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

TINH BAC GIANG Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6:1943 /QD-UBND Bic Giang, ngay 05 thang 12 ndam 2024
QUYET PINH

Vé viéc cong bé Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh; dwoc sira doi,
b0 sung; dugc thay thé va bi bai bé trong linh vue Y t€ du phong thugc
pham vi, chirc ning quéan ly nha nuwéc caa S¢' Y te

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH BAC GIANG

Can cir Ludt Té chirc chinh quyén dia phirong ngay 19/6/2015;

Can cir Ludt sira doi, bo sung mot s6 diéu cua Ludt T6 chire Chinh phu va
Ludt To chitc chinh quyén dia phwong ngay 22/11/2019;

Can cit Nghi dinh sé 63/2010/ND- CP ngay 08/6/2010 cua Chinh phu vé
kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 92/2017/NP-CP ngay 07/8/2017 ciia
Chinh phii sita doi, b6 sung mét sé diéu cia cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt
thu tuc hanh chinh;

Can cit Nghi dinh so 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 ciia Chinh phii vé
thire hién co ché mét ciea, mot cira lién thong;

Can cit Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 ciia Bé truong, Chit
nhiém Van phong Chinh phit heéng dan nghiép vu vé kiém soat thii tuc hanh chinh;

Cén cir Théng tw so 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 ciia Bé trudng,
Chii nhiém Van phong Chinh phii huéng dan thi hanh mét so quy dinh cia
Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 ciia Chinh phi;

Can cur Quyet dinh s6 3555/0P- BYT ngay 25/11/2024 ciia Bé trwong B6 Y
1é vé viéc cong bé thi tuc hanh chinh méi dwoc ban hanh, thu tuc hanh chinh
duoc thay thé va thii tuc hanh chinh bi bai bé linh vuee Y té duw phong thuoc pham
Vi chire ndng qudn 1y ciia Bé Y té theo quy dinh tai Nghi dinh Sd 141/2024/ND-
CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu quy dinh chi tzet mot s6 dzeu cua
Ludt phong, chong nhiém vi rit gy ra hdi chirng suy gidm mién dich mdc phdi &
nguoi (HIV/AIDS),

Can cit Quyét dinh s6 3613/0P-BYT ngay 30/11/2024 ciia Bé truéng Bé Y
1é vé viéc cong bé thii tuc hanh chinh dwoc sira doi, bé sung trong linh vuc Y té
dw phong quy dinh tai Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thing 10 ndm
2024 ciia Chinh phii thuéc pham vi chitc nang quan Iy ciia Bg Y té;

Theo d@é nghi ciia S6 Y té tai To trinh s6 161/TTr-SYT ngay 03/12/2024.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kem theo Quyét dinh nay Danh muc thu tuc hanh chinh
ma&i ban hanh; dugce stra 61, bé sung; dugc thay thé va bi bai bé trong Iinh vuc
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Y té dy phong thudc pham vi, chitc nang quan 1y nha nudc cia S¢ Y té trén dia
ban tinh Bac Giang (co Phu luc kem theo).

Pitu 2. Giao Giam dbc SO Y té xay dung va phé duyét quy trinh ndi bd
d6i véi thil tuc hanh chinh quy dinh tai Piéu 1. Phéi hop véi So Thong tin va
Truyén thong ra soat, stra d6i quy trinh dién tir va cap nhét trén Hé thong thong
tin giai quyét thii tuc hanh chinh tinh Bic Giang trong thdi han 05 ngay ké tir
ngay Quyét dinh duoc ky ban hanh.

Diéu‘f&. Thu trudng cac co quan: Van phong UBND tinh, SO Y té, S& Thong
tin va Truyép th61}g, Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng tinh; UBND huyé¢n, thi
x4, thanh pho va t6 chure, cd nhan ¢ lién quan can cir Quyét dinh thi hanh./.

Noi nhén: Q. CHU TICH
- Nhu bicu 3;

- Cuc Kiém so4t tha tuc hanh chinh, VPCP;

- Q. Chu tich, PCT UBND tinh;

- VPUBND tinh: CVP, KGVX, HCC, TTTT;
- Luu: VT, NC-KSTT.




(Kém theo Quyét dinh sé

/OD- UBND ngay

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi dwoc ban hanh

Phu luc
DANH MUC THU TUC HANH CHINH MGI BAN HANH, PUQC THAY THE, PUQC SUA POI, BO SUNG VA
BI BAI BO TRONG LINH VUC Y TE DU PHONG THUQC PHAM VI, CHUC NANG QUAN LY CUA SO Y TE

/12/2024 cia Cha tich UBND tinh Bdc Giang)

TTHe aybt ot checor | PN | Thuehifnqua | L
my (@dng) | dich vu BCCI
\ quan
Coché | 1hoi C
Linh vure/Thii tuc hanh han _y ©
STT o gidi Sé Y te/ | quan
chinh A giai Z. X Lk
quyét avét | €0 quan phoi Tiép | Tra két
quy giai hop nhan qua
quyét giai
quyét
(1) ~ @ ®3) (4) () (6) () (8) 9) (10)
I. LINH VUC Y TE DU PHONG
Trung tam
e Kiém soat
11 C?pthinhan\nm1Uepcan 05 ngay | 05 ngay X X bénh tat tinh
1.013034 | cong dong s
A Bac Giang giai
K Khong & TTHC
quy dinh W
Thu hdi Thé nhan vién tiép K Khéng Trung tam
2|2 can cong dong do6i voi 05 ngay | 05 ngay quy dinh X X Kiém soat
truong hop nhan vién tiép bénh tat tinh




1.013035

can cong dong khong tiép
tuc tham gia thuc hién cac
bién phap can thi¢p giam
tac hai trong du phong lay
nhiém HIV

Bac Giang giai
quyét TTHC

Cong b co so du diéu kién Khong

diéu tri nghién cac chat|_ . . . . quy dinh
1.013036 | dang thuéc phien bang | Moteua | 05ngay | 05ngay

thudc thay thé

Hay ho so cong bd du diéu Khong
1.013037 | kién diéu tri nghién céc| . . . . . quy dinh

chét dang thudc phién bang Motetra | 05ngay | 05 ngay

thuéc thay thé

Cap méi gidy chirng nhan Khong
2.002683 |co s¢ du diéu kien xét| . \ X quy dinh

nghiem khang dinh Hiv | Moteua | 40ngay | 40 ngay

duong tinh

Cap lai gidy chtrng nhan co Khong
2.002684 | so du didu kién xét nghiém | Mot ctra | 05 ngay | 05 ngay quy dinh

khang dinh HIV duong tinh

Cap lai gidy chiing nhan Khong
2.002684 | co s¢ du dieu kign xét Mot cira | 05 ngay | 05 ngay quy dinh

nghiém khang dinh HIV
duong tinh




2. Danh muc thi tuc hanh chinh dwoc sira ddi, bo sung

Thoi han

giai

quyét ciia cac co ( d%?}‘g) 21‘:::2;‘513: Ghi chu
) Théi quan
Mai sb Linh vuc/Thu tuc hanh CO’,??‘e han Co
STT o giai guan
TTHC chinh B giai Z. £ Y 1
quyet quyét | So Y 8 phoi Tiép | Tra két
hop nhan qua
gidi
quyét
(1) @ 3 (4) () (6) () (8) 9) (10)
LLINH VUC Y TE DU PHONG
70% muc
phi nay
cong b co s¢ du diéu kién 300.000 trong giai
Ly san xuat ché phém diét con dong/hd y y doan tir
1.002944 | trung, diét khuan dung trong SO. 01/7/2024
linh vuc gia dung va y té dén hét
Motctra | 3ngay | 3ngay 31/12/2024.
70% muc
1.002467 | Cong bé du diéu kién cung 300.000 phi nay
cap dichovu diét con trung, d(‘A)n.g T trong giai
2 2 diét khuan trong linh vuc X X doan tur
gia dung va y té bang ché 50" 01/7/2024
pham dén hét
Motctra | 3ngay | 3ngay 31/12/2024




70% muc
Cong bé co sé du diéu kién 300.000 phi nay
kiém nghiém ché pham diét dong/hd trong giai
3 1.004070 | cbn trang, diét khuan dung 50. X X | doan tur
trong linh vuc gia dung va 'y 01/7/2024
té dén hét
Motctra | 3ngay | 3ngay 31/12/2024
70% muc
Copg bo Cfr SO d}l dlfu klin 300.000 phi nay- -
khao nghiém ché pham diét dne/hd trong giai
4 1.004062 | con trang, diét khuan ding | Motcira | 3ngay | 3 ngay o 8 X X doan tur
trong linh vuc gia dung vay ) 01/7/2024
té dén hét
31/12/2024
3. Danh muc thii tuc hanh chinh bi bai bé, thay thé
3.1. Danh muc thia tuc hanh chinh bi bai bé
M sb Linh | Didwgccongbd | Vin ban/ly do bii
STT | trén DVC Tén thii tyc hanh chinh Frge ns bo  conil
X . * vue tai Quyét dinh bo
quoc gia
(1) 2 3) (4) ) (6)
Cap moi gidy chitng nhan da diéu kién xét nghiém khang dinh | Y té du Quyct dml} 103/Qb- Nghi dinh s
1 | 1.006422 | =°F , . |UBND tinh ngay
cac truong hop HIV duong tinh phong 141/2024/Nb-
17/01/2020 P ngy 28
Cép lai gidy chung nhan du diéu kién khang dinh cac truong | Y té du Quyet d{nh 103‘/QD- thang 10 nam
2 1.006425 , X UBND tinh ngay , .
hop HIV duong tinh phong 17/01/2020 2024 cua Chinh




Ma so

STT | trén DVC Tén thii tuc hanh chinh Linh | Padugeconghd | Viin ban/ly do bai
A ) vue tai Quyét dinh bé
quoc gia
Diéu chinh gidy chirng nhan du diéu kién xét nghiém khang | Y té du Quyet d{H h 103‘/QD_ p?u qauy dl? h CP !
3 1.006431 dinh cac truong hop HIV duong tinh ohong UBND tinh ngay tiet mot so diéu
: : 17/01/2020 cua Luat Phong,
Ding ky tham gia diéu tri nghién céc chat dang thudc phién Yt du Quyét dinh 103/QB- | chéng nhiém vi
4 1.003481 | doi vai nguoi nghién chat dang thuoc phién dang cu tru tai hon * | UBND tinh ngay rat gay ra hoi
cong ddng PRONG | 17/01/2020 chitng suy giam
Ping ky tham gia diéu tri nghién céc chat dang thubc phién Quyét dinh 103/QD- | mién dich mic
5 1.003468 d6i véi nguoi nghién chat dang thudce phié,n trong cac co so | Y té dy | UBND tinh ngay phai & nguoi
' trai giam, trai tam giam, co s& cai nghién bat budc, co s& gido | phong | 17/01/2020 (HIV/AIDS)
duc bat budc, trudong gido dudng
Chuyén tiép diéu tri nghién chéat dang thudc phién dbi véi | Y té du Quyet d{nh 1031/QD_
6 | 1004612 ngudi nghién chat dang thubc phién ngoai cong dong phong UBND tinh ngay
i : i i 17/01/2020
X iR Al . A z £ Y SR £ Quye¢t dinh 103/Qb-
7| oo | St vy i g i 6 36| Gk
i : i 17/01/2020
Chuyén tiép diéu tri nghién chat dang thuég phién cho nguoi | <\ Quyét dinh 103/QP-
8 1.004600 | nghién chat dang thuoc phién tré vé cong dong tur co sé quan ph(‘)ngj UBND tinh ngay
ly 17/01/2020
Cong bé lai dg’)i V6i co s6 cong b du diéu kién diéu tri nghién ¥ 1 du Quyét dinh 103/QP-
9 1.004471 | chat dang thuoc phién bang phuong thirc di¢n tir khi ho so cong hon * | UBND tinh ngay
b6 bi hu hang hodc bi mat PRONG 1 17/01/2020
cong b lai dbi voi co so da di;éu kign diéu tri nghién cac ch’ét vt du Quyét dinh 103/QP-
10 1.004477 | dang thuoc phién khi co6 thay doi vé tén, dia chi, co s vat chat, hon * | UBND tinh ngay
trang thiét bi va nhan su PRONg | 17/01/2020




Mai s6 . < NI e
STT | trén DVC Tén thii tuc hanh chinh Linh | Da dwgc congbo | Van ban/ly do bai
A vue tai Quyét dinh bé
quoc gia
o e LA eh e g L e . Quyét dinh 103/Qb-
11 1.004488 g;nngtzz (()i(l:l tc::aeu tl;lgn dicu tri nghién cac chat dang thuoc phién | Y ;g :u UBND tinh ngay
J y PRONG 1 17/01/2020
i . e s . . Quyét dinh 103/QP-
12 | 1004461 ((;or;lg Eo lai doi véi co so dieu tri sau khi hét thoi han bi tam Y;g;lu: UBND tinh ngay
i i PRONG 1 17/01/2020
3.2. Danh muc thii tuc hanh chinh dwec thay thé
Mi sb trén | Tén TTHC dwgc | Tén TTHC | Tén VBQPPL quy ~ N
St pve quoc gia thay thé thay thé  |dinh ndi dung thay thé Linh vyc Co'quan thyc hién
(1) (2) ©3) (4) (5) (6) (7)
Nghi dinh $H
Cap thé nhan vién 141/2024/NDP-CP ngaylY t& duy ;A e
1 1.004568 tiép can cong ddng 28 thang 10 nam 2024phong Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Bac Giang
Cip the nhanCy o1 Py auy dinh
vien  tié CénChI tiét mot so dieu cual
on - e CAN Lat Phong, chéng
CAp lai the nhan vien ™28 99 lonidm vi it gay ra hoily 6 dud q ,
2 1.004541 |.," . N . -, x| “[Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh Bac Giang
tiep can cong dong chitng suy giam mienphong

dich mac phai & nguoi

(HIV/AIDS)




Phan 11 . NQI DUNG CU THE CUA CAC THU TUC HANH CHINH

1. Thi tuc Cap thé nhan vién tiép can cong dong
1.1. Trinh tw thuc hién
*) Truwong hep 1: Cdp méi thé nhan vién tiép cdn cong dong:
Buwéc 1. Ngudi dé nghi cAp méi Thé nhan vién tiép can cong dong nop mét (01) bo hod
so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Nghi dinh s 141/2024/ND-CP cho Trung tam Kiém
soat bénh tat tinh Bac Giang.
Buwéc 2. Sau khi tiép nhan ho so, Trung tim Kiém soat bénh tat tinh Bac Giang kiém tra
hd so va 1ap phiéu tiép nhan ho so.
Buwérc 3:
- Truong hop hd so hop 1§, trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan da hd
so, Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh Bic Giang ban hanh Quyét dinh cip méi The
nhan vién tiép can cong dong theo Mau sé 02 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 141/2024/NB-CP va cap Thé nhan vién tiép can cong dong cho nguoi dé
nghi theo MAau s6 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 141/2024/NP-
CP.
- Trudng hop hd so khong hop 1€, trong thai han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan
ho so, Trung tam Kiém soét bénh tat tinh Bac Giang phai c6 van ban théng béo néu ro
Iy do va huéng dan ca nhan b sung ho so.
*) Trirong hop 2: Cdp lgi thé nhan vién tiép can céng dong:
Buwéc 1. Nguoi dé nghi cip lai Thé nhan vién tiép can cong ddng nop mét (01) bo hd so
theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 7 Nghi dinh s 141/2024/ND-CP cho Trung tdm Kiém
soat bénh tat tinh Bic Giang.
Bwéc 2. Sau khi tiép nhan ho so, Trung tim Kiém soat bénh tat tinh Bac Giang kiém tra
ho so va 1ap phiéu tiép nhan ho so.
Buérc 3:
- Trudng hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan du hd
so, Trung tam Kiém soét bénh tat tinh Bic Giang ban hanh Quyét dinh cap lai Thé nhan
vién tiép can cong dong theo Mau sé 02 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s& 141/2024/NB-CP va cap Thé nhan vién tiép can cong dong cho ngudi dé nghi
theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.
- Trudng hop ho so khong hop 18, trong vong 05 ngay ké tir ngay tiép nhan ho so, Trung
tam Kiém soat bénh tat tinh Bac Giang phai c¢6 van ban thong bao néu 1 1y do va hudéng
dan cho ca nhan b sung ho so.
1.2. Cach thwc thuc hién
- Truec tiép;
- Qua duong buu chinh;
- Trén moi trudng dién tir. Viéc nop ho so dién tir tuan thu theo quy dinh cua phép luat
vé thuc hién thi tuc hanh chinh trén mai truong dién tir va khdng yéu cau nop cac thanh
phan hd so da duoc két ndi, chia sé trén co sé dit liéu cia co quan, té chic co tham
quyén.
1.3. Thanh phan, s6 lwong ho so
a. Thanh phan hé so:
*) Trwong hep 1: Cdp méi thé nhan vién tiép cgn céng dong:




- Pon d& nghi cap méi Thé nhan vién tiép can cong dong theo Mau sb 01 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP;

- Gidy chirng nhan hoan thanh tap huan vé cac bién phap can thiép giam tac hai trong
du phong lay nhiém HIV;

- Ban sao van ban trién khai hoat dong can thiép giam tac hai du phong lay nhiém HIV
trén dia ban quan ly;

- 02 anh chan dung ¢& 02 cm x 03 cm, chup trén nén trang trong thoi gian khéng qua 06
thang tinh dén thoi diém nop ho so dé nghi cap méi Thé nhan vién tiép can cong dong
(khdng ap dung dbi véi trudng hop ngudi nop hd so di ding tai anh khi thuc hién thu
tuc hanh chinh trén moi truong dién ti).

*) Trwong hop 2: Cap lgi thé nhan vién tiép cdn cong dong:

- Pon dé nghi cap lai Thé nhan vién tiép can cong ddng theo Mau sé 01 quy dinh tai Phy
luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 141/2024/ND-CP.

- 02 anh chan dung c¢& 02 cm x 03 cm, chup trén nén trang trong thoi gian khong qué 06
thang tinh dén thoi diém nop ho so dé nghi cap méi Thé nhan vién tiép can cong dong
(khdng ap dung dbi véi trudng hop nguoi nop ho so di ding tai anh khi thyc hién thu
tuc hanh chinh trén moi truong dign tu).

b. S6 lwong ho so: 01 (bo)

1.4. Thei han giai quyét

Trong thai han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan da hd so hop 1¢

1.5. Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Nhan vién tiép can cong dong

1.6. Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh

Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh Bic Giang.

1.7. Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

- Quyét dinh cap Theé nhan vién tiép can cong dong;

- Thé nhan vién tiép can cong dong.

1.8. Phi, 18 phi

Khong quy dinh

1.9. Tén méu don, mau to khai

- Mau sb 01. Pon dé nghi cap Thé nhan vién tiép can cong dong.

- Mau s6 02. Quyét dinh cap Thé nhan vién tiép can cong dong;

- Mau sb 03. Mau Thé nhan vién tiép can cong dong.

1.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Nguoi dé nghi cip Thé nhan vién tiép can cong dong can dap wng céc tiéu chuan sau:

- Nguoi tir da 18 tudi tro 1én;

- Tu nguyén tham gia cac bién phap can thiép giam tac hai;

- Pa duoc tap huan kién thirc vé céc bién phap can thiép giam tac hai du phong lay nhiém
HIV.

1.11. Can cw phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chiing suy giam mién dich mac phai &
ngudi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat stra d6i, bo sung mot sb diéu cua Luat Phong,
chéng nhiém vi rat gay ra hoi ching suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS)
ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cta Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu cua Luat Phong, chéng nhidm vi rat gay ra hai ching suy giam mién dich mac
phai & nguai (HIV/AIDS).




Mau s6 01. Pon dé nghi cap Thé nhan vién tiép can céng dong

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

' , DPON PE NGHI
Cap Thé nhan vién tiep can cfng dong tham gia thuc hign cac bién phap can thi¢p
giam tac hai trong dw phong lay nhiem HIV

o Cap lan dau o Cap lai

Kinh gtri: ...... ....... D,
Ho, chit d&m va tén Khai SINN: ....ocviieic e
Ngay, thang, na8m SINN: ...
SO AINN AANN CA NNAN: <.ttt eeeeon
DIEN TNOAL: v
JANLe 7 TR 110 o 1 IR € (1 USSR
1. Poi véi don dé nghi cap lan dau

Qua tim hiéu cac diéu kién va quy dinh lién quan, t6i 1am don nay xin tu nguyén ding ky
duoc 1am Nhan vién tiép can cong dong tham gia thyuc hién cac bién phap can thiép giam tac
hai trong du phong lay nhiém HIV tai tinh/thanh pho .................. @ e, va dé nghi dugc
cap Thé nhan vién tiép can cong dong.

2. Pbi v6i don dé nghi cap lai

Hién nay, t6i 1a nhan vién tiép can cong ddng Cla ...........eveveee.... , 3 dugc cap Thé nhan vién
tiep can cong doNg SO ....oovvvveeeerveerierieneeieen cap ngay ..../.../ oo

T6i viét don nay dé nghi dugc cip lai Thé nhan vién tiép can cong déng tham gia thyuc hién
cac bién phap can thiép giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV.

LY do CAP 1ai T w.cvveeevceceeeee e B) e,

T6i xin cam két nhu sau:

1. Khong dang trong thoi gian bi truy ctru trach nhiém hinh sy, khong dang trong thoi gian
chap hanh an hinh sy;

2. C6 dua suc khoe tham gia thuc hién cac bién phap can thi¢p giam tac hai trong dy phong
lay nhiém HIV;

3. Chi s dung The nhan vién tiép can cong dong dé tham gia thuc hién cac bién phap can
thi¢p giam tac hai trong dy phong lay nhiém HIV theo ding nhiém vu va dia ban dugc phén
cong;

4. Chap hanh dung cac quy dinh cta phap luat.

Kinh dé nghi co quan ¢6 tham quyen xem xét va cap/cap lai The dé tao dieu kién cho ti tham
gia thuc hién cac bién phap can thiép giam tac hai du phong lay nhiém HIV theo ding nhiém
vu duoc giao.

Tran trong cam on.



Xéac nhan cia co quan quan ly NVTCCD

........................ xac nhan éng/ba ..................., SO
can cude/sd dinh danh cAnhan ................ la
nhan vién tiép can cong dong thuoc du
an/chuong trinh ..........ccocoeeiiiiiiiiiicee,

Léanh dao co quan quan ly
(Ky, ghi rd ho tén va dong dau)

........... , hgay......thang......nam ......
NGUOI LAM PON
(Ky, ghi r6 ho tén)

1 Ghi tén Trung tdm Kiém soat bénh tat tinh/thanh phé hoic co quan dau méi phong, chéng

HIV/AIDS tinh, thanh phé.
2 Ghi rd dia ban hoat dong.

3 Ghi 13 1y do d& nghi cap lai Thé (hét han sir dung, bi mat...).

5 Nop kém theo Pon 02 anh 02 x 03 ctia nguoi diang ky cap Thé nhan vién tiép can cong

ddng.

T rwc‘fng’ho’p thI,t"C hiéen thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tu va da két noi véi co sé dir
lieu quoc gia vé dan cu, nguoi khai chi can khai 03 trueong thdng tin sau: Ho, chir dém va
tén khai sinh; Ngay, thang, nam sinh,; Sé dinh danh c& nhan.



Mau s6 02. Quyét dinh cap Thé nhan vién tiép can céng dong

SOYTE...O.... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
....... @, ... Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: ..../QD-..... o ® . ngdy ... thang ..... ndm ...
QUYET PINH

Veé vigc cap Thé nhan vién tiép can cgng dong
GIAM POC ...... 2
Can cir Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu quy dinh

chi tiét mot sé diéu cua Lugt Phong, chong nhiém vi rat gay ra hgi chizng suy giém mién
dich mdc phdi ¢ nguwoi (HIV/AIDS);

QUYET PINH:
Piéu 1. Cap Theé nhan vién tiép can cong géng dé tham gia thuc hién céc bién phap can
thi¢p giam tac hai trong du phong lay nhiem HIV cho cac dng, ba c6 tén trong danh sach
kém theo Quyét dinh nay.
biéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Cac ong/ba Truéng phong, Trudng khoa, lanh dao cac don vi €6 lién quan va cac ca
nhan cé tén tai Biéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

GIAM POC
Noi nhan: (Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
- Nhu Diéu 3;
-So Y tél....... :
- Luu: ...

1 Ghi rd tén tinh, thanh phé.

1 Ghi tén co quan dau méi phong, chéng HIV/AIDS cép tinh.
1 Ghi dja danh theo huéng dan vé thé thirc ciia Chinh phu.

1 Pon dé nghi cap Theé nhan vién tiép can cong dong.



MAu s6 03. Mau Thé nhan vién tiép can cong déng

MAU THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

1. Miit truéc Thé

THE NHAN VIEN TIEP CAN CONG PONG

Ho vatén............ SS———— . ©. i S—_—

2. Mat sau Thé

SSaMdmhokoide
Anh Dia bin Auoc phép hoat 830E:............c..cvveverversossrseessssens
zcm x B T L e e
Jem Ngiy ... thing .. nam......
GIAM DOC
DO s
Thé c6 gié tri dén hétngdy: .............
QUY PINH VE VIEC SU DUNG THE

1. Chi dugc sir dung Thé khi tham gia thyc hién cac bién
phép can thidp gidm tic hai du phong ldy nhiém HIV tai
dia ban dugc phin cong theo ding quy dinh cta phap ludt.

2. Khéng tdy xda, sira chita, cho nguoi khac mugn Thé.

3. Khi Thé bj mét, rich, nhau nat hodc hét han sir dung phéi
bao ngay cho Co quan diu mdi vé phong, chéng
HIV/AIDS cép tinh 82 d& nghj cdp lai Thé.

10 cm

6,5 cm

6.5 cm



2. Thii tuc Thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong doi véi trudng hop nhan vién tiép
can cong ddng khong tiép tuc tham gia thuc hién cac bién phap can thiép giam tac hai
trong dwr phong lay nhiém HIV.

2.1. Trinh tw thuc hién

Bwéc 1. Nhan vién tiép can cong ddng nop lai Thé nhan vién tiép can cong dong cho Trung
tam Kiém soét bénh tat tinh Bic Giang.

Buwéc 2. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc Thé nhan vién tiép can cong
ddng, Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Bic Giang ban hanh Quyét dinh thu hoi Thé nhan
vién tiép can cong dong theo Mau sé 04 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh
$6 141/2024/ND-CP.

2.2. Céch thic thuc hién

- Truec tiép;

- Qua duong buu chinh.

2.3. Thanh phan, sé lwgng hd so

a. Thanh phan ho so bao gom:

1. Thé nhan vién tiép can cong dong

b. S6 lweng hd so: 01 (bd).

2.4. Thoi han giai quyét

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc Thé nhén vién tiép can cong dong.
2.5. Péi twong thuc hién tha tuc hanh chinh

Nhan vién tiép can cong dong

2.6. Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh

Trung tam Kiém soét bénh tat tinh Bic Giang.

2.7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong

2.8. Phi, 18 phi

Khong quy dinh

2.9. Tén méu don, méu to khai

Mau sb 04. Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong

2.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong quy dinh

2.11. Can cw phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chitng suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi
(HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Lut sira d6i, bd sung mot s diéu cua Luat Phong, chdng nhidm
vi rdt gy ra hoi chirng suy giam mién dich méac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.
2. Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé
diéu cua Luat Phong, chéng nhidm vi rdt gay ra hoi chitng suy giam mién dich mac phai o
ngudi (HIV/AIDS).



Mau s6 04. Quyét dinh thu hdi Thé nhan vién tiép can cong dong

SOYTE....L.. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
...... 2 . Doc 1ap - Tw do - Hanh phc
S6: .../QD-........ o3, nQay ... thang ... nam .......
QUYET PINH

Vé viéc thu héi Thé nhan vién tiép can cong dong
GIAM POC ...... 2.

Can cir Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sé diéu cua Ludt Phong, chong nhiém vi rat gay ra hgi chiing suy giém mién
dich mdac phdi ¢ nguwoi (HIVIAIDS);

QUYET PINH:
Piéu 1. Thu hoi Thé nhan vién tiép can cong dong cua:
- Ho, chir @&m va tén khai SiNh: .....c..oovviiiiice e,
= SO NN dANN CANNAN: ..ottt
- S Thé nhan Vién tiép CAN CONE AONG: .....vvveeveeeeeeeeeeeeeseeeese e,
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Cac 6ng/ba Truong phong, Truong khoa, 1dnh dao cac don vi ¢6 lién quan va cac ca
nhan cd tén tai Bieu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

GIAM POC
Noi nhan: (Ky, ghi rd ho tén va déng dau)
- Nhu biéu 3;
-So Y téh........ )
- Luu: ...

1 Ghi rd tén tinh, thanh phé.

2 Ghi 16 tén co quan dau méi phong, chéng HIV/AIDS cap tinh.
3 Ghi dia danh theo hudng dan vé thé thirc caa Chinh phu.

4 Bién ban tam giit Thé nhan vién tiép can cong dong.



3. Thia tuc Cong bd co sé di didu Kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing
thudc thay thé.

3.1. Trinh ty thuc hién

*) Truwong hop 1: CONg bé lan dau déi véi co sé di diéu Kién diéu tri nghién cac chat dang
thuéc phién bang thuéc thay thé

Bwéc 1: Co so diéu tri thay thé va co so cap phét thude diéu trj thay thé (sau day goi tit 1a co
so diéu tri) nop hd so theo quy dinh tai Bidu 19 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP vé:

- Nop hdé so truc tuyén qua trang dich vy cong cua tinh Béic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn).

- Hoic tryc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua So Y té - Trung tm phuc vu Hanh
chinh ¢ong tinh Bac Giang, Quang truong 3/2, thanh phé Bic Giang. Dién thoai: (0240)
3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan ho so: Trong gid hanh chinh céc ngay 1am viéc trong tuan.

Bwéc 2: S6 Y té tiép nhan, kiém tra hd so.

- Truong hop hd so hop 1¢, trong thai han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan hd so, S Y
té ¢6 trach nhiém cong khai trén Trang thong tin dién tir cua So Y té cac thong tin sau: Tén,
dia chi, s6 dién thoai lién hé va toan vin hd so cong bd cua co sd diéu tri.

- Truong hop hd so khong hop 18, trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan ho
50, SO Y té ¢ trach nhiém thong bao cho co s& diéu tri va huéng dan bo sung ho so.

*) Truwong hep 2: Piéu chinh hé so cong bé doi Véi co sé di diéu Kién diéu tri nghién céc
chdt dang thuéc phién khi cé thay doi vé tén, dja chi, co sé vit chat, thiét bj va nhan sw
Bwéc 1: Co so diéu tri khi c6 thay do6i vé tén, dja chi, co s¢ vat chat, thiét bi va nhan su c6
trach nhiém thong bao noi dung diéu chinh vé:

- Nop hd so tryc tuyén qua trang dich vu cdng cua tinh Bic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn).

- Hoic tryc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua So' Y té - Trung tm phuc va Hanh
chinh ¢ong tinh Bac Giang, Quang truong 3/2, thanh phé Bic Giang. Dién thoai: (0240)
3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan ho so: Trong gio hanh chinh céc ngay lam viéc trong tuan.

Bwéc 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc théng béo noi dung diéu
chinh cua co sé diéu tri, So Y té cd trach nhiém cap nhat cac thong tin thay d6i trong hd so
cong bé cua co so diéu tri da ding tai trén Trang thong tin dién tr caa So Y té.

*) Truwong hop 3: COng bé lai déi véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh
chi

Bwéc 1: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, trude ngay hét thoi han bi dinh chi theo quyét dinh
xt phat vi pham hanh chinh, co sé diéu tri bi dinh chi giri hd so khic phuc vi pham vé:

- Nop hdé so truc tuyén qua trang dich vy cong cua tinh Bac Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn).

- Hodc truc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua S Y té - Trung tdm phuc vu Hanh
chinh ¢ong tinh Bic Giang, Quang truong 3/2, thanh phd Bic Giang. Dién thoai: (0240)
3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan ho so: Trong gid hanh chinh cac ngay lam viéc trong tuan.

Bwéc 2: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan di ho so khac phuc vi pham
ctia co s& diéu trj bi dinh chi, S¢ Y té c6 trach nhiém xem xét hd so khac phuc vi pham:

- Trudng hop ho so da diéu kién, SO Y té co trach nhiém thyuc hién cong bé lai cho co so diéu
trj du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé trén Trang
thong tin dién tir cua So Y té;




- Truong hop co sé diéu tri bi dinh chi khéng khic phuc cac vi pham hoic viéc khac phuc
cac vi pham khéng dap tmg cac quy dinh, S Y té thuc hién viéc hay hd so cong bd cua co
s& diéu tri bi dinh chi trén trang thong tin dién tir coa So' Y té.

3.2. Cach thurc thuc hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén mdi trudng dién tir. Viéc nop hd so dién tir tuan thu theo quy dinh caa phap luat vé
thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi treong dién tir va khong yéu cau nop céac thanh phan
hd so da duoc két ndi, chia sé trén co sé dit liéu cia co quan, to chic c6 tham quyén.

3.3. Thanh phan, sé lwgng hd so

a. Thanh phan ho so bao gom:

*) Truwong hop 1: CONg bé lan dau déi véi co sé di diéu Kién diéu tri nghién cac chat dang
thuéc phién bang thuéc thay thé

1. H so cong bd du diéu kién hoat dong cua co s diéu tri:

- Bon d& nghi cdng b du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay
thé theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;
- Ban sao quyét dinh thanh lap ciia co quan nha nuée c6 tham quyén hoic ban sao gidy ching
nhan dau tu hodc ban sao gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hoic tai liéu twong dwong
khéac cia co s¢ (khdng &p dung d6i véi truong hop cac loai gidy to trén da dugc két ndi, chia
sé trén Hé thong thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s¢ dit liéu
quéc gia);

- Ban ké khai nhan sy l1am viéc tai co sé diéu tri theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP va ban sao van bang chuyén mén cua tirng
nhan vién;

- Ban ké khai thiét bi ciia co s¢ diéu tri theo Mau sb 08 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.

2. Ho so cdng bd du diéu kién hoat dong caa co sd khdm bénh, chira bénh tham gia diéu tri
nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé:

- Ban sao giay phép hoat dong cua co so kham bénh, chira bénh;

- Pon dé nghi cdng bé du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thubc thay
thé theo Mau sé 06 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;
- Ban ké khai nhan sy l1am viéc tai co sé diéu tri theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu luc ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP va ban sao van bang chuyén mén cua tirng
nhan vién;

- Ban ké khai thiét bi ciia co s¢ diéu tri theo Mau sb 08 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.

*) Truwong hep 2: Piéu chinh hé so cong bé doi Véi co sé di diéu Kién diéu tri nghién céc
chdt dang thuéc phién khi cé thay dai vé tén, dia chi, co sé vdt chdt, thiét bi va nhan sw

- Vin ban thdng béo vé noi dung diéu chinh cua co so diéu tri.

- Ho so thé hién su thay ddi vé tén, dia chi, co s& vat chat, thiét bi va nhan su cua co so diéu
tri.

*) Truwong hop 3: CONg bé lai déi Véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh
chi

Ho so khic phuc vi pham caa co s& diéu tri bi dinh chi.

b. S6 lweng hd so: 01 (bd).

3.4. Thoi han giai quyét

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so hop Ié.




3.5. Péi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh

Co sd diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thubc thay thé

3.6. Co quan giai quyét thia tuc hanh chinh

S6 'Y té noi co sg diéu tri dat tru so

3.7. Két qua thwc hién thia tuc hanh chinh

*) Truwong hop 1:

Co so du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thuéc thay thé dugc cong
b cong khai trén Trang thong tin dién tir cua S Y té.

*) Trwong hop 2:

Thong tin thay doi trong hd so cong bd cua co sé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién
bang thudc thay thé duoc S¢' Y té cap nhat trén Trang thong tin dién tir ciia So' Y té.

*) Truwong hep 3:

Co s& diéu trj bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh chi theo quyét dinh xir phat vi pham
hanh chinh dugc S¢ Y té cong bd lai du diéu kién diéu tri nghién céac chat dang thubc phién
bang thudc thay thé trén Trang thong tin dién tr cua SO Y té.

3.8. Phi, I¢ phi

Khoéng quy dinh

3.9. Tén méu don, méu to khai

*) Truwong hop 1: COng bé ldn dau di véi co sé dii diéu Kign diéu tri nghién cac chdt dgng
thudc phién bang thuéc thay thé

- Mau sb 06: Bon dé nghi cong bb du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thubc phién
bang thudc thay thé.

- M3u s6 07: Ban ké khai nhan sy 1am viéc tai co so diéu tri.

- Mau s6 08: Ban ké khai thiét bi cia co s& diéu tri.

*) Trwong hop 2: Diéu chinh hé so cong bé déi Vi co sé dii diéu Kién diéu tri nghién cac
chdt dang thuéc phién khi cé thay dai vé tén, dia chi, co sé vdt chdt, thiét bi va nhan sw

- MAu sb 07: Ban ké khai nhan su 1am viéc tai co so diéu tri.

- MAu s6 08: Ban ké khai thiét bi cua co sé diéu tri.

- Vin ban thdng béo noi dung diéu chinh.

*) Truwong hop 3: CONg bé lai déi Vdi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh
chi

Ho so khic phuc vi pham caa co so diéu tri bi dinh chi.

3.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

*) Trwong hop 1: CONg bé lan dau déi véi co sé di diéu Kién diéu tri nghign cac chat dang
thuéc phién bang thuéc thay thé

Co sé dé nghi cong bd du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thubc thay
thé can dap ung cac diéu kién theo quy dinh tai Piéu 16 hoic Diéu 17 hoic Piéu 18 Nghi
dinh s6 141/2024/NB-CP, cu thé nhu sau:

Piéu 16. Picu kién hoat dong ciia co s& diéu tri thay thé

1. Co s& vat chit:

C6 noi tiép dén; phong hanh chinh; phong cap phat, chia liéu thudc (néu co) va bao quan
thudc; phong tu van; phong kham bénh va phong xét nghiém. Cac phong trong co so diéu tri
thay thé phai cd dién tich tdi thiéu 10m? dé dam bao thuc hién cac nhiém vu chuyén man theo
quy dinh.

2. Thiét bi y té:

a) Phong kham bénh: c¢6 hop thudc cap ciru phan vé trong d6 c6 thude giai doc;




b) Phong cap phét, chia liéu thude (néu c6) va bao quan thude: c6 02 ti c¢6 khéa chic chan dé
dung thudc, trong d6: 01 ta dé dung thude cp phat hang ngay va 01 ti dé bao quan thudc; co
dung cu cép phat thudc; co dung cu chia liéu thudce (néu co) va co thiét bi giam sat viéc thuc
hién diéu trj;

¢) Phong xét nghiém: bd tri noi 1y nude tiéu c6 bd ban cau (véi dudng cap nude ¢ van dit
& bén ngoai noi liy nudc tiéu) va vach ngin dan kinh mau mét chiéu tir bén ngoai dé nhan
vién ctia co s diéu tri quan sat dugc qua trinh ty iy miu nudc tiéu cia nguodi tham gia diéu
tri nghién cac chit dang thudc phién bang thudc thay thé.

3. Nhan su:

a) Bam bao du nhan sy thuc hién nhiém vu chuyén mén vé: kham bénh, chita bénh; hd trg
cdng tac kham bénh, chira bénh; cip phat, chia liéu thudc; phu trach kho thubc; xét nghiém;
tu van va hanh chinh;

b) Nguoi phu trach chuyén mén 1a béac sy ¢6 gidy chizng nhan hoan thanh tap huan vé diéu tri
nghién cac chat dang thubc phién bing thubc thay thé;

¢) Nhan vién phu trach kho thudc phai dap img cac diéu kién vé chuyén mén theo quy dinh
cua phép luat vé duoc;

d) Cian ci tinh hinh thuc té, co s diéu tri thay thé bd tri nhan vién bao vé hoac phéi hop véi
cdng an cap xa noi co so diéu tri dat tru so dé bao dam cong tac an ninh cho co so diéu tri.
Picu 17. Piéu kién hoat dong ciia co s& cap phat thude diéu tri thay thé

1. Co s& vat chat: c6 noi tiép don; phong cip phat, chia lidu thude (néu c6) va bao quan thude
diéu tri thay thé.

2. Thiét bi y té:

Phong cap phat, chia lidu thudc (néu co) va bao quan thudc: ¢ 02 ti c6 khoa chic chan dé
dung thudc, trong d6: 01 ta dé dung thude cip phat hang ngay va 01 ti dé bao quan thudc; co
dung cu céip phat thudc; co dung cu chia lidu thube (néu co) va co thiét bi giam sat viéc thuc
hién diéu tri;

3. bam bao nhan sy thuc hién nhiém vu chuyén mon vé: cép phat, chia liéu thudc; phu trach
kho thudc va hanh chinh.

4. Nhan vién phu trach kho thudc phai dap ung cac diéu kién vé chuyén mén theo quy dinh
ctia phép luat vé duoc.

Piéu 18. Piéu kién hoat dong cia co sé kham bénh, chira bénh tham gia diéu tri nghién
cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé

Co sé kham bénh, chita bénh da c6 gidy phép hoat dong theo quy dinh ciia phap luat vé kham
bénh, chita bénh, khi trién khai diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé
can dap ung cac diéu kién theo quy dinh tai Piéu 16 hodc Piéu 17 Nghi dinh s6 141/2024/NP-
CP.”

*) Trwong hop 2: Piéu chinh hé so cong bé déi véi co sé dii diéu kién diéu tri nghién cdc
chit dang thudc phién khi cé thay déi vé tén, dia chi, co sé vit chit, thiét bi va nhin sw
Co s& diéu tri dé nghi diéu chinh hd so cong bd khi co thay doi vé tén, dia chi, co sé vat cht,
thiét bi va nhan su c6 trach nhiém théng bao ndi dung diéu chinh vé S Y té kém theo hd so
thé hién su thay doi.

*) Trwong hop 3: Cong bé lai doi véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh
chi

Co so diéu tri bi dinh chi sau khi hét thoi han bi dinh chi theo quyét dinh xtr phat vi pham
hanh chinh phai gai hd so khac phuc vi pham vé S Y té.

3.11. Cin cw phap ly cia thi tuc hanh chinh




1. Luat Phong, chéng nhidm vi rat gay ra hoi ching suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi
(HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luit sira d6i, bd sung mot s diéu cua Luat Phong, chdng nhidm
vi rdt gay ra hoi chiing suy giam mién dich méic phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.
2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cia Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé
diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hai chiang suy giam mién dich mac phai &
ngudi (HIV/AIDS).



Méu sb 06. Pon dé nghi cong bé di diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thuac
phién bang thuoc thay the

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

PON PE NGHI
C6ng bé da diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thuédc phién bing thuéc thay thé
Kinh guri: S Y té .....2.....
TN e S e
Dia chi: e e, Dién thoai/fax: ......ccoovveeeenin...
Sau khi nghién ctru quy dinh vé diéu kién hoat dong diéu tri nghién cac chat dang thudc
phién bang thudc thay thé tai Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nim 2024
ciia Chinh phu, ching t6i dé nghi S&'Y té cong bd du diéu kién diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién dbi véi co so.............. SRR
Chung t6i xin giri kém theo Pon nay bd hd so gdm cac gidy to sau:

Ban sao quyét dinh thanh 1ap cta co quan nha nudc co6 tham quyén hoic ban
| 580 gidy ching nhan dau tu hoac ban sao gidy chimg nhan dang ky doanh -
nghiép hoac ban sao giay phep hoat dong cua co sé kham bénh, chira bénh
hoac tai liéu tuong duong khac
, [Ban ké khai nhan sy cita co so dieu tri kém theo ban sao van bang chuyén mon -
cua tirng nhan vién thudc co so dieu tri
3 [Ban ké khai thiét bj caa co s& diéu tri O
4 So dd mit bang cua co s diéu tri O

Co so dé nghi cong bd du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién xin cam két:
1. Bi kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién quan & tat ca cac gidy to nop trong hd so
cong bé du diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé va xéac
nhan 1a day 1a cac giay to hop phap, noi dung 1a dung su that. Néu c6 su gia mao, khong
dung sy that co so xin chiu hoan toan trach nhiém theo quy dinh cua phép luat.

2. Pap tmg du yéu cau, diéu kién vé co so vat chat, thiét bi va nhan su thuc hién viée diéu
tri nghién cac chat dang thubc phién bang thudc thay thé theo quy dinh.

3. Thong bao cho So Y té......2..... khi c6 bat cr thay d6i nao d6i véi ho so cong bd du diéu
kién diéu tri nghién céac chat dang thudc phién bing thudc thay thé./.

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi r6 ho, tén va dong dau)

1 Pia danh.

2Tén S&'Y té tinh.

3 Ghi rd tén cua co s dé nghi cong b du diéu kién diéu tri nghién céc chat dang thudc
phién bing thudc thay thé.

4 Ghi 13 dia chi cy thé cua co s¢ dé nghi cong b dua diéu kién diéu tri nghién cac chat dang thude
phién bang thudc thay thé.



MAu s6 07. Ban ké khai nhan sw lam viéc tai co sé diéu tri

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

. A e, NGAY ... thdng..... nam..... . )
BAN KE KHAI NHAN SU LAM VIEC TAI CO SO PIEU TRI

TT | Hovatén Vitrivigelam CNEARIAM | op0 isy tiy kem theo Ghi
viéc (%) chu
. Béc sy phu 1. Ban sao bang tét nghiép bac sy.
trach chuyén 2. Ban sao chirng nhan da qua dao
mon ky thuat tao, tap huan vé diéu tri nghién
chat dang thudc phién.
2. | e, Nhan vién hd Ban sao bang tét nghiép tir trung
tro khdm bénh, cap chuyén nganh y tro 1én.
chtra bénh
. Nhén vién tu Ban sao bang tét nghiép trung cap
van y hoic trung cdp duoc hoic trung
cAp x4 hoi tro Ién.
N Nhan vién cap Ban sao bang tét nghiép trung cap
phét thudc y hoic trung cp dugc tro 1én.
T Nhan vién bao Ban sao bang tét nghiép trung cap
quan thudc duoc trg 1én.
B. | e, Nhan vién xét Ban sao bang tét nghiép trung cap
nghiém y, duoc, sinh hoc, hda hoc tré Ién.
T Nhan vién Ban sao bang tét nghiép trung cap
hanh chinh tro 1én.
8. |t Nhan vién bao Ban sao bang tt nghiép trung hoc
vé co so tro 1én.
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi rd ho, tén va déng ddu)

1 Pia danh.
2 Ghi rd lam viéc toan thoi gian hay kiém nhiém.



Mau s6 08. Ban ké khai thiét bi ciia co sé diéu tri

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

BAN KE KHAI THIET BI CUA CO SO PIEU TRI

Yo R £ R Tinh .

Tén thiet|Ky hi¢u thietf Congty | Nwéc [Nam san|.x . | Ghi

STT bi |bi (MODEL)| san xuat |san xuat| xuat 50 lwong tré‘:g;“ chu
THU TRUONG PON VI

! Pia danh

(KY, ghi rd ho, tén va dong dau)




4. Thi tuc Hay hd so cong bo du diéu kién diéu tri nghién céac chat dang thudc phién
bang thudc thay thé.

4.1. Trinh ty thuc hién

*) Truwong hop 1: Hiiy hé so cong bé di diéu Kién doi véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi
hét thoi han bi dinh chi

Bwéc 1: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, trude ngay hét thoi han bi dinh chi theo quyét dinh
xt phat vi pham hanh chinh, co s& diéu tri bi dinh chi giri hd so khic phuc vi pham vé:

- Nop hdé so truc tuyén qua trang dich vy cong cua tinh Béic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn).

- Hoic tryc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua So Y té - Trung tm phuc vu Hanh
chinh ¢ong tinh Bac Giang, Quang truong 3/2, thanh phé Bic Giang. Dién thoai: (0240)
3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Trong gid hanh chinh céc ngay 1am viéc trong tuan.

Bwéc 2: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan du hé so khic phuc vi pham
cuia co sd diéu tri bi dinh chi, S¢ Y té c6 trach nhiém xem xét hd so khic phuc vi pham:
Truong hop co so diéu tri bi dinh chi khéng khic phuc cac vi pham hoic viéc khac phuc cac
vi pham khong dap tmg cac quy dinh tai Diéu 16 hoic Piéu 17 hoic Piéu 18 Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP, S¢' Y té thuc hién viéc hay hd so cong bd cuia co sd diéu tri bi dinh chi trén
Trang thong tin dién tir ciia So' Y té.

*) Truwong hop 2: Hiiy ho so cong bé dii diéu Kign doi véi co sé diéu tri dé nghi dirng hoat
dong

Bwéc 1: Trong thoi han 30 ngay trudc ngay cham dut hoat dong, co sé diéu tri dé nghi huy
ho so cong bd ¢b trach nhiém thdng bao bang vin ban vé S¢ Y té noi da cong bd ho so cia
co s& diéu tri.

Bwéc 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc van ban thdng bao cua co
s& diéu tri, S& Y té thuc hién tha tuc hay hd so cong bd cua co so diéu tri trén Trang thdng
tin dién tir cua S Y té.

4.2. Céch thikc thuc hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén méi trudng dién tir. Viéc nop hd so dién tir tuan thu theo quy dinh cua phéap luat vé
thuc hién thu tuc hanh chinh trén moi trudng dién tir va khdng yéu cau nop cac thanh phan
ho so da duoc két néi, chia sé trén co sé dit liéu clia co quan, to chirc ¢6 tham quyen.

4.3. Thanh phan, sé lweng hd so

a. Thanh phan ho so:

*) Trwong hop 1: Hiiy hé so cong bé dii diéu Kién doi Véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi
hét thoi han bj dinh chi

Ho so khic phuc vi pham caa co s& diéu tri bi dinh chi.

*) Truwong hop 2: Hiiy ho so cong bé dii diéu Kign doi véi co sé diéu tri dé nghi dirng hoat
dong

Vin ban thong bao dé nghi hity ho so cong bd cua co so diéu tri.

b. S6 lweng hd so: 01 (bo)

4.4. Thoi han giai quyét

Trong thoi han 05 ngay lam viéc

4.5. Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

Co sd diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thubc thay thé.

4.6. Co quan giai quyét thia tuc hanh chinh




So Y té noi co so diéu tri dat tru so

4.7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Ho so ctia co so diéu tri da cong bd trén Trang thong tin dién tir caa S Y té dugc huy bo.
4.8. Phi, 1¢ phi

Khoéng quy dinh

4.9. Tén mau don, mau to khai

Khdng

4.10. Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

*) Trwong hop 1: Hiiy hé so cong bé di diéu Kign doi Véi co sé diéu tri bi dinh chi sau khi
hét thoi han bi dinh chi

Ho so khic phuc vi pham cua co s diéu trj bi dinh chi khong dap tng cac quy dinh tai Piéu
16 hodc Diéu 17 hoic Biéu 18 Nghi dinh s 141/2024/ND-CP.

*) Truwong hop 2: Hiiy ho so cong bé dii diéu Kign doi véi co sé diéu tri dé nghi dirng hoat
dong

Khoéng quy dinh.

4.11. Can ctr phap ly caa thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhidm vi rat gay ra hoi ching suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi
(HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luét stra ddi, b sung mot sé diéu cua Luat Phong, chéng nhiém
vi rit gay ra hoi ching suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.
2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctua Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé
diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rdt gay ra hoi chiing suy giam mién dich mac phai o
nguoi (HIV/AIDS).




5. Thi tuc Cap méi gidy chieng nhan co sé dia diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh.

5.1. Trinh ty thuc hién

Bwéc 1. Co so xét nghiém gui hd so dé nghi cp gidy ching nhan co s¢ du didu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh vé:

- Nop hdé so truc tuyén qua trang dich vy cong cua tinh Béic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn).

- Hoic tryc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua So' Y té - Trung tim phuc vu Hanh
chinh ¢ong tinh Bac Giang, Quang truong 3/2, thanh phé Bic Giang. Dién thoai: (0240)
3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Trong gid hanh chinh céc ngay 1am viéc trong tuan.

- Cén bo tiép nhan ho so ghi Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua.

Buwéc 2. SO Y té kiém tra tinh hop 18 caa ho so.

- Trudng hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so, S&
Y té thanh lap doan tham dinh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 44 Nghi dinh s6
141/2024/ND-CP.

- Trudng hop hd so chua hop 18, trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so,
S¢ Y té phai c6 vin ban thong béo néu 1 1y do va huéng dan co sd xét nghiém bé sung ho
s0. Co s& xét nghiém c6 trach nhiém hoan thién ho so trong thoi han téi da 05 ngay lam viéc
ké tir ngay nhan dugc théng bdo. Qué thai han nay thu tuc cip gidy ching nhan phai thuc
hién lai tir dau.

Bwéc 3. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ban hanh quyét dinh thanh I1ap doan tham dinh,
doan tham dinh thyc hién tham dinh va Iap bién ban tham dinh.

Bwéc 4. Cap méi gidy chitng nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong
tinh:

- Truong hop co s xét nghiém duoc doan thim dinh danh gia du diéu kién, trong thoi han
05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thic tham dinh (thoi diém két thic tham dinh tinh theo ngay
ghi trén bién ban tham dinh), co quan c6 tham quyén cip maéi gidy ching nhan dua diéu kién
theo Mau s6 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.

- Trudng hop co so xét nghiém duoc doan tham dinh danh gia con ton tai sai s6t phai khac
phuc, trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén bién ban tham dinh, co s& xét nghiém khac
phuc va guri bao cao da khac phuc theo khuyén nghi cta doan tham dinh vé So Y té dé cap
mai gidy ching nhan da diéu kién theo Mau sé 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s 141/2024/ND-CP.

- Trudng hop co sd xét nghiém duoc doan tham dinh danh gia khong da diéu kién hoic trong
thoi han 30 ngay co s xét nghiém khdng khac phuc cac khuyén nghi cia doan tham dinh, So
Y té thong bao cho co so xét nghiém thyc hién lai tir dau tha tuc cap mai gidy chirng nhan du
diéu kien.

- Gi4y chtring nhan co s& di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh duoc cap 01
lan va khong thoi han.

5.2. Céach thurc thuc hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh,;

- Trén mdi trudng dién tir. Viéc nop hd so dién tir tudn thu theo quy dinh caa phap luat vé
thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi truong dién tir va khong yéu cau nop céac thanh phan
hé so da duoc két ndi, chia sé trén co s& dit liéu clia co quan, to chic c6 tham quyén.

5.3. Thanh phan, sé lweng ho so



a. Thanh phan ho so bao gom:
- Pon d& nghi cap mai gidy chitng nhan co s du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong
tinh theo Mau sé 18 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP;
- Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV cia co s xét nghiém theo Mau s6 21 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 141/2024/ND-CP;
- Ban keé khai thiét bi xét nghiém HIV cua co s& xét nghiém theo Mau sb 22 quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 141/2024/ND-CP;
- So @6 mit bang noi thuc hién xét nghiém:;
- Ho so chtrng minh ning luc xét nghiém HIV: Ban sao van ban xac nhan két qua thuc hanh
xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém c khoan 4 Diéu 40 Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP
d6i véi co sé xét nghiém khang dinh HIV.
b. S6 lweng hé so: 01 (bo)
5.4. Thoi han giai quyét
Trong thoi gian 40 ngay ké tir ngay tiép nhan du hd so hop 18
5.5. Péi twong thuc hién tha tuc hanh chinh
Co quan/to chirc dé nghi cap gidy ching nhan co so du diéu kién xét nghiém HIV duong tinh
5.6. Co quan giai quyét tha tuc hanh chinh

So Y té
5.7. Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh
Gidy chiing nhan co s du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
5.8. Phi, ¢ phi
Khoéng quy dinh
5.9. Tén mau don, mau to khai
Mau sb 18. Pon dé nghi cip mai gidy chizng nhan da diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh.
Mau s6 21. Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV caa co sé xét nghiém
Mau sé 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cua co s xét nghiém
Mau s6 23. Gidy chiing nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
5.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh
Co s& dé nghi cdp mai gidy ching nhan co s da diéu kién xét nghiém khing dinh HIV duong
tinh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh s 141/2024/ND-CP nhu sau:
1. Nhan su:
a) Nguoi phu trach chuyén mon ¢6 trinh 6 dai hoc chuyén nganh y, dugc, sinh hoc hoac hoa
hoc tro 18n; ¢6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV tir 06 thang tro 1én va c6 gidy chang
nhan hoan thanh tap huan vé xét nghiém khang dinh HIV;
b) Nhan vién xét nghiém phai ¢ vin bang, ching chi dao tao phi hop véi ki thuat xét nghiém
khang dinh HIV ma co s& d6 thyc hién.
2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham phu hop véi ki
thuat xét nghiém HIV.
3. Co s6 vat chat:
a) Co s& kham bénh, chira bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Biéu 40 va khoan 5 Diéu
53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;
b) Co s6'y té khac thuc hién theo quy dinh tai Biéu 5 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.
4. biéu kién vé dam bao chat lugng va ning luc thuc hién xét nghiém HIV:
a) Co thoi gian thyc hanh xét nghiém khang dinh HIV it nhat 12 03 thang lién tuc tinh dén
truéc ngay nop hd so dé nghi cap méi gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh;



b) Trong thoi gian thuc hanh xét nghiém HIV theo quy dinh tai diém a khoan nay phai thuc
hién dwoc it nhat 30 mau nghi ngd duong tinh. Truong hop thuc hién xét nghiém bang may
phai thyc hién ki thuat it nhat 20 lan;

c) C6 két qua thuc hién xét nghiém chinh xac trén bo mau kiém chuin do co s xét nghiém
khing dinh HIV duong tinh tham chiéu guri.

5.11. Can cw phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhidm vi rat gay ra hoi ching suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi
(HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luit sira d6i, bd sung mot s diéu cua Luat Phong, chdng nhidm
vi rt gay ra hoi chiing suy giam mién dich méac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.
2. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctua Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé
diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hai ching suy giam mién dich mac phai &
ngudi (HIV/AIDS).



M4u s6 18. Pon dé nghi cAp méi gidy chiing nhan da diéu kién xét nghiém khing dinh

HIV dwong tinh
...... L. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc
So: ......2 .2, ngay.... thang
DON PE NGHI

Cap méi gidy chieng nhan da diéu kién
Xét nghlem khing dinh HIV duong tinh hodc quyet dinh chi dinh
co so' Xét nghlem khiang dinh HIV dwong tinh tham chiéu
Kinh gui: ......... A,

TN CO QUAN A& NGNIE: w.vocvoeeeeeveeeceeeee et ettt nee s
) E- o A
)T 4 1R 1 10T S
T R (ATt TR

Sau khi nghién ctru quy dinh ve dieu kign thuc hign xét nghiém HIV tai Nghi dinh so
141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 nam 2024 cta Chinh phu, chiing toi dé ngh1 cO quan
xem Xét, thuc hién thu tuc cap méi Giay chang nhan du dleu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh véi ky thUat xét nghiém ...... S h0ac Quyét dlnh chi dinh co so xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh tham chiéu.

Chung t6i xin giri kém theo vin ban nay bo ho so gdm céc gidy to sau:

1. Bang ké khai nhan su thuc hién xét nghiém HIV O
2. |Danh muc thiét bi thuc hién xét nghiém HIV O
3. So d6 mat bang noi lam xét nghiém HIV O
4. |Ban sao hop 18 vian ban xé&c nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV O
5. |Ho so chitng minh ning luc xét nghiém HIV
Ban sao vin ban xac nhan két qua thuc hién xét nghiém trén mau kiém
5.1. O
chuan
59 Ho so chitng minh vé quan ly chét luong va ning luc thuc hién cac ky thuat 0
= Xxét nghiém HIV

THU TRUONG DPON VI
(Ky, ghi 18 ho va tén va déng ddu)

1 Tén t6 chire dé nghi.

2 Chir viét tat tén to chac dé nghi.
3 pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan ho so.

®Liét ké cac ky thuat xét nghiém HIV duoc ap dung tai co so.



Mau s6 21. Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

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

BAN KE KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV CUA CO SO XET NGHIEM

1 Tén t6 chire dé nghi.

Bz‘in‘g cAp va chirng chi dwoc dao tao| SO thang
Trinh dp | ¢ X¢t nghiém HIV, xét nghiém | Kinh | g
L on ~ - |khang dinh HIV dwong tinh hoac cac| nghiém vé "
TT | Ho vatén | chuyén \ . oren . A dam
: man dao tao khac c6 lién quan ap dung | thuc hi¢n nhiém
cho co sé xét nghiém khang dinh |xét nghiém :
HIV dwong tinh tham chiéu HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

(Ky, ghi ré ho va tén va déng dau)

2 Chir viét tat tén to chuc dé nghi.
% Pia danh.




MAu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

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

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV CUA CO SO XET NGHIEM

1 Tén t6 chire dé nghi.

2 Chir viét tat tén to chirc dé nghi.

3 pia danh.

(Ky, ghi rd ho va tén, déng dau)

TS F £ R Tinh :

Tén thiet|Ky hi¢u thiet| Céngty | Nwéc [Nam san|.x . | Ghi

STT bi |bi (MODEL)| san xuat |san xuat| xuat 50 lwgng tréllr:ggsw chu
THU TRUONG PON VI




MAu sé 23. Gidy chitng nhan co sé da diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong
tinh

..... L. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN
Co so da diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Can ctr Nghi dinh §6 141/2024/ND-CP ngay 28 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phu quy
dinh chi tict mot so dicu cua Luat phong, chong nhiém vi rat gay ra hoi ching suy giam
mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS);

............. (1).....c.ccesvenne. ChEng Nhan:

Tén cosoxetnghiEm HIV: ... e,
Tén nguoi phuy trach chuy@n mon: .......ccoocvvviieiiieiic e,
Dia diém co sd xét nghiém HIV: ........oooeviiiiiiiiiieninn, S,

Pham vi hoat dong chuyén mon: Pugc phép xét nghlem khang dinh cac két qua xét nghiém
HIV duong tinh bang K§ thUAt ......co.c. veveveeeeeeeeeeeeeee e

Hiéu luc Gidy ching nhan co sé da diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh:
Khong thoi han.

CHUC VU CUA NGUOI KY
Noi nhdn: (Ky, ghi rd ho va tén, dong dau)

- Luu: VT, Pon vi soan thao van ban.

1 Ghi tén co quan chu quan (néu cd) va tén co quan to chic cap Gidy chitng nhan co sé du
dieu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh.

2 Chir viét tat tén co quan cap Gidy ching nhan co s da diu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh.

3 pia danh.

4 Ghi bang chit in hoa, ¢ chir 14.

® Pia chi cua co sd xét nghiém.

6 Ghi rd ky thuat thuc hién xét nghiém khang dinh HIV.

"Bo Y té, t6 chirc d& nghi, cong thong tin dién tir caa co quan.



6. Thi tuc Cap lai gidy chieng nhan co sé di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh.

6.1. Trinh tw thuc hién

Déi voi cac trudong hop gidy chiing nhan co so du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh da dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh,
chira bénh hoic co so dit lidu qudc gia, co quan/td chie dé nghi cip lai gidy chirng nhan co
so du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh truy cap va in lai gidy chiing nhan co
s& du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh duoc quan 1y trén hé thdng.

Déi véi cac truong hop gidy chirng nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém HIV duong tinh chua
duoc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh
hodc co so dir liéu quéc gia:

Buwéc 1. Co sé xét nghiém HIV nop hd so cap lai gidy chang nhan co sé du didu kién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh vé:

- Nop hdé so truc tuyén qua trang dich vu céng cua tinh Bic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn).

- Hodc truc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua So Y té - Trung tm phuc vu Hanh
chinh cong tinh Bic Giang, Quang truong 3/2, thanh phd Béac Giang. Pién thoai: (0240)
3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan hé so: Trong gid hanh chinh céc ngay 1am viéc trong tuan.

- Cén bd tiép nhan ho so ghi Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua.

Buwéc 2: So' Y té kiém tra tinh hop 1é caa ho so:

- Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan ho so, S¢
Y té cap lai gidy chirng nhan du diéu kién theo MAau sé 23 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

- Truong hop hd so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan ho
s0, SO Y té phai c6 van ban thong bao néu rd 1y do va huéng dan cho co s xét nghiém hoan
thign hé so.

6.2. Cach thac thuc hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén mdi trudong dién tir. Viéc nop ho so dién tir tuan tha theo quy dinh cta phap luat vé
thuc hién thi tuc hanh chinh trén moi trudng dién tir va khdng yéu cau nop céc thanh phan
ho so da duoc két néi, chia sé trén co sé dit liéu clia co quan, to chirc ¢6 tham quyen.

6.3. Thanh phan, s6 lwgng hd so

a. Thanh phan hd so bao gom:

Pon dé nghi cap lai gidy chung nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong
tinh theo Mau sé 19 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP.
b. S6 lwong hd so: 01 (bo)

6.4. Thoi han giai quyét

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan du hd so hop 16

6.5. Poi twong thuc hién tha tuc hanh chinh

Co quan/td chire dé nghi cap lai gidy ching nhan co sé du diéu kién xét nghiém HIV duong
tinh

6.6. Co quan giai quyét tha tuc hanh chinh

S& Y té

6.7. Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Gidy ching nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh



6.8. Phi, 1¢ phi

Khéng quy dinh

6.9. Tén mau don, mau to khai

Mau sé 19. Pon dé nghi cap lai gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh

Mau sb 23. Gidy chitng nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh
6.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

1. Cép lai gidy chung nhan co s du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh trong
truong hop bi mat, bi hu hong;

2. Khong &p dung d6i voi truong hop gidy ching nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thdng tin vé quan ly hoat dong
kham bénh, chira bénh hoic co sé dit liéu qudc gia).

3. Co so dé nghi cap lai gidy chung nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh phai c6 du cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu
sau:

3.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon c6 trinh @6 dai hoc chuyén nganh y, duoc, sinh hoc hoac hoa
hoc trg I1én; c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 06 thang tré 18n va cé giay ching
nhan hoan thanh tap huan vé xét nghiém khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 vin bang, ching chi dao tao phil hop véi ki thuat xét nghiém
khang dinh HIV ma co s¢ d6 thuc hién.

3.2. Thiét bi thuc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham pht hop vai k§y
thuat xét nghiém HIV.

3.3. Co so vat chat:

a) Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Biéu 40 va khoan 5 Diéu
53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Co sd'y té khac thuc hién theo quy dinh tai Biéu 5 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

6.11. Cian cw phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chitng suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi
(HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Lut sira d6i, bd sung mot s diéu cua Luat Phong, chdng nhidém
vi rlt gay ra hoi chirng suy giam mién dich méc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.
2. Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé
diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rdt gay ra hoi chiing suy giam mién dich mac phai o
nguoi (HIV/AIDS).



Mau s6 19. Pon dé nghi cap lai giay chieng nhan da diéu kién xét nghiém khing dinh

HIV dwong tinh
VLI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phac
So: ..../...2 2., ngay.... thang

DON DE NGHI
Cép lai Gidy chirng nhan da diéu kién xét nghlem khing dinh HIV dwong tinh

Kinh gui: oo
Téncoso XetnghiEm HIV: ... ...,
D ) T- o 1 A
T 411 10T T TR
UL I (LTI ) AT
Gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh so: ...../GCN-
......... NZAY CAP: cvrvveeeeereee NOT CAP. v

Pé nghi cap lai Giay ching nhan du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh vi 1y
GO o e

Kinh dé& nghi co quan xem xét va cap lai Gidy chung nhan du diéu kién xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh.

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

L Tén t6 chac dé nghi.

2 Chir viét tat tén to chuc dé nghi.
3 pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

5 Bi mat hoic hu hong.



MAu sé 23. Gidy chitng nhan co sé da diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong
tinh

..... Lo CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phac

$6../GCN-..2.. 3., ngay.... thang.... nam

GIAY CHUNG NHAN
Co s¢ du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh

Cén ctr Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngdy 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sb diéu cua Luat phong, chdng nhiém vi rat gay ra hoi chang suy giam mién
dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS);

............. (2)......ceeverveenn. Chzng nhan:

Téncosdxétnghiem HIV: ...,
Tén nguoi phuy trach chuy@n mon: .......ccoocvvvvieiieiie e,
Dia diém co sé xét nghiem HIV: ..., S,

Pham vi hoat dong chuyén mén: Pugc phép xét nghlem khang dinh céc két qua xét nghiém
HIV duong tinh bang K§ thUat ..........c. coveeveeeeeereeeeeen e,

Hiéu luc Gidy ching nhan co sé da diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh:
Khong thoi han.

CHUC VU CUA NGUOI KY
Noi nhan: (Ky, ghi rd ho va tén, dong dau)

- Luu: VT, Pon vi soan thao van ban.

1 Ghi tén co quan chu quan (néu c6) va tén co quan t6 chic cap Gidy ching nhan co s¢ du
dieu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh.

2 Chir viét tat tén co quan cap Gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh.

3 Ppia danh.

4 Ghi bang chit in hoa, ¢& chir 14.

® Pia chi cta co s& xét nghiém.

6 Ghi rd ky thuat thuc hién xét nghiém khang dinh HIV.

"Bo Y té, t6 chirc dé nghi, cong thong tin dién tir caa co quan.



7. Thi tuc: Pidu chinh gidy ching nhan co sé di diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh.

7.1. Trinh tw thuc hién

Buwéc 1. Co sé xét nghiém nop hd so dé nghi diéu chinh gidy chung nhan co so du diéu kién
xét nghiém khang dinh HIV duong tinh vé:

- Nop hdé so truc tuyén qua trang dich vu cbéng cua tinh Bic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn).

- Hoic tryc tiép tai BO phan Tiép nhan & tra két qua S¢ Y té - Trung tdm phuc vu Hanh
chinh cong tinh Bac Giang, Quang truong 3/2, thanh phd Béac Giang. Pién thoai: (0240)
3.555.760.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Trong gid hanh chinh céc ngay 1am viéc trong tuan.

- Cén bo tiép nhan ho so ghi Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua.

Buéc 2. So Y té kiém tra tinh hop 18 cua ho so:

- Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so, S¢
Y té tién hanh cap gidy chiing nhan da diéu kién theo cac thong tin dé nghi diéu chinh quy
dinh tai Mau s6 23 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 114/2024/ND-CP.
- Truong hop hd so chua hop 1§, trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan ho
s0, SO Y té phai c6 van ban thong bao néu rd 1y do va huéng dan cho co s xét nghiém hoan
thién ho so. Co sd Xét nghiém c6 trach nhiém hoan thién ho so trong thoi han téi da 05 ngay
lam viéc ké tir nay nhan duoc thong bao. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
duoc ho so hoan thién, S¢' Y té tién hanh cap gidy chung nhan co s du dicu kién xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh theo cac thong tin dé nghi diéu chinh quy dinh tai Mau s6 23 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 114/2024/ND-CP. Qua thoi han hoan thién
hd so, thi tuc d& nghi diéu chinh gidy ching nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh phai thyc hién lai tir dau.

7.2. Cach thac thuc hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén mdi trudong dién tir. Viéc nop ho so dién tir tuan tha theo quy dinh cta phap luat vé
thuc hién thi tuc hanh chinh trén moi trudng dién tir va khdng yéu cau nop céc thanh phan
ho so da duoc két néi, chia sé trén co sé dit liéu clia co quan, to chizc c6 tham quyen.

7.3. Thanh phan, s6 lwgng hd so

a. Thanh phan hd so bao gom:

- Pon d& nghj diéu chinh gidy chitng nhan co so du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh theo MAu sb 20 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s
114/2024/ND-CP;

- Tai liéu ching minh sy thay doi tén co so xét nghiém hoac ngudi phu trach chuyén mon
hoac ki thuat xét nghiém hoic dia diém cua co sé xét nghiém phai dap ung cac diéu kién quy
dinh tai Diéu 40 Nghi dinh sb 114/2024/NP-CP.

b. S6 lweng hd so': 01 (bo)

7.4. Thoi han giai quyét

Trong thoi han 05 ngay l1am viéc ké tir ngay tiép nhan du hd so hop 16

7.5. Péi twong thuc hién tha tuc hanh chinh

Co quan/td chirc d& nghi diéu chinh gidy chirng nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém HIV
duong tinh

7.6. Co quan gii quyét tha tuc hanh chinh

S& Y té



7.7. Két qua thyc hién thia tuc hanh chinh

Gidy ching nhan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh

7.8. Phi, 1€ phi

Khoéng quy dinh

7.9. Tén mau don, mau to khai

Mau sé 20. Pon dé nghi diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh

Mau sb 21: Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cua co s xét nghiém

Mau sb 22: Ban ké khai thiét bj xét nghiém HIV cua co so xét nghiém

Mau sb 23. Gidy chirng nhan co s¢ du diéu kién xét nghiém khiang dinh HIV dwong tinh
7.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

1. Biéu chinh gidy chirng nhan co s& du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
trong truong hop thay ddi tén co sd xét nghiém hodc nguoi phy trach chuyén mén hoic ky
thuat xét nghiém hoic dia diém cua co s xét nghiém

2. Co sé d& nghi diéu chinh gidy chang nhan co sé dua diéu kién xét nghiém khang dinh HIV
duong tinh phai c6 di cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP nhu
sau:

2.1. Nhan su:

a) Nguoi phu trach chuyén mon c6 trinh d§ dai hoc chuyén nganh y, dugc, sinh hoc hoac hoa
hoc trg 1én; c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 06 thang tré 18n va cé giay ching
nhan hoan thanh tap huan vé xét nghiém khang dinh HIV;

b) Nhan vién xét nghiém phai c6 vin bang, ching chi dao tao phi hop véi ki thuat xét nghiém
khang dinh HIV ma co s¢ d6 thuc hién.

2.2. Thiét bi thyc hién xét nghiém va bao quan sinh pham, mau bénh pham pht hop véi ki
thuat xét nghiém HIV.

2.3. Co s6 vat chat:

a) Co s& kham bénh, chita bénh thuc hién theo quy dinh tai khoan 8 Biéu 40 va khoan 5 Diéu
53 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Co s6'y té khac thuc hién theo quy dinh tai Biéu 5 Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

7.11. Can cw phap ly cia tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi chieng suy giam mién dich mac phai ¢ nguoi
(HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Lut sira d6i, bd sung mot s diéu cua Luat Phong, chdng nhidm
vi rlt gy ra hoi chirng suy giam mién dich méc phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.
2. Nghi dinh sé 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé
diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rdt gay ra hoi chiing suy giam mién dich mac phai o
nguoi (HIV/AIDS).



Mau s6 20. Pon dé nghi diéu chinh giay chitng nhan da diéu kién xét nghiém khing

dinh HIV duwong tinh
et CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
So: ..../...2 .2, ngay..... théng... nam ...
PON PE NGHI

Diéu chinh gidy chitng nhan di diéu kign
xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh hoac quyét dinh dieu chinh
co s xéet nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham chiéu

Kinh giri: ..o A
Tén cosd xetnghiEm HIV: ... ... e e
D JT- o O OTRR SRR
bién thoai: ............... EMail (NEU CO) v et s,

D& nghj diéu chinh gidy ching nhan du diéu kién khang dinh HIV dwong tinh hodc quyét
dinh diéu chinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu vi ly
QO i e S

Ho so gui kém:

1. Ban sao hop lé chitng minh viéc thay d6i tén, dia diém cua co so O

2. Ban sao hop 1& van ban xac nhan két qua thuc hién xét nghiém HIV O

3. Van bang, chirng chi chitng nhan chuy@n mén cua nguoi phu trach chuyén mén, O

Kinh dé nghi co quan xem xét va diéu chinh gidy chimg nhan co s¢ di diéu kién khang dinh
HIV duong tinh hoac quyét dinh diéu chinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh
tham chiéu.

THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi r6 ho va tén, dong dau)

1 Tén t chuc d& nghi.

2 Chir viét tat tén to chac dé nghi.
3 pia danh.

4 Tén co quan tiép nhan hd so.

5Liét ké Iy do d¢ nghi diéu chinh gidy ching nhan co s¢ du dieu kign khang dinh HIV
duong tinh hoac quyét dinh diéu chinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu.



Mau s6 21. Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

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

12

L2 ngay.... thang.... nam ...

BAN KE KHAI NHAN SU XET NGHIEM HIV CUA CO SO XET NGHIEM

Bz‘in‘g cAp va chirng chi dwoec dao | So thang
Trinh dé tao ye xef nghiém HIV, xe’t nghlt.zm k.'f'h | Vi
L oA ~ - | khang dinh HIV dwong tinh hoac | nghi¢m vé "
TT | Hovatén | chuyén L oo L oren . o dam
: man cac dao tao khac co lien quan ap | thwe hién nhiém
dung cho co s& xét nghiém khang | xét nghiém :
dinh HIV duwong tinh tham chiéu HIV
1
2
3
THU TRUONG PON VI

123 Tén t6 chue dé nghi.
124 Chir viét tat tén to chuc dé nghi.
125 pia danh.

(Ky, ghi ré ho va tén, déng dau)




MAu s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

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

1

28 . ngay.... thang.... nam ...

BAN KE KHAI THIET BI XET NGHIEM HIV CUA CO SO XET NGHIEM

£ . £ Tinh :

Tén thiet|Ky hiéu thiet| Céngty | Nwéc [Nam san|. . | Ghi

STT bi |bi (MODEL)| san xuit |san xuat| xuat S0 lwgng trad:%gw chu
THU TRUONG PON VI

126 Tén t6 chire dé nghi.
127 Chir viét tat tén to chuc dé nghi.

128 pia danh.

(KY, ghi rd ho va tén, déng ddu)




MAu sé 23. Gidy chitng nhan co sé da diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong
tinh

..... 125 ... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6..../GCN -.... 130, . LB ngay.... thdng.... nam

GIAY CHUNG NHAN
Co sé du diéu kién xét nghiém khing dinh HIV dwong tinh
Cén ctr Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngdy 28 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu quy dinh

chi tiét mot sb diéu cua Luat phong, chdng nhiém vi rat gay ra hoi chang suy giam mién
dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS);

Tén co s& Xét nghiem HIV: .................oo.o.... B e,
Tén nguoi phuy trach chuy@n mon: .......ccoocvvvvieiieiie e,
Dia diém co s& xét nghiém HIV: ............cccooviiiiiiniinn.e, 1 e,

Pham vi hoat dong chuyén mon: Pugc phép xét nghiém khang dinh céc ket qua xét nghiém
HIV duong tinh bang Ky thuat ........... coocveveecriiiinae, B e,

Hiéu luc Gidy chang nhéan co sé du diéu kién xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh:
Khong thoi han.

CHUC VU CUA NGUOI KY

Noi nhan: (Ky, ghi rd ho va tén, déng ddu)
135

- Luu: VT, Pon vi SOan thao van ban.

129 Ghi tén co quan chu quan (néu c6) va tén co quan to chuc cap Gidy ching nhan co so du
dieu kién xét nghiém khang dinh HIV duong tinh.

130 Chir viét tit tén co quan cap Gidy ching nhéan co sé du diéu kién xét nghiém khing dinh
HIV duong tinh.

131 PBia danh.

132 Ghij bang chit in hoa, ¢ chir 14.

133 Pia chi cua co s& xét nghiém.

134 Ghi r6 ky thuat thuc hién xét nghiém khang dinh HIV.

135 B3 Y té, t6 chuc dé nghi, cong thong tin dién tir caa co quan.



8. Thii tuc cong bd co s& dit diéu ki¢n san xuit ché pham di¢t con trung, diét khuin
dung trong linh vue gia dung va y té (sita doi, bé sung trinh tw thuc hién, cdch thirc thwe
hién)
8.1.Trinh ty thwc hién
Bwéc 1: Trude khi thuc hién san xudt ché pham, nguoi dai dién theo phap luat ciia co so san
xuét ndp ho so dén S¢ Y té Bic Giang cu thé:
- Nop hd so truc tuyén qua trang dich vu coéng cua tinh Béic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn)
- Hoac truc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua So' Y té - Trung tam phuc vu Hanh
chinh cong tinh Bic Giang, Quang trudng 3/2, thanh phd Bic Giang. Dién thoai: (0240)
3.555.760.
Thoi gian tiép nhan hd so: Trong gid hanh chinh cac ngay lam viéc trong tuan.
Buéc 2: Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd cuia co so san
xuat, S& Y té cd trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia SO Y té cac thong tin:
tén, dja chi, sb dién thoai lién hé ctia co s& san xuét.
Truong hop cd thay d6i vé tén, dia chi ctia co s& san xuat: trong thoi han 15 ngay, co sé san xudt
c6 trach nhiém giri thong bao viéc thay d6i nay dén S¢' Y té. Trong thoi han 03 ngay lam viéc,
S&'Y té co trach nhiém cap nhat trén trang thong tin dién tir ciia S&' Y té cac thong tin néu trén.
Héng nidm, co s& san xuat co trach nhiém guri thong bao cac thay dbi khac (néu c6) ngoai céc
vé tén va dja chi néu trén dén S&' Y té noi co so dit tru s dé cap nhat thdng tin. Trong thoi han
03 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc thong bao cila co s san xuat, S¢ Y té noi co s dat
try s& c6 trach nhiém cép nhat thong tin trén trang thong tin dién tir ctia SO Y té.
8.2.Cach thirc thuc hién
- Truc tuyén;
- NoOp ho so truc tiép (( BO phan mdt ctra tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Bic
Giang);
- Hodc ndp hd so qua buu chinh cdng ich dén S¢ Y té ( B6 phan mét cira tai Trung tim
phuc vu hanh chinh cong tinh Bic Giang).
8.3.Thanh phan, s6 lwgng ho so
a. Thanh phan ho so bao gom:
1. Vin ban cong bd du diéu kién san xuat ché pham theo Mau s6 01 tai Phuy luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (bdn géc vin
ban).
2. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP (bdn goc vin ban).
So dd mat bang nha xudng, kho (C6 Xac nhdn ciia co sé san xudt).
Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuat va img ciru sy ¢d hoa chat (cO xac
nhdn ciia co sé san xudt).



b. lwgng hé so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong ap dung d6i véi
truong hop ndp ho so truc tuyén).

8.4.Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc di hd so hop 1é.

8.5.D6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Co sé san xuit ché pham diét con tring, diét
khuan dung trong gia dung va y té tai Viét Nam.

8.6.Co quan thwre hién thii tuc hanh chinh: S¢ Y té

8.7.Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Céng khai trén trang thong tin dién tir cuia So'Y
té cac thdng tin: tén, dia chi, sé dién thoai lién hé cta co s& san xuat.

8.8.Phi, Lé phi:

Theo quy dinh tai Théng tu s6 59/2023/TT-BTC: 300.000 dong/hd so.

(Theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén hét ngay 31/12/2024
sO phi phai nép bang 70% mirc thu phi quy dinh néu trén).

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

Vin ban cong bd du diéu kién san xuat ché pham: theo Mau s6 01, Phy luc | ban hanh kém theo
Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP va Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP.

Ban ké khai nhan su: theo mau quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP.

8.10.Y&u ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

8.10.1.Yéu cau ddi véi hd so cdng bo:

- Dbi voi ho so ndp truc tiép hodc ndp qua buu chinh cong ich: theo quy dinh tai khoan 2, Piéu
7 Nghi dinh 91/2016/ND-CP va stra d6i bo sung Nghi dinh 155/2018/NP-CP:

a) Ho so cong bd du diéu kién san xuét lam thanh 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh
dang PDF;

b. Cac tai liéu trong ho so phai duoc in 16 rang, sap xép theo trinh tu theo quy dinh tai
Khoan 1 Piéu nay; giita cac phan c6 phéan cach, c6 trang bia va danh muc tai liéu.

- P6i v6i ho so dang ky truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.
8.10.2. Piéu kién thii tuc hanh chinh:

- Piéu kién vé nhan su: ¢d it nhat 01 nguoi chuyén trach vé an toan hoa chét dap ing céc yéu
cau sau: (a) C6 trinh do tir trung cap vé hoa hoc tro 1én; (b) La nguoi lam viée toan thoi gian tai
co s san xuat (quy dinh tai diém a va b khoan 1 Piéu 5 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

- PBiéu kién vé co so vat chat, trang thiét bi:

+ Pap ng cc yéu cau tai Muc 1 Chuong IT Nghi dinh s6 113/2017/ND-CP ngay 09 thang 10
nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sb diéu ctiia Luat hoa
chat (Khoan 1 Diéu 9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

+ C6 phong kiém nghiém kiém nghiém duoc thanh phan va ham lugng hoat chit ciia ché phim
do co s& san xuat. Trudng hop co so san xuat khdng cé phong kiém nghiém thi phai ¢6 hop
dong thué co so kiém nghiém c6 du ning luyc theo quy dinh tai Pidu 10 Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP (Khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

8.11.Cin cw phap ly cuaa tha tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndam 2016 ctia Chinh phii vé quan ly hoa
chat, ché pham diét con trung, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bo sung mot s6
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo



Y té.

3.Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ctia Chinh phu sira dbi, bd sung
mot s6 Diéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu vé
quan ly h6a chat, ché pham diét con trang, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té;
Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nim 2018 cta Chinh phu sira ddi, bd sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc
cia B Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 cua B¢ Tai chinh quy dinh mc thu,
ché d¢ thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té.

5.Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua BJ Tai chinh quy dinh murc thu
mot s6 khoan phi, 16 phi nham tiép tuc thao g& kho khian, hd tro cho hoat dong san xut kinh
doanh.
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5. Cc ché pham do co sd san xut:
STT [Tén ché pham Dang ché pham ((?uy T;)ném) Ghi chu
1
2

Sau khi nghién cru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cia Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 caa Chinh phu, ching toi
cong bd co so san xudt caa ching tdi da diéu kién san xudt ché pham va gui kém theo vin
ban ndy b hd so gdm céc gidy td sau:

1 [Vian ban c6ng bo du dicu kién san xuat ché pham O

2 |Ban ké khai nhan sy O

3 Van ban phan cong ngudi diéu hanh san xuat (d6i v6i co sé san xuat

hoa chat nguy hi€ém)

4 |So d6 mat bang nha xudong, kho O
5

|

Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san xuét vVa tng ciru su

A e A O
cO hoa chat

Co sé cong bd du diéu kién san xuat ché pham xin cam két vé tinh chinh xéc cua cac tai liéu
trong hd so cong bd./.
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(Ky truec tiép, ghi rd ho tén va dong ddu)

! Pia danh.

2S¢ Y té noi co s& san xuét dat tru so.

3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh.

4 Néu tring voi dia chi noi dang ky kinh doanh thi ghi “tai try so”.
5 Panh diu vao 6 cdng b 1an dau hodc cong b lai.

6 Ghi s6 phiéu tiép nhan cia lan cong bd gan nhat.

" Pon vi trong lugng hoic thé tich.



PHU LUC Il
BAN KE KHAI NHAN SU'
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phui)
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BAN KE KHAI NHAN SU’

\ ea Trinh do Bang cap va chimg (S0 nim Kinh  [Vitri dam
TT | Hovaten A S o . X A D o
’ chuyén mén |chi dwoc dao tao  |nghiém nhi¢m
1 [Nguy€n VAn A [ciiiiine s oo froreeses e,
2
3

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiep, ghi rd ho tén va dong dau)

! Pia danh.

2 Ghi s6 ndm lam viéc trong linh vuc cu thé, vi du: 05 ndm 1am khdo nghiém diét con tring
hodc 03 ndm chuyén trach vé an toan hoa chat.



9. Thii tuc cong bd co sé di diéu kién cung cip dich vu diét con trung, diét khuin
trong linh vuc gia dung va y té bang ché pham (sita déi, b6 sung trinh tw thue
hién, cach thirc thwce hién)

9.1.Trinh ty thyc hién

Budc 1: Co sé cung cép dich vu nép hd so dén S& Y té noi co s dit tru sé cu thé nhu
sau:

-Nop hd so truc tuyén qua trang dich vu cbng cua tinh Bic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn)

- Hoic tryc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua S¢'Y té - Trung tdm phuc
vu Hanh chinh ¢ong tinh Bic Giang, Quang truong 3/2, thanh phé Béac Giang. Dién
thoai: (0240) 3.555.760.

Thoi gian tiép nhan hd so: Trong gid hanh chinh cac ngay 1am viéc trong tuan.
Buwéc 2: Trong thdi han 03 ngdy 1am viée, ké tir ngay tiép nhan hd so cong b cua co
s& cung cap dich vy, SO Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cta
SO Y té cac thong tin: tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cta co s& cung cép dich vu.
Truong hop c6 thay doi vé tén, dia chi ciia co s cung cap dich vu: trong thoi han 15
ngay, co so cung cap dich vu c6 trach nhiém giri thong bao thong tin thay doi dén So'Y
té. Trong thoi han 03 ngay lam viée, SO Y té ¢6 trach nhiém cap nhat trén trang thong
tin dién tir ctia S& Y té.

Hang nam, co s cung cap dich vu c0 trach nhiém giri thdng béo cac thay d6i khac (néu

c6) ngoai cac thay doi dugc quy dinh tai khoan nay dén S¢' Y té noi co s¢ dit tru so dé

cap nhat thong tin. Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc théng bao

cua co so cung cép dich vu, S¢'Y té noi co s& dit tru s& ¢6 trach nhiém cap nhat thong

tin trén trang thong tin dién tir ctia SO Y té.

9.2.Cé4ch thire thye hién

- Truc tuyén;

- Nop hd so truc tiép (( B6 phan mét ctra tai Trung tim phuc vu hanh chinh cong tinh
Bic Giang);

- Hodc ndp hd so qua buu chinh céng ich dén S Y té ( Bo phan mot cira tai Trung tAm
phuc vu hanh chinh cong tinh Bic Giang).

9.3.Thanh phan, s6 lwgng ho so

a.Thanh phan ho so bao gom:

1.Van ban cong bd du diéu kién cung cép dich vu diét con trung, diét khuén béng ché

pham theo MAu s 08 tai Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP (bdn goc vin ban).

2. Danh sach nguoi dugc tap huan kién thirc 6 X4C nhéan ciia chii co so.

(bin goc vin badn).

b. S6 lwgng hd so: 01 bd ban gidy (khong ap dung ddi véi trudng hop ndp hd so truc

tuyén).



9.10.Y&u céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

9.10.1.Yéu cau ddi v6i hd so cong bd truc tuyén: theo quy dinh tai Diéu 52 Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP.

9.10.2.Piéu kién thi tuc hanh chinh:

- Nguoi trye tiép thye hién diét con tring, diét khuan phai duoc tap huan kién thirc sau
va duoc chu co s¢ Xac nhan da duogc tap huan ve: (@) Cach doc thong tin trén nhén che
pham; (b) Ky thuét diét con trung, diét khuan phu hop véi dich vu ma co s¢ cung cap;
(c) Sur dung,vé thai bo an toan ché pham diét con trung, diét khuan (Khoan 12 Biéu 9
Nghi dinh so0 155/2018/NDb-CP).

- Hoan thanh viéc cong bd dui diéu kién cung cap dich vu diét ¢dn trung, diét khuan bang
ché pham quy dinh tai Diéu 43 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP (Khoan 4 Diéu 41 Nghi
dinh s06 91/2016/ND-CP).

9.11.Can cw phap ly cuaa thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly
hoa chat, ché pham diét c¢on tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi stra d6i, bo sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude cua BO Y té.

3. Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ctia Chinh phu sira doi,
bd sung mét s Piéu ctia Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cta
Chinh pha vé quan ly héa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung vay té; Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu stra d6i, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan Iy nha nuéc cia Bo Y té.

4.Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ Tai chinh quy dinh
murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va str dung phi trong linh vyc y té.

Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B Tai chinh quy dinh muc
thq mot sO khoan phi, 1¢ phi nham ti€p tuc thao g& kho khan, ho tro cho hoat dong san
xuat kinh doanh.
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P dieu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khuan bang ché pham
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2. Cong b 1an dau o
Cong bé lai o s6 phiéu tiép nhan........5.........
Sau khi nghién (;fru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 ctia Chinh phu
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 cua Chinh phu, Chung toi

Cong bd co s cua ching t6i du diéu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khuan bang
ché pham va giri kém theo van ban nay bo hod so gom cac gidy to sau:

L |vanban cong bd du diéu kién cung cap dich vu diét con trang, diét _
khuan bang ché pham

2  [Danh muc cé4c dich vu diét cdn tring, diét khuan do co sé cung cap O

3 [Danh sach nguoi dugc tap hudn kién thirc c6 Xac nhan cua chu co sé o

Co sé cong bo di diéu kién cung cap dich vu diét c¢on tring, diét khuan bang ché pham xin
cam két vé tinh chinh xac cua céc tai li€u trong ho so cong ba./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiep, ghi rd ho tén va dong dau)

1 Pia danh.

286'Y té noi co s cung cap dich vu dit tru so.

3 Ghi theo dja chi trén gidy chirg nhan ding ky doanh nghiép.
4 Panh dau vao 6 cong b 1an dau hodc cong b lai.

5 Ghi s phiéu tiép nhan ciia lan cong bd gan nhat.



10. Cong bd co sé dir didu kién kiém nghiém ché pham diét con trung, diét khuin
dung trong linh vye gia dung va y té (sira doi bé sung trinh tw thwe hién, co quan
gidi quyét, yéu cau diéu kién)

10.1.Trinh ty thyc hién

Bugre 1: Co so kiém nghiém gti théng bao gom cac glay t& theo quy dinh tai Diéu 11
Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ctia Chinh phu dén S¢' Y té Bic Giang cu thé:
-Nop hdé so truc tuyén qua trang dich vu cong cua tinh Béic Giang

(dichvucong.bacgiang.gov.vn)

- Hoic truc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua S¢ Y té - Trung tdm phuc vu
Hanh chinh céng tinh Biac Giang, Quang trudong 3/2, thanh phé Bic Giang. Dién
thoai: (0240) 3.555.760.

Thoi gian tiép nhan hd so: Trong gid hanh chinh cac ngay 1am viéc trong tuan

Bwéc 2: Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy tiép nhan hd so cong bd cua co
s& kiém nghiém, S Y t€ cO trdch nhiém cdng khai trén trang thong tin dién tir ctia So
Y té cac thong tin: tén, dia chi, sO dién thoai lién hé cta co s& kiém nghiém va danh muc
cac loai hoat chat ma don vi ¢6 kha nang kiém nghiém.

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ¢d mot trong céc thay d6i vé tén, dia chi, danh muc
cac loai hoat chat ma co s ¢6 kha nang ki€ém nghiém thi co s¢ ki€ém nghiém c6 trach
nhiém gui thong bao viéc thay d6i dén SO Y té noi co so dat try so. Trong thoi han 03

ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan théng béo ciia co s¢ kiém nghlem SG'Y té cd trach
nhiém cip nhat thng tin trén trang théng tin dién tir cuia So' Y té cac thong tin néu trén.

Héng nam, co s& kiém nghiém cé trach nhiém giri thong bao cac thay doi khac (néu co)
dén S¢' Y té noi co sé dit tru so dé cap nhat thong tin. Trong thoi han 03 ngay lam viéc,
ké tir ngay nhan dugc thong bao ciia co so kiém nghiém, So Y té noi co so dat tru sO co
trach nhiém cap nhat thong tin trén trang thong tin dién tir cua S6'Y té.

10.2.Céach thire thye hién

- Truc tuyén;

- Nop hd so truc tiép (( B6 phan mét ctra tai Trung tim phuc vu hanh chinh cong tinh
Bic Giang);

- Hodc ndp hd so qua buu chinh céng ich dén S Y té ( Bo phan mot cira tai Trung tim
phuc vu hanh chinh cong tinh Bic Giang).

10.3.Thanh phén, s6 lweng hd so

a.Thanh phin hé so bao gdm:

- Vin ban cong bo dii dieu kién thuc hién kiém nghiém theo Mau s6 02 tai Phu luc I
ban hélqh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/Nb-CP
(ban goc van ban).

- Danh myc tén cac hoat ghét ma co s& ¢6 kha niang kiém nghiém c6 x4c nhan cta co
sO kiém nghiém (ban goc van ban).

- Giay chung nhan dugc cong nhan phu hop ISO/IEC 17025 (ban sao hop [¢).

b. S6 lwgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khéng ap dung

d6i voi trudng hop ndp hd so truc tuyén).

10.4. Thoi gian giai quyét thi tuc hanh chinh: 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan

duoc da hd so hop 1€.



10.5. Péi twong thwre hién thi tuc hanh chinh:

Co so kiém nghiém ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung
vay té.

10.6. Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh: S¢' Y té

10.7.Két qua thiee hién thi tuc hanh chinh: Cong khai trén trang thong tin dién tir

ctia SO Y té cac thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua don vi kiém nghiém;

danh muc cé4c loai hoa chit ma don vi c6 kha nang kiém nghiém.

10.8.Phi, Lé phi: Theo quy dinh tai Thong tu sé 59/2023/TT-BTC: 300.000 déng/hd

SO.

(Theo quy dinh tai Thong tu gé 43/2024/TT-BTC: tir ngay 01/7/2024 dén hét ngay
31/12/2024 s6 phi phai nop bang 70% mirc thu phi quy dinh néu trén).

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

Vin ban ¢dng bo di dicu kién thyc hién kiém nghiém: theo Mau s6 02, Phuy luc I, Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP va Nghi dinh s 129/2024/ND- CP.

10.10.Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

10.10.1.Y&u cau ddi véi hd so cong bd truc tuyén: theo quy dinh tai Pidu 52 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

10.10.2.Piéu kién ddi véi co sé thue hién kiém nghiém:

- Puoc c¢éng nhan phi hop ISO/IEC 17025 (Khoan 1 Piéu 2 Nghi dinh sd
129/2024/ND-CP).

- Hoan thanh viéc cong b dir dicu kién thyc hién kiém nghiém theo quy dinh tai Piéu
10.11. Cén cw phép ly caa thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu v& quéan ly
hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y te.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu sira doi, bo sung
mot so quy dinh lién quan den dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha
nudc cua BO Y té.

3. Nghi dinh s0 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 ndm 2024 ctia Chinh phu stra doi,
b6 sung mdt s0 Dicu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua
Chinh phu v€ quan ly hoa chat, ché pham di¢t con trung, diét khuén dung trong linh
vuc gia dung va y t&; Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua
Chinh phu stra d61, b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia Bo Y t€.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ Tai chinh quy dinh
muc thu, ché dd thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.

Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B6 Tai chinh quy dinh mure
thu’ mot s6 khoan phi, 1¢ phi nham tiép tuc thao g& khé khin, hd trg cho hoat dong san
xuat kinh doanh.
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_ VAN BAN CONG BO
D dieu kién thyc hién kiém nghiém

Kinh giri: S Y té ...

i NS s o0 A o S
DA Chi U SO .o
biénthoai: ...l Fax:oooo
Email: ... Website (MU CO): ...vvvveei e,
2. Dia chi phong Kiém nghi®m: ..ot

3.Cong bo lan dau o2

Cong bo lai 0 sophiéu tiép nhan.....5........

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh phil
va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu, ching t61
cong bd co so kiém nghiém ‘cﬁa chﬁng to1 du dicu kién thyc hién kiém nghiém va giri keém
theo van ban nay bd ho so gdm cac giady to sau:

1  |Van ban c6ng bo du diéu kién thuc hién kiém nghiém O
2 |Danh muc tén cac hoat chit ma co s¢ c6 kha nang kiém nghiém O
3 |Gidy ching nhan duoc cong nhan phi hop ISO/IEC 17025 O

Co sé cdng b du diéu kién thuc hién kiém nghiém xin cam két vé tinh chinh xac cta céc tai
liéu trong ho so cong bo.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiep, ghi rd ho tén va dong dau)

1 Pia danh
2 Banh dau vao 6 cong bo l1an dau hodc céng bo lai
3 Ghi s0 phiéu tiép nhan cia lan cong bo gan nhat



11.Thi tuc cong bd co sé di diéu kién khio nghiém ché pham diét con trung, diét
khuan dung trong linh vuc gia dung va y te (sira doi, bo sung trinh tw thwc hién,
co quan gidi quyét, yéu cau diéu kién)

11.1.Trinh tyw thyc hién

Buwéc 1: Trudce khi thue hién khao nghiém 1an ddu tién, co sé khao nghiém giri thong
bao gbém cac gidy to theo quy dinh tai Diéu 15 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP cua Chinh
phu, Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP cua Chinh phu
dén SO Y té noi co s dit try s6 cu thé nhu sau: ,

-Nop hd so truc tuyén qua trang dich vu céng cua tinh Bic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn)

- Hoic tryc tiép tai B phan Tiép nhan & tra két qua So Y té - Trung tdm phuc vu
Hanh chinh céng tinh Biac Giang, Quang trudong 3/2, thanh phé Bic Giang. Dién
thoai: (0240) 3.555.760.

Thoi gian tiép nhan hd so: Trong gid hanh chinh cac ngay 1am viéc trong tuan

Bwéc 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy tiép nhan hd so cong bd

- Trong thdi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so cong bd ciia co so khao

nghi¢ém, S& Y t€ co trécl} nhiém cong khai trén trang thong tin dién tir cia S¢' Y té cac

thong tin: tén, dia chi, so di¢n thoai lién h¢ cua co s& kl}éo nghiém; danh muc cac quy
trinh khao nghiém ma co s¢ khdo nghiém cong bd du dicu kién thuc hién khao nghiém.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 mot trong cac thay doi vé tén, dia chi, danh

muc Cac quy trinh khao nghiém ma co s¢ ¢ kha nang thuc hién thi co s khao nghiém

c6 trach nhiém guti th()ng bao vi¢c thay do1 dén S& Y t€ noi co s¢ ddt tru s¢. Trong théj
han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong bao cua co sé khao nghiém, S¢ Y té
noi co so dat tru s¢ ¢o trdch nhiém cap nhat thong tin trén trang théng tin dién tir cta

So Y te.

Hang nam, co s& khao nghiém c6 trach nhiém giri thong bao cac thay doi khac (néu co)

ngoai cac thay doi dugce quy dinh ¢ trén dén SO Y t€ noi co s¢ dat try so. Trong thoi

han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc théng bdo cua co sé khao nghiém, S¢ Y

te noi co s¢ dat try s& cé trach nhiém cap nhat théng tin trén trang thdng tin dién tr ctia

So Y te.

11.2.Céach thire thye hién ’

- Truc tuyén qua trang dich vu céng cuaa tinh Bac Giang
dichvucong.bacgiang.gov.vn)

- Nop ho so truc tiép (( BO phan mot ctra tai Trung tam phuc vy hanh chinh cong tinh
Bic Giang);

- Hodc ndp hd so qua buu chinh c¢éng ich dén S6' Y té ( Bo phan mot cira tai Trung tAm
phuc vu hanh chinh cong tinh Bic Giang).

11.3. Thanh phan, sé lwong ho so
11. 4 Thanh phan ho so bao gom:

1. Viin ban ¢dng bd du dicu kién thye hién khao nghiém theo Méu s6 03 tai Phy lyc |
ban haqh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP
(ban goc van ban).



2. Danh muc tén céc quy trinh khao nghiém ma co s& €0 kha nang thuc hién cé xac
nhan cua co s khao nghiém (ban goc van ban).

3.’ Ban ké khai nhan su theq mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 91/2016/ND-CP (ban goc van ban).

4. Gidy chirng nhan dugc cong nhan pht hop ISO/IEC 17025 hoic 1SO 15189 (bdn
sao hop 1é).

5. Danh muc phuong tién, trang thiét bi phuc vu hoat dong khao nghiém c6 xac nhan
cua co so khao nghiém (ban goc van ban).

b. S6 lrgng ho so: 01 bo ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong 4p dung
do1 voi truong hop cong bod tryc tuyen).

4.5.Thoi han giai quyét

03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc di ho so hop 1&.

4.6.P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh

Co s6 khao nghiém ché pham diét con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung
vay te.

4.7.Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: S¢' Y té.

4.8. Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Cong khai trén trang thong tin dién tir cia S& Y té cac thong tin: Tén, dia chi, s6 dién
thoai lién h¢ cua co s¢ khao nghiém; danh muc cac quy trinh khao nghiém ma co so
khao nghiém cong bo du diéu kién thuc hién khao nghiém.

4.9.Phi, Lé phi

Theo quy dinh tai Thong tu s6 59/2023/TT-BTC:

300.000 d6ng/ho so.

(Theo quy dinh tai Thong tuw s6 43/2024/TT-BTC: tir ngdy 01/7/2024 dén hét ngay
31/12/2024 s6 phi phai ngp bang 70% mirc thu phi quy dinh néu trén).

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

- Viin ban ¢dng bo du dieu kién thyc hién khao nghiém: theo Mau s6 03, Phy luc | Nghi
dinh s6 155/2018/ND-CP va Nghi dinh s6 129/2024/NDb- CP.

- Ban ké khai nhan sy: mau quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh $6
91/2016/ND-CP.

4.11. Y&u céu, diéu kién thii tuc hanh chinh

4.11.1.Y&u ciu doi véi ho so' cong bo true tuyén: theo quy dinh tai Di¢u 52 Nghi dinh
56 91/2016/ND-CP.

4.11.2Piéu kién ddi véi co sé thiee hién khao nghiém:

- Yéu cau vé nhan sy: ngudi phu tréch’b(f) phén khao nghié¢m c¢ it nhét 03 nim ki{lh
nghiém trong linh vyc khao nghiém ché phdm (quy dinh tai khoan 7 va Khoan 8 Diéu
9 Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP).

- Y&u cau vé co s& vat chat: ¢ phong khao nghiém duoc cong nhan phu hop ISO/IEC
17025 hoac I1SO 15189. Truong hop c0 hoat dong dich vu thir nghiém thi hoat dong thir
nghiém phai dugc dang ky theo quy dinh ctia phap luat vé diéu kién kinh doanh dich vu
danh gi& sy phi hop (quy dinh tai khoan 5 Piéu 2 Nghi dinh sé 129/2024/ND-CP).



- C cac chung con trung, vi khuan, vi rit da cho quy trinh khao nghiém (Piém ¢ Khoan
3 Piéu 14 Nghi dinh s 91/2016/ND-CP).

- Hoan thanh viéc cong bo du diéu kién thuc hién khao nghiém quy dinh tai Diéu 16 Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP (Khoan 4 Diéu 14 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP).

11.12. Can cw phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé quan ly
hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

2. Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra d6i, bd sung
mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nude ciia BO Y té.

3. Nghi dinh s 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nim 2024 ctia Chinh phu sira doi,
bd sung mot s6 Pidu cua Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nim 2016 cia
Chinh phu vé quan ly hda chat, ché pham diét con tring, diét khuan dung trong linh
vuc gia dung vay té; Nghi dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua
Chinh phu stra d6i, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh
doanh thudc pham vi quan Iy nha nudc ciia Bo Y té.

4. Thong tu 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 cua B¢ Tai chinh quy dinh
miuc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sit dung phi trong linh vyc y té.

Thong tu 43/2024/TT-BTC ngay 28 thang 6 nam 2024 cua B¢ Tai chinh quy dinh mirc
thu’ mot sO khoan phi, 1€ phi nham tiép tuc thao g& kho khan, ho trg cho hoat dong san
xuat kinh doanh.
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Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 07 nim 2016 ciia Chinh
phu va Nghi dinh s6 129/2024/ND-CP ngay 10 thang 10 nam 2024 cua Chinh phu, ching t61
cong bd co s¢ khao nghiém cua chung toi du dleu kién thuc hién khao nghiém ché pham va
giri kém theo van ban nay bd ho so gdm céc gidy to sau:

1 [Vian ban cong bd du diéu kién thuc hién khao nghiém O

2 Danh muc tén cac quy trinh khao nghiém ma co s& c¢6 kha nang khao 5
nghiém

3 [Ban ké khai nhan su O

4 Gidy chting nhan duoc cdng nhan duogc cdng nhan phl hop I1SO/IEC a
17025 hoac ISO 15189

Co sd cong bd du diéu kién thue hién khao nghiém xin cam két vé tinh chinh xac cua cac tai
liéu trong ho so cong bo./.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiep, ghi rd ho tén va dong dau)

! Pia danh.
2 Panh dau vao 6 c6ng bo lan dau hodc cong bo lai.
3 Ghi s0 phicu tiép nhan cta lan cong bo gan nhat.



Phu luc 11
BAN KE KHAI NHAN SU
(Kém theo Nghi dinh sé 91/2016/NP-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phui)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN KE KHAI NHAN SU’

Bang cap va

TT Ho va tén Trmlﬂn do ~ | chirng chi dwgrc 50 nam I2<|nh Vi t T dim
: chuyén mon ; nghiém nhiém
dao tao
1 | NguyénVanA [......ooooveee e i i,
2
3
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY truec tiep, ghi rd ho tén va dong dau)
! Pia danh

2 Ghi s6 nam 1am viéc trong linh vuc cu thé, vi du: 05 nim 1am khao nghiém di€t con trung
hodc 03 ndm chuyén trach vé an toan hoa chat.





