dén tinh va truge phap luat khi dé xay ra vi pham phap luat
vé HNYDTN trén dia ban dwoc phan cip.

b) To chirc thanh tra, kiém tra, _gidm sat viée thyc hién cac quy dinh cta phap luét
vé phan cap quan ly HNYDTN cua Uy ban nhan déan cap huyén. Phéi hop Uy ban nhén
dan cap huyén t6 chirc thye hién thanh tra, klem tra dot xuat mot sé co so HNYDTN thude
thdm quyén phan cip cua Uy ban nhan dan cép huyén. T chure thanh tra, kiém tra theo
ké hoach hodc dot xuat cac co sd HNYDTN theo phéan cép va cac co s HNYDTN c¢o
dau hiéu vi pham. Giai quyét khiéu nai, t& cdo va xtr Iy vi pham theo quy dinh ctia phap
luat.

¢) Chu tri, pho1 hop v6i cde huyén, thanh phd va cac ban, nganh c6 lién quan to
chirc tap hudn, phé bién kién thuc quan 1y vé HNYDTN; thuc hién cong téc truyén
thong trén cac phuong tién thong tin dai chiing nham nang cao nhan thirc clia can b,
cong chirc, vién chire, cac co sd HNYDTN va ngudi dan chép hanh cac quy dinh cuia
phap luat vé HNYDTN.
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d) Quan ly cac hoat dong chuyén mon, thuc hién cac quy ché chuyén mén, quy
trinh k¥ thudt va céc quy dinh khac tai cac co s6 HNYDTN trén dia ban theo quy dinh
cua BO Y té.

d) Huéng dan chuyén mon, nghiép vu va cung cap kip thoi cac tai liéu, vin ban
lién quan dén nhiém vy quan ly nha nude véy té cho cic phong, don vi tryc thude; Uy
ban nhan dén cép huyén va cac don vi ¢6 lién quan; huong dan cac co quan, don vi co
lién quan thyc hién théng ké, bao c4o dinh ky, dot xuat dé tong hop béo cao hodc tham
muu Uy ban nhan dan tinh theo quy dinh.

e) Chi dao cac don viy té truc thudc trén dia ban thuc hién cong tac phdi hop
tham muu, td chirc trién khai thuc hién quéan ly nha nuéc vé HNYDTN theo phan cép
quén ly.

g) Chi dao céc phong chuyén mon thuong xuyén cép nhat, ra soat, déang tai trén
trang thong tin dién tir ciia SO Y té va cung cip danh sach cac co s¢ HNYDTN dé dugc
cap gidy phép hoat dong cho Uy ban nhan dén cép huyén (qua co quan tham muu, giup
Uy ban nhan déan cép huyén thuc hién quan Iy nha nude vé y té).

h) Phdi hop véi céc co quan truyén thong dai ching cua tinh cong khai cac co
s&¢ HNYDTN vi pham cac quy dinh cua phép ludt, cc co sé bi thu hoi Giay phép hoat
dong.

i) Thyc hién thdng ké, béo cdo dinh ky va dot xuat v& Iinh vuc HNYDTN trén
dia ban v6i Uy ban nhén dan tinh va By Y té theo quy dinh.

2. Uy ban nhan dan cap huyén

a) TH chire thuc hién cic vin ban quy pham phép luat co lién quan dén linh vuc
HNYDTN. Chiu tréph nhié:‘m trudc Uy ban nhan dan tinh \ hoat dong cua qéc cOo SO
HNYDTN thudc tham quyén quan ly theo ndi dung phan cap tai khoan 2, Diéu 5 Quy
dinh nay.

b) T6 chtrc cac hoat dong tuyén truyén, pho bién gido duc phép ludt ¢ lién quan
dén linh vuc HNYDTN cho cac td chirc, ¢4 nhan hoat dong cung tng dich vu y té trén
dia ban theo phan cdp quan 1y.

¢) T4 che tap huan chuyén mon, nghiép vu kiém tra chuyén nganh y té cho c4c
don vi ¢6 lién quan va Uy ban nhéan dan cép xa.

d) Cong khai cac co s¢ HNYDTN vi pham cdc quy dinh cta phap luat trén trang
thong tin dién t, trén hé théng phuong tién thong tin dai chung cia UBND cip huyén.

d) Chi dao céc t6 chirc, ca nhan thude tham quyén quén 1y thyc hién tét cong tac
tham muu, chi dao, dleu hanh, t6 chirc trién khai thuc hién quan ly nha nuéc vé
HNYDTN theo phan cdp quan 1y.

e) T chuc kiém tra theo ké hoach hogc dot xuét,céc co s HNYDTN theo phan cép
va cac co s HNYDTN c¢6 dau hiéu vi pham. Giai quyét khi€u nai, t0 céo va xur ly vi pham
theo quy dinh cua phép luat.

g) Chi dao, huéng dan Uy ban nhan dan cép xa trién khai cong tac kiém tra (101

voi cdc co s¢ HNYDTN trén dia ban va xtr ly cac hanh vi vi pham phép luét ve
HNYDTN theo quy dinh.
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h) Thgc hién théng ké, bao cao dinh ky va ;I@t xuét vé linh vuc HNYDTN trén
dia ban vgi Uy ban nhan dan tinh (gui qua S¢ Y t€) theo quy dinh.

Diéu 5. Noi dung phén cip

1. S Y té truc tiép quan 1y; thanh tra, kiém tra; xir Iy vi pham; giai quyét khiéu
nai, to cdo, kién nghi, phan éanh doi véi cac co so sau:

a) Co so hanh nghé y: 7 ‘
- Bénh vién (bao gom Bénh vién da khoa; Bénh vién y hoc ¢6 truyén; Bénh vién
rang ham mat; Bénh vién chuyén khoa).

- Phong kham da khoa.

_ - Phong kham chuyén khoa, Phong khéam bac sy y khoa, Phong kham y hoc cb
truyén, Phong kham rang ham mat theo hinh thirc doanh nghiép.

- Phong kham lién chuyén khoa.

- Phong kham dinh dudng.

- Nha hg sinh.

- Co s& xét nghiém va chén doan hinh anh.
- Co so tam ly lam sang.

- Co 86 cdp citu ngoai vién.

- Co sd loc mau.

- Céc hinh thire t0 chire clia co s¢ khdm bénh, chita bénh khac chua phéan cép
cho cap huyén.

b) Co s& hanh nghé dugc, m¥ phém, thiét b y té:

- Co s& san xuét: Duoc phdm, thude Y hoc ¢6 truyén, véc xin, sinh phdm y té,
my pham, thiét bi y te.

- Co s¢ kinh doanh t6 chirc theo loai hinh doanh nghiép, Cong ty, chi nhanh ban
budn hoic c6 vén dau tu nudc ngoai (thude, duge lidu, thude cd truyén, thude duoc
liéu, my phm, thiét biy té...).

- Nha thudc bénh vién.

- Co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém, bao quan va xuat nhap khau thudc; vac
Xin, sinh pham y té.

¢) Co s¢ dich vu tiém chung.

d) Phc tra khi can thiét hodc khi’ c6 chi dao cua UBND tinh, BO Y té tai mot sb
co s¢ HNYDTN thudc pham vi phén cap cua cap huyén quan ly.

2 Uy ban nhén dén cac huyén, thanh phd truc tlep quan ly; kiém tra; xr Iy vi pham;
giai quyét khiéu nai, t6 céo, kién nghi, phan anh déi vi cic co sd sau:

a) Co so hanh nghé y:

_ - Phong kham chuyén khoa, Phong kham bac s§ y khoa, Phong kham y hoc b
truyén, Phong kham rang ham mat theo hinh thuc hd kinh doanh.

- Phong chan tri y hoc ¢6 truyén.
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- Phong khéam y s§ da khoa.

- Co sé dich vu cén 1dm sang bao gdm cac hinh thirc sau day: Co s xét nghiém;
Co s chan doan hinh anh.

- Co s& kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh.

- Co s¢ k¥ thuét phuc hinh rang.

- Co s k¥ thuat phuc hdi chuc ning.

- Co sé dich vu diéu dudng.

- Co s¢ dich vu hd sinh.

- Co s¢ chdm sdc giam nhe.

- Co s¢ kinh thubc ¢6 thuc hién viée do, kiém tra tat khic Xa.

b) Co s hanh nghé duoc, m§/ phém thiét bi y té:

thube duoc liéu, thude b truyén; thuoc thanh pham y hoc ¢b truyen

- Co 6 ban 1¢ my pham.

- Dai ly ban véc xin, sinh pham y té cho doanh nghiép kinh doanh véc xin, sinh
pham y té.

- Co so ban 1é thiét bi y té.

_ ©) Phuc tra khi can thiét hogc khi ¢6 chi dao ciia UBND tinh, B Y t€,... tai mot
s0 co s6 HNYDTN thudc pham vi phén cap.

d) Chi dao Uy ban nhan dén cép xa kiém tra cac co sd HNYDTN thudc pham vi
phan cap.

~ Chuong III
TO CHUC THUC HIEN

Diéu 6. TH chirc thuc hién

1. Céc co quan quan Iy nha nudc vé HNYDTN cac cdp t6 chire trién khai thuc
hién, chiu trach nhiém trudc phap luat va trude Uy ban nhan dan tinh vé viéc thuc hién
Quy dinh nay.

2.S6 Y té ¢6 trach nhiém huéng dan, trién khai, don ddc va kiém tra viéc thuc
hién Quy dinh nay. Dinh ky tong hop, bao cdo Uy ban nhéan dén tinh vé tinh hinh thyuc
hién cong tac HNYDTN trén dia ban tinh.

3. Uy ban nhan dan cac huyen thanh phé c6 trach nhiém t6 chirc trién khai thuce
hién Quy dinh nay dén cac don vi lién quan tai dia phuong va Uy ban nhan déan cép xA.
Dinh ky tong hop, bao cdo Uy ban nhan dan tinh (qua S¢ Y t&) vé tinh hinh thuc hién cong
tac HNYDTN trén dia ban huyén, thanh phd.

Trong qua trinh thyc hién, néu c¢6 kho khan, vudng méc, cac co quan, dia phu(mg
bao céo bing van ban vé Uy ban nhan dén tinh (qua S¢' Y té) dé c6 hudng giai quyét
kip thoi./.
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