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26. Dy tru thudc thanh phim giy nghién, thudc thanh phim huwéng tim
than, thudc thanh phim tién chit cho cong ty ban budn, co sé ban 1é thudc, co
s6 kham bénh, chira bénh trong va ngoai nganh (trir cic don vi truc thugc Bj
Quéc phong, B4 Giao thong Van tai), co sé nghién ciru, co s¢' dao tao chuyén
nganh Y - dwgc.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwée 1: T chircchuan bi hd so theo quy dinh va nop ho so tai B phan tiép
nhan va tra ho so ciia SO Y t€ (dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh Khai, quén 1),
vao cac ngay lam viécttr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30 phut dén 11 gio
30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gio 00 phut) va budi sang thir bay tir 07
gid 30 phut dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to cé trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buére 3:

Trong thot1 han 07 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc ban du tri hop 1€, S6 Y té
s& xem xét phé duyét ban du tru hodc c¢6 cong van tra 1061, néu 16 ly do khong duoc
phé duyét

- Buwée 4; T6 chirecan clr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét tai B phan tiép nhan va tra ho so cua S& Y té hodc nhan két qua qua
duong buu dién.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Dy tro mua thude thanh pham gay nghién, thudc thanh pham hudng tAm than,
thubc thanh phém tién chat thie hién theo mau.

- S6 lwong hd so: 04 (bo)

d/ Thoi han gidi quyét: 07 ngay lam viéc ké tir khi nhan duoc ban dy tru hop

~

1€,
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d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwee hién tha tuc hanh chinh:Phé duyét ban du tru hodc
cong vian tra 1o tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Dy tr mua thudc thanh pham giy nghién, thudc thanh pham hudng tam than,
thudc thanh pham tién chat (Mau s 09).

i/ L€ phi:Khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh: Khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cua Qudc hoi, ¢6 hicu luc tir
ngay 01/10/2005;

- Luat phong, chong ma tuy s6 23/2000/QH10 ngay 19 thang 12 nam 2000 va
Luat stra doi, bo sung mot so diéu ciia Luat phong, chong ma tuy s6 16/2008/QH12
ngay 03 thang 6 nam 2008,c6 hiéu lirc ké tir ngay 01/01/2009;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cua Chinh phu sira
d6i, bo sung mot sd didu cia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09 thang 8 nam
2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat dugc,co hiéu luc
ké tir ngay 10/12/2012;

- Thong tu s6 19/2014/TT- BYT ngay 02 thang 6 nam 2014 cua Bo Y té vé quy
dinh quan 1y thudc gy nghién, thudc huéng tAm than va tién chat dung lam thude, c6
hiéu lwc ké tir ngay 15/7/2014.
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Tén co so:
So:

DU TRU MUA THUOC THANH PHAM GAY NGHIEN, THUOC THANH PHAM HUGNG TAM THAN,
THUOC THANH PHAM TIEN CHAT

Kinh giri:
Phin bio cdo k¥ trude
A A S6 A
Tén th b < £ S .
T SO on lwgng | So luong 2 Téng s6 A ° A Ghi
nong do, vi 2 o Tong £ Ton kho | luong Duyet 3
T 5 7 ton kho nhap % xuat trong P < chu
ham lwong tinh . . SO . cuoi ky du tru
ky trong ky ky
trudc
€Y @) 3) C)) &) ©) ) ®) ®) do 1 db
Noi nhan: Ngay ... thang.....ndm....... Sé: ..o, Ngay ... thang.....ndm......
- Nguoi 1ap du tru Nguoi ding dau co sé Duyét ban du try nay
- Luu tai co s0. gbm... trang.... khoan

Pugc mua tai cong ty........
Du tru nay c6 gia tri tir ngay ky ban hanh
dén hét ngay 31/12/20%...
Co quan duyét dw tru
(ky tén, dong ddu)

-Du trii nay 4p dung cho céc co sé kinh doanh, st dung thude thanh pham gay nghién, thudc thanh phadm huéng tim
than, thudc thanh phdm tién chat.

- C6 thé 1am du tri bd sung trong ndm nhung ¢t 4,5,6,7,8,9 phai 14 nhitng s6 liéu cua thoi gian trwde ngay lam di tri

- Dy trii lam thanh 4 ban (don vi du tri luu 1 ban, noi ban 1 ban, co quan duyét luu 2 ban)

* Dy tril ndy ¢6 gid tri tir ngay k¥ ban hanh dén hét ngay 31 thang 12 ctia nam xin du tri mua thube. )

** D6i voi cde co s& kham chita bénh: thiee hién dau thdu thudc theo qui dinh ciia Phdp ludt: dw trit ¢6 thé dwoc lom
sau khi c6 két qua ddu thdu, giri kém theo két qua tring théu

**Déi_ véi co s¢ KCB: khéng thuwc hién ddu thau theo qui dinh ciia Phdp ludt phai ghi vé dé nghi dwoc mua tai co s6
nao dé co quan xét duyét di trit xem xét.
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27. Piang ky Héi thao giéi thiéu thude cho can bd y té.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwée 1: T chircchuan bi hd so theo quy dinh va nop ho so tai B phan tiép
nhan va tra ho so ciia SO Y t€ (dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh Khai, quén 1),
vao cac ngay lam viécttr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30 phut dén 11 gio
30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gio 00 phut) va budi sang thir bay tir 07
gid 30 phut dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngay ho so ddy di va hop 1€, néu S¢ Y té khong ¢o
cong van yéu cau stra dbi, bo sung thi don vi duoc to chirc hoi thao nhu néi dung da
dang ky.

+ Truong hop hd so chua day du va hop 1é, trong vong 15 ngay lam viée SO Y
t€ co cong van thong bao cho don vi ding ky hoi thao dé stra doi, bd sung hoic hoan
chinh hd so, cong vin phai néu rd bod sung tai liéu nao, bo sung thém ndi dung nao,
stra d0i noi dung gi. Pon vi t6 chirc hdi thao hoan chinh theo ding cac ndi dung yéu
cau sira doi, bo sung va giri vé SO Y té, sau 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc
ho so bd sung néu S& Y té khong co cong van yéu cau sira doi, bo sung thi don vi
duoc to chirc hoi thao nhw néi dung di stra dbi, bod sung.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Giay dang ky hoi thao gidi thiéu thude cho can bo y té (theo mau);

+ N&1 dung tirng bao cdo, tén va chirc danh khoa hoc ctia nguo1 bao céo;

+ Tai li€u du dinh trung bay, phat hanh tai héi thao;

+ Cac tai 1i€u co lién quan dén thudc duwoc gid1 thiéu tai hoi thao;

+ Céac tai liéu tham khao (néu c6);



6 CONG BAO/S6 103+104/Ngay 15-8-2016

Luu y: Toan bd tai liéu c¢6 trong hd so phai co dau giap lai cua don vi 1ap ho so.
- S6 lwong hd so: 01 (bd)

d/ Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so ddy du va
hop 16.

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua caa viéc thwee hién thi tuc hanh chinh: khong co.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Phiéu dang ky Hoi thao, Gidi thiéu thude (Mau 2a- QC).

i/ L€ phi:

- Phi tham dinh noi dung thong tin, quang cdo thudc, my pham: 1.800.000 dong/
ho so.

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Thong bao trude (it nhat 01 ngay) cho S& Y té nhan hd so ding ky vé dia diém
cu thé va thoi gian chinh thirc td chirc hdi thao;

- Doanh nghiép dang ky hdi thao phai 1a doanh nghiép sé hitu s6 ding ky thude
hodc uy quyén cho don vi hop phap;

- Néu doanh nghiép dang ky hoi thao 1a doanh nghiép nudc ngoai can phai phoi
hop véi mot don vi y té Viét Nam.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 13/2009/TT- BYT ngay 01/9/2009 cua Bo trusng Bo Y té ban
hanh “Hudng dan hoat dong thong tin, quang cao thudc”, c¢é hiéu luc ké tir ngay 15
thang 10 nam 2009;

- Thong tu s6 45/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011 cua Bo Y té ban hanh “Sira
d6i, bo sung mot sé diéu ciia Quyét dinh sé 1570/2000/QD- BYT ngay 22/5/2000 ciia
Bo truong Bo Y té vé viée trién khai ap dung nguyén tic “Thyc hanh tét phong kiém
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nghiém thudc™; Quyét dinh s6 2701/2001/QD- BYT ngay 29/6/2001 cua Bo truong
Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thudc”;
Thoéng tu s6 06/2004/TT- BYT ngay 28/5/2004 huéng dan san xuat gia cong thudc;
Quyét dinh 3886/2004/QD- BYT ngay 13/11/2004 ciia Bd Y té vé viée trien khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh tét san xuat thuée” theo khuyén cdo cta To
chitc Y té thé gidi; Thong tu s6 13/2009/TT- BYT ngay 01/9/2009 cua Bo Y t&
hudng dan hoat dong thong tin quang cdo thude; Thong tu s6 22/2009/TT- BYT ngay
24/11/2009 cua Bo Y té quy dinh vé dang ky thudc; Thong tu s6 47/2010/TT- BYT
ngay 29/12/2010 huéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thude va bao bi tiép xuc
truc tiép voi thude, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012;

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh Quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thwong mai ¢6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién
hanh nghé y, duoc; 1é phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham;
cap ching chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co s& kham, chira bénh,
c6 hiéu luc ké tir ngay 01/3/2013.
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MAu 2a- QC: Mau don ding ky hé so héi thao gidi thiéu thude

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

GIAY PANG KY HO SO HQI THAO GIOI THIEU THUOC

1. Tén don vi dang ky ho so

2. DPiachi:

3. S6 dién thoai, Fax, E- mail :

4. S6 giay phép hoat dong :

5. Ho, tén, sb dién thoai cua nguol hodc bd phan chiu trach nhiém dang ky ho so:

6. Danh muc thudc dang ky hoi thao cho can bo y té

S6 TT | Tén thude S6 ding ky Poi twong Lin the
dw héi thao

1

2

3

7. DPia diém va thoi gian du kién t6 chirc hoi thao :
8. Cam két cua don vi dang ky hoi thao thudc :

Chung t6i da nghién ctru k§ Thong tu huéng dan hoat dong thong tin, quang
cao thuoc cua BO trrong BO Y t€ ban hanh ngay ... va cam ké&t s€ tuan thu cac quy
dinh cua Thong tu vi strc khoé va loi ich ctia nguot bénh.

Tén tinh/thanh pho, ngay thang nim
Thu trwong don vi
(Ghi 6 chue danh)
(Ky tén , dong dau)

Ho va tén cua nguoi ky
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28. Cap thé Nguwdi giéi thiéu thude cé trinh d§ chuyén mén dai hoc.
a/ Trinh tw thyc hién:

- Buée 1: Don vi tuyén dung ngudi gidi thiéu thude chuan bi hé so va nop tai
B6 phan tiép nhan va tra ho so cia So Y té (dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quan 1), vao cac ngay lam viéc tir tha hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 18 thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua day du thi huéng dan to chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

Trong vong 20 ngay lam viée, ké tir ngay nhan du ho so hop 16, SO Y té can cu
ho so va tién hanh cap thé Nguoi gidi thiéu thude. Truong hop khong cap thé phai tra
11 bang van ban va néu 1 1y do.

- Buwéc 4: T6 chirc can ot vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét tai BO phan tiép nhén va tra hd so cua S& Y té hodc nhan két qua qua
duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té

¢/ Thanh phén, s lwong hd so:

- Thanh phan hd so'

+ Pon dé nghi cap thé Nguoi gidi thiéu thude (theo mau 1a - QC);

+ So yéu 1y lich (c6 xac nhan cua co quan quan ly hodc chinh quyén dia
phuong);

+ Ban sao van bang tot nghiép hop 16 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 11
cua Théng tu 13/2009/TT- BYT;

+ Giay chirng nhan strc khoé;

+ Danh muc mat hang dugc phan cong giéi thiéu;
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+ Ban cam két cuia ngudi duoc tuyén dung, phan cong gidi thiéu thude cam két
da nam virng va thye hién dung cac van ban quy pham phap luat vé duoc cd lién
quan.

- S6 lwong ho so: 01 (bd)

d/ Thoi han giai quyét: Trong thoi han 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc
ho so day da va hop 18.

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc
e/ Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: So Y té

g/ Két qua cua viéc thwe hién tha tuc hanh chinh: Thé Nguoi gidi thiéu
thude.

h/ Tén miu don, miu to khai:

- Pon dé nghi cap thé Ngudi gidi thiéu thudc (theo mau 1a - QC);

i/ L€ phi: khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh:

Ngudi gidi thiéu thude phai ¢ di cac diéu kién sau day:

- La can bo y, duge co trinh d6 chuyén mon tir trung cap trd 1én. Truong hop

Ngudi gidi thiéu thude 1a can bo y, duoc ¢o trinh dd chuyén mon trung cap thi phai
c6 thém cac diéu kién sau:

+ C6 it nhat hai nam hoat dong tai co so y, duoc hop phap;

+ Puoc tap huan theo Chuong trinh khung dao tao cho Nguoi gidi thiéu thude
do Bo Y té quy dinh

- ba duogc don vi tuyén dung huan luyén, dao tao;

- Cé du kién thirc vé nhimg thude duoc phan cong gidi thiéu, hiéu biét cac van
ban quy pham phap luat vé dugc c6 lién quan.

I/ Can cir phap ly ciaa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Thong tu s6 13/2009/TT- BYT ngay 01/9/2009 cua Bo truong B Y té ban
hanh “Hudéng dan hoat dong thong tin, quang cao thudc”, c¢d hiéu luc ké tir ngay 15
thang 10 nam 2009.



CONG BAO/S6 103+104/Ngay 15-8-2016 11

“wokR w b=

MAU 1a- QC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

PON PE NGHI CAP THE NGUOI GIOI THIEU THUOC
Kinh giri: S& Y té tinh (thanh phd)........

Tén don vi ctr nguoi gidi thidu thude:

bia chi:

So dién thoai, Fax, E- mail :

S6 gidy phép hoat dong ctia don vi:

Danh sach nhitng ngudi dé nghi cap thé : Nguoi gidi thiéu thude

S6 Ho va tén Ngay/thang/ nam Trinh do Dang cu tru
TT sinh chuyén mén tai

Pon vi ( ghi tén cua don vi ndp ho so ) cam két dd va s& t6 chuic cac l6p huan luyén, dao tao va
dao tao thuong xuyén cho nhiing nguoi gioi thiéu thude (1) Nhitng kién thic vé thudc ma ho s&
gidi thiéu va (2) Nhitng quy ché chuyén mon c6 lién quan.

Xin gui kem don nay:

Ban sao van bang hoic chung chi chuyén mén

So yéu 1y lich ting nguoi co xac nhan cia cAp c¢o tham quyén
Gidy chiing nhan strc khoé tirng nguoi

Danh muc mat hang duoc phan cong giéi thi€u cua tung nguoti

Ban cam két ciia nguoi duoc tuyén dung, phan cong gidi thiéu thudc cam két da nam viing va
thuc hién dung cac van ban quy pham phap luat vé dugc ¢o lién quan.

Gidy chung nhan tap huan Nguoi gidi thiéu thude ciia co s tap huan do B6 Y té quy dinh.

Gidy xac nhan thoi gian it nhat hai nam hoat dong tai co s&'y, duoc hop phap.

Ngay thang nam
Thu trwdng don vi
(Ky tén, dong dau ).

Ghi 0 ho, tén ngudi ky.
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29. Cap thé Nguwdi giéi thiéu thude cé trinh d§ chuyén moén trung cip.
a/ Trinh tw thyc hién:

- Buée 1: Don vi tuyén dung ngudi gidi thiéu thude chuan bi hé so va nop tai
B6 phan tiép nhan va tra ho so cia So Y té (dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quan 1), vao cac ngay lam viéc tir tha hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 18 thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

Trong vong 20 ngay lam viée, ké tir ngay nhan du ho so hop 16, SO Y té can cu
ho so va tién hanh cap thé Nguoi gidi thiéu thude. Truong hop khong cap thé phai tra
11 bang van ban va néu 1 1y do.

- Buwéc 4: T6 chirc can ot vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét tai BO phan tiép nhén va tra hd so cua S& Y té hodc nhan két qua qua
duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té

¢/ Thanh phén, s lwong hd so:

- Thanh phan hd so'

+ Pon dé nghi cap thé Nguoi gidi thiéu thude (theo mau 1a - QC);

+ So yéu 1y lich (c6 xac nhdn cua co quan quan ly hodc chinh quyén dia
phuong);

+ Ban sao van bang tot nghiép hop 16 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 11
cua Théng tu 13/2009/TT- BYT;

+ Giay chtng nhan sirc khoe;
+ Danh muc mat hang dugc phan cong giéi thiéu;

+ Ban cam két cuia ngudi duoc tuyén dung, phan cong gidi thiéu thude cam két
da nam virng va thye hién dung cac van ban quy pham phap luat vé duoc cd lién
quan;
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+ Giay chimg nhan tap huan Nguoi gidi thiéu thude ciia co so tap huan do Bo Y
té quy dinh;

+ Giay xac nhan thoi gian it nhat hai nam hoat dong tai co so y, duoc hop phap.
- S6 lwong ho so: 01 (bd)

d/ Thoi han giai quyét: Trong thoi han 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc
ho so day du va hop 18.

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc
e/ Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: So Y té

g/ Két qua cua viéc thwe hién tha tuc hanh chinh: Thé Nguoi gidi thiéu
thude.

h/ Tén miu don, miu to khai:

- Pon dé nghi cap thé Ngudi gidi thiéu thudc (theo mau 1a - QC);

i/ L€ phi: khong co

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

Ngudi gidi thiéu thude phai ¢ di cac diéu kién sau day:

- La can bo y, duge co trinh d6 chuyén mon tir trung cap trd 1én. Truong hop

Ngudi gidi thiéu thude 1a can bo y, duoc ¢o trinh dd chuyén mon trung cap thi phai
c6 thém cac diéu kién sau:

+ C6 it nhat hai nam hoat dong tai co so y, duoc hop phap;

+ Puoc tap huan theo Chuong trinh khung dao tao cho Nguoi gidi thiéu thude
do Bo Y té quy dinh

- ba duogc don vi tuyén dung huan luyén, dao tao;

- Cé du kién thirc vé nhimg thude duoc phan cong gidi thiéu, hiéu biét cac van
ban quy pham phap luat vé dugc c6 lién quan.

I/ Can cir phap ly ciaa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Thong tu s6 13/2009/TT- BYT ngay 01/9/2009 cua Bo truong B Y té ban
hanh “Hudéng dan hoat dong thong tin, quang cao thudc”, c¢d hiéu luc ké tir ngay 15
thang 10 nam 2009.
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MAU 1a- QC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

PON PE NGHI CAP THE NGUOI GIOI THIEU THUOC
Kinh giri: S& Y té tinh (thanh phd)........

8. Tén don vi clr ngudi gidi thidu thude:

9. Dia chi:

10. S6 dién thoai, Fax, E- mail

11. S6 gidy phép hoat dong cta don vi:

12. Danh sach nhitng nguoi dé nghi cap thé : Nguoi gidi thiéu thude

S6 Ho va tén Ngay/thang/ nam Trinh do Dang cu tru
TT sinh chuyén mén tai

13. Pon vi ( ghi tén cta don vi ndp ho so ) cam két di va sé to chirc cac l6p huan luyén, dao tao va
dao tao thuong xuyén cho nhiing nguoi gioi thiéu thude (1) Nhitng kién thic vé thudc ma ho s&
gidi thiéu va (2) Nhitng quy ché chuyén mon c6 lién quan.

14. Xin g1 kém don nay:

— Ban sao vin bang hodc chung chi chuyén mén

—  So yéu ly lich timg ngudi ¢6 xac nhan cla cap co tham quyén
—  Gidy ching nhan sirc khoé timg ngudi

— Danh muc méit hang dugc phan cong gidi thi€u cia tung ngudi

— Ban cam két clla nguoi duoc tuyén dung, phan cong gidi thiéu thudc cam két da nam viing va
thuc hién dung cac van ban quy pham phap luat vé dugc ¢o lién quan.

—  Giay chiing nhan tap huan Nguoi gidi thiéu thudc cia co sd tip hudn do B Y té quy dinh.

—  Giay xac nhan thoi gian it nhat hai nim hoat dong tai co sd 'y, duoc hop phap.

Ngay thang nam
Thu trwdng don vi
(Ky tén, dong dau ).

Ghi 0 ho, tén ngudi ky.



CONG BAO/S6 103+104/Ngay 15-8-2016 15

30. Cong bd san phdm m§ phim san xuét tai Viét Nam(tai thanh phé Ho
Chi Minh)

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/Ca nhan chuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hod so cua So Y té (dia chi: s 59, duwong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to cé trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du theo quy dinh thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua day du thi huéng dan to chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buwoc 3:

+ Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc ho so cong b hop 16 va 1é
phi cong b theo quy dinh, S& Y té ¢d trach nhiém ban hanh so tiép nhan Phiéu cong
bo san pham m§ pham.

+ Truong hop ho so cong bd chwa dap umg theo quy dinh, trong vong 05 ngay
lam viéc ké tur ngay nhan duoc hd so, SO Y té thong bao béng van ban cho t6 chtec, ca
nhan cong bod biét dé sira doi, bo sung (néu cu theé cac noi dung chwa dap ing)

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so bo sung dap ung
yéu cau, So' Y té co trach nhiém ban hanh s6 tiép nhan Phiéu cong bod san pham my
pham. Truong hop hd so stra d6i, bo sung khong dap tmg theo quy dinh cia Thong tu
nay thi trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc hod so bo sung, co quan
tiép nhan ho so thong bao bang van ban khong cap so tiép nhan Phiéu cong bd san
pham m¥y pham cho san pham nay.

+ Trong thoi han 03 thang ké tir ngay ban hanh vin ban bo sung, S¢ Y té khong
nhan duoc hd so bo sung cia to chire, ca nhan dung tén cong bo thi hd so cong bd
khong con gia tri. Trong trudng hop nay, néu to chic, ca nhan mudn tiép tuc cong bd
thi phai nop hd so moi va ndp 1€ phi theo quy dinh.

- Buwée 4; To chirc/Ca nhancan cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, d&én
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
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qua qua duong buu dién.
b/Cach thirc thywe hién: Truc tiép nop tai So'Y té
¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:
- Thanh phan hd so:

+ Phiéu cong bé my pham (02 ban)(phu luc s6 01- MP) va ban mém cua Phiéu
cong bo (copy vao USB, DVD, CD- ROM...)

+ Ban sao gidy ching nhan ding ky kinh doanh cua to chirc, ca nhan chiju trach
nhiém dua san pham ra thi truong (c6 chit ky va dong dau cua doanh nghiép). Truong
hop m§ pham san xuat trong nudc ma to chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san
pham ra thi truong khong phai 1a nha san xuat thi phai c¢6 ban sao Giay chimg nhan
dang ky kinh doanh cuia nha san xuét (c6 chimg thyuc hop 18);

+ Ban chinh hodc ban sao ¢é chtng thuc hop 1é Gidy uy quyén cua nha san xuat
hodc chu s¢ hiru san pham Gy quyén cho to chuc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san
pham ra thi truong duge phan phdi san pham my§ pham tai Viét Nam (ap dung doi voi
m¥y pham nh4p khau va my pham san xuat trong nude ma to chire, ca nhan chiju trach
nhiém dua san pham ra thi truong khong phai 1a nha san xuat).

Luu y: Toan bd tai liéu c6 trong hd so phai co dau giap lai cua don vi lap ho so

- S6 lwong hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so diy du va
hop 1€.

d/ Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T4 chirc/Ca nhan

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua cia viéc thwc hién thi tuc hanh chinh: Phiéu cong bd san pham
m¥ pham hodc van ban tir chéi.

h/ Tén miu don, miu té khai: Phiéu cong bd san pham my pham (Phy luc 01-
MP).

i/ Lé phi (néu cé):

- Cong b6 san pham m§ pham: 500.000 doéng/ ho so.

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Doanh nghiép cong bd san pham m¥y pham phai 1a doanh nghiép c6 chirc ning
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san xuat my pham va nha xuong san xuat my pham dit trén dia ban TPHCM. (Thong
tur s6 06/2011/TT- BYT ctia Bd Y té vé quy ché quan Iy my pham)

- (hoac) Doanh nghiép ding tén trong cong bd san pham m¥ pham chi ¢ chir
nang kinh doanh my pham, khong cé chirc ning san xuat my pham nhung nha xuéng
san xuat ra san pham my pham nay dit trén dia ban TPHCM. (Thong tu s6
06/2011/TT-BYT cuaBo Y té vé quy ché quan 1y m§ pham)

- Ngon ngit trinh bay trong ban coéng b6 san pham m¥ pham 1a tiéng Viét hodc
tiéng Anh (Thong tu s6 06/2011/TT- BYT cia Bo Y té vé quy ché quan Iy my pham)

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Hiép dinh Hé théng hoa hop ASEAN trong quan 1y m§ pham do B Trudng
B6 Thuwong mai dai dién Chinh phi nuwéc CHXHCN Viét Nam ky Hiép dinh nay
ngay 02 thang 9 nam 2003.

- Luat chat luong san pham, hang héa nam 2007. Luat s6 05/2007/QHI12 da
duoc Qubc Hoi thong qua ngay 21 thang 11 nam 2007.

- Nghi dinh s6 132/2008/ND- CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cia Chinh phi vé
viéc Quy dinh chi tiét mot s6 diéu Luat chat lwong san pham, hang hda.

- Thong tu s6 06/2011/TT- BYT ngay 25 thang 01 nam 2011 ciia B6 Y té vé quy
ché quan ly my pham, c¢6 hiéu luc ké tir ngay 01 thang 4 nam 2011 .

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh Quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thwong mai ¢6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién
hanh nghé y, duoc; 1é phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham;
cap ching chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co s& kham, chira bénh,
c6 hiéu luc ké tir ngay 01/3/2013.

- Quyét dinh s6 24/2006/QD- BYT ngay 14 thang 08 nam 2006 cia Bo trudng
Bo Y té vé viéc trién khai ap dung va hudng dan thye hién cic nguyén tic tiéu chuan
“Thyc hanh tot san xuit m§ phidm” ctia Hiép hoi cac nude Pong Nam A.



18 CONG BAO/S6 103+104/Ngay 15-8-2016

Phy lIyc so 01- MP PHAN DANH CHO CG QUAN QUAN LY(FOR OFFI

USE)
Ngay nhan (Date acknowledged):
S6 cong bd (Product Notification No.):

Phiéu cong bo ¢co gia tri 05 ndm ké tur ngay nhan.

PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT

XIDanh du vao 6 thich hop (Tick where applicable)

THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT

1. Tén nhin hang va tén san phim (Name of brand & product):

1.1. Nhan hang (Brand)

1.2. Tén san pham (Product name)

1.3. Danh sach cac dang hoac mau (List of: Variants or Shade). Tén (Names)

2. Dang san pham (Product type(s))

[1 Kem, nhil tuong, sita, gel hodc ddu dung trén da (tay, mt, chan,...)

[J Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feet, etc.)
[ Mt na (chi trir san pham lam bong da ngudn gdc hoa hoc)

[J Face masks (with the exception of chemical peeling products)

[ Cac chat pht mau (16ng, nhdo, bot)

(Tinted bases (liquids, pastes, powders)

] Phan trang diém, phén dung sau khi tém, bot vé sinh, ...

[1 Make- up powders, after- bath powders, hygienic powders, etc.

[] Xa phong tim, xa phong kht mui, ...
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Toilet soaps, deodorant soaps, etc
0 Nudc hoa, nuéc thom dung vé sinh,. ...
[JPerfumes, toilet waters and eau de Cologne
[J San pham dé tim hodc gdi (mudi, xa phong, dau, gel.....)
[OBath or shower preparations (salts, foams, oils. gels, etc.)
[1 San pham tay 16ng
[0 Depilatories
[1San pham khir mui va chong mui.
[J Deodorants and anti- perspirants
[J San pham chiam soc toc
[J Hair care products
- Nhudém va téy toc
- Hair tints and bleaches
- Udn toc, dudi toc, gitt nép toc
- Products for waving, straightening and fixing,
- Cac san phém dinh dang toc
- Setting products,
- San phém lam sach (sira, bot, dau gbi1)
- Cleansing products (lotions, powders, shampoos),
- San pham cung céap chét dinh dudng cho toc (sira, kem, dau),
- Conditioning products (lotions, creams, oils),
- Cac san pham tao kiéu toc (sita, keo xit toc, sap)
- Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)
[J San pham dung cao rau hodc sau khi cao rau (kem, xa phong, sita,....)
[J Shaving product (creams, foams, lotions, etc.)
[J San pham trang diém va tay trang dung cho mit va mat
[J Products for making- up and removing make- up from the face and the eyes
[1 San pham dung cho méi
[ Products intended for application to the lips
[1 San pham dé cham séc ring va miéng
[ Products for care ofithe teeth and the mouth
[J San pham dung dé cham soc va to diém cho mong tay, mong chan.
[ Products for nail care and make- up
[ San pham dung dé vé sinh co quan sinh duc ngoai
[J Products for external intimate hygiene
[1 Séan pham chéng ning
[J Sunbathing products
[] San pham lam sam da ma khong can tim nang.
[0 Products for tanning without sun.
[1 San pham lam trang da
[J Skin whitening products
[1 San pham chéng nhan da
JAnti- wrinkle products
[1 San pham khac (dé nghi ghi r3)
OOthers (please specity)

3.Muc dich sit dung (Intended use)
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4. Dang trinh bay (Product presentation(s))
[0 Dang don 1€ (Single product)
[0 Mot nhom cac mau (A range of colours)
[1 Bang cac mau trong mot dang san pham (Palette(s) in a range of one product type)
[ Cac san pham phdi hop trong mdt bo san pham (Combination products in a single kit)
[1 Cac dang khac (dé nghi ghi 13). Others (please specify)

‘ 1 THONG TIN VE NHA SAN XUAT/ PONG GOI ,
(D€ nghi dinh kem danh sach riéng néu nhu ¢6 nhiéu hon mét cong ty tham gia san xuat/ dong goi
dé tao ra mdt sdn pham hoan chinh)

1 PARTICULARS OF MANUFACTURER(S)/ASSEMBLER(S)
(Please attach in a separate sheet if there are more than one manufacturer/assembler)

5. Tén nha san xuit (Name of manufacturer):

Pia chi nha san xuit (Nudc san xuét) (Address of manufacturer (state country)):

Country VII|E|T|[ |[NJAM

Tel:8[4[-[8{-[ [ [ [ [[[[ ][] Fax:[8la[-[8[-[ [ [T []]]]

6. Tén cong ty dong géi (dé nghi danh ddu vao muc thich hop. Co6 thé danh dau nhiéu hon 1 6
(Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):

[ODong goi chinh [1 Pong goi thu cép
O Primary assembler O Secondary assembler

Dia chi cua cong ty dong goi (Address of assembler (state country)):
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THONG TIN VE TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM

PUA SAN PHAM MY PHAM RA THI TRUONG
PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE
FOR PLACINGTHE COSMETIC PRODUCT IN THE MARKET

7. Tén cong ty (Name of company):

Dia chi cong ty (Address of company):

Tel:(8[4]-[8[-[ [ [ [ [ [[ [ ]| ]| Fax:[8af-[8]-[ [ [ [[[]]]]

S6 gidy phép kinh doanh/S$ gidy phép hoat dong
Business Registration Number/License to Operate Number

THONG TIN VE NGUOT PAI DIEN THEOQ PHAP LUAT CUA CONG TY

PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY
8. Ho va tén (Name of person):

HNEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE
Tel: | [ [ [[[TT P[] Bomaitl [ITPPPITTOPTPTTIITTT01]

Chtrc vu & cong ty (Designation in the company):

THONG TIN VE CONG TY NHAP KHAU
PARTICULARS OF IMPORTER

9. Tén cong ty nhiap khau (Name of importer):

Dia chi cong ty nhip khau (Address of importer):

Tel: [ [ [T T TIT T I I Faxe[ JITTTTITTT]T]]
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DANH SACH THANH PHAN
PRODUCT INGREDIENT LIST

10. Pé nghi kiém tra 6 sau diy (Please check the following boxes)

[ Toi d3 kiém tra ban sta doi tir phu luc 1T dén phu luc VII cia danh muc céac thanh phén my phém
ASEAN nhu dugc cdng bd trén ban sira ddi gan ddy nhat cua Hiép dinh m§ pham ASEAN. Téi
xin xac nhan rang san pham duoc dé cap dén trong ban cong bé nay khéng chira bat cir mot
thanh phﬁn bi cAm nao va cling tuan thu véi danh muc han ché va cac diéu kién qui dinh trong
cac phu luc.

I have examined the latest revisions of the Annexes II to VII of the ASEAN Cosmetic
Ingredient Listing as published in the latest amendment of the ASEAN Cosmetic Directive and
confirmed that the product in this notification does not contain any prohibited substances and is
in compliance with the restrictions and conditions stipulated in the Annexes.

[0 Té1 dam nhén trach nhiém tra 161 va hop tac toan dién véi co quan c6 tham quyén vé bat ky hoat
dong kiém soat sau khi ban hang khi c6 yéu cau boi co quan c¢6 tham quyén.
I undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority with regard to any
subsequent post- marketing activity initiated by the authority.

Danh sach thanh phén diy du (product full ingredient list)

(Yéu cau ghi day ¢t danh sach tat ca cac thanh phan va ti 18 % cua nhitng chit ¢ giéi han vé ndng
d6, ham luong str dung trong m§ pham —To submit ingredient list with percentages of restricted
ingredients)

Tén day du thanh phan(tén danh phap quéc té hodc sir dung tén Ti 18 % cua nhing
No khoa hoc chuan da dugc cong nhan) chat co gioi han vé
Full Ingredient name (use INCI or approved nomenclature in néng do, ham
standard references) luong
1
2
3
4
5
6
7
8
9
CAM KET
(DECLARATION)

1. Thay mit cho cong ty, tdi xin cam két san pham duoc dé cap trong Phiéu cong bd nay dat duoc
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tat ca cac yéu cau cua Hiép dinh m§ pham ASEAN va cac phu luc ciia no.
I hereby declare on behalf of my company that the product in the notification meets all the
requirements of the ASEAN Cosmetic Directive, its Annexes and Appendices.

2. T6i xin chiu trach nhiém tuin thi cac diéu khoan sau day (I undertake to abide by the following
conditions):

i. bam bao co san dé cung cap cac thong tin ky thudt va tinh an toan khi co quan c6 tham quyén
yéu cau va co ddy du hd so vé cac san pham da duoc phan phdi dé bao cao trong truong hop
san pham phai thu hoi.

Ensure that the product’s technical and safety information is made readily available to the
regulatory authority concerned (“the Authority”) and to keep records of the distribution of the
products for product recall purposes;

ii. Phai théng bao ngay cho co quan c6 thim quyen vé cac tac dung phu nghiém trong' gy chét
nguoi hodc de doa tinh mang cua san pham bang dién thoai, fax, thu dién tir hoic vin ban
trudc 7 ngay ké tir ngay biét thong tin.

Notify the Authority of fatal or life threatening serious adverse event' as soon as possible
by telephone, facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no later than 7
calendar days after first knowledge;

iii. Phai hoan thanh bao céo tac dung phu cia san pham (theo mau quy dinh) trong vong 8 ngay
lam viéc ké tir ngay thong bao cho co quan co tham quyén vé nhiing tac dung phu nghiém
trong nhu da néu trong muc 2ii ndi trén va cung cap bat cr thong tin nio theo yéu cau cua co
quan c6 tham quyén.

Complete the Adverse Cosmetic Event Report Form® within 8 calendar days from the date
of my notification to the Authority in para 2ii. above, and to provide any other information as
may be requested by the Authority;

iv. Thong bao ngay cho co quan c6 tham quyén vé cac phan ung phu nghiém trong nhung khong
gy chét nguoi hoac de doa dén tinh mang cua san pham va trong bat ctr truong hop nao, viée
bao cao (str dung mau bao cao) vé tac dung phu phai duoc tién hanh trudc 15 ngay ké tir ngay
biét vé tac dung phu nay.

Report to the Authority of all other serious adverse events that are not fatal or life
threatening as soon as possible, and in any case, no later than 15 calendar days after first
knowledge, using the Adverse Cosmetic Event Report Form;,

v. Cong bd véi co quan co tham quyén khi co bat cir sy thay ddi nao trong ban cong bd nay.

Notify the Authority of any change in the particulars submitted in this notification;

3. T6i xin cam doan rang nhiing thong tin duoc dua ra trong ban cong b nay la ding su that. Tét ca
cac tai lidu, cac thong tin lién quan dén nodi dung cong bd s& duoc cung cip va cac tai liéu dinh
kem 1a ban hop phap hodc sao y ban chinh.

I declare that the particulars given in this notification are true, all data, and information of
relevance in relation to the notification have been supplied and that the documents enclosed are
authentic or true copies.

4. T6i hiéu ring t6i s& c6 trach nhiém dé dam bao tat ca cac 16 san pham cua chung tdi déu dap ting
cac yéu cau phap luat, va tuan thu tat ca tiéu chuan va chi tiéu san pham di duoc cong bd véi co
quan c6 tham quyén.

I understand that I shall be responsible for ensuring that each consignment of my product
continues to meet all the legal requirements, and conforms to all the standards and specifications
of the product that I have declared to the Authority.

5. T6i hiéu rang trong truong hop co tranh chap phap luét, t61 khong duoc quyén st dung ban cong
bd san pham m§ pham d3 duoc co quan c¢6 tham quyén chap nhan néu san pham cia ching toi
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khong dat duoc cac yéu cu veé tiéu chudn, chi tiéu ma chung t6i dd cong bo.

I understand that I cannot place reliance on the acceptance of my product notification by the
authority in any legal proceedings concerning my product, in the event that my product has
failed to conform to any of the standards or specifications that I had previously declared to the
Authority

Tén va chit ky cua nguoi dai dién theo phap luat cia cong ty
[Name and Signature of person representing the local company]

Dau clia cong ty Ngay
[Company stamp] [Date]
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31. C4p gidy xac nhin ndi dung quing cio my pham.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwéc 1:Ca nhan/ T6 chircchuan bi hé so theo quy dinh, ndp ho so tai BO phan
tiép nhan va tra ho so ctia S& Y té thanh phé H6 Chi Minh (Dia chi: S6 59, duong
Nguyén Thi Minh Khai, Quéan 1), vao cdc ngay lam viéc tir tht hai dén tht sau (budi
sang tir 07 gio 30 phat dén 11 gio 30 phat, budi chiéu tir 13 gior 00 phat dén 17 gior 00
phut) va buoi sang thir bay (tir 07 gior 30 phit dén 11 gid 30 phut).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co s bo sung, hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Truong hop ho so chuwa hop 16 thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té c¢6 van ban thong bao cho ¢4 nhan/ TH chire dé
nghi d¢ hoan chinh ho so. Van ban thong bao phai néu cu thé 1a bo sung thém nhimg
tai liéu nao, sta doi noi dung gi. Thoi gian dé don vi dé nghi xac nhan ndi dung
quang cao stra doi, bo sung hoan chinh hd so theo yéu cau toi da 1a 90 ngay keé tir
ngay nhan duoc van ban thong bao stra doi, bo sung cua co quan tiép nhan ho so. Qua
thoi han nay thi ho so dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo hét gia tri.

+ Truong hop ho so day du va hop 1¢, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir
ngay nhan da hd so hop 1€, SO Y té xem xét va tham dinh ho so dé cap Gidy xac nhan
ndi dung quang cao, néu khong cap Gidy xac nhan noi dung quang céo, S¢ Y té phai
tra 101 bang vian ban néu rd ly do.

- Bwée 4: Ca nhan/ T6 chitc cin clr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua-SéyY
té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan ho so:

+ Vin ban dé nghi xac nhan noi dung quang céo (theo mau);

+ Giay chirng nhan dang ky kinh doanh cua doanh nghiép hoic gidy phép thanh
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lap van phong dai dién ctua thuwong nhan nwdce ngoai;
+ No61 dung dé nghi xac nhan quang cao:

 Néu quang cao trén bao noi, bao hinh thi phai c¢6 01 ban ghi ndi dung quang
cao du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban du kién
quang cao, trong d6 miéu ta rd nodi dung, phwong tién du kién quang cao, phan hinh
anh (d6i voi bao hinh), phan 161, phan nhac;

 Néu quang cdo trén cac phuong tién quang cdo khong phai bao noi, bao hinh
thi phai c¢6 03 ban ma- két noi dung dy kién quang cao in mau kém theo file mém ghi
ndi dung du kién quang cao;

e Néu quang cao théng qua héi thao, hi nghi, to chire su kién: Ngoai cac tai liéu
quy dinh tai diém nay phai cd cac tai liéu: mau quang cao st dung trong chuong trinh
d3 dugc co quan c6 tham quyén phé duyét con hiéu lyc (trong trudng hop mau quang
cao da duoc duyét nd1 dung), chwong trinh ¢6 ghi 16 tén ndi dung bao cdo, thoi gian
(ngay/thang/ nam), dia diém to chirc (dia chi cu thé); ndi dung bai bao cao va tai lidu
trinh bay, phat cho nguoi du; bang ké tén, chirc danh khoa hoc, trinh d6 chuyén moén
clia bao cdo vién ( bao cao vién phai cé bang cap chuyén mon vé y phu hop).

+ Mau nhan san pham hodc mau nhan san pham d d-wgc co quan y té ¢ tham
quyén chap thuan trong trueong hop phéap luat quy dinh nhin san pham phai duoc co
quan y té c¢6 tham quyén duyét.

+ Phiéu cong bd san pham m¥y pham da duoc co quan nha nude ¢ tham quyén
cap.

+ Tai liéu hop 18, tin cdy chimg minh cho tinh ning, cong dung cua san pham
trong truong hop noi dung quang cao my pham néu tinh ning, cong dung cua san
pham khong co trong ndi dung cia Phiéu cong bd san pham m§ pham di duoc co
quan ¢6 tham quyén cap so tiép nhan.

Cac yéu cau khac d6i véi hd so:

+ Truong hop don vi dé nghi xdc nhan ndi dung quang cao 1a don vi dugc uy
quyén thi phai cé cac gidy to sau day:

e Van ban tuy quyén hop 1¢;

e Giay chung nhan dang ky kinh doanh hodc Giay phép thanh 14p Van phong dai
dién cua thvong nhan nuée ngoai cua don vi dugce iy quyén.

+ Tai li€u tham khao, ching minh, xac thye thong tin trong ndi dung quang cao:
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e Cac tai liéu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu goc bang
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai duoc dong dau xac nhan cua don vi dé nghi xac
nhan nd1 dung quang céo;

e Cic tai liéu bang tiéng nude ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu gbc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét phai duoc
cong ching theo quy dinh cua phap luat.

+ C4c tai liéu trong ho so duoc in o rang, sap xép theo trinh tr quy dinh tai cac
diéu ciia Thong tw 09/2015/TT- BYT, giita cac phan c6 phan cach bang gidy mau, ¢o
trang bia va danh muc tai li€u;

+ Cac gidy to trong ho so dé nghi xac nhan noi dung quang cdo phai con hiéu
lwrc, 1a ban sao chirng thue hoac ban sao c6 dong d4u cua don vi dé nghi xac nhan noi
dung quang cao. Céc tai liéu trong ho so phai ¢6 dau, dau giap lai cua don vi dé nghi
xac nhan no1 dung quang cao;

+ Mau ndi dung quang cao dugc trinh bay trén kho gidy A4. Mau hinh thire
quang cao ngoai troi kho 1on co thé trinh bay trén kho gidy A3 hodc kho gidy khéc va
ghi 16 ty 1€ kich thudc so véi kich thude that.

- S6 lwong ho so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét:10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan day da hd so hop 16.

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan/T6 chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thuwe hién thi tuc hanh chinh:Giay xac nhan hodc van ban
tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Vin ban dé nghi xac nhan ndi dung quang céo (theo mau)

i/ L€ phi:

- Tham dinh noi dung thong tin, quang cao thude, m§ pham: 1.800.000 dong/ hd
SO.

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- M¥ pham phai du diéu kién quang cao quy dinh tai Piém b Khoan 4 Diéu 20

cua Luat quang cdo.
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- Noi dung quang cao phai theo dung quy dinh tai Piéu 4 Nghi dinh s6
181/2013/Nb- CP va cac nd1 dung sau day:

+ Khéng duoc str dung hinh anh, trang phuc, tén, thu tin, bai viét ctia cac don vi,
co sd y t&, bac sy, duoc sy, nhan vién y t€ khac;

+ Tinh ning, cong dung cia san pham phai phu hop véi ban chat ciia san pham,
phan loai san pham va tinh ning, cong dung d dugc cong b theo quy dinh cua phap
luat.

- C6 du hd so theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu 09/2015/TT- BYT,

- Pon vi d& nghi xac nhan nodi dung quang cdo 1a don vi ding tén trén phiéu
cong bb san phém hodc van phong dai dién tai Viét Nam cua don vi dung tén trén
phiéu cong bd san pham hodc don vi ¢ tu cach phap nhan dugce don vi ding tén trén
phiéu cong bd san pham uy quyén bang van ban.

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat quang cdo ngay 21 thang 06 nam 2012;

- Can cit Nghj dinh s6 181/2013/ND- CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cta Ludt quang céo,c6 hiéu Iyc thi hanh ké
tir ngay 01 thang 01 nam 2014,

- Thong tu s6 09/2015/TT- BYT ngay 25/5/2015 cua Bo Y té quy dinh vé xac
nhan nd1 dung quang cao ddi voi san phém, hang hoa, dich vu dac biét thudc linh vuc
quan ly ciia Bo Y té,c06 hiéu lyc tir ngay 16 thang 7 nam 2015;

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh Quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thwong mai ¢6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién
hanh nghé y, duoc; 1é phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham;
cap ching chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co s& kham, chira bénh,
co hiéu luc tir ngay 01 thang 3 nam 2013.
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PHU LUC 01

MAU VAN BAN DE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
(Ban hanh kém theo Thong twsé  /2015/TT- BYT ngay  thang  ndm 2015 ciia Bé truong Bo Y té
quy dinh vé xdc nhdn noi dung quang cdo doi voi san phcfm, hang hoa, dich vu ddc biét thugc linh
viee quan Iy ciia B Y 1é)

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Ty do - Hanh phuc
S6: /Ky hiéu tén donvi .. , HEAY........ thang........ nam 20....
PON PE NGHI

Xac nhan ndi dung quang cao
Kinhgwi: ...
1. Pon vi dé NEILT o
L TN QO Vi oo
12, 1A ChI tTU SO oo
DPiénthoat: ... Fax:

bé nghi dugc cap xac nhan ndi dung quang cdo doi vOi..................o

STT Tén san pham, [S6, ky hiéu ctiia Gidy phép luu hanh san pham hodc Quyét dinh cap sb
hang hoa, dich vu |[ding ky thudc/Phiéu cong bd san pham m§ pham/ Gidy xac nhan cong
(néu rd chung loai, [pd phu hop quy dinh an toan thuc pham hoic gidy tiép nhén ban cong

...... néu co b6 hop quy/Gidy chung nhén dang ky luu hanh hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong gia dung va y té/Gidy phép nhap khay|
trang thiét bi y té hodc Gidy chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bj
y t&/Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh va Quyét dinh phd
duyét danh muc k¥ thuat chuyén mon

Phuong tién quang céo:

(Truong hop quang cao trén bao noi, bao hinh, bao in thi néu 1 tén bao du kién quang cao; truong
hop quang cao théng qua héi thao, hoi nghi, t6 chure sy kién thi néu rd thoi gian, dia diém cu thé du
kién t6 chuc)
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T6i xin cam doan cac thong tin va hd so néu trén 1a dung su that va cam két thyc hién quang cao
sdn pham, hang hoéa, dich vu thude linh vuc quan ly cia B§ Y té theo ding ndi dung khi da dugc
xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap gidy xac nhan ndi dung quang cao./.

Giam ddc hojc dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Dong dau
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32. Cép lai gidy xdc nhan ndi dung quang ciao my phimtrong trudng hop bi
mét hodc bi hw héong.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buéc 1: Ca nhan/ T chircchuan bi ho so theo quy dinh, nop hd so tai BO phan
tiép nhan va tra ho so ctia S& Y té thanh phé H6 Chi Minh (Dia chi: S6 59, duong
Nguyén Thi Minh Khai, Quéan 1), vao cdc ngay lam viéc tir tht hai dén tht sau (budi
sang tir 07 gio 30 phat dén 11 gio 30 phat, budi chiéu tir 13 gior 00 phat dén 17 gior 00
phut) va buoi sang thir bay (tir 07 gior 30 phit dén 11 gid 30 phut).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co s bo sung, hoan thién hd so.

- Bwée 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc van ban dé
nghi ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té xem xét cap laigiay xac nhan ndi dung
quang co cho co s¢. Truong hop tir chdi cap lai, S& Y té phai ¢ van ban thong bao
néu rd ly do.

- Bwée 4: Ca nhan/ To chireedn cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, d&én
nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua-SéyY
té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan ho so:

+ Vin ban dé nghi cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo (theo mau);

- S6 lwong ho so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duwgce van ban dé
nghi.

d/ Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan/T6 chirc.
e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thuwe hién thi tuc hanh chinh:Giay xac nhan hodc van ban
tir choi.
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h/ Tén mau don, miu to khai:

- Vin ban dé nghi cap lai gidy xdc nhan noi dung quang céo (theo mau).

i/ L€ phi:Khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Truong hop don vi d& nghi x4c nhan ndi dung quang cao 1a don vi duoc uy
quyén thi phai cé cac gidy to sau day:

+ Van ban uy quyén hop 18;

+ Giay ching nhan dang ky kinh doanh hodc Giay phép thanh 14p Van phong
dai dién ciia throng nhan nude ngoai cia don vi duoce iy quyén.

I/ Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh :

- Luat Quang cao ngay 21 thang 06 nam 2012;

- Can cit Nghj dinh s6 181/2013/ND- CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cta Ludt quang céo,c6 hiéu Iyc thi hanh ké
tir ngay 01 thang 01 nam 2014,

- Théng tu s6 09/2015/TT- BYT ngay 25/5/2015 cua Bo Y té quy dinh vé xac
nhan nd1 dung quang cao ddi voi san phém, hang hoa, dich vu dac biét thudc linh vuc
quan ly ciia Bo Y té,c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 7 niam 2015.
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PHU LUC 04

MAU VAN BAN DE NGHI CAP LAI GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
(Ban hanh kém theo Thong twso  /2015/TT- BYT ngay  thang  ndm 2015 ciia Bo truong Bo Y té
quy dinh vé xdc nhdn ngi dung quang cdo doi voi san phcfm, hang hoa, dich vu ddc biét thugc linh
viee quan Iy ciia B Y té)

TEN PON VI CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: /Ky hiéu tén don vi [1]..., ngay........ thang........ nam 20....
PON PE NGHI

Cap lai Giay xac nhan ngi dung quang cao

1. Pon vi dé NENLT o
L TN QO Vi oo

1.2.Dia chi tri SG:  [3]. .o

STT Tén san pham, [S6, ky hiéu cua Giéy phép luu hanh san pham hodc Quyét dinh cap s6
hang hoa, dich vu |dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ G1ay xac nhan cong
b6 phu hop quy dinh an toan thuc pham hoic gidy tlep nhén ban cong
(néu rd chung loai, [pd hop quy/Giay chung nhéan dang ky luu hanh héa chat, ché pham diét

...... néu co con trung, diét khuan dung trong gia dung vay t&/Gidy phép nhap khay|
trang thiét bi y té hodc Giay ching nhan dang ky luu hanh trang thiét bj
y t&/Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh va Quyét dinh phé
duyét danh muc k¥ thuat chuyén mon

Phuong tién quang céo:
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(Truong hop quang cao trén bao noi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién quang cao; truong
hop quang céo thong qua hdi thao, hdi nghi, to chirc su kién thi néu ro thoi gian, dia diém cu thé du
kién t6 chirc)

Téi xin cam doan cac thong tin va hd so néu trén la dung su that va cam két thuc hién quang cao
san pham, hang hoa, dich vu thude linh vuc quan ly cua B§ Y t€ theo dung ndi dung khi da duoc
xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cao./.

Giam ddc hoiic dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Dong dau

[1] Pia danh

[2] Co quan tiép nhan hd so: Co quan c6 thim quyén quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.
[3] Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhan dang ky kinh doanh

[4] Tén co quan tiép nhan hd so

[5]Ky hiéu viét tat ciia co quan xac nhan ndi dung
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33. Cép lai gidy xac nhén ndi dung quang cio my pham trong truwong hep
gidy xdc nhan ndi dung quing cio hét hiéu lue sir dung (S0 tiép nhin phiéu cong
b6 san phaim my phiam da hét hiéu luc)

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwéc 1:Ca nhan/ T6 chircchuan bi hé so theo quy dinh, ndp ho so tai BO phan
tiép nhan va tra ho so ctia S& Y té thanh phé H6 Chi Minh (Dia chi: S6 59, duong
Nguyén Thi Minh Khai, Quéan 1), vao cdc ngay lam viéc tir tht hai dén tht sau (budi
sang tir 07 gio 30 phat dén 11 gio 30 phat, budi chiéu tir 13 gior 00 phat dén 17 gior 00
phut) va buoi sang thir bay (tir 07 gior 30 phit dén 11 gid 30 phut).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S& Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;
+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co so bo sung, hoan thién hd so.

- Bwée 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay dugc van ban dé nghi ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té xem xét cap lai gidy xdc nhan cho co so,trudong
hop tir chdi cap lai gidy xac nhan, So' Y té phai co vin ban thong bao néu 15 1y do.

- Bwée 4: Ca nhan/ To chireedn cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, d&én
nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua-SéyY
té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan ho so:

+ Vin ban dé nghi cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo (theo mau);

+ D061 véi quang cao my pham: Phi€u cong bé san pham my pham da duoc co
quan nha nudce co tham quyén cap;

+ Giay xac nhan ndi dung quang cdo da hét hiéu lyc kém theo mau hoic kich
ban quang cao da duoc duyét.

_ S lugng hé so: 01 (bd)

d/ Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
SO.

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan/T6 chirc.



36 CONG BAO/S6 103+104/Ngay 15-8-2016

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thuwe hién thi tuc hanh chinh:Giay xac nhan hodc van ban
tur choi

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Vin ban dé nghi cap lai gidy xdc nhan noi dung quang cao (Phuy luc 04).

i/ L€ phi:Khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Truong hop don vi d& nghi x4c nhan ndi dung quang cao 1a don vi duoc uy
quyén thi phai cé cac gidy to sau day:

+ Van ban uy quyén hop 18;

+ Giay ching nhan dang ky kinh doanh hodc Giay phép thanh 14p Van phong
dai dién ciia thurong nhan nude ngoai cia don vi duoce iy quyén.

- Tai liéu tham khao, chirng minh, xac thue thong tin trong ndi dung quang cao:

+ Céc tai liéu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu goc bang
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai duge dong dau xac nhan cia don vi dé nghi xéac
nhan ndi1 dung quang cao;

+ Céc tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu goc bang tiéng nude ngoai. Ban dich tiéng Viét phai duogc
cong chirng theo quy dinh cia phap luat.

+ Céc tai liéu trong hd so duge in 6 rang, sap xép theo trinh tr quy dinh tai céc
diéu cua Thong tu ndy, giita cac phan c6 phan cach bang gidy mau, cé trang bia va
danh muc tai liéu;

+ Cac gidy to trong hd so dé nghi xac nhan noi dung quang céo phai con hiéu
lwce, 1a ban sao chimg thuc hoac ban sao ¢é dong d4u cua don vi dé nghi xac nhan noi
dung quang cao. Cac tai liéu trong hd so phai co dau, dau giap lai ciia don vi dé nghi
xac nhan no1 dung quang cao;

+ Mau ndi dung quang cao duogc trinh bay trén kho gidy A4. Mau hinh thirc
quang cao ngoai troi kho 16n c6 thé trinh bay trén kho gidy A3 hodc kho gidy khac va
ghi 10 ty 1€ kich thudce so véi kich thudce that.

I/ Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:

- Luat Quang cao ngay 21 thang 06 nam 2012;
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- Can cir Nghi dinh s6 181/2013/ND- CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat quang cdo, ¢6 hiéu luc thi hanh ké
tir ngay 01 thang 01 nam 2014,

- Théng tu s6 09/2015/TT- BYT ngay 25/5/2015 cua Bo Y té quy dinh vé xac
nhan nd1 dung quang cao ddi voi san phém, hang hoa, dich vu dac biét thudc linh vuc
quan ly ciia B Y té, ¢6 hiéu lyc tir ngay 16 thang 7 nim 2015.
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PHU LUC 04

MAU VAN BAN DE NGHI CAP LAI GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
(Ban hanh kém theo Thong twso  /2015/TT- BYT ngay  thang  ndm 2015 ciia Bo truong Bo Y té
quy dinh vé xdc nhdn ngi dung quang cdo doi voi san phcfm, hang hoa, dich vu ddc biét thugc linh
viee quan Iy ciia B Y té)

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: /Ky hiéu tén don vi [1]..., ngay........ thang........ nam 20....
PON PE NGHI

Cap lai Giay xac nhan ngi dung quang cao

1. Pon vi dé NENLT o
L TN QO Vi oo

1.2.Dia chi tri SG:  [3. .o

STT Tén san pham, [S6, ky hiéu ctia Gidy phép luu hanh san pham hodc Quyét dinh cap s6
hang hoa, dich vu |dang ky thuéc/Phiéu cong bd san phim m§ pham/ Gidy xac nhan cong]
bé phu hop quy dinh an toan thuc pham hodc gidy tiép nhén ban cong
(néu rd chung loai, [pd hop quy/Giay ching nhén dang ky luu hanh hoa chat, ché pham diét

...... néu co con trung, diét khuan dung trong gia dung vay té/Gidy phép nhap khay|
trang thiét bi y té hodc Giay chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bj
y t&/Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh va Quyét dinh phé
duyét danh muc k¥ thuat chuyén mon

Phuong tién quang céo:

(Trudong hop quang cao trén bdo ndi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién quang cao; truong
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hop quéang céo thong qua hdi thao, hdi nghi, t0 chue su kién thi néu rd thoi gian, dia diém cu thé du
kién t6 chirc)

Téi xin cam doan cac thong tin va hd so néu trén la dung su that va cam két thuc hién quang cao
san pham, hang hoa, dich vu thude linh vuc quan ly cua B§ Y t€ theo dung ndi dung khi da duoc
xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cao./.

Giam ddc hoiic dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Dong dau

[1] Pia danh

[2] Co quan tiép nhan hd so: Co quan c6 thim quyén quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.
[3] Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhan dang ky kinh doanh

[4] Tén co quan tiép nhan hd so

[5]Ky hiéu viét tat ciia co quan xac nhan ndi dung
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34. Cap lai gidy xdc nhan ndi dung quang cio my pham trong trudng hop
gidy xac nhin ndi dung quang cio con hiéu lwe nhwng c6 thay déi vé tén, dia chi
ciia to chirc, ¢4 nhan chiu trach nhiém dwa sian phiam, hang héa, dich vu ra thi
trueong va khong thay d6i ndi dung quang cio.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwéc 1:Ca nhan/ T6 chircchuan bi hé so theo quy dinh, ndp ho so tai BO phan
tiép nhan va tra ho so ctia S& Y té thanh phé H6 Chi Minh (Dia chi: S6 59, duong
Nguyén Thi Minh Khai, Quéan 1), vao cdc ngay lam viéc tir tht hai dén tht sau (budi
sang tir 07 gio 30 phat dén 11 gio 30 phat, budi chiéu tir 13 gior 00 phat dén 17 gior 00
phut) va buoi sang thir bay (tir 07 gior 30 phit dén 11 gid 30 phut).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S& Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;
+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co s bo sung, hoan thién hd so.
- Buwéc 3:

+ Truong hop ho so chua hop 1é thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té ¢ vin ban thong bao cho ¢4 nhan/ T chiredé
nghi d¢ hoan chinh ho so. Van ban thong bao phai néu cu thé 1a bo sung thém nhimg
tai liéu nao, sta doi noi dung gi. Thoi gian dé don vi dé nghi xac nhan ndi dung
quang cao stra doi, bo sung hoan chinh hd so theo yéu cau toi da 1a 90 ngay keé tir
ngay nhan duoc van ban thong bao stra doi, bo sung cua co quan tiép nhan ho so. Qua
thoi han nay thi ho so dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo hét gia tri.

+ Truong hop hd so day du va hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéc, So Y té
xem xét va tham dinh hd so dé cap lai Gidy xac nhan noi dung quang cao, néu khong
cap lai Gidy xac nhan ndi dung quang cao, SO Y té phai tra 10i bang van ban néu rd ly
do.

- Bwée 4: Ca nhan/ To chireedn cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, d&én
nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua-SéyY
té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan ho so:
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+ Vin ban dé nghi cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo (theo mau);

+ Giay xac nhan noi dung quang cao di dugc cap kém theo mau hoic kich ban
quang cao da duoc duyét;

+ Van ban cia co quan c¢6 tham quyén v€ viéc thay doi vé tén, dia chi cua t6
chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham, hang hoéa, dich vu ra thi tredng.

_ S lugng hé so: 01 (bd)

d/ Thoi han gidi quyét: 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan day du ho so va hop

1€.

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan/T6 chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thuwe hién thi tuc hanh chinh:Giay xac nhan hodc van ban
tur choi

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Vin ban dé nghi cap lai gidy xdc nhan noi dung quang cao (Phuy luc 04).

i/ L€ phi:Khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Truong hop don vi d& nghi x4c nhan ndi dung quang cao 1a don vi duoc uy
quyén thi phai cé cac gidy to sau day:

+ Van ban uy quyén hop 18;

+ Giay ching nhan dang ky kinh doanh hodc Giay phép thanh 14p Van phong
dai dién ciia thurong nhan nude ngoai cia don vi duoce iy quyén.

- Tai liéu tham khao, chirng minh, xac thue thong tin trong ndi dung quang cao:

+ Céc tai liéu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu goc bang
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai duge dong dau xac nhan cia don vi dé nghi xéac
nhan ndi1 dung quang cao;

+ Céc tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu goc bang tiéng nude ngoai. Ban dich tiéng Viét phai duogc
cong chirng theo quy dinh cia phap luat.

+ Céc tai liéu trong hd so duge in 6 rang, sap xép theo trinh tr quy dinh tai céc
diéu ctua Thong tw 09/2015/TT- BYT, giita cac phan c6 phan cach bang gidy mau, co
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trang bia va danh muc tai li€u;

+ Cac gidy to trong ho so dé nghi xac nhan noi dung quang cdo phai con hiéu
lwrc, 1a ban sao chirng thue hoac ban sao c6 dong d4u cua don vi dé nghi xac nhan noi
dung quang cao. Céc tai liéu trong ho so phai ¢6 dau, dau giap lai cua don vi dé nghi
xac nhan no1 dung quang cao;

+ Mau ndi dung quang cao dugc trinh bay trén kho gidy A4. Mau hinh thire
quang cao ngoai troi kho 1on co thé trinh bay trén kho gidy A3 hodc kho gidy khéc va
ghi 10 ty 1€ kich thudc so véi kich thudce that.

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Quang cao ngay 21 thang 06 nam 2012;

- Can cir Nghi dinh s6 181/2013/ND- CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cta Ludt quang céo,c6 hiéu Iyc thi hanh ké
tir ngay 01 thang 01 nam 2014,

- Théng tu s6 09/2015/TT- BYT ngay 25/5/2015 cua Bo Y té quy dinh vé xac
nhan nd1 dung quang cao ddi voi san phém, hang hoa, dich vu dac biét thudc linh vuc
quan ly ciia Bo Y té,c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 7 niam 2015.
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PHU LUC 04

MAU VAN BAN DE NGHI CAP LAI GIAY XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
(Ban hanh kém theo Thong twso  /2015/TT- BYT ngay  thang  ndm 2015 ciia Bo truong Bo Y té
quy dinh vé xdc nhdn ngi dung quang cdo doi voi san phcfm, hang hoa, dich vu ddc biét thugc linh
viee quan Iy ciia B Y té)

TEN PON VI CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: /Ky hiéu tén don vi [1]..., ngay........ thang........ nam 20....
PON PE NGHI

Cap lai Giay xac nhan ngi dung quang cao

1. Pon vi dé NENLT o
L TN QO Vi oo

1.2.Dia chi tri SG:  [3]. .o

STT Tén san pham, [S6, ky hiéu cua Giéy phép luu hanh san pham hodc Quyét dinh cap s6
hang hoa, dich vu |dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ G1ay xac nhan cong
b6 phu hop quy dinh an toan thuc pham hoic gidy tlep nhén ban cong
(néu rd chung loai, [pd hop quy/Giay chung nhéan dang ky luu hanh héa chat, ché pham diét

...... néu co con trung, diét khuan dung trong gia dung vay t&/Gidy phép nhap khay|
trang thiét bi y té hodc Giay ching nhan dang ky luu hanh trang thiét bj
y t&/Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh va Quyét dinh phé
duyét danh muc k¥ thuat chuyén mon

Phuong tién quang céo:
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(Truong hop quang cao trén bao noi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién quang co; truong
hop quang céo thong qua hdi thao, hdi nghi, to chirc su kién thi néu ro thoi gian, dia diém cu thé du
kién t6 chirc)

Téi xin cam doan cac thong tin va hd so néu trén la dung su that va cam két thuc hién quang cao
san pham, hang hoa, dich vu thude linh vuc quan ly cua B§ Y t€ theo dung ndi dung khi da duoc
xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cao./.

Giam ddc hoiic dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Dong dau

[1] Pia danh

[2] Co quan tiép nhan hd so: Co quan c6 thim quyén quy dinh tai Diéu 12 Thong tu nay.
[3] Ghi theo dia chi trén gidy chiing nhan dang ky kinh doanh

[4] Tén co quan tiép nhan hd so

[5]Ky hiéu viét tat ciia co quan xac nhan ndi dung
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35. Cép lai gidy xac nhén ndi dung quang cio my pham trong truwong hop

gidy xdc nhan ndi dung quing cio hét hiéu lwe:

- My pham bi dinh chi lwu hanh hoic bi thu hdi hodc bi rat sé tiép nhan
phiéu cong bd;

- C6 nhitng thay d6i vé thong tin anh hwong dén tinh an toan va chét

lwong ciia my pham.
a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwée 1:Ca nhan/ To chttcchuan bi ho so theo quy dinh, ndp ho so tai B
phan tiép nhan va tra hod so cua So' Y té thanh phé HS Chi Minh (Dia chi: S6 59,
duong Nguyén Thi Minh Khai, Quén 1), vao cac ngdy 1am viéc tir tha hai dén tht sau
(budi sang tir 07 gid 30 phit dén 11 gio 30 phit, budi chiéu tir 13 gio 00 phut dén 17
gid 00 phut) va buoi sang thr bay (tir 07 gior 30 phit dén 11 gid 30 phut).

- Buéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua SO Y té tiép nhan ho so, kiém tra

tinh day du cua cac giay to ¢6 trong hd so:
+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Truong hop hd so chwa day du thi hudng dan co so bo sung, hoan thién ho
50.

- Buworc 3:

+ Truong hop hod so chua hop 1¢ thi trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té ¢6 vin ban thong bao cho ca nhan/ To
chircdé nghi dé hoan chinh ho so. Vin ban thong bao phai néu cu thé 1a bd sung thém
nhitng tai liéu ndo, sira d6i noi dung gi. Thoi gian dé don vi @ nghi xac nhan ndi dung
quang cao stra doi, bo sung hoan chinh hd so theo yéu cau toi da 1a 90 ngay keé tir
ngay nhan duoc van ban thong bao stra doi, bo sung cua co quan tiép nhan ho so. Qua

thoi han nay thi ho so dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo hét gia tri.

+ Truong hop ho so dy du va hop 1€, trong thoi han 10 ngay lam viée, So' Y té
xem xét va tham dinh hd so dé cép lai Giéy xac nhan ndi dung quang cao, néu khong
cap lai Gidy xac nhan ndi dung quang cao, SO Y té phai tra 10i bang van ban néu rd ly
do.

- Bwoc 4: Ca nhan/ T6 chirccan cir vao ngay hen trén Phi€u ti€p nhan ho so,

dén nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua -
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So Y té.
b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té
¢/ Thanh phﬁn, 50 luwgng ho so:
- Thanh phan ho so:
+ Vin ban dé nghi xac nhan noi dung quang céo (theo mau);

+ Giay chung nhan dang ky kinh doanh cua doanh nghiép hodc gidy phép

thanh 13p van phong dai dién cua thuong nhan nuwdc ngoai;
+ Noi dung dé nghi xac nhan quang cao:

 Néu quang cao trén bao noi, bao hinh thi phai c6 01 ban ghi noi dung quang
cdo du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban du kién
quang cao, trong d6 miéu ta rd nodi dung, phuong tién dv kién quang cao, phan hinh

anh (d6i voi bao hinh), phan 161, phan nhac;

 Néu quang cdo trén cac phuong tién quang cao khong phai bao noi, bao hinh
thi phai c¢6 03 ban ma- két noi dung dy kién quang cao in mau kém theo file mém ghi

noi dung du kién quang céo;

e Néu quang cao théng qua hdi thao, hoi nghi, to chire su kién: Ngoai cac tai
liéu quy dinh tai diém nay phai cd cac tai liéu: mau quang cdo st dung trong chuong
trinh d3 dugc co quan co tham quyén phé duyét con hiéu lyc (trong trudng hop mau
quang cao da duoc duyét noi dung), chuong trinh c6 ghi 16 tén nd1 dung bao céo, thot
gian (ngay/thang/ nam), dia diém to chirc (dia chi cu thé); noi dung bai bao cdo va tai
liéu trinh bay, phat cho nguoi du; bang ké tén, chirc danh khoa hoc, trinh d§ chuyén

mon cua bao cdo vién ( bao cao vién phai ¢6 bang cap chuyén mon v€ y phu hop).

+ Mau nhan san pham hodc mau nhin san pham d3 dwoc co quan y té co tham
quyén chap thuan trong truomg hop phéap luat quy dinh nhin san pham phai duoc co
quan y té c¢6 tham quyén duyét.

+ Phiéu cong bo san pham m¥y pham d3a duoc co quan nha nude ¢é tham quyén
cap.

+ Tai liéu hop 1¢, tin cdy chimg minh cho tinh ning, cong dung cia san pham
trong truong hop noi dung quang cao my pham néu tinh ning, cong dung cua san

pham khong co trong ndi dung cia Phiéu cong bd san pham m§ pham di duoc co
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quan ¢6 tham quyén cap so tiép nhan.

Cac véu cau khac doi v ho so:

- Truong hop don vi dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo 1a don vi duoc iy

quyén thi phai ¢ cac gidy to sau day:
+ Van ban uy quyén hop 18;
+ Giay ching nhan dang ky kinh doanh hodc Giay phép thanh 1ap Van phong

dai dién cua thuong nhan nudc ngoai cia don vi duge uy quyén.

- Tai liéu tham khao, ching minh, xac thuc thong tin trong ndi dung quang
cao:

+ Céc tai liéu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu goc bang
tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai duoc dong dau xac nhan cua don vi dé nghi xac

nhan nd1 dung quang céo;

+ Cac tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra tiéng
Viét va kém theo tai liéu gbc bang tiéng nude ngoai. Ban dich tiéng Viét phai duoc
cong ching theo quy dinh cua phap luat.

+ Céac tai liéu trong ho so duoc in rd rang, sip xép theo trinh tu quy dinh tai
cac diéu ciia Thong tuw 09/2015/TT- BYT, giita cac phan c6 phan cach bang gidy mau,
co trang bia va danh muc tai liéu;

+ Céc giay to trong ho so dé nghi xac nhan ndi dung quang céo phai con hiéu
lwc, 1a ban sao chirng thue hoac ban sao c6 dong d4u cua don vi dé nghi xac nhan noi
dung quang cao. Céc tai liéu trong ho so phai ¢6 dau, dau giap lai cua don vi dé nghi
xac nhan no1 dung quang cao;

+ Mau ndi dung quang cao duogc trinh bay trén kho gidy A4. Mau hinh thirc
quang cao ngoai troi kho 16n co thé trinh bay trén kho gidy A3 hodc kho gidy khéc va
ghi 10 ty 1€ kich thudc so véi kich thudce that.

- S6 lwong ho so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan day du hd so va
hop 18.

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan/T6 chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té



48 CONG BAO/S6 103+104/Ngay 15-8-2016

g/ Két qua cia viéc thwe hién tha tuc hanh chinh:Gidy xac nhan hodc van
ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Vin ban dé nghi xac nhan ndi dung quang cao (theo mau).

i/ L€ phi:

- Tham dinh noi dung thong tin, quang cao thude, my pham: 1.800.000 dong/

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Quang cao ngay 21 thang 06 nam 2012;

- Can c Nghi dinh s6 181/2013/ND- CP ngay 14 thang 11 nam 2013 cua

Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Ludt quang cdo, ¢6 hiéu lyc thi
hanh ké tir ngay 01 thang 01 nam 2014;

- Thong tu s6 09/2015/TT- BYT ngay 25/5/2015 cia Bo Y té quy dinh vé xac
nhan nd1 dung quang cao ddi voi san phém, hang hoa, dich vu dac biét thudc linh vuc

quan ly ciia Bo Y té,c6 hiéu luc tir ngay 16 thang 7 niam 2015.
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PHU LUC 01

MAU VAN BAN DE NGHI XAC NHAN NOI DUNG QUANG CAO
(Ban hanh kém theo Thong twsé  /2015/TT- BYT ngay — thang  ndm 2015 ciia Bé truong Bo Y té
quy dinh vé xdc nhdn noi dung quang cdo doi voi san phcfm, hang hoa, dich vu ddc biét thugc linh
viee quan Iy ciia B Y 1é)

TEN PON VI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Ty do - Hanh phuc
S6: /Ky hiéu tén donvi ... , NEAY........ thang........ nam 20....
PON PE NGHI

Xac nhan ndi dung quang cao
Kinhgwi: ...
1. Pon vi dé NEILT o
L TN QO Vi oo
12, 1A ChI tTU SO oo
DPiénthoat: ... Fax:

bé nghi dugc cap xac nhan ndi dung quang cdo doi vO1.................. :

STT Tén san pham, [S6, ky hiéu ctia Gidy phép luu hanh sin pham hodc Quyét dinh cap sb
hang hoa, dich vu |[ding ky thudc/Phiéu cong bd san pham m§ pham/ Gidy xac nhan cong
(néu 13 chiing loai, pd phu hop quy dinh an toan thuc pham hodc gidy tiép nhan ban cong

...... néu co b6 hop quy/Gidy chiung nhan dang ky luu hanh hoa chat, ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong gia dung va y t&/Gidy phép nhap khay|
trang thiét bi y té hodc Gidy chimg nhan dang ky luu hanh trang thiét bj
y t&/Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh va Quyét dinh phé
duyét danh muc k¥ thuat chuyén mon

Phuong tién quang céo:
(Trudng hop quang cao trén bao noi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién quang cao; trudng
hop quang cao thong qua hdi thao, hoi nghi, t6 chirc su kién thi néu rd thot gian, dia diém cu thé du

kién t6 chuc)
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T6i xin cam doan cac thong tin va hd so néu trén 1a dung su that va cam két thyc hién quang cao
sdn pham, hang hoéa, dich vu thude linh vuc quan ly cia B§ Y té theo ding ndi dung khi da dugc
xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap gidy xac nhan ndi dung quang cao./.

Giam ddc hojc dai dién hop phap cia don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Dong dau
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36. Cap phép nhip khiu thudc vién trg, vién tro nhin dao ddi véi co sé
tiép nhan vién trg trwe thudc tinh va thuoc nhin vién trg la cac thuéc Generic.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: Doanh nghiépchuan bi ho so theo quy dinh va ndp hd so tai Bo phan
tiép nhan va tra ho so ciia SO Y té (Dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh Khai,
quan 1), vao cac ngay lam viéctir thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30 phut dén
11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid 00 phut dén 17 gio 00 phat) va budi sang thir bay
ttr 07 gid 30 phat dén 11 gior 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh day du cua cac gidy to co
trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huong dan to chirc, ca nhan bo sung va
hoan thién ho so.

- Bwéce 3: Trong thoi hanl5 ngay lam viée ké tir khi nhan dwoc hd so hop 1€ S¢
Y té phai xem xét va cap gidy phép nhap khau.Trong truong hop khong cap giay
phép phai ¢6 van ban tra 161 doanh nghiép néu 1o ly do.

- Bwée 4:Doanh nghiépcan ctr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai Bo phan tiép nhan va tra hd so cua S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Cong van dé nghi nhap khau cta co s& nhan vién tro,vién tro nhan dao;
+ Danh muc thubc vién tro, vién tro nhan dao (theo mﬁu);

+Vian ban cua co quan c6 tham quyén vé vi€c cho phép co s& nhan thuoc vién
trg, vién tro nhan dao.

- S6 lwong hd so: 01 (bd)
d/ Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viée ké tir ngay nhan ho so day du va hop

d/ Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

o/ Két qua cua viéc thye hién thu tuc hanh chinh: Gidy phép nhap khauhosc
van ban tir ché.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Danh muc thu6c vién tro, vién trg nhan dao (M?lu sb 10);

i/ Lé phi (néu c6): khong c6
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k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

Thudc vién tro, vién trg nhan dqo, thudc hiém, thudc cho nhu cau diéu tri cia
bénh vién c6 han dung 16n hon hodc bang 24 thang, han dung con lai cua thude phai
con 61 thi€u 12 thang ke tir ngay dén cang Viét Nam. Truong hop thube c6 han dung
dudi 24 thang thi han dung con lai ke tir ngay dén cang Vi€t Nam t61 thi€u phai bang
1/3 han dung cua thude.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cia Qudc hoi, ¢ hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii Quy dinh chi
ti€t thi hanh mot s6 di€u cua Luat Duoc, co hiéu lwe ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghj dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 ciia Chinh phu Sira doi, bo
sung mot sO diél} cua Nghi dinh SQ 79{2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua (;hinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua Luat Dugc ; c6 hi€u luc ké tir ngay
10/12/2012;

- Nghi dinh s6 58/2003/ND- CP ngay 29/05/2003 Quy dinh vé kiém soat nhap
khau, xuat khau, van chuyén qua canh lanh thé Viét Nam chat ma tuy, tién chat,
thudc gay nghién, thudc hudng than,

- Thérng tr sd 47/2010/TT- BYT huéng dan poat dong Xuat, nhap khau thudc
va bao bi ti€p xuc truc tiép vdi thude, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 14/02/2011

- Quyét dinh s6 151/2007/Qb- TTg ngay 12/09/2007 Ban hanh Quy dinh vé
viéc nhap khau thuoc chwra c6 s6 dang ky tai Viét Nam.



Miu sb 10 o ] )
Tén co sé CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So:.......... Doc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC THUOC VIEN TRQ, VIEN TRQ NHAN DAO

(kém theo cong van so......... ngay......thang..... nam......)
STT | Tén thudc, ham long, | Ponvi [Solong| Hoat chat Han dung Tén cong ty Ghi cha
dang bao ché, quy cach| tinh chinh san xuat
dong gbi
1
2
Cuc Quin ly dge Ngay.... thang.... nam....
Xac nhan danh muc nay gdm..... trang.... khoan dung theo quy dinh trong cong vin Ngoi dirng diu co sé xin tiép nhin vién tro
s6..../QLD- KD ngay... thang... nam... ciia Cuc Quan ly doc (Ky tén, dong dau)
Ha N¢i, ngay.... thang... nam...
Cuc tromg

N

910T-8-S1 ABIN/FO1+£01 9S/OVE DNQD

b
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_37. Ké khai lai gia thudc san xuz’i} tai Viét Nam d6i v6i co sé ¢ tru sé san
xuat thuoc dong trén dia ban thanh pho.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: Doanh nghiépchuan bi ho so theo quy dinh va ndp hd so tai Bo phan
tiép nhan va tra ho so ciia SO Y té (Dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh Khai,
quan 1), vao cac ngay lam viéctir thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30 phut dén
11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid 00 phut dén 17 gio 00 phat) va budi sang thir bay
ttr 07 gid 30 phat dén 11 gior 30 phut.

- Bwée 2: S¢ Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh day du cua cac gidy to co
trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huong dan to chirc, ca nhan bo sung va
hoan thién ho so.

- Buée 3;: Cham nhét 17 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc du Ho so ké khai
lai gla theo dung hu’O’ng dan, néu phat hién gia thudc ké khai lai khong hop ly thi S&
Y té s& co v kién bang vin ban vé gia thude ké khai lai va néu r5 1y do.

- Buwéc 4:S¢ Y té tong hop y kién xem xét cua T6 cong tac lién nganh:

+ Ra cong van kién nghi d6i véi cac truong hop ké khai gia thude bat hop 1y.
+ Cap nhat 1én website doi voi cac truong hop chua phat hién bat hop 1y.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Cong van veé viéc ké khai lai gia thube (mﬁu s6 4- GT)

+ Bang ké khai lai gia thuéc (mau s6 7- GT)

- S6 lwong hd so: 01 (bd)

_ d/ Thoi han giai quyét: Trong thoi han 17 ngdy lam viée ké tir ngay nhan ho
so day du va hop 1¢.

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.
e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua caa viéc thwe hién tha tuc hanh chinh:Gia thudc ké khai duoc
cap nhat 1én website cua Cuc Quan Ly Dugc doi vaoi cac treong hop chua phat hién
bat hop ly.

h/ Tén mau don, miu to khai:
- Céng van vé viéc ké khai lai gia thude (mﬁu s6 4- GT)

- Bang ké khai lai gia thu6c (mau s6 7- GT)
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i/ Lé phi (néu c¢6): khong c6
k/ Yéu ciu hoic diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh:

‘ CO s& kinh doanh thubc phai thu’c hién viéc k& khai lai gia thube khi gé nhu
cau di€u chinh tang gia so voi gia thude da duoc ke khai hoac ke khai lai lién ke trude
do voi co quan quan ly nha nude vé gia thude trong cac truong hop di€u chinh tang
gid ban buon hodc gid ban 1€ (n€u co) cua thuodc san xuat tai Viét Nam.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:
- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cia Quédc hoi, ¢ hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii Quy dinh chi
ti€t thi hanh mot s6 di€u cua Luat Duoc, co hiéu lwe ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh 170/2003/ND- CP ngay 25/12/2003 cua Chinh phu quy dinh chi
ti€t thi hanh mot s6 di€u cua Phap 1énh gia;

- Nghi dinh 75/2008/ND- CP ngay 09/6/2008 vé viéc sira doi, bo sung mot so
dicu ciia Nghi dinh so 170/2003/ND- CP ngay 25/12/2003.
- Théng tu lién tich s6 50/2011/TTLT- BYT- BTC- BCT ngay 30/12/2011

hudng dan thyc hién quan ly nha nude vé gia thude dung cho ngudi, ¢d hiéu luc tir
ngay 01/6/2012.
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) 7 Mau s6 4- GT o
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap- Tw do- Hanh phic

S6:...
V/v Kékhai lai gia thuoe .. , HEAY........ thang........... nam 20....

Kinh giri: Cuc Quan Iy Duoc - B Y té/ S Y té tinh, thanh phd.. ..

Thuc hién khoan 3, 4 Piéu 10 Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Luat duogc va Thong tu lién tich sd

........ /20./TTLT- BYT- BTC- BCT ngay ...../..../20.... cia Lién tich B§ Y té - Bo Tai
chinh - B Cong thuong hudng dan thyc hién quan Iy Nha nude vé gia thude dung cho
nguoi;

(Tén co s6) giri HO so ké khai lai gia thudc mot s6 mit hang do (co sé) san xuat/nhap
khau/dimg tén dang ky.

Gia ké khai lai tai Ho so ké khai nay thay thé cho gia d6 ké khai tai HO so ké khai s6 ....ngay
...... thang ...nam ....

Danh muc thudc ké khai lai gia dinh kém cong vin nay.
Ly do dé nghi diéu chinh ting gia thudc:

(Co 56 co so thue hién gidi trinh cu thé Iy do va cung cdp cdc tai lidu lién quan t6i nguyén nhdn
ting gid (ting chi phi nguyén licu va/hodc ting dot bién mot s6 yéu to chi phi dau vao nhuw khdu
hao tai san co dinh, chi phi ban hang, ty gid, chi phi tién luong ....)).

Chiing toi cam két thyc hién dung cac quy dinh caa phap luat hién hanh vé quan 1y gia
thudc. Néu vi pham chiing t61 xin chiu hoan toan trach nhi¢ém trudc phap luat Viét Nam.

Giam dbc co s&
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong ddau)

Thong tin lién hé

-Piachi :

- Tén nguoi lién hé:

- S6 dién thoai : S6 fax

Ghi chu :

- Truong hop nhdp khéu iy thac, giam doc co so nhdp khdu va iy thac nhdp khdu ciing ky tén, déng
ddu

- Truong hop thudc san xudt trong nudc gia cong, gidm doc co s¢ san xudt va co sé diit gia cong
cing ky tén, dong ddu.




TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap- Tu do- Hanh phiic

......... , ngay........thdng..... nam 20.....
Kinh gui: S¢'Y t€ tinh, thanh pho ...
BANG KE KHAI LAI GIA THUOC

(Kem cong van so......... ngay........ VAT o)
TT | Tén thudc, nong |Hoat| SPK | Pon vi Gié thanh Gia ban buén du kién tai Viét | Gia ban 1é dy kién tai Viét
d6 hoac ham | chat tinh Nam Nam (néu co)
lwong, quy cach bakékhai/ké | Ké |Tylé| Pakékhai/ké | Ké |Tylé|Pbakékhaihoac| Ké | Ty
dong goi khai lai lién k& | khai | tang | khailailienké | khai | ting | ké khai lai lién | khai | 18
(Ngay.../...) | lai (Ngay../...) lai ké (Ngay.../...) | lai |ting
Co s& cam két cac thong tin trén 1a chinh xac va chiu trach nhiém truedc phap luat hié€n hanh cua Viét Nam.
Ghi chu:
- Gid bdn budn due kién va gid ban lé du kién da bao gom thué GTGT va tinh theo VND.
Giam ddc co sé san xuit thude Giam dbc co s& ding ky thudc, co sé dit gia cong (néu cb)

(Ky, ghi 15 ho tén, dong dau) (Ky, ghi r5 ho tén, dong dau)

LS

9107-8-S1 ABSN/FO1+€01 9S/0VE DNOD

iV
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38. Cho phép xuit khdu, nhip khéu thudc theo dwong phi mau dich.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwée 1: Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va nop ho so tai B phéan tiép
nhan va tra hd so ciia S¢ Y té (Dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh Khai, quan
1), vao cac ngdy lam viéctir thir hai dén tht sau (budi sang tir 07 gid 30 phat dén 11
gid 30 phut, buoi chiéu tir 13 gid 00 phit dén 17 gio 00 phut) va budi sang thr bay tir
07 gio 30 phut dén 11 gio 30 phat.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwéc 3: Trong thoi han 07 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duogc hod so hop 18,
S& Y té cap giay phép xuat khau, nhdp khau hodc tra 1oi bang van ban néu 1o ly do
khong cap.

- Buwéc 4: Tra két qua cho Ca nhan

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Pon dé nghi (theo mau);

+ Ban chup Chirng minh nhan dan hodc ho chiéu cta nguol xuat khau hoic nhap

khau thudc theo dudong phi mau dich (khi 1am thu tuc Hai quan phai xuat trinh ban
chinh chimg minh nhan dan, ho chiéu);

+ Céc tai liéu kém theo: Pon thube hodc sd kham bénh hodc hd so bénh an hoic
cac tai li€u twong ung;

+ Pon thubec cua thﬁy thudc Viét Nam, s6 kham bénh ngoai tru thue hién theo
mau quy dinh tai Phu luc I ban hanh theo Quyét dinh s6 04/2008/Qb- BYT ngay
01/02/2008 cua Bo Truong Bo Y té vé viéc ban hanh Quy ché ké don thudc trong
diéu tri ngoai tri. Pon cua thay thudc nude ngoai, s kham bénh, hd so bénh an phai

c6 nd1 dung theo quy dinh tai khoan 1 biéu 5 Théng tu s6 39/2013TT- BYT.
- S6 lwgng hd so: 01 (bo)
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d/ Thoi han giiai quyét: Trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so
day du va hop 16.

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua caa viéc thwee hién thi tuc hanh chinh:Cong vin cho phép.
h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d nghi (theo mau)

i/ Lé phi (néu c6):Khong co

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh: Khong c6
I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Thong tu s6 39/2013/TT- BYT ngay 15/11/2013 cia Bo truong Bo Y té quy
dinh vé quan ly thudc chira bénh cho nguoi theo duong xuat khau, nhap khau phi mau
dich, co6 hiéu Iuwc ké tir ngay 01/01/2014;

- Quyét dinh s6 42/2013/QD- TTg ngay 15 thang 7 nam 2013 cia Thu tudng
Chinh phii Quy dinh vé quan ly thudc dung cho ngudi theo duong xuat khau, nhap
khau phi mau dich va stra doi, bd sung mot s diéu cia Quy dinh vé viéc nhap khau
thuéc chwa c6 s6 dang ky tai Viét Nam ban hanh kém theo Quyét dinh s6
151/2007/Qb- TTg ngay 12 thang 9 nam 2007 cia Thu tuéng Chinh phu.
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Mau s6 15/PMD
Ban hanh kém theo Thong tr s6: 39/2013/TT- BYT ngay 15 théng 11 nim 2013 ciia BS truéng B6 Y té

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI
XUAT/NHAP KHAU THUOC THEO BUONG PHI MAU DICH
(Thude théng thuong va thudce leéng tém than)

Kinh giri: S Y té ..............

TOUIA oo i e e nAMESINN L
Noi ding ky ho khau thuong tr (dbi véi ngudi Viet Nam). ...
Chd & hién tai (chd & tal VISt NAI): .. .o oo o e oo e e o e e e e e e
Piénthoai ......oooovviiiiii i SO ching minh thu (H6 chiéu)...
CAp NEAY ... nOTCAD
Thoi gian séng tai Viét Nam (hodc tai nuée ngoai dbi véi truong hop xuét canh):

Ho tén nguoi str dung™: sinh ndm:

H6 khau thuong tra tai:

Dia chi lién hé:

Nim 20..., d& nhan thude theo duong phi mau dich cac 1an cu thé nhu sau:

Lin 1: Ngay nhan: ..../... /20- - : Tén thudc: : 56 luong; ; tri gia:
Lin 2: Ngay nhan: .../.... /20- - : Tén thudc: : 56 luong; ; tri gia:
Kinh ¢ nghi S& Y& ..., cho phép t8i mang theo ngudi vao Viét Nam/ra khéi Viét Nam (hodc nhan thude tir nuée ngoai giii vé Viét

Nam/giri ra nude ngoai) cac thude véi sb luong cu thé nhu sau:

Quy cach dong

g6 S6 luong

TT Tén thube Hoat chat, thanh phan, ham luong (ndng dé)

T6i xin cam doan thue hién nghiém tic va ddy di cac quy dinh cia Viét Nam, cac quy dinh tai Thong twsé  /2013/TT- BYT quy
dinh vé& quéan 1y thubc xuit khau, nhap khiu theo dudng phi mau dich. Néu vi pham t6i xin chju hoan toan trach nhiém truée phap
luat./.

H0 so giri kém: v e, BEAY  thang  ndm
(1) Ban chup don thuéc Nguoi lam don
(2) Ban chup Chimg minh nhdn din hode hé chiéu (K3, ghi ré ho tén)

* Truong hop ngudi nhin thude, ngudi nhip canh khong phéi la ngudi sir dung thi phai ké khai thém thong tin vé ngiroi sir dung.

* Truwong hop xin nhan nhiéu thude thi phai lgp thanh Danh muc 1 riéng, ndp 03 ban kém don dé co quan ¢6 tham quyén xdc nhan.
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VIL Linh vwe Y té D phong:

1. Cip méi gidy chirng nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc cip I

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1:Co séchuan bi ho so theo quy dinh, ndp ho so tai BO phan tiép nhan va
tra ho so cuia S Y té thanh phé H6 Chi Minh (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vdo cac ngdy lam viéc tir thir hai dén thir su (budi sang tir 07
gio 30 phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid 00 phat dén 17 gio 00 phut) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: B phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 18 thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+Truong hop ho so chwa day du thi huéng dan co sébo sung, hoan thién hd so.

- Buwéc 3:

+ Truong hop ho so chua day du, hop 1¢ thi trong thdi han 10 ngay 1lam viée, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S6 Y t€ co van ban thong bao cho Co sode
hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai néu cu thé 1a bo sung thém nhirng tai lidu
nao, sira d6i noi dung gi.

+ Truomg hop ho so day du va hop 1¢, trong thoi han 30 ngay lam viée keé tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té xem xét va to chirc tham dinh tai phong
xét nghiém dé cap Giay chimg nhan phong xét nghiém An toan sinh hoc, néu khong
cap SO Y té phai tra 101 bang vin ban néu r5 1y do.

- Buéc 4: Co sd cin cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua - S& Y té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan ho so:

+ Pon dé nghi cap moi gidy chting nhan an toan sinh hoc (theo mau);

+ Ban ké khai nhan su (theo mau), kém theo ho so ¢4 nhan cua ting nhan vién
lam cong tac chuyén mon thudc phong xét nghiém, gom:

e Ban sao c¢6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hoidc hop dong lao dong;
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e Ban sao c6 ching thye bang cap chuyén mon dao tao phu hop véi loai hinh xét
nghiém;

e Ban sao cd chung thuc giay xac nhan da qua tap huan vé an toan sinh hoc cua
cac cosdy té do Bd trudng B Y té chi dinh cép hoac ban sao ¢6 ching thuc giéy
xac nhan da qua dao tao, tap huan & nuwde ngoai vé an toan sinh hoc do co quan c¢é
tham quyén & nudc ngoai cap.

+ Ban ké khai trang thiét bj (theo mau);

+ So @6 mit bang cua phong xét nghiém, gdm: ban vé& thiét ké khu vuc xét
nghiém; ban v¢& thiét ké hé théng clra sb, cira ra vao; ban vé thiét ké hé théng dién;
ban vé& thiét ké hé thong cap thoat nude; bo tri cac thiét bi phong, chong chay no;

+ Giay to ching minh viéc thanh 1ap va hoat dong cua co so co phong xét
nghiém dé nghi cap gidy chirng nhén an toan sinh hoc:

e Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap d6i voi co so y té nha nude hodc
ban sao co chimg thyc gidy ching nhan ding ky kinh doanh ddi véi co sé y té tu
nhan hodc gidy ching nhan dau tu doi véi co sé y té co von dau tu nude ngodi;

e Ban sao ¢ chtng thyuc gidy phép hoat dong cuia co s (chi ap dung ddi véi cac
co s¢ kham bénh, chira bénh).

- S6 lwong ho so: 01 (bd).

d/ Thoi han gidi quyét: 30 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan hd so day du, hop 1¢.

d/ Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh:T6 chuc

e/ Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh: So' Y té

g/ Két qua ciia viéc thue hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan hodc vin
ban tir choi

h/ Tén mau don, miu to khai hoic:

- Mau don dé nghi cap gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an
toan sinh hoc (theo mau) ;

- Ban ké khai nhan su cia phong xét nghiém (theo mau);
- Ban ké khai trang thiét bi cua phong xét nghiém (theo mau).
i/L¢ phi:

- Phi tham dinh cap gidy ching nhan phong xét nghiém an toan sinh hoc cap 1:
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4.500.000 ddng/ lan;

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can c phap ly cua thi tuc hanh chinh :

- Nghi dinh s6 92/2010/ND- CP ngay 30/8/2010 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh Luat Phong, chong bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém, c6 hiu luc tir ngay 01 thang 11 nam 2010 ;

- Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thu tuc cap méi, cap
lai gidy chimg nhan phong xét nghiémdat tiéu chuan an toan sinh hoc, ¢6 hiéu luc tir
ngay 01 thang 02 nam 2013 ;

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh Quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thwong mai ¢6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién
hanh nghé y, duoc; 1é phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham;
cap ching chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co s& kham, chira bénh,
co hiéu luc tir ngay 01 thang 3 nam 2013.
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Phu luc 1
Maiu don dé nghi cip gidy chimg nhin phong xét nghiém
dat tiéu chuin an toan sinh hoc.
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
ciia Bo truong Bo Y té)

S CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So: / Poc lap - T do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cép gidy chirng nhin phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc

il

Kinh gUi: ..o

Tén co s& cO phong xXEt nghi€m: ...

Phong X€t nghi€m ...
Diachi:. ..o OO URR ORI UP R UPRPSRRURPRROS
Diénthoai: ... Email (08U CO): ..o, :

Can ct Thong tu sb...../TT- BYT ngay....thang... nam 20... ciia Bd truong B6 Y té quy
dinh thi tuc cap moi cip lai gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
Chung t61 da thuc hién cac tha tuc diéu kién vé co s& vat chét, trang thiét bi, nhan sy va nhiing hod
so lién quan xin cip gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap....

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, tham dinh va cap gidy chung nhan an toan sinh hoc
Cap...... (xin gtri kém ho so lién quan).
Chung tdi cam doan tudn thu day di cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudce phéap luat vé hoat dong caa don vi.
Thu trwéng don vi
(Ky tén dong dau)
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Phu luc2
Ban ké khai nhan sy cia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BY Thgay 04 thang 12 ndm 2012
ciia Bo truong Bo Y té)

Ban ké khai nhan sy ctia phong xét nghiém

A i Trinh d¢ chuyén Cong viéc dwgc giao
STT Ho va tén Chirc danh " i
) mon phu trach
1
2
3
4

Dai dién co s& co6 phong xét nghiém
(Ky tén, dong dau)
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Phuy luc3
Ban ké khai trang thiét bi cia phong xét nghiém

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BY Thgay 04 thang 12 ndm 2012

ciia Bo truong Bo Y té)

Ban ké khai vé thiét bi y té ciia phong xét nghiém

ST Tén Ky hiéu | Hang | Nwéc | Nam Tinh Bao dwomng/ | Ghi
T thiét bi thiétbi | sin san san | trang sit| hiéu chuin chua
(MODE | xuit xuit xuit dung
L)
1
2
3

Dai dién co s& co phong xét nghiém

(Ky tén, dong dau)
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2. Cip méi gidy chieng nhin phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh
hoc cip 11

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1:Co séchuan bi ho so theo quy dinh, ndp ho so tai BO phan tiép nhan va
tra ho so cuia S Y té thanh phé H6 Chi Minh (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vdo cac ngdy lam viéc tir thir hai dén thir su (budi sang tir 07
gio 30 phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid 00 phat dén 17 gio 00 phut) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 18 thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudng dan so sébo sung, hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Truong hop ho so chua day du, hop 1¢ thi trong thdi han 10 ngay 1lam viée, ké
tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té co van ban thong bao cho Co sade
hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai néu cu thé 1a bo sung thém nhirng tai lidu
nao, sira d6i noi dung gi.

+ Truomg hop ho so day du va hop 1¢, trong thoi han 30 ngay lam viée keé tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té xem xét va td chuc tham dinh tai phong
xét nghiém dé cap Gidy chiung nhan phong xét nghiém An toan sinh hoc, néu khong
cap SO Y té phai tra 101 bang vin ban néu r5 1y do.

- Buéc 4: Co sd cin cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua-SéY té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phéan ho so:

+ Pon dé nghi cap moi gidy chting nhan an toan sinh hoc (theo mau);

+ Ban ké khai nhan su (theo mau), kém theo hd so ¢4 nhan cua timg nhan vién
lam cong tac chuyén mon thudc phong xét nghiém, gom:

e Ban sao c¢6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hoidc hop dong lao dong;

e Ban sao c6 ching thyre bang cap chuyén mon dao tao phu hop véi loai hinh xét
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nghiém;

* Ban sao ¢6 chung thue gidy xac nhan da qua tap huan vé€ an toan sinh hoc cuia
cac co sé y t€ do Bo trudng BS Y t€ chi dinh cap hodc ban sao ¢d chung thuc giay
xac nhan da qua dao tao, tap huan & nwdc ngoai vé€ an toan sinh hoc do co quan cé
tham quyén ¢ nudc ngoai cap.

+ Ban ké khai trang thiét bj (theo mau);

+ So @6 mit bang cua phong xét nghiém, gdm: ban vé& thiét ké khu vuc xét
nghiém; ban v¢& thiét ké hé théng clra sb, cira ra vao; ban vé thiét ké hé théng dién;
ban vé& thiét ké hé thong cap thoat nude; bo tri cac thiét bi phong, chong chay no;

+ Giay to ching minh viéc thanh 1ap va hoat dong cua co so co phong xét
nghiém dé nghi cap gidy chirng nhan an toan sinh hoc:

e Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap d6i voi co so y té nha nude hodc
ban sao co chimg thuc gidy ching nhan ding ky kinh doanh ddi véi co sé y té tu
nhan hodc gidy chimg nhan dau tu doi voi co so' y té co von dau tu nude ngoai;

e Ban sao ¢ chtng thyuc gidy phép hoat dong cuia co s (chi ap dung ddi véi cac
co s¢ kham bénh, chira bénh).

+ So @6 hé thong xu ly nude thai va két qua xét nghiém nudce thai dat quy chuan
ky thuat quoc gia vé moi truong;

+ Ban mb ta quy cach chét liéu cua vat liéu thiét ké dbi véi timg loai ctra ra vao
va ctra so;

+ Ban mé ta quy cach chét liéu cua vat liéu thiét ké dbi voi tung loai thiét bi sir
dung trong hé théng dién va hé théng nudc;

+ B4o cdo bao tri, bao dudng ddi véi cac thiét bi xét nghiém.

- S6 lwong hd so: 01 (bd).

d/ Thoi han gidi quyét: 30 ngay 1am viée ké tir ngay nhan hd so day du, hop 1.

d/ Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

e/ Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh: So' Y té

g/ Két qua ciia viéc thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhanhoic vin
ban tir choi

h/ Tén méu don, mau to khai:
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- Mau don dé nghi cap gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an
toan sinh hoc (theo mau) ;

- Ban ké khai nhan su cta phong xét nghiém (theo mau);

- Ban ké khai trang thiét bi ctia phong xét nghiém (theo mau).

i/ L€ phi:

- Phi tham dinh cap gidy ching nhan phong xét nghiém an toan sinh hoc cép 2:
4.500.000 ddng/ lan;

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Nghi dinh s6 92/2010/ND- CP ngay 30/8/2010 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh Luat Phong, chong bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém, c6 hiu luc tir ngay 01 thang 11 nam 2010 ;

- Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thu tuc cap méi, cap
lai gidy chimg nhan phong xét nghiémdat tiéu chuan an toan sinh hoc, ¢6 hiéu luc tir
ngay 01 thang 02 nam 2013 ;

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh Quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thwong mai ¢6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién
hanh nghé y, duoc; 1é phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham;
cap ching chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co s& kham, chira bénh,
co hiéu luc tir ngay 01 thang 3 nam 2013.
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Phu luc 1
Maiu don dé nghi cip gidy chimg nhin phong xét nghiém
dat tiéu chuin an toan sinh hoc.
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT — BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
cua Bo truong Bo Y té)

S CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So: / Poc lap - T do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip gidy chirng nhin phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc

Kinh glri: ... e,
Tén co s& cO phong xXEt nghi€m: ...
Phong X€t nghi€m ...
Diachi:. ..o RO P U OO PRSP RTPRPPRN
Diénthoai: ... Email (08U CO): ..o, :

Can ct Thong tu sb...../TT- BYT ngay....thang... nam 20... ciia Bd truong B6 Y té quy
dinh thi tuc cap moi cip lai gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
Chung t61 da thuc hién cac tha tuc diéu kién vé co s& vat chét, trang thiét bi, nhan sy va nhiing hod
so lién quan xin cip gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cap....

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, tham dinh va cap gidy chung nhan an toan sinh hoc
Cap...... (xin gtri kém ho so lién quan).
Chung tdi cam doan tudn thu day di cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudce phéap luat vé hoat dong caa don vi.
Thu trwéng don vi
(Ky tén dong dau)
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Phu luc2
Ban ké khai nhan sy cia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
ciia Bo truong Bo Y té)

Ban ké khai nhan sy ctia phong xét nghiém

A i Trinh d¢ chuyén Cong viéc dwgc giao
STT Ho va tén Chirc danh " i
) mon phu trach
1
2
3
4

Dai dién co s& co6 phong xét nghiém
(Ky tén, dong dau)
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Phuy luc3
Ban ké khai trang thiét bi cia phong xét nghiém

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT — BYT ngay 04 thang 12ndm 2012

ciia Bo truong Bo Y té)

Ban ké khai vé thiét bi y té ciia phong xét nghiém

ST Tén Ky hiéu | Hang | Nwéc | Nam Tinh Bao dwomng/ | Ghi
T thiét bi thiétbi | sin san san | trang sit| hiéu chuin chua
(MODE | xuit xuit xuit dung
L)
1
2
3

Dai dién co s& co phong xét nghiém

(Ky tén, dong dau)
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3. Cép lai Gidy chirng nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc cép I va II (d6i v6i trwong hop Gidy chirng nhin an toan sinh hoc hét han;
Gidy chirng nhin an toan sinh hoc bi hong, bi mit; thay déi tén caa co sé co
phong xét nghiém)

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1:Co séchuan bi ho so theo quy dinh, ndp ho so tai BO phan tiép nhan va
tra ho so cuia S Y té thanh phé H6 Chi Minh (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vdo cac ngdy lam viéc tir thir hai dén thir su (budi sang tir 07
gio 30 phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid 00 phat dén 17 gio 00 phut) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S& Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudng dan co sobo sung, hoan thién ho so.

- Buéc 3:

+ Truong hop ho so chua hop 1é thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SO Y té ¢6 van ban thong bao cho Co sddé hoan chinh
ho so. Vian ban thong bao phai néu cu thé 1a bd sung thém nhiing tai liéu nao, stra doi
no1 dung gi.

+ Truong hop ho so day du va hop 1¢, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SO Y té xem xét dé cap laiGidy ching nhan
phong xét nghiém An toan sinh hoc, néu khong cap So Y té phai tra 1oi bang van ban
néu rd ly do.

- Buéc 4: Co sd can cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua - S& Y té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Po6i voi treong hop gidy chieng nhén an toan sinh hoc hét han:

e Don dé nghj cap lai gidy ching nhén an toan sinh hoc (theo mau);

* Gidy chitng nhan an toan sinh hoc d hét han;
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* Bao c4o vé cac thay doi lién quan dén nhan su (néu co) kém theo cic gidy to
quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 2 Thong tw s6 29/2012/TT- BYT;

e Bao cao vé cac thay doi lién quan dén trang thiét bi: ghi 16 tén thiét bi, so
lwong, tinh trang thiét bi mai dwoe bd sung hoac thay thé (theo mﬁu);

*Bao cao vé cac thay doi lién quan dén co sé vat chat kém theo ban mé ta quy
cach chat liéu cua vat liéu thiét ké dbi véi tung loai thiét bi thay thé;

*B4o cdo v€ cac su ¢O an toan sinh hoc da xay ra (n€u c6). Noi1 dung bao cdo
phai néu rd thoi gian xay ra su ¢6, mirc dd cua su ¢d, cac bién phap da ap dung dé xu
ly, khac phuc su ¢6 an toan sinh hoc.

+ Poi voi trweong hop gidy chieng nhan an toan sinh hoc bi héng, bi mat:
*Don dé nghi cap lai gidy chirmg nhan an toan sinh hoc (theo mau).

+ Poi voi treong hop dé nghi cAp lai gidy ching nhin an toan sinh hoc do
thay déi tén ciia co sé c6 phong xét nghiém:

e Don dé nghj cap lai gidy ching nhén an toan sinh hoc (theo mau);
J Giéy chirng nhan dat ti€u chuén an toan sinh hoc di duwoc cép;

e Cac gidy to chimg minh viéc thay doi tén ciia co s ¢6 phong xét nghiém: Ban
sao ¢ chimg thue quyét dinh thanh 1ap ddi véi co sd y té nha nude hodc ban sao co
chtng thyc gidy chung nhan dang ky kinh doanh dbi véi co s y té tu nhan hodc gidy
chirng nhan dau tu d6i véi co sd y té ¢ von dau tu nudc ngoai.

- S6 lwong ho so: 01 (bo).

d/ Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so day du, hop 1¢é.

d/ Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh:T6 chuc

e/ Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh: So' Y té

g/ Két qua ciia viéc thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan hodc vin
ban tir choi

h/ Tén méu don, mau to khai:

- Mau don dé nghi cép laigiéy chting nhan an toan sinh ( Phu luc 4) ;

- Mau don dé nghi cap laigidy ching nhén an toan sinh ( Phu luc 5) ;

- Ban ké khai trang thiét bi cua phong xét nghiém (Phu luc 3).

i/ L€ phi:Khong co
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k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Dbi véi truomg hop dé nghi cap lai gidy chimg nhan dat tiéu chuan an toan sinh
hoc hét han, co s& ¢ phong xét nghiém phai nop ho so d& nghi cap lai giay ching
nhan dén S& Y té trong thoi han cham nhat 1a 60 (sdu muwoi) ngay trudc khi gidy
chtirng nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc hét hiéu lyc. Truong
hop qua thoi han trén ma chwa nop hd so dé nghi cap lai gidy ching nhan thi phai
thye hién theo thu tuc cap moi gidy chirng nhan an toan sinh hoc.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:
- Nghi dinh s6 92/2010/ND- CP ngay 30/8/2010 cua Chinh phu quy dinh chi tiét

thi hanh Luat Phong, chong bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém, c¢é hiéu luc tir ngay 01 thang 11 nam 2010.

- Thong tu s6 29/2012/TT- BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thu tuc cap méi, cap
lai gidy chimg nhan phong xét nghiémdat tiéu chuan an toan sinh hoc, ¢6 hiéu luc tir
ngay 01 thang 02 nam 2013.
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Phu luc 4
MAu don dé nghi cép laigidy chitng nhin an toan sinh hoc hét han, bi héng hoic
bi mit.
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
cua Bo truong Bo Y té)

N CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
sor/ Péc 1dp - Tw do - Hanh phiic

, , PON BE NGHI ,
Cap lai giay chirng nhin an toan sinh hoc hét han, bi hong hoac bi mat
Kinh @i,
Tén cosd cOHphong xe&tnghiém:. ...
1A O
biénthoat:....................... Email (néu CO) e
Giay chimg nhan an toan sinh hoc s6:.......... NEAY CAP:..ooovveieeeeeeeeeeeee e

Can ct Thong tu s6....../2012/TT- BYT ngay....thang... ndm 20... ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh
tha tuc cAp méi, cap lai gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

Dé nghi cap lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc vi Iy do:

Hét han: L
Bi hong: []
Bi mét: L]

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc
cap ... (xin gui kém ho so lién quan)..
Chung tdi cam doan tudn thu day di cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudce phéap luat vé hoat dong caa don vi.

Thu truong don vi
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc S
Mau don dé nghi cap lai giay chirng nhan an toan sinh hoc khi thay
doi tén doi vai co sé ¢6 phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw $629/2012/TT- BYTngay 04 thang 12 ndm 2012
cua Bo truong B9 Yté)

S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
sor/ DPéc lip - Tw do - Hanh phiic

, , PON PENGHI ,
Cap lai giay chirng nhin an toan sinh hoc khi thay doi tén doi véi co sé c6 phong
xét nghiém

DA O,
biénthoai:...................... EMail (MU COY:.vovovoe oo
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc s&:................. NEAY CAP:..ovoovveveeeeeeeeeee

quy dinh thi tuc cap moi cap lai gidy chung nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc.
Cin cir ....vé viéc thay d6i tén d6i voi co s& co phong xét nghiém
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
cap.... (xin giri kém ho so lién quan).
Chung tdi cam doan tudn thu day di cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém trudce phéap luat vé hoat dong caa don vi.

Thu trwong don vi
(Ky tén, dong dau)
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Phuy luc3
Ban ké khai trang thiét bi cia phong xét nghiém

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012

ciia Bo truong Bo Y té)

Ban ké khai vé thiét bi y té ciia phong xét nghiém

ST Tén Ky hiéu | Hang | Nwéc | Nam Tinh Bao dwomng/ | Ghi
T thiét bi thiétbi | sin san san | trang sit| hiéu chuin chua
(MODE | xuit xuit xuit dung
L)
1
2
3

Dai dién co s& co phong xét nghiém

(Ky tén, dong dau)
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4.Cap méi Gidy chimg nhin du diéu kién tiém chiing trong cac trudong hop
sau:

- Co s6'y té 1an diu dé nghi cap gidy chirng nhin du diéu kién tiém ching;

- Hét thoi han cip lai gidy ching nhin du diéu kién tiém ching;

- Gidy chitng nhin di diéu kién tiém ching bi thu hoi;

- Thay d6i dia diém, cac diéu kién vé co s¢ vat chit, trang thiét bi, nhan sw
ciia co' s6'y té da dwoe cip gidy chirng nhéin dia diéu kién tiém ching.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bude 1:Co s& chuan bi hd so theo quy dinh, nop ho so tai BO phan tiép nhan
va tra hd so cua S& Y té thanh phd HS Chi Minh (Pia chi: S6 59, dudong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vao cac ngay lam viéc tir thir hai dén thir sau (budi sang tir 07
gid 30 phat dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid' 00 phut dén 17 gid 00 phat) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S& Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co so bo sung, hoan thién hd so.

- Buwéc 3:

+ Truong hop ho so chua day du, hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan ho so, S6' Y té phai thong bao bang vian ban cho co s& dé nghi cap
giay chimg nhan du diéu kién tiém chung d¢ hoan chinh hd so va néu cu thé nhitng
ndi dung can bo sung, ndi dung can stra doi.

+ Trudong hop hd so day du va hop 18, S& Y té c6 trach nhiém:

e Chuyén ho so dé nghi cap méi gidy chimg nhan du diéu kién tiém chang cho
Phong Y t€ huyén noi co so y té dé nghi cap méi gidy ching nhan du diéu kién tiém
chiing dt tru so trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so dé tham
dinh tai co so;

e Trong thoi gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so dé nghi cap méi
giay ching nhan du diéu kién tiém chung, Phong Y té huyén co trach nhiém thanh lap
doan tham dinh va to chirc tham dinh theo quy dinh;

e Sau khi tham dinh, Poan thAm dinh ¢6 trach nhiém lap bién ban tham dinh va
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gti vé S Y té trong thoi gian 03 ngay lam viée, ké tir ngay két thic tham dinh;

e Trong thoi gian 07 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc bién ban tham dinh,
Giam doc S¢ Y té phai cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching. Truong hop
khong cap phai co van ban tra 1i va néu 18 1y do.

- Buéc 4: Co sd cin cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua - S& Y té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Pon dé nghi cap gidy ching nhan du diéu kién tiém ching (theo mau);

+ Bang ké khai nhan sy (theo mau) va ban sao c6 chimg thuc cac gidy to sau cia
tirng nhan vién lam cong tac ti€ém chung:

e Quyét dinh tuyén dung hoic hop dong lao dong c6 déng dau xac nhan cia co
sO str dung lao dong;

* Bang cap chuyén mon;

J Giéy chirng nhan tham du tap huéan vé tiém chung.

+ Giay chimg nhan du diéu kién tiém chung da cap doi véi truomg hop hét thoi
han cép lai gidy chirg nhan du diéu kién tiém chung;

+ Bang ké khai trang thiét bi (theo mau);

+ So dd mat béng cua khu vire thue hién tiém chung bao gém: khu vuce cho, tu
van va kham phan loai; tiém chiing, theo d&i va xir tri phan tmg sau tiém chung.

+ Ban sao co6 chimg thuc cac gidy to chirng minh viéc thanh 1ap va hoat dong
ctia co s& dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching bao gom:

e Giay phép hoat dong d6i voi co so kham bénh, chita bénh theo quy dinh cia
phap luat vé kham bénh, chira bénh;

 Quyét dinh thanh 14p hodc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc giay
chirng nhan dau tu d6i voi cac co sd y té khac.

- S6 lwong hd so: 02 (bd) (01 bo gde va 01 bd ban sao)
d/ Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan hd so day du, hop 16
d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T chirc
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e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan hodc vin
ban tur cho.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Don dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung (mau s6 1 - Phu luc
1);

- Bang ké khai nhan su (Phu luc 2);

- Bang ké khai trang thiét bi (Phu luc 3);

i/ L€ phi: khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

Piéu kién ddi voi co sé tiém chiing cd dinh

- Co s& vat chét:

+ Khu vue cho trude khi tiém phai bo tri di chd ngdi cho it nhat 50 d6i twong
trong mot budi tiém chung, bao dam che duoc mua, nang, kin gio va thong thoang;

+ Khu vue thye hién tu van, kham phan loai cé dién tich toi thiéu 8 mz;
+ Khu vire thue hién tiém chung co6 dién tich toi thiéu 8 mz;

+ Khu vue theo ddi va xir tri phan tmg sau tiém chung c6 dién tich toi thiéu 15

Cac khu vuc trén phai bao dam cac diéu kién vé v¢ sinh, di anh sang va bo tri
theo nguyén tac mot chiéu.

+ Riéng do1 véi diém tiém vac xin viém gan B liéu so sinh tai cac co so y té ¢o
phong sinh thi khéng thuc hién theo cac di€ém a, b, ¢ va d Khoan nay ma theo quy
dinh sau: Bo tri phong tiém hodc ban ti€ém vac xin riéng, noi tiém chung bao dam du
am cho tré, cd noi kham phan loai cho tré, tr van cho cac ba me hoac ngudi nha cua
tre.

- Trang thiét bi:

+ Phwong ti€n bao quan vac xin theo quy dinh: ti lanh, cac thiét bi theo doi
nhiét do tai no1 bao quan va trong qua trinh van chuyén vac xin. D61 véo1 Tram Y té

x4 chwra c¢o tu lanh thi phai c6 phich vic xin hodc hom lanh dé bao quan vic xin theo
quy dinh tai Diéu 9 Théng tu 12/2014/TT- BYT,
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+ Thiét b1 ti€m, cac dung cu, hoa chat dé sat khuan va cac vat tu can thiétkhac;

+ Hop chong soc va phac dd chong sbc treo tai noi theo ddi va xir tri phan tmg
sau tiém chung theo quy dinh ciia Bo Y té;

+ Dung cu chtra vo 1o vic xin, chat thai y té theo quy dinh ciia BO Y té.

- Nhan su:

+ S6 lugng: c6 toi thieu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhat 01
nhan vién co trinh d6 chuyén mon tir y sy trd 1én; d6i véi co sd tiém ching tai cac
ving sdu, vung xa, vung dic biét kho khan phai co toi thiéu 02 nhan viénchuyén
nganh y, trong d6 co it nhat 01 nhan vién c6 trinh d6 chuyén mon tir y sy tré 1én;

+ Nhan vién truc tiép thwe hién kham sang loc, tu van, tiém chung, theo doi, xir
tri phan (mg sau tiém chung phai c¢6 gidy chimg nhan tham du tip huan vé tiém chung
do cac co s& quy dinh tai Diéu 30, Diéu 31 Thong tu 12/2014/TT- BYT cap.

- Co so tiém ching ¢6 dinh c6 thé bé tri nhiéu diém tiém ching, mdi diém tiém
ching phai dap ung cac diéu kién trén.

- Truong hop co sé tiém ching 1a co s¢ kham bénh, chita bénh thi ngoai viéc
dap tng cac diéu kién cua Thong tw 12/2014/TT- BYT con phai dap tmg cac quy
dinh cua phap luat vé kham bénh, chita bénh.

Piéu kién ddi voi diém tiém ching lwu dong

- biéu kién 4p dung diém tiém ching luu dong:

+ Chi thyc hién d6i véi véc xin trong Chwong trinh Tiém chung mé rong khi t6
chitrc chién dich tiém chung hodc tai cac ving sau, vung xa, ving dic biét kho khan
theo quyét dinh ciia Giam d6c So Y té ;

+ Puoc thue hién boi Tram Y té x4 da duoc cap gidy chimg nhan du diéu kién
tiém chung.

- Biéu kién tbi thiéu vé co s& vt chit:

+ Co ban tu van, kham, ban tiém ching;

+ Cdé noi theo do1 va xtr tri phan trng sau tiém chung.

DPiém tiém chung phai bao dam du diéu kién vé vé sinh, che duoc mua, néng,
kin gid, thong thoang, dii anh sang va phai bo tri theo nguyén tic mot chiéu.

- Diéu kién vé trang thiét bi: ¢co phich véc xin hodc hom lanh va dap ung cac
diéu kién :
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+ Thiét bi tiém, cac dung cuy, hoa chat dé sat khuan va cac vt tu can thiét khac;

+ Hop chong soc va phac dd chong sbc treo tai noi theo ddi va xir tri phan tmg
sau tiém chung theo quy dinh ciia Bo Y té;

+ Dung cu chtra vo 1o vic xin, chat thai y té theo quy dinh ciia BO Y té.

- Biéu kién vé nhan su:

+ S6 lugng: c6 toi thieu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhat 01
nhan vién ¢6 trinh d6 chuyén mén tir y sy tro 1én.

+ Nhan vién truc tiép thwe hién kham sang loc, tu van, tiém chung, theo doi, xir
tri phan (mg sau tiém chung phai c¢6 gidy chimg nhan tham du tip huan vé tiém chung
do cac co s quy dinh tai Diéu 30, Piéu 31 Thong tu 12/2014/TT- BYT cap.

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Phong, chong bénh truyén nhiém s6 03/2007/QHI12 cia Quéc hdi ngay
21/11/2007, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndam 2008;

- Thong tu s6 12/2014/TT — BYT ngay 20/3/2014 cia Bo truong Bo Y t€ huong

dan viéc quan 1y sir dungvic xin trong tiém chung, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 6
nam 2014.
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Phu luc s 1
MAu don dé nghi cip gidy chimg nhan dia diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tws6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014
ciia Bo truong Bo Y té)

Miu s6 1
MAu don dé nghi cip méi gidy chirng nhan dia diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tws6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014
ciia Bo truong Bo Y té)

. CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
So: / Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
2

PON PE NGHI
Cép gidy chimg nhin di diéu kién tiém chiing

Kinh gri: ..., e,
TN CO SO: oo e
PIia Ol
Diénthoai: ... Email (néu cO): ......ooooviiii

Cin ctr Thong tu s612/2014/TT- BYT ngay 20 thang 3 nim 2014 cia B trudng Bo Y té
Hudng dan viéc quan 1y sit dung vic xin trong tiém chiing, ching toi da thyc hién cac thu tuc dé
dam béo cac diéu kién vé nhan su, co s& vat chét, trang thiét bi va nhiing ho so lién quan xin cép
gidy chimg nhan di diéu kién tiém chiing,

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, tham dinh va cip gidy ching nhan co sd y té du diéu
kién tiém chiing (xin giti kém ho so lién quan).

Chung t6i cam doan tuin thu day da cac quy dinh vé co sd y té du diéu kién tiém chung
theo quy dinh tai Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 nim 2014 va chiu trich nhiém
trudc phap luat vé hoat dong caa don vi.

Thu trwéng don vi
(Ky tén, dong ddu)

! Tén co cd xin cip gidy ching nhan du diéu kién tiém ching
2 Pia danh
3 Tén don vi cip gidy ching nhan du diéu kién tiém ching
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) Phuy lyc 56 2 o
Mau bang ké khai nhin sy cia co sé¢ dé nghi cap giay chirng nhan
di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014
ciia Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

Bang ké khai nhén sy ciia co sé dé nghi cip gidy chirng nhin di diéu kién tiém chiing

STT Ho vi tén Chire danh Trinh d? chuyén Cong viéc d’u’(.rc giao
) mon phu trach
1
2
3
4

Thu trwéng don vi
(Ky tén, dong ddu)

* Pia danh
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Phu luc s6 3

MAu bang ké khai trang thiét bi ciia co sé' dé nghi cAp gidy chitng nhin

da diéu kién tiém ching

ciia Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lap - Ty do - Hanh phic

Bang ké khai trang thiét bi cia co sé'y té dé nghi

cip gidy chirng nhan da diéu kién tiém chiing

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014

, gay......... thang....... nam 20...

STT

Tén
thiét bi

Ky hiéu
thiét bi
(MODEL)

Hang
san xuat

Nuoéce
san
xuat

Nam san
xuat

Tinh trang
sir dung

Ghi chua

> Pia danh

Thu trwéng don vi
(Ky tén, dong ddu)
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5. Cap lai Gidy ching nhin du diéu kién tiém chiing trong trudong hop:

- Trong théi han chim nhit 13 60 ngay truéc khi gidy ching nhin du diéu
kién tiém chiing hét hiéu luc, co sé' y té da dwoe cip gidy ching nhin du diéu
kién tiém ching phai ndp ho so' dé nghi cip lai gidy ching nhén;

- Gidy chirng nhin dua diéu kién tiém ching vin con hiéu hre nhung bi mat,
héong va con thoi han tir 60 ngay tré 1én;

- Thay déi tén cia co sé y té da dwgc cip gidy ching nhin da diéu kién
tiém chiing khi gidy ching nhin di diéu kién tiém ching con thoi han tir 60
ngay tré 1én trong truong hop dia diém, co sé vat chit, trang thiét bi, nhin sw
khéng thay doi.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bude 1:Co s& chuan bi hd so theo quy dinh, nop ho so tai BO phan tiép nhan
va tra hd so cua S& Y té thanh phd HS Chi Minh (Pia chi: S6 59, dudong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vao cac ngay lam viéc tir thir hai dén thir sau (budi sang tir 07
gid 30 phat dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid' 00 phut dén 17 gid 00 phat) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S& Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co s bo sung, hoan thién hd so.

- Buwéc 3:

+ Truong hop ho so chua day du, hop 18, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay tiép nhan ho so, S6' Y té phai thong bao bang vian ban cho co s& dé nghi cap
giay chimg nhan du diéu kién tiém chung d¢ hoan chinh hd so va néu cu thé nhitng
ndi dung can bo sung, ndi dung can stra doi.

+ Truomg hop ho so day du va hop 1¢, trong thoi han 15 ngay lam viée ké tir
ngay tiép nhan hd so, Giam déc S Y té phai cap lai Gidy ching nhan du diéu kién
tiém ching. Truong hop khong cap Gidy chimg nhan, S& Y té phai tra 101 bang vin
ban néu rd 1y do khong cap.

- Buéc 4: Co sd can cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua - S& Y té.
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b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.
¢/ Thanh phan, s lwong hd so:
- Thanh phan hd so-

+ Trwong hop 1: Trong thoi han chim nhit 1a 60 ngay trwéc khi gidy
chirng nhin du diéu kién tiém ching hét hiéu lwe, co sé y té da dwoe cap gidy
chirng nhin da diéu kién tiém chiing phai ndp ho so dé nghi cap lai gidy ching

nhin.
e Don dé nghi cap lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chung (theo mau);
* Ban goc gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung d3 duoc cap.

+Truong hop 2: Gidy chirng nhin du diéu kién tiém ching vin con hiéu luc
nhung bi mit, héng va con thoi han tir 60 ngay tré 1én;

e Don dé nghi cap lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chung (theo mau);

e Ban goc gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung d3 duoc cap doi véi truong
hop b1 hong.

+ Truwdng hop 3: Thay d6i tén cia co sé' y té da dwoc cip gidy ching nhén
du diéu kién tiém ching khi gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing con thoi
han tir 60 ngay tré 1én trong trudng hop dia diém, co' sé vat chit, trang thiét bi,
nhén sw khong thay doi.

e Don dé nghi cap lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chung (theo mau);

* Ban goc gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung d3 duoc cap;

e Giay to ching minh viéc thay ddi tén cua co so' y té da dwoc cap gidy chung
nhan du di€u kién tiém chung.

- S6 lwong ho so: 02 (bd) (01 bd hd so gde va 01 bd ban sao).

d/ Thoi han giai quyét:15 ngaylam viéc ké tir ngay nhan ho so day du, hop 18

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

e/ Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwe hién thii tuc hanh chinh: Giay ching nhén hoic vin
ban tur cho.

h/ Tén miu don, miu to khai:

- Pon dé nghi cap lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung (mau s6 2 - phu
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luc 1.

i/ L€ phi: khong co

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Phong, chong bénh truyén nhiém s6 03/2007/QHI12 cia Quéc hdi ngay
21/11/2007, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 ndam 2008;

- Thong tu s6 12/2014/TT — BYT ngay 20/3/2014 ciia Bo trudng BO Y té€ hudng
dan viéc quan 1y sir dungvic xin trong tiém chung, ¢6 hiéu lyc tir ngay 01 thang 6
nam 2014.



90 CONG BAO/S6 103+104/Ngay 15-8-2016

Phu lyc sd 1
MAu don dé nghi cip gidy chimg nhin dia diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014
ciia Bo truong Bo Y té)
Mau s0 2
MAu don dé nghi cip lai gidy chirg nhin di diéu Kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014
ciia Bo truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
6

PON PE NGHI
Cép lai gidy chirng nhan dia diéu kién tiém chiing

Kinh gui: ......... T
TN CO SO
DIa QM
bién thoai: ............... EMail (N8U CO):.voveeeeee e,
Gidy chung nhan du diéu kién tiém chung so:..... Ngay cap: ....... Noi cép......
Dé nghi cap lai gidy phép hoat dong vi 1y do:
1. Bi mét [0
2. Bi héng N

3. Gidy chung nhén du diéu kién tiém chung con thoi han tir 60 ngay trd [0
1én
4. Thay ddi tén co sé tiém chung [0

Kinh dé nghi Quy don vi xem xét va cap lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung.
Thu trwéng don vi
(Ky tén, dong ddu)

% Pia danh

" Pon vi cip gidy ching nhan du didu kién tiém chung
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6. Cong b6 phong xét nghiém (khéng thudc cac co sé kham bénh, chira
bénh) du diéu kién thwe hién xét nghiém sang loc HIV.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1:Co s& chuan bi hd so theo quy dinh, nop ho so tai BO phan tiép nhan
va tra hd so cua S& Y té thanh phd HS Chi Minh (Pia chi: S6 59, dudong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vao cac ngay lam viéc tir thir hai dén thir sau (budi sang tir 07
gid 30 phat dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid' 00 phut dén 17 gid 00 phat) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: B phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co so bo sung, hoan thién hd so.

- Buwéc 3:

+ Truong hop ho so chwa hop 16 thi trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S Y té tinh phai co vin ban dé nghi co s& sira doi, bo
sung. Vin ban dé nghi stra doi, bo sung phai néu cu thé 1a bé sung nhiing tai liéu, noi
dung nao can stra doi;

+ Truong hop ho so day du va hop 18, sau 15 ngay lam viée, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so, néu SO Y t€ khong cé dé nghi stra doi, bo sung thi co s duoc
phép trién khai hoat dong xét nghiém HIV.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Van ban cong bd phong xét nghiém di diéu kién thuc hién xét nghiém sang
loc HIV (theo mau);

+ Ban sao ¢ chung thue Gidy phép hoat dong cua co quan nha nudc co tham
quyén cép dbi véi co s kham bénh, chita bénh tu nhan hodc ban sao quyét dinh
thanh 18p cua co quan nha nudce c6 tham quyén d6i véi cac co so y té cua nha nudc;

+ Danh sach nhan su cua phong xét nghiém (theo mau);

+ Ban ké khai co s& vat chit kém theo so d6 mat béng no1 thuc hién k¥ thuat xét
nghiém HIV cua co s¢ duoc dong dau va co chit ky cua ngudi ding dau co so;
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+ Ban ké khai trang thiét b y té ciia phong xét nghiém (theo mau).
- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so day du, hop 1.
d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T chirc

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua caa viéc thwee hién thi tuc hanh chinh:khong co

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Vin ban cong bo phong xét nghiém sang loc (theo mau);

- Danh sach nhan sy cuia phong xét nghiém (theo mau);

- Ban ké khai trang thiét bi y té cua phong xét nghiém (theo mau)
i/ L€ phi:khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Piéu kién d6i voi co s¢ xét nghiém huyét thanh hoc HIV bing k§ thuit
don gian (Piéu 4 Thong tw 15/2013/TT- BYT):

+ Bi1éu kién v€ nhan su:

e C6 t6i thiéu 02 nhan vién xét nghiém co trinh d6 chuyén mon toi thicu 1a trung
hoc chuyén nghiép thuéc mét trong cac chuyén nganh sau: y, dwge, sinh hoc, héa
hoc;

* Nhan vién cua co sé xét nghiém HIV tuy theo vi tri cong viéc duoc phan cong
trong quy trinh xét nghiém HIV phai c6 ching nhan da qua tap huin vé xét nghiém
HIV cua cac coséy té do Bo truéng BO Y té chi dinh cép, hodc di cb giéy xac nhan
dd qua dao tao, tap huan & nude ngoai vé k¥ thuat xét nghiém HIV do co quan ¢o
tham quyén & nudc ngoai cap phu hop véi k§ thuat xét nghiém dang thuc hién;

e Trong truong hop co so xét nghiém HIV truc tiép ldy mau mau va tra két qua
xét nghiém HIV cho nguoi dwgc xét nghiém thi phai ¢o6 nhan vién tw van dap ung
diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 26 Luat Phong, chong nhiém vi rat gay ra hoi
chimg suy giam mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS). Trudong hop khong co
nhan vién tu van, co s& xét nghiém co thé ky hop dong voi nguoi co du diéu kién de
thye hién viée tu van trude va sau khi xét nghiém HIV cho ngudi duge xét nghiém.

+ Bi1éu kién vé co s¢ vat chat:
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* C6 dién tich tbi thiéu 1a 12m? (khong bao g6m dién tich dé thwc hién cac cong
viéc hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

* C0 cura ra vao, ctra s6 chac chan va c6 khoa, tuong, ban xét nghiém phai bang
phang, khong tham nuéce, chiu duge nhiét va cac loai héa chat an mon;

* C6 bon nurde rira tay, voi rira mat khan cap, hop so ciru;

* Co6 dién va nudce sach; duong ong cap nudc true ti€p cho phong xét nghiém
phai ¢6 van chong chay nguoc dé bao vé hé thong nudc cong cong;

* C6 céc thiét bi phong, chong chay no.

* C6 khu vuc xét nghiém riéng biét vai cac khu vire thuc hién xét nghiém khac
trong phong xét nghiém bao dam thoang mat, sach sé&, tranh bui, chong am va dugc
cung cap dién va nudc sach day du;

* Ban xét nghi€ém phai bang phang, khong tham nudc, chiu duwgc nhiét va cac
loai hoa chat an mon, duoc dat & vi tri du anh sang va tranh luéng gio;

* Twong nha phai str dung cac vat liéu khéng tham nude, chiu duoc nhiét va cac
loai hoa chat an mon véi do cao tinh tir mat ban xét nghiém tré 1én it nhét 1a 50 cm;

* C6 01 bon rira tay nén bo tri & khu vire gan cira ra vao phong xét nghiém;

e C6 hé thong xtr 1y chat thai trude khi d6 vao noi chira chat thai chung.

+ Diéu kién vé trang thiét bi:

* C6 cac dung cu chira chat thai dap tmg tiéu chuan quy dinh d6i véi ting loai
chat thai;

* Cé thiét bi dé khur trung dung cu va bénh phém;

* C4c trang thiét bi bao ho ca nhan phu hop véi cac ki thuat xét nghiém thuce
hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap I;

* C6 céc trang thiét bi xét nghiém phu hop véi ki thuat xét nghiém dang thuc
hién;

* C6 thiét bi bao quan sinh pham va bénh pham riéng biét phu hop véi cong suat
x€t nghiém;

e C6 pipet theé tich phu hop voi k¥ thuat xét nghiém d6i véi cac k¥ thuat xét
nghiém can ding pipet;

* 01 dong ho do thoi gian;
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+ Diéu kién vé quan ly chat lvgng xét nghiém:
e Trang thiét bi ctia co s xét nghiém phai dap tng cac diéu kién sau:

e+ C6 ho so quan 1y trang thiét bi bao gom: bién ban giao nhan trang thiét bi; ly
lich may; nhat ky sir dung may; hudng dan st dung bang tiéng Viét;

ee Co ban tom tat huéng dan su dung trang thiét bi dwoce dan & vi tri thuan tién
cho viéc tra ctru trong qua trinh sir dung trang thiét bi;

e+ Puoc bao dudng, bao tri va hiéu chuan dinh ky;

e« Ti lanh bao quan mau bénh pham va sinh pham phai dugc giam sat theo di
nhiét 6 hang ngay bang bang hodc so theo ddi nhiét do.

e Thyc hién day du cac mau kiém chimg trong bd sinh pham theo dung hudng
dan cta nha san xuat; nén két hop thuc hién voi mau ndi kiém ching.

e Tham gia chwong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV.

* Viéc xét nghiém HIV phai dugce thwe hién theo cac phuwong cach xét nghiém
do B Y t€ quy dinh bang cac loai sinh pham dang duge BO Y té cho phép luu hanh
hoac cho phép sir dung va dang con han str dung;

e Thyc hién viée luu so d6 xét nghiém va cac két qua xét nghiém 05 nam keé tir
ngay lam xét nghiém doi véi tat ca cac ky thuat xét nghiém HIV. Riéng d6i voi cac
xét nghiém dwgc thuc hién béng sinh phém x¢ét nghiém nhanh thi chi phai Iuu so dd

xét nghiém.

- Piéu kién d6i véi phong xét nghiém HIV bang ky thuit mién dich danh dau
( Piéu 5 Thong tw 15/2013/TT- BYT):
+ Diéu kién vé nhan sy

Ngoai viéc dap tng diéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 4 Théng tu
15/2013/TT- BYT, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuat mién dich danh dau phai c¢6
it nhat 02 nhan vién xét nghiém dap tmg cac diéu kién sau:

* Co trinh d0 chuyén moén tir trung hoc chuyén nghiép tré 1én thudc mot trong
cac chuyén nganh sau: y, duoc, sinh hoc, héa hoc, trong d6 nhan vién dugce giao phu
trach phong xét nghiém phai ¢6 trinh dé tir dai hoc tré 1én;

e Co ching nhan da qua tap huan vé xét nghiém HIV cuia cac co sd y té do Bo
truong BO Y té chi dinh cap hodc c6 gidy xac nhan dd qua dao tao, tdp huan vé xét
nghiém HIV do co quan ¢é tham quyén ¢ nudc ngoai cap phu hop véi k¥ thudt xét
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nghiém ma nguo1 do duoc giao thuc hién.

+ Piéu kién vé co s& vat chit:

Ngoai viéc dap tng cac diéu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 Thong tu
15/2013/TT- BYT, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuat mién dich danh dau phai dap
ung thém cac diéu kién sau:

e C6 01 bdn rira sau cho viée rira cac dung cu xét nghiém duoc lam béng vat liéu
khong thadm nudc, chiu duoc cac loai hoa chat &n mon;

 C6 may diéu hoa hodc may hat am.

+ Diéu kién vé trang thiét bi:

Ngoai viée dap tmg cac diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai Khoan 3 Diéu 4
Thoéng tu 15/2013/TT- BYT, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuat mién dich danh
dau phai dap tng thém cac diéu kién sau:

e Co it nhat mét trong ba hé théng thiét bi sau: Dan may ELISA hoac hé théng
may hoa phat quang hodc hé thong may dién hoéa phat quang;

e C6 it nhat 01 may ly tam phu hop véi k§ thuat xét nghiém;

e Co it nhat 01 b pipet bao dam thé tich phu hop véi k¥ thuét xét nghiém dang
thuc hién.

+ Quan 1y chat lvong xét nghiém: Pap ung cac diéu kién quy dinh tai Khoan 4
Diéu 4 Thong tu 15/2013/TT- BYT.

- Piéu kién d6i voi phong xét nghiém HIV bing k§y thuit sinh hoc phan tir
(Piéul5 Théng tw 15/2013/TT- BYT):

+ Diéu kién vé nhan su:

Ngoai viéc dap ung diéu kién quy dinh tai Khoan 3 biéu 6 Nghi dinh sb
92/2010/ND- CP va Piém b Khoan 1 Diéu 4 Thong tu 15/2013/TT- BYT, phong xét
nghiém HIV bang k¥ thuat sinh hoc phan tir phai co it nhat 02 nhan vién xét nghiém
dap ung cac diéu kién sau:

* Co trinh d0 chuyén moén tir trung hoc chuyén nghiép tré 1én thudc mot trong
cac chuyén nganh sau: y, duoc, sinh hoc, hoa hoc, trong d6 nhan vién duoc giao phu
trach phong xét nghiém phai ¢6 trinh d6 sau dai hoc vé chuyén nganh vy, sinh hoc;

e C6 ching nhan d3 qua tap huan vé xét nghiém HIV bang k¥ thuat sinh hoc
phan tir cia cc co s& y té do BO truong B Y té chi dinh cdp hodc co gidy xac nhan
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da qua dao tao, tap huan vé xét nghiém HIV do co quan co6 tham quyén & nudc ngoai
cap phu hop véi k¥ thuat xét nghiém ma nguoi d6 duoc giao thue hién;

e C¢ it nhat 01 nam kinh nghiém thwe hién xét nghiém HIV bang k¥ thuat sinh
hoc phan ti.

+ Bi1éu kién vé co s¢ vat chat:

Ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 biéu 6 Nghi dinh sb
92/2010/ND- CP, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuat sinh hoc phan tir phai dap
ung thém cac diéu kién sau:

 Dbi voi phong xét nghiém st dung hé thong xét nghiém khong tu dong va
khong khép kin hoan toan phai co it nhat 03 don nguyén hodc khu vuc riéng biét
duoc thiét ké theo nguyén tic mot chiéu vai thi tw nhu sau:

** Phong chuan bi hoa chét;
** Phong chuan bi mau;
** Phong khuyéch dai.

Truong hop phong xét nghi€ém thuc hién k¥ thuat xét nghiém PCR thi ngoai cac
phong néu trén phai ¢6 thém 01 phong hodc khu vy riéng dé phan tich cac san pham
PCR.

* D6i voi phong xét nghiém sir dung hé théng xét nghiém ty dong va khép kin
hoan toan: Phai duoc thiét ké phu hop véi yéu cau cua hé thong.

+ Diéu kién vé trang thiét bi:

Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh s6
92/2010/ND- CP, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuat sinh hoc phan tir phai dap
ung thém cac diéu kién sau:

 C§ cac trang thiét bi xét nghiém phu hop véi k¥ thuat xét nghiém dang thuc
hién tai co s& xét nghiém va duoc phan bd tai cac phong nhu sau:

** Phong chuén bi hoa chét:

eee Ti1 lanh 4°C va am 20°C dé bao quan hda chat va sinh pham;

eee Ty an toan sinh hoc hodc tu thao tac PCR ¢6 dén UV va dén chiéu sang;
eee May ly tam cho loai ong nghiém tir 1,5 - 2 ml;

eee May tron lac;
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*e¢ Bj pipet dung riéng dé pha dung dich phan ung.

e+ Phong chuan bi mau (tach chiét ARN/ADN):

eee Ty1 an toan sinh hoc cép II;

eee T lanh am 80°C;

eee Ty lanh 4°C;

eee May ly tdm lanh cho loai éng nghiém loai 2 ml va 5 ml;
eee May tron lac;

e« B) pipet dung riéng cho tach chiét;

ee¢ Dong hd hen gio;

ees May tron xoay, may u nhiét (tiy yéu cau cua ky thuat);
eee May chuan bj mau dé xu ly va tach chiét (néu c6).

e+ Phong khuyéch dai:

eee May luan nhiét doi véi truong hop st dung may xét nghiém sinh hoc phéan
tir thong thuwong hoac Real Time PCR;

eee May ly tdm cho Ong nghiém 0,2 - 2ml;

eee B{ pipet phu hop véi tirng k¥ thuat;

eee Ty thao tdc mau PCR;

eee Ty lanh 4°C @¢ luu cac san pham sinh hoc phan tu.

e Trong truomg hop st dung k¥ thuat xét nghiém PCR can thém cac trang thiét
b1 sau tai khu vuc phan tich san phém PCR:

ee Bo dién di, 10 vi song, dung cu do gel, may doc va phan tich gel hoidc dan
may ELISA ddi voi truong hop phan tich két qua bang k¥ thuat ELISA;

** B§ pipet dung riéng;
ee T lanh 4OC.

* Co cac vat dung ti€u hao st dung cho xét nghi€ém phu hop vaé1 k§ thuat sinh
hoc phan tir dang thue hién.

+ Diéu kién vé quan ly chat luong;

Pap tmg cac diéu kién vé quan ly chat luong quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d va e
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Khoan 4 Diéu 4 Thong tw 15/2013/TT- BYT.

+ Truong hop phong xét nghiém thue hién viée xét nghiém HIV bang k¥ thuat
sinh hoc phan tr cho tré dudi 18 thang con phai dap ung thém cac diéu kién sau:

e Piéu kién vé nang luc thuc hién xét nghiém HIV:

e C¢ thot gian thue hién xét nghiém HIV béng k¥ thuat sinh hoc phan tir it nhat
1a 06 thang tinh dén trudc ngay ndp hd so cong bd va phai phat hién duoc it nhat 20
mau nghi ngd duong tinh;

ee Két qua kiém chtng cia cac lan thyc hién k¥ thuat xét nghiém déu dat yéu

e Viéc lvu mau bénh pham xét nghiém HIV duwong tinh va nghi ngd phai bao
dam khoa hoc, hop 1y va day du cidc mau bénh pham trong thoi gian thuc hién xét
nghiém theo quy dinh tai Diém a Khoan nay.

I/ Can cir phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chong nhiém vi rut gay ra hoi
chimg suy giam mién dich mic phai & nguoi (HIV/AIDS), c6 hiéu lyc tir ngay 01
thang 01 nam 2007.

- Thong tu s6 15/2013/TT- BYT ngay 24/5/2013 vé Hudng dan bao dam chat
lwong thue hién ky thuat xét nghiém HIV, ¢6 hiéu luc tir ngay 01 thang 7 nam 2013,

- Thong tu s6 42/2013/TT- BYT ngay 29 /11/2013 sira d6i, bd sung Thong tu sd
15/2013/TT- BYT ngay 24/5/2013 vé Hudng dan bao dam chat luong thue hién k§
thuat xét nghiém HIV, ¢ hiéu luc tir ngay 15 thang 01 nam 2014.
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Phu luc 1
MAu viin ban cong bd phong xét nghiém sang loc HIV va don dé nghi cAp gidy chitng nhin
phong xét nghiém khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Thong tw so 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thang 5 ndm 2013 ctia B6 trucng B6 Y té)

~ Mhuo1
Vin ban cong bo Phong xét nghiém sang loc HIV

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phuc

VAN BAN CONG BO
Phong xét nghiém sang loc HIV

Kinh gti: oocoooo..... el
10
i I8 I
Diénthoai: ... Email (08U CO): ..o,
Sau khi nghién ctru Thong tu sb ... /2013/TT - BYT ngay...../.../2013 cta BO truong Bo Y té

hudng din bao dam chat lugng thuc hién k¥ thudt xét nghiém HIV va céc van ban hudng dan hién hanh,
chung t6i cong bd phong xét nghiém HIV thude co sé chung tdi ¢ diéu kién thuc hién xét nghiém sang
loc HIV va guri kém theo vin ban nay bo hd so gdm cac gidy to sau:

1. Ban sao co chung thuc Gidy phép hoat dong clia co quan nha nude c6 tham quyén ]
cap d6i voi co sé kham bénh, chita bénh tuw nhan hodc ban sao quyét dinh thanh lap
clia co quan nha nudc ¢ tham quyén ddi voi cac co sd y té cta nha nudc

2. Bang ké khai nhan sy thuc hién xét nghiém HIV

3. Danh muc trang thiét bi thuc hién xét nghiém HIV

HiEIn

4. So d6 mit béng not lam xét nghiém HIV

GIAM POC
(ky ghi 16 ho, tén va dong ddu)

¥ Pia danh

°S¢ Y té tinh/thanh phé trye thudc trung wong noi co sé dit tru so
T¢én co s dé nghi cép gidy nhan

"' Dia chi cu thé cia co s& dé nghi.
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3 Phu luc 2
Mau Ban ké khai nhéan sy cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thang 5 ndm 2013 ciia B6 trucng B6 Y té)

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

Ban ké khai nhan sw cho xét nghiém HIV cua co sé xét nghiém

S6 thang kinh Vi 1
N SO . ; 1tri
L Trinh 30 Bang cap va | nghiém vé thuc :
TT Ho va tén o , , o, dam
chuyén mon | chimg chi duoc hién xét o
] A, n nhiém
dao tao veé xét nghiém HIV
nghiém HIV
1
2
3
GIAM POC

(ky ghi 16 ho, tén va dong ddu)

2 Dja danh
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3 Phu luc 3 ]
Mau Ban ké khai trang thiét bi
cho xét nghiém HIV cia co s& xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw so 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thang 5 ndm 2013 ctia B6 trucng B6 Y té)

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

............. , hgay......... thang....... nam 20...

Ban ké khai trang thiét bi cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

STT | Tén thiét | Ky hiéu thiét bi | Céngty | Nuwéc | Nim | S6 Tinh | Ghi
bi (MODEL) san xuit | san xuit | sin | lwong | trang st | chd
Xuit dung
1
2
3
GIAM POC

(ky ghi ré ho, tén va dong ddu)

* Dia danh
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7. Cap Gidy phép hoat dong ddi véi co so diéu tri nghién cic chit dang
thudc phién bang thudc thay thé.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1:Co s& chuan bi hd so theo quy dinh, nop ho so tai BO phan tiép nhan
va tra hd so cua S& Y té thanh phd HS Chi Minh (Pia chi: S6 59, dudong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vao cac ngay lam viéc tir thir hai dén thir sau (budi sang tir 07
gid 30 phat dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid' 00 phut dén 17 gid 00 phat) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co s bo sung, hoan thién hd so.

- Buwéc 3:

+ Truong hop ho so chua hop 18, thi trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so, S¢' Y té tinh phai thong bao bang vin ban cho co s dé nghi
cap gidy phép hoat dong dé bd sung, hoan chinh ho so. Vin ban thong bao phai néu
cu thé ndi dung, tai liéu can sira d6i, bo sung.

+ Trudong hop hd so day di va hop 1€, trong thoi han khong qua 20 ngay lam
viéc, ké tir khi nhan dugce hd so day du, hop 1€, Giam doc So Y té phai to chirc tham
dinh, cap gidy phép hoat dong;

- Buéc 4: Co sd cin cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua - S& Y té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai So Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Pon dé nghi cap gidy phép hoat dong (theo mau);

+ Ban sao c6 ching thuc quyét dinh thanh 14p cua co quan nha nude co tham
quyén hoic ban sao ¢6 chimg thuc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hodc ban sao
¢ chimg thuc gidy chimg nhan dau tu;

+ Danh sach nhan su cia co s& di€u tri (theo mau) va kem theo ban sao cé
chirng thuc van bang chuyén mon cuia ting nhan vién thude co s¢ di€u tri;
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+ So @0 mat bang cua co so diéu tri;

+ Ban ké khai trang thiét bj ciia co so diéu tri (theo mau)

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 16.

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thiee hién thii tuc hanh chinh: Giy phép hoat dong hoac
van ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d& nghi cap, cap lai giay phép hoat dong (theo mau);.

- Danh sach nhan sy cta co sd diéu trj (theo mau);

- Ban ké khai trang thiét bi ctia co s¢ diéu tri (theo mau).

i/ L€ phi:

- Phi tham dinh cap gidy phép hoat dong ddi voi co so diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién bang thudc thay thé: 4.300.000 ddng/ lan;

- Lé phi cap, cap lai gidy phép hoat dong ddi véi co sé diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién bang thudc thay thé: 350.000 dong/ gidy.

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Piéu kién vé co s¢ vit chat

Ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 biéu 12 Nghi dinh sb
96/2012/ND- CPngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh phi quy dinh vé diéu trj
nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé (sau day goi tit 1a Nghi dinh
56 96/2012/ND- CP) co s diéu tri thay thé phai dap tmg cac diéu kién sau:

+ Céac phong cua co so diéu tri thay thé phai dwoc x4y dung chic chin, du anh
sang, co tran chong bui, twdng va nén nha st dung cac chat liu dé tay rira lam vé
sinh, ¢6 ctra sO chic chén, ctra ra vao ¢6 khoa.

+ Phong xét nghiém phai dap tmg cac diéu kién sau:

e Tudng cua khu vue xét nghiém, ban xét nghiém phai bang phang, khong tham
nude, chiu dugce nhiét va cac loai hoa chit an mon;
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* C6 bon nude rira tay, voi rira mat khan cap, hop so ciru.
- Piéu kién vé trang thiét bi

+ Phong cap phat va bao quan thude:

e Amké;

e Nhiét ké do nhiét dd phong;

e Diéu hoa nhiét do;

* 02 tu c6 khoa, trong do: 01 tii d¢ dung thude cap phat hang ngay va 01 tu dé

bao quan thudc;

CP

e Dung cu cap phat thudc;
e Tu hodc gia dung ho so, so sach, phiéu theo ddi diéu tri;

e Thiét bi quy dinh tai Piém b, ¢ Khoan 2 Diéu 12 Nghi dinh s6 96/2012/ND-

+ Phong kham bénh:

* Nhiét ké do than nhiét;

e Ong nghe;

e T thude cap ctru (trong d6 6 thude giai doc);

» May do huyét ap;

e B trang thiét bi cap curu;

* Girong kham bénh;

e Can do strc khoe - chiéu cao;

e Thiét bi quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 12 Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP.
+ Phong xét nghiém:

* BO dung cu xét nghiém nudc tiéu va léy mau;

e T lanh bao quan sinh pham, bénh pham;

e Thiét bi quy dinh tai DPiém ¢ Khoan 2 Diéu 12 Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP.
+ Noi lay nude tiéu ciia nguoi bénh:

* Bo ban cau (v6i duong cap nude co van dit & bén ngoai noi 1ay nudc ticu);

* Vach ngan dan kinh mau mét chiéu tir bé€n ngoai d€ nhan vién cia co s¢ diéu
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tri quan sat duoc qua trinh ti 1ay mau nude tiéu ciia nguoi bénh.

+ Cac trang thiét bi khac phu hop véi chite nang, nhiém vu cia tirng phong.

- Piéu kién vé nhan su

+ Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Khoan 3 biéu 12 Nghi dinh sb
96/2012/ND- CP, nhan sy lam viéc tai co so diéu tri thay thé phai dap ung thém cac
diéu kién sau:

* Bac sy phu trach chuyén moén k¥ thuat ¢ thot gian 1am cong tac kham bénh,
chira bénh tir 18 thang tro 1én;

e Nhan vién lam nhiém vu hd tro cong tac kham bénh, chira bénh co6 trinh do
trung cap chuyén nganh y tré 1én;

* Nhan vién lam nhiém vu xét nghiém c6 trinh do trung cép thudc mdt trong cac
chuyén nganh y, duoc, sinh hoc hodc hoa hoc tré 1én;

 Nhan vién lam nhiém vu bao quan va cap phat thudc cé trinh do trung cap
chuyén nganh dwugec tro 1én;

e Nhan vién lam nhiém vu tu van c¢é trinh do trung cép thuéc mot trong cac
chuyén nganh y, duoc hoac xa hdi tré 1én;

* Nhan vién lam nhiém vu hanh chinh c¢6 trinh do6 trung cép tré 1én;

e Can cur vao tinh hinh thuc té, co so diéu tri thay thé b tri nhan vién bao vé tai
cosdy té noi dat co s¢ diéu tri hodc phéi hop véi cong an noi co s¢ diéu tri dat tru s&
dé bao dam cong tac an ninh cho co sd diéu tri; trudng hop can thiét, co s diéu tri co
thé b tri tdi da 02 nhan vién bao vé riéng cho co so diéu tri.

+ Co s6 diéu tri thay thé chu dong thuc hién viéc phan céng nhiém vu cho cac
nhan vién theo ché @6 chuyén trach hodc kiém nhiém bao dam phu hop vé yéu cau
chuyén mén theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay va quy mé cua co s diéu tri.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat s6 64/2006/QH11ngay 29 thang 6 nam 2006 vé phong, chong nhiém vi
rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS), hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2007,

- Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh phu quy
dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thude thay thé, co hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2013;
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- Thong tu s6 12/2015/TT- BYT ngay 28/05/2015 cia Bo Y té Hudéng dan chi
tiét thi hanh mot s diéu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nim
2012 cua Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang
thudc thay thé, co hiéu luc tir ngay 01 thang 8 nam 2015;

- Thong tu s6 154/2013/TT- BTC ngay 01/11/2013 ciia Bo6 Tai chinh quy dinh
mure thu, ché do thu, nop, quan 1y va str dung phi tham dinh cap gidy phép hoat dong
va 1¢ phi cap gidy phép hoat dong ddi véi co sd diéu tri nghién cac chat dang thude
phién bang thudc thay thé, c¢6 hiéu lyc tir ngay 16 thang 12 nam 2013.
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PHU LUC 1

MAU PON BE NGHI CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT PONG POI VOI CO SO
PIEU TRI
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 12/2015/TT- BYT ngay 28 thang 5 ndm 2015 ciia Bo
triecng Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PON PE NGHI

Cép, cp lai gidy phép hoat dong dbi voi co sé diéu tri

Can ctr Thong tu 50. e /2015/TT-BYT ngay  thang nam 2015 cia B truong Bo
Y t€ hudng dan chi ti€t thi hanh mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP I}gay 15
thang 11 ndm 2012 cta Chinh phu quy dinh vé di€u tr1 nghién cac chat dang thudc phién

QUATL. ..ot e e
........................ 3 eeiiiiio....... xin giii kém theo Pon nay bd hd so gdm cac gidy to
sau:

1. Ban sao ¢6 ching thuc quyét dinh thanh 1ap ciia co quan nha nudc hoic m

ban saoco chung thuc giay chimg nhan dang ky kinh doanh hoac ban sao ¢6
chung thuc giay chirng nhan dau tu.

2. Danh sach nhén su ctia co sé di€u tri va theo ban sao c6 ching thuc van O
bang chuyén mon cua tung nhan vién thudc co s¢ di€u tri.

3. So do mat bang cua co sé diéu tri. O
4. Ban ké khai trang thiét bi cua co so diéu tri. ]

|

5. Bao cao hoat dong cua 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém dé nghi cap lai
gidy phép hoat dong °

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap gidy phép hoat dong dbi
e 3
VO oo

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi o ho, tén va déng dau)
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1 P1a danh

2 Tén S& Y té tinh

3 Tén don vi dé nghi cap, cap lai gidy phép hoat dong (ghi rd tén co s& cap phat thude diéu
tri thay thé)

4 Pia chi cu thé cta don vi dé nghl cap, cap lai gidy phép hoat dong.

5 Ghi & dé nghi cap hay cap lai giay phép hoat dong. Truong hop cap lai gidy phép hoat
dong thi phai ghi 15 1a do bi mat, bi hong hay bi thu héi

6 Chi ap dung véi co sé dé nghi cap lai gidy phép hoat dong
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i ,  PHULUC2 .
MAU DANH SACH NHAN SU LAM VIEC TAI CO SO PIEU TRI
(Ban hanh kém theo Thong twso 12/2015/TT- BYT ngay 28 thang 5 nam 2015 cua B¢ truong Bo Y
1é)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phic

Maiu 1
DANH SACH NHAN SU LAM VIEC TAI CO SO PIEU TRI THAY THE

TT Hovatén | Vitriviéc | Ché ddlam Cic gidy to kém theo Ghi
lam tai co' sé| viéc tai co' s& chu
diéu tri diéu tri (%)

| I Bac sy phu 1. Ban sao co chung thyc bang t6t nghiép bac
trach chuyén sy.

mon k§ thuat 2. Ban sao c6 chung thuc c6 thoi gian lam

cong tac kham, chita bénh tur 18 thang trd 1én.
3. Béan sao c¢6 ching thuc chirng nhan da qua
daoltao, tap huan vé diéu tri nghién chat dang
thudce phién.

4. Ban sao c¢6 chung thuc quyét dinh tuyén
dung hoac hop dong lao dong.

20 Bac sy diéu 1. Ban sao c¢6 chung thuc bang tét nghiép tir
tri trung cap y trd 1én.

2. Ban sao c6 chung thuc chimg nhén da qua
dao tao, tap huan veé di€u tri nghién chat dang
thudce phién.

3. Ban sao ¢o chung thuc quyét dinh tuyén
dung hoac hop dong lao dong.

K R Nhan vién hd 1. Ban sao co chung thuc bang tét nghiép tir
trg kham, trung cap y trd 1én.

chira benh 2. Ban sao cé chung thuc chiing nhan da qua

dao tao, tap huin vé diéu tri nghién chat dang
thudce phién.

3. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén
dung hoac hop dong lao déng.

4ol Nhan vién 1. Ban sao c¢6 chung thyc bang trung cép y
cap phat hodc trung cap duogc trd 1én.

thude 2. Ban sao cé chung thuc chiing nhan da qua

dao tao, tap huin vé diéu tri nghién chat dang
thudce phién.

3. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén
dung hoac hop dong lao déng.
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Solo Nhan vién 1. Ban sao c¢6 chung thuc bang trung cap duoc
bao quan tro 1én.
thudc . Lo . A an
2. Ban sao c6 chung thuc chimg nhén da qua
dao tao, tap huan vé diu tri nghién chat dang
thudce phién.
3. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén
dung hoac hop dong lao déng.
6. .................. Nhan vién tu 1. Ban sao ¢6 chung thuc bang trung cap y
van hodc trung cap duoc hodc trung cap xa hoi tro
1én.
2. Ban sao c6 chung thuc chimg nhén da qua
daoltao, tap huan vé diéu tri nghién chat dang
thudce phién.
3. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén
dung hoac hop dong lao dong.
Toloiiii Nhan vién xé&t 1. Ban sao c¢6 chung thuc bang tot nghiép
nghiém trung cap y, duoc, sinh hoc, héa hoc trd 1én.
2. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén
dung hoac hop dong lao dong.
8. | Nhan vién 1. Ban sao c¢6 chung thuc bang tot nghiép
hanh chinh trung cap tré 1én;
2. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén
dung hoac hop dong lao dong.
L 2 Nhan vién 1. Ban sao c¢6 chung thuc quyét dinh tuyén
bao vé dung hoac hop dong lao dong.
10. Nhan vién 1. Ban sao c¢6 chung thuc quyét dinh tuyén
bdo vé dung hoac hop dong lao déng.
THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi ro ho, tén va dong dau)
1 Pia danh

2 Ghi 8 lam viéce toan thoi gian hay kiém nhiém
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. 7 A PHU LUC 3 7 o
MAU BAN KE KHAI TRANG THIET BI CUA CO SO DIEU TRI
(Ban hanh kém theo Thong twso 12/2015/TT- BYT ngay 28 thang 5 nam 2015 cua B¢ truong Bo Y
1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

...... ngay... ... thang...... nam 20....

BAN KE KHAI
Trang thiét bi caa co s& diéu tri

STT | Tén thiét bi Ky hiéu | Cong | Nwéc | Nim |Sélwgng Tinh | Ghi chi
thiétbi | ty sin sin xuat| san trang s
(MODEL) | xuat xuat dung

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

1 Pia danh

2 Ghi 18 co s& diéu trj thay thé hodc co s& cip phat thude diéu trj thay thé
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8. Cip lai Gidy phép hoat dong d6i véi co sé diéu tri nghién cac chat dang
thude phién bz“lng thude thay thé, trong truong hop:

- Mt gidy phép hoat dong hoic c¢6 gidy phép hoat dong bi hw héng;

- Thay d6i dia diém hoat ddng, co sé diéu tri bi thu hdi gidy phép hoat
dong.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bude 1:Co s& chuan bi hd so theo quy dinh, nop ho so tai BO phan tiép nhan
va tra hd so cua S& Y té thanh phd HS Chi Minh (Pia chi: S6 59, dudong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vao cac ngay lam viéc tir thir hai dén thir sau (budi sang tir 07
gid 30 phat dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid' 00 phut dén 17 gid 00 phat) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co s bo sung, hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Truong hop ho so chua hop 18, thi trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so, S¢' Y té tinh phai thong bao bang vin ban cho co s dé nghi
cap lai gidy phép hoat dong dé bo sung, hoan chinh hd so. Van ban thong bao phai
néu cu thé noi dung, tai liéu can stra doi, bo sung.

+ Trudong hop hd so day di va hop 1€, trong thoi han khong qua 20 ngay lam
viéc, ké tir khi nhan dugce hd so day du, hop 16, Giam doc So' Y té phai to chirc tham
dinh, cap lai gidy phép hoat dong;

- Buéc 4: Co sd can cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua - S& Y té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai So Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Truong hop mat gidy phép hoat dong hoic c6 gidy phép hoat dong bi hw
hong:

e Don dé nghj cap lai (theo mau)
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e Ban goc gidy phép hoat dong bi hu hong (néu co);

* B4o cao hoat dong cua 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém dé nghi cap lai gidy
phép hoat dong.

+ Trwong hop thay déi dia diém hoat dong, co' s&' diéu tri bi thu hdi gidy
phép hoat dong:

* Don dé nghj cap gidy phép hoat dong (theo mau);

* Ban sao ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh 18p cua co quan nha nude co tham
quyén hoic ban sao c¢6 chimg thye gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoic ban sao
¢ chimg thuc gidy chimg nhan dau tu;

* Danh sach nhan su ctia co sé di€u tr1 (theo mau) va kém theo ban sao ¢6 chung
thuc van bang chuyén mon cuia timg nhan vién thude co sd diéu tri;

* So d6 mit bang cia co sd diéu tri;
* Ban ké khai trang thiét bi cua co s diéu tri (theo mau).

*Bao c4o hoat dong ciia 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém dé nghi cap lai giay
phép hoat dong

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 16.

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thiee hién thii tuc hanh chinh: Giy phép hoat dong hoac
van ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d nghi cap, cap lai giay phép hoat dong (theo mau);

- Danh sach nhan sy cta co sd diéu trj (theo mau);

- Ban ké khai trang thiét bi ctia co s¢ diéu tri (theo mau).

i/ L€ phi:

- Phi tham dinh cép lai gidy phép hoat dong do bi thu hdi giay phép hoat dong

d6i véi co so diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé:
4.300.000 ddng/ lan;
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- Phi tham dinh cép lai gidy phép hoat dong do bi mat hodc hu hong gidy phép
hoat dong ddi véi co so diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thude thay
thé: 1.500.000 dong/ lan;

- Lé phi cap, cap lai gidy phép hoat dong ddi véi co sé diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién bang thudc thay thé: 350.000 dong/ gidy.

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat s6 64/2006/QH11ngay 29 thang 6 nam 2006 vé phong, chong nhiém vi
rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS), hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2007,

- Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh phu quy
dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thude thay thé, co hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2013;

- Thong tu s6 12/2015/TT- BYT ngay 28/05/2015 cia Bo Y té Hudéng dan chi
tiét thi hanh mot s diéu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nim
2012 cua Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang
thudc thay thé, co hiéu luc tir ngay 01 thang 8 nam 2015;

- Thong tu s6 154/2013/TT- BTC ngay 01/11/2013 ciia Bo6 Tai chinh quy dinh
muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi tham dinh cdp gidy phép hoat dong
va 1¢ phi cap gidy phép hoat dong ddi véi co sd diéu tri nghién cac chat dang thude
phién bang thudc thay thé, c¢6 hiéu lyc tir ngay 16 thang 12 nam 2013.
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PHU LUC 1

MAU PON BE NGHI CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT PONG POI VOI CO SO
PIEU TRI
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 12/2015/TT- BYT ngay 28 thang 5 ndm 2015 ciia Bo
triecng Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PON PE NGHI

Cép, cp lai gidy phép hoat dong dbi voi co sé diéu tri

Can ctr Thong tu 50. e /2015/TT-BYT ngay  thang nam 2015 cia B truong Bo
Y t€ hudng dan chi ti€t thi hanh mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP I}gay 15
thang 11 ndm 2012 cta Chinh phu quy dinh vé di€u tr1 nghién cac chat dang thudc phién

QUATL. ..ot e e
........................ 3 eeiiiiio....... xin giii kém theo Pon nay bd hd so gdm cac gidy to
sau:

1. Ban sao ¢6 ching thuc quyét dinh thanh 1ap ciia co quan nha nudc hoic m

ban saoco chung thuc giay chimg nhan dang ky kinh doanh hoac ban sao ¢6
chung thuc giay chirng nhan dau tu.

2. Danh sach nhén su ctia co sé di€u tri va theo ban sao c6 ching thuc van O
bang chuyén mon cua tung nhan vién thudc co s¢ di€u tri.

3. So do mat bang cua co sé diéu tri. O
4. Ban ké khai trang thiét bi cua co so diéu tri. ]

|

5. Bao cao hoat dong cua 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém dé nghi cap lai
gidy phép hoat dong °

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap gidy phép hoat dong dbi
e 3
VO oo

THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi o ho, tén va déng dau)
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1 P1a danh

2 Tén S& Y té tinh

3 Tén don vi dé nghi cap, cap lai gidy phép hoat dong (ghi rd tén co s& cap phat thude diéu
tri thay thé)

4 Pia chi cu thé cta don vi dé nghl cap, cap lai gidy phép hoat dong.

5 Ghi & dé nghi cap hay cap lai giay phép hoat dong. Truong hop cap lai gidy phép hoat
dong thi phai ghi 15 1a do bi mat, bi hong hay bi thu héi

6 Chi ap dung véi co sé dé nghi cap lai gidy phép hoat dong
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i ,  PHULUC2 .
MAU DANH SACH NHAN SU LAM VIEC TAI CO SO PIEU TRI
(Ban hanh kém theo Thong twso 12/2015/TT- BYT ngay 28 thang 5 nam 2015 cua B¢ truong Bo Y
1é)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phic

Miu 1
DANH SACH NHAN SU LAM VIEC TAI CO SO PIEU TRI THAY THE
TT Hovatén | Vitriviéc | Chédd Cic gidy to kém theo Ghi
lam tai co' | lam viéc chu
s6 diéu tri | tai co'sé
diéu tri ()

Lo Bac sy phu 1. Ban sao co chung thuc bang tét nghiép bac s§.
traAchkcfutlg e£1t 2. Ban sao c6 chung thuc c6 thoi gian lam céng
fmon iy thua tac kham, chira bénh tu 18 thang trd lén.

3. Béan sao ¢6 chiing thuc chirng nhan da qua dao
tao, tap huan vé diéu tri nghién chat dang thude
phién.

4. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén dung
hodc hop dong lao déng.

20l Bac sy diéu 1. Ban sao c¢6 chung thuc bang tét nghiép tir trung
tri cap y tro 1én.

2. Ban sao c6 chung thuc chimg nhan da qua dao
tao, tap huan vé diéu tri nghién chat dang thude
phién.

3. Ban sao co chung thuc quyét dinh tuyén dung
hodc hop dong lao déng.

K Nhén vién 1. Ban sao c¢6 chung thuc bang tét nghiép tir trung
ho tro kham, cap y tro 1én.
chira benh 2. Ban sao ,cé cht’lqg thuc chung nl}én da qua dao

tao, tap huan vé diéu tri nghién chat dang thude
phién.

3. Ban sao co chung thuc quyét dinh tuyén dung
hodc hop dong lao déng.

O Nhan vién 1. Ban sao co chung thuc bang trung cap y hodc
cap phat trung cap dugc trd 1én.
thuoe 2. Ban sao cé chung thuc chiing nhan da qua dao

tao, tap huan vé diéu tri nghién chat dang thude
phién.

3. Ban sao co chung thuc quyét dinh tuyén dung
hodc hop dong lao déng.
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S0 Nhén vién 1. Ban sao c¢6 chung thyc bang trung cp duoc trd
bao quan 1én.
thuoc . Lo . A an .
2. Ban sao c6 chung thuc chimg nhan da qua dao
tao, tap huan vé diéu tri nghién chat dang thude
phién.
3. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén dung
hodc hop dong lao déng.
6. ................. Nhan vién tu 1. Ban sao ¢6 chung thuc bépg trung cap y hoic
van trung cap dugc hoac trung cap xa héi trd 1én.
2. Ban sao ¢6 chung thuc chung nhén da qua dao
tao, tap huan vé diéu tri nghién chat dang thude
phién.
3. Ban sao co chung thuc quyét dinh tuyén dung
hodc hop dong lao déng.
Tolooi Nhén vién 1. Ban sao ¢6 chung thuc bang tét nghiép trung
xét nghiém cap y, duogc, sinh hoc, héa hoc trd 1én.
2. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén dung
hodc hop dong lao déng.
8 | Nhén vién 1. Ban sao ¢6 chung thuc bang tét nghiép trung
hanh chinh cap tré lén;
2. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén dung
hodc hop dong lao déng.
L 2 Nhén vién 1. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén dung
bao vé hodc hop dong lao déng.
10. Nhan vién 1. Ban sao ¢6 chung thuc quyét dinh tuyén dung
bao vé hodc hop dong lao déng.
THU TRUONG PON VI
(Ky, ghi ro ho, tén va dong dau)
1 bia danh

2 Ghi 8 lam viéce toan thoi gian hay kiém nhiém
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. 7 A PHU LUC 3 7 o
MAU BAN KE KHAI TRANG THIET BI CUA CO SO DIEU TRI
(Ban hanh kém theo Thong twso 12/2015/TT- BYT ngay 28 thang 5 nam 2015 cua B¢ truong Bo Y
1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

...... ngay... ... thang...... nam 20....

BAN KE KHAI
Trang thiét bi caa co s& diéu tri

STT | Tén thiét bi Ky hiéu | Cong | Nwéc | Nim |Sélwgng Tinh | Ghi chi
thiétbi | ty sin sin xuat| san trang s
(MODEL) | xuat xuat dung

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

1 Pia danh

2 Ghi 18 co s& diéu trj thay thé hodc co s& cip phat thude diéu trj thay thé
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9. Ping ky tham gia diéu tri nghién chit dang thudc phién déi véi nguoi
nghién chit dang thudc phién dang cw tri tai cong dong.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buére 1: Nguoi nghién cac chat dang thude phién nop ho so ding ky tham gia
diéu tri nghién cac chat dang thude phién cho co s& diéu tri ¢6 tru s& dit trén dia ban
noi nguoi nghién dang cu tru.

- Buwére 2: Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18
dang ky tham gia diéu tri nghién chat dang thudc phién, nguoi ding dau co sé diéu tri
¢o trach nhiém:

+ To chirc kham strc khoe cho nguoi ding ky tham gia diéu tri nghién chat dang
thu6c phién;

+ Quyét dinh bang van ban viéc tiép nhan truong hop du diéu kién tham gia diéu
tri nghién chat dang thudc phién. Truong hop khong dong y tiép nhan, phai tra 10i

bang vin ban va néu r5 1y do.

- Buwéc 3:

Quyét dinh tiép nhan truong hop du diéu kién tham gia diéu tri nghién chat
dang thudc phién duoc 1ap thanh 04 ban va giri ti cac co quan, ca nhan lién quan sau
day:

+ 01 ban gui Uy ban nhan dan huyén, quén, thi x4, thanh pho thudc tinh (sau day
goi tat 1a huyén);

+ 01 ban giri Uy ban nhan dan x4, phuong, thi tran (sau day goi tit 1a x3) noi
ngudi duoc diéu tri nghién chat dang thude phién dang cu tri dé theo ddi va ho tro
tuan tha diéu tri;

+ 01 ban gt nguoi dwoc diéu tri nghién chat dang thude phién hoac cha, me,
ngudi giam ho hop phap cta nguoi duge diéu tri nghién chat dang thude phién trong
truong hop nguoi d6 chua di 16 tudi;

+ 01 ban lwu ho so diéu trj cla nguol duwoce diéu tri nghién chat dang thude phién
tai co s& diéu tri.

b/ Cach thire thwe hién: Truc tiép tai co so diéu tri nghién dang thudc phién.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:
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- Thanh phan hd so:

+ Pon dang ky tham gia diéu tri nghién chat dang thudc phién (theo mau), chiu
trach nhiém trudc phap luat doi véi cac ndi dung khai bao va cam két trong don.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)
d/ Thoi han giai quyét: 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 16.
d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan.

e/ Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:Co s& diéu tri nghién cac chat dang

thudc phién bang thudc thay thé

g/ Két qua caia viéc thwe hién thi tuc hanh chinh:Quyét dinh tiép nhén truong

hop du diéu kién tham gia diéu tri nghién chat dang thube phién hodc van ban tir chi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon dang ky tham gia diéu tri nghién chat dang thuéc phién (theo mau);

i/ L€ phi:khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- La nguo1 nghién chat dang thude phién.

- Co noi cu tra 16 rang.

- Tw nguyén tham gia diéu trj nghién chat dang thube phién va cam két tuan thu
diéu tri nghién chat dang thudc phién. D6i véi nguoi nghién chat dang thude phién

chua du 16 tudi, chi duoc diéu tri nghién chat dang thube phién khi c6 su déng y
bang vin ban cua cha, me hodc nguoi giam ho hop phap cua ngudi do.

- Khong thudc d6i twong bi ap dung bién phap dua vao co so cai nghién bat
budc theo quy dinh ctia phap luat.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat s6 64/2006/QH11ngay 29 thang 6 nam 2006 vé phong, chong nhiém vi
rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS), hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2007,

- Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh phu quy
dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thude thay thé, co hiéu luc tir

ngay 01 thang 01 nam 2013;
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- Théng tu s6 12/2015/TT- BYT ngay 28/05/2015 cua Bo Y té Hudng dan chi
tiét thi hanh mot s diéu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nim
2012 cua Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang
thudc thay thé, co hiéu luc tir ngay 01 thang 8 nam 2015;
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PHULUCS , ‘
DON DANG KY THAM GIA DIEU TRINGHIEN CHAT DANG THUOC PHIEN BANG
~ THUOC THAY THE
(Ban hanh kém theo Thong tw so6 12/2015/TT- BYT ngay 28 thdng 5 nam 2015 cua BY truong Bo'Y

1é)

7 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Anh Poc lap - Tw do - Hanh phuc

4emx | mmmmemmmmmmmm---

6em L ongay.. thang... ... nam 20....

DON DANG KY
Tham gia diéu tri nghién chit dang thudc phién bing thudc thay thé
Kinh gi:............... SRR

Tentoila:. ... ... giditinh:........................
Sinhngay:.......................... . oAl
Noi dang ky thudng tri. ... e,
SGCMND:.................. , CAp ngay:......... fooii. fooii. TaL e

T6i 1a ngudi nghién chat dang thude phién, ¢o noi cu tra 1 rang va khong thudc dbi tuong ap dung
bién phap cai nghién bat budc theo quy dinh ctia phap luat. Qua tim hiéu cac diéu kién va quy dinh
lién quan, t6i lam don nay xin tu nguyén ding ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang thudc phién
bang thudc thay thé. T6i cam két nghiém tc tudn thu phac do diéu tri va ndi quy cia co so diéu tri.

T6i cam doan cac thong tin khai trén ddy 1a dang; néu sai, t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc
phap luat.

Trén trong cdm on./.

Pai dién cia nguoi lam don® Nguwdi lam don
Toiténla.............. e s6 CMND/ho (Ky va ghi o ho ten)
chiéu..,....‘ngay cap...... noi cap. .. 12‘1...‘...7 ......

Cam kétdongycho ......... tham gia diéu tri

nghién chat dang thuoc phién bang thudc thay thé
. 8

tal ..

(Ky va ghi vo ho tén)

1 Bia danh
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2 Tén co sd diéu tri chat dang thudc phién bang thudc thay thé

3 Noi dang ky thuong tra ciia ngudi dang ky tham gia diéu tri theo ho khau

4 Noi cu tra hién tai cia nguoi dang ky tham gia diéu tri

5 Chi ap dung déi véi truong hop ngudi dang ky tham gia diéu tri 1a ngudi chua ¢ 16 tudi
6 Ghi 8 ho, tén nguoi dai dién

7 Ghi 13 14 cha, me hodc nguoi giam ho ciia nguoi dang ky tham gia diéu tri

8 Ghi rd tén co sé diéu tri
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10. Chuyén viéc diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bang thudc thay
thé

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: Ngudi bénh ndp don dé nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chat dang
thudc phién bang thudc thay thé cho co s¢ diéu tri noi nguodi do6 dang tham gia diéu
tri;

- Buére 2: Trong thoi gian 02 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc don dé nghi
chuyén tiép diéu tri ciia nguoi bénh, ngudi ding dau co s diéu tri noi ngudi bénh ¢o
nguyén vong chuyén di c¢é trach nhiém 1ap ban sao hd so diéu tri va Phiéu chuyén gui
nguoi bénh diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé (sau day
goi 1a Phiéu chuyén giri - Phu luc 10).

- Bwée 3: Trong thoi gian 02 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc Phiéu chuyén
gtri va ho so diéu tri cua ngudi bénh ¢o nguyén vong duge chuyén tiép diéu tri, co sd
diéu tri méi ¢o trach nhiém tiép nhan va thue hién viéc diéu tri cho nguoi chuyén dén.

b/ Cach thirc thye hién: Truc tiép tai co s& diéu tri nghién cac chét dang thube
phién bang thudc thay thé

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Pon d nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc
thay thé(theo mau);

+ Ban sao ho so diéu tri va Phiéu chuyén giri nguoi bénh diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién bang thudc thay thé (do ngudi ding dau co sé diéu tri noi ngudi
bénh c6 nguyén vong chuyén di thyc hién).

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han gidi quyét: 04 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan don dé nghi chuyén
tiép diéu tri cua ngudi bénh.

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh:Ca nhan.

e/ Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Co s diéu trj nghién cac chat dang
thudc phién bang thudc thay thé.

g/ Két qua ciia viéc thwe hién thi tuc hanh chinh:Bénh nhan diéu tri nghién
chat dang thude phién duoc tiép nhan diéu tri tai co s& méi.



126 CONG BAO/S6 103+104/Ngay 15-8-2016

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Bon dé nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc
thay thé(theo mau);

- Phiéu chuyén giri ngudi bénh diéu tri thay thé (theo mau).

i/ L€ phi:khong co

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat s6 64/2006/QH11ngay 29 thang 6 nam 2006 vé phong, chong nhiém vi
rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS), hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2007,

- Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh phu quy
dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thude thay thé, co hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2013;

- Thong tu s6 12/2015/TT- BYT ngay 28/05/2015 cia Bo Y té Hudéng dan chi
tiét thi hanh mot s diéu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nim
2012 cua Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang
thudc thay thé, co hiéu luc tir ngay 01 thang 8 nam 2015.
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PHU LUC9 , ,
MAU DON BE NGHI CHUYEN TIEP DIEU TRI NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN
, BANG THUOC THAY THE
(Ban hanh kém theo Thong tw so6 12/2015/TT- BYT ngay 28 thdng 5 nam 2015 cua BY truong Bo'Y

1é)
7 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Anh Poc lap - Tw do - Hanh phuc
4emx ( mmmmmmmmmmmmm-
6em L ongay.. thang... ... nam 20....
PON PE NGHI
Chuyén tiép diéu tri nghién cdc chit dang thudc phién bing thudc thay thé
Kinh gi:............... ST

D) HO VA TN ... e
2) NGAY SINN ...

3) DA ChiiL . )
Y SECMTND ... e,
5) Tén co s& diéu tri chuyén Aen:
6) Hinh thirc chuyén diéu triz.................ooco e,
7) Thoi gian chuy@n:. ... el
8) Dia chi cta co so diéu tri chuyén dén:

Do cosuthaydoive...........70 ... , to1 lam don nay de nghi co s& diéu tri cho phép, gidi
thiéu va lam cac thi tuc can thiét dé gitp t01 c6 thé dén tiép tuc diéu tri tai co s diéu tri co tén va
dia chi trén day.

Xin tran trong cam on./.

.. ngay... .. thang..... ... nam 20...
Ngwoi lam don
(Ky va ghi vo ho tén)

1 Bia danh

2 Tén cua co s& diéu tri hién nguoi bénh dang tham gia diéu tri

3 Pia chi ciia nguoi bénh theo hd so ding ky diéu tri thay thé

4 $6 Chirng minh thu nhan dan ctia ngudi bénh

5 Tén cla co s& diéu tri nguoi bénh mudn chuyén dén

6 Ghi rd nguoi bénh chuyén diéu tri tam thoi hodc chuyén co s& diéu tri
7 Ghi r5 thoi gian chuyén tiép diéu tri tai co sd diéu tri noi dén

8 Pia chi cta co s6 diéu tri nguoi bénh mudn chuyén dén

9 Ghi rd 1y do thay ddi vé chd & hodc noi lam viée
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PHU LUC 10

MAU PHIEU CHUYEN GUT BENH NHAN PIEU TRI THAY THE
(Ban hanh kém theo Théng twsé 12/2013/TT- BYT ngay 12 thing 4 ndm 2013 ciia B6 trucng Bo Y té)

........... Mo, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
_______ Péc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: rpc .., ngay .. thing ....ndm 20....

Tén co s& giG1 thi€u: ..o T

P1a chic o e

Dién thoat: ... Email (néu CO )i i e
(G161 thiéu cho:

1) HO VA I oo T e

2) NgaY SINh: ..o T

3) DA G o e

4) Théng tin vé tinh hinh diéu tri ciia bénh nhén:

- Ngay bét dau diéu tri:....... [oi. [oi. Ngay két thuc: ........ [od .

- Liéu diéu tri hién tai:....... mg/ ngay.

3 e e
......... , gQy...... thang....nam 20....

TRUONG CO SO PIEU TRI
(Ky, ghi v ho, tén va déng dau)

" Tén co s& didu tri gioi thiéu bénh nhan chuyén tiép didu tri

" Pia danh

’® Giéng nhw muc 1

" Pia chi clia co s& didu trj gioi thiéu ngwdi bénh chuyén tiép didu tri
8 Tén clia ngwdi bénh dé nghi dwoc chuyén tiép didu tri

¥ Ngay thang nam sinh ctia ngudi bénh dwoc chuyén tiép didu tri

% Pia chi ctia ngudi bénh theo hd so dang ky didu tri

8 Théng tin khac can thiét cho viéc chuyén tiép didu tri cho ngwdi bénh (néu c6)
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11. Thay ddi co sé diéu tri cho bénh nhén nghién chit dang thudc phién

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: Ngudi bénh ndp don dé nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chat dang
thudc phién bang thudc thay thé cho nguoi dimg dau co sé diéu tri noi nguoi d6 dang
tham gia diéu tri;

- Buére 2: Trong thoi gian 04 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc don dé nghi
chuyén tiép diéu tri ciia nguoi bénh, ngudi ding dau co s diéu tri noi ngudi bénh ¢o
nguyén vong chuyén di c¢é trach nhiém 1ap ban sao hd so diéu tri va Phiéu chuyén gui
nguoi bénh diéu tri nghién chat dang thudc phién (sau dy goi 1a Phiéu chuyén giri)

- Bwée 3: Trong thoi gian 02 ngay lam viéce, ké tir ngay nhan duoc ho so diéu tri
ciia ngudi bénh c6 nguyén vong duoc chuyén tiép diéu tri, co so diéu tri méi cé trach
nhiém tiép nhan va thue hién viéc diéu tri cho nguoi chuyén dén

b/ Cach thirc thye hién: Truc tiép tai co s& diéu tri nghién cac chat dang thube
phién bang thudc thay thé

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Pon d nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc
thay thé(theo mau);

+ Ban sao ho so diéu tri va Phiéu chuyén giri nguoi bénh diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién bang thudc thay thé (do ngudi ding dau co sé diéu tri noi ngudi
bénh c6 nguyén vong chuyén di thyc hién)

- S6 lwong ho so: 01 (bo)

d/ Thoi han gidi quyét: 06 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan don dé nghi chuyén
tiép diéu tri cua ngudi bénh.

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan.

e/ Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Co sd diéu trj nghién cac chat dang
thudc phién bang thudc thay thé

g/ Két qua ciia viéc thwe hién thi tuc hanh chinh: Bénh nhan diéu tri nghién
chat dang thude phién duoc tiép nhan diéu tri tai co' s& méi.

h/ Tén méu don, mau to khai:

- Bon dé nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc
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thay thé(theo mau);

- Phiéu chuyén giri ngudi bénh diéu tri thay thé (theo mau).

i/ L€ phi: khong co

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat s6 64/2006/QH11ngay 29 thang 6 nam 2006 vé phong, chong nhiém vi
rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS), hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2007,

- Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh phu quy
dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thude thay thé, co hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2013;

- Théng tu s6 12/2015/TT- BYT ngay 28/05/2015 ciia B Y té huéng dan chi
tiét thi hanh mot s diéu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND- CP ngay 15 thang 11 nim
2012 cua Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang
thudc thay thé, co hiéu luc tir ngay 01 thang 8 nam 2015.
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PHU LUC9 , ,
MAU DON BE NGHI CHUYEN TIEP DIEU TRI NGHIEN CAC CHAT DANG THUOC PHIEN
, BANG THUOC THAY THE
(Ban hanh kém theo Thong tw so6 12/2015/TT- BYT ngay 28 thdng 5 nam 2015 cua BY truong Bo'Y

1é)
7 CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Anh Poc lap - Tw do - Hanh phuc
4emx ( mmmmmmmmmmmmm-
Lem L ongay.. thang... ... nam 20....
PON PE NGHI
Chuyén tiép diéu tri nghién cdc chit dang thudc phién bing thudc thay thé
Kinh gi:............... ST

D) HO VA TN ... e
2) NGAY SINN ...

3) DA ChiiL . )
Y SECMTND ... e,
5) Tén co s& diéu tri chuyén Aen:
6) Hinh thirc chuyén diéu triz.................ooco e,
7) Thoi gian chuy@n:. ... el
8) Dia chi cta co so diéu tri chuyén dén:

Do cosuthaydoive...........70 ... , to1 lam don nay de nghi co s& diéu tri cho phép, gidi
thiéu va lam cac thi tuc can thiét dé gitp t01 c6 thé dén tiép tuc diéu tri tai co s diéu tri co tén va
dia chi trén day.

Xin tran trong cam on./.

.. ngay... .. thang..... ... nam 20...
Ngwoi lam don
(Ky va ghi vo ho tén)

1 Bia danh

2 Tén cua co s& diéu tri hién nguoi bénh dang tham gia diéu tri

3 Pia chi ciia nguoi bénh theo hd so ding ky diéu tri thay thé

4 $6 Chirng minh thu nhan dan ctia ngudi bénh

5 Tén cla co s& diéu tri nguoi bénh mudn chuyén dén

6 Ghi rd nguoi bénh chuyén diéu tri tam thoi hodc chuyén co s& diéu tri
7 Ghi r5 thoi gian chuyén tiép diéu tri tai co sd diéu tri noi dén

8 Pia chi cta co s6 diéu tri nguoi bénh mudn chuyén dén

9 Ghi rd 1y do thay ddi vé chd & hodc noi lam viée
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PHU LUC 10

MAU PHIEU CHUYEN GUT BENH NHAN PIEU TRI THAY THE
(Ban hanh kém theo Théng twsé 12/2013/TT- BYT ngay 12 thing 4 ndm 2013 ciia B6 trucng Bo Y té)

........... [ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc lap - Ty do - Hanh phic
S6 rpc ... ngay ... thang ....ndm 20

PHIEU CHUYEN GUI BENH NHAN PIEU TRI THAY THE

Tén co s& giG1 thi€u: ..o T

P1a chic o e

Dién thoat: ... Email (néu CO )i i e
(G161 thiéu cho:

1) HO VA I oo T e

2) NgaY SINh: ..o T

3) DA G o e

4) Théng tin vé tinh hinh diéu tri ciia bénh nhén:

- Ngay bét dau diéu tri:....... [oi. [oi. Ngay két thuc: ........ [od .

- Liéu diéu tri hién tai:....... mg/ ngay.

3 e e
......... , IgQy...... thang....nam 20....

TRUONG CO SO PIEU TRI
(Ky, ghi v ho, tén va déng dau)

" Tén co s& didu tri gioi thiéu bénh nhan chuyén tiép didu tri

" Pia danh

’® Giéng nhw muc 1

" Pia chi clia co s& didu trj gioi thiéu ngwdi bénh chuyén tiép didu tri
8 Tén clia ngwdi bénh dé nghi dwoc chuyén tiép didu tri

¥ Ngay thang nam sinh ctia ngudi bénh dwoc chuyén tiép didu tri

% Pia chi ctia ngudi bénh theo hd so dang ky didu tri

8 Théng tin khac can thiét cho viéc chuyén tiép didu tri cho ngwdi bénh (néu c6)
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12. Cip gidy ching nhin bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: Co séchuan bi hd so theo quy dinh, nop ho so tai Bo phan tiép nhan
va tra hd so ciia S¢ Y té thanh phd H6 Chi Minh (Pia chi: S6 59, duong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vdo cac ngdy lam viéc tir thir hai dén thir sau (budi sang tir 07
gio 30 phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid 00 phat dén 17 gio 00 phut) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co s bo sung, hoan thién hd so.

- Buwéc 3:

+ Truong hop ho so chwa hop 16 thi trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan ho so, S& Y té c¢6 van ban thong bao cho co sé dé nghi biét dé co so bd
sung hodc hoan chinh ho so;

+ Trudong hop hd so day du va hop 16

e Sau 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so, S& Y té phai t6 chirc hop Hoi
dong tu van chuyén mon dé tham dinh hd so d nghi cap Gidy ching nhén bi phoi
nhiém véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép;

e Sau 02 ngay lam viéc, ké tir ngay hop tham dinh, Hoi dong tu van chuyén moén
phai trinh bién ban tham dinh 1én Lanh dao co quan dé xem xét va quyét dinh cap
Giay chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rui ro nghé nghiép; truong hop
khong cap thi phai ¢6 van ban tra 101 va néu 16 ly do.

- Buéc 4: Co sd cin cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua - S& Y té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai So Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Bién ban tai nan rii ro nghé nghiép(theo mau);

+ Ban sao hop phéap két qua xét nghiém HIV am tinh cua nguoi bi phoi nhiém,
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bao gdm ca ban doc két qua xét nghiém bang ky thuat ELISA;

+ Cong van dé nghi cap Gidy chting nhan bi phoi nhiém véi HIV cua co quan,
don vi noi nguoi bi phoi nhiém véi HIV dang cong tac.

- S6 lwong ho so: 01 (bd)

d/ Thoi han gidi quyét: 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 16.

d/ Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh:T6 chie/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua cia viéc thue hién tha tuc hanh chinh:Giay ching nhan hodc vin
ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Bién ban tai nan rui ro nghé nghiép (theo mau).

i/ L€ phi:khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

Nguoi duge xac dinh b1 phoi nhiém v&i HIV do tai nan rii ro nghé nghiép khi
c¢6 du cac diéu kién sau:

- B1 mot trong ba tai nan sau day khi dang thi hanh nhiém vu:

+ Bi kim, vat nhon dam, vt sic cta xuyén qua da hoac vat lam da b1 trﬁy xudc,
nirt né ma nhitng vat nay da tiép xic vdi mau, san pham mau hoic dich co thé nguoi
nghi nhiém HIV;

+ Bi mau, san pham mau, dich co thé ngudi nghi nhiém HIV tiép xuc true tiép
voi da bi tray xude, nit né;

+ Bi mau, san pham mau, dich co thé ngudi nghi nhiém HIV tiép xuc true tiép
vOi niém mac mat, mii, miéng.

- C6 Bién ban tai nan rii ro nghé nghiép (theo mau). Bién ban nay phai duoc 1ap
trong vong 48 gid ké tir khi xay ra tai nan, ¢6 xac nhan cuia nguoi lam ching va duoc
Thu trudng co quan quan ly truc tiép ngudi bi phoi nhiém voi HIV ky, xac nhén.

- Két qua xét nghiém HIV bang k¥ thuat ELISA cua ngudi bi phoi nhiém véi
HIV 13 4m tinh. Mau mau duoc st dung dé xét nghiém phai duoc 14y tir ngudi bi phoi
nhiém trong vong 72 gid ké tir thoi diem xay ra mot trong ba tai nan néu trén

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:
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- Luat s6 64/2006/QH11ngay 29 thang 6 nam 2006 vé phong, chong nhiém vi
rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS), hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2007,

- Quyét dinh s6 120/2008/QD - TTg ngay 29/8/2008 cua Thu tuéng Chinh phu
quy dinh diéu kién xac dinh nguol bi phoi nhiém véi HIV, nguoi bi nhiém HIV do tai
nan rii ro nghé nghiép.
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. Phulucl ‘
MAU BIEN BAN TAI NAN RUI RO NGHE NGHIEP
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 120/2008/0D- TTg
ngay 29 thdng 8 nam 2008 cua Thu tuéng Chinh phii)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

BIEN BAN
Tai nan rui ro nghé nghiép

NOT CONG LAC, ..o

Hoan canh xay ra tai nan: (fuong trinh chi tiét)

.................... , hgay........thdng........ndm
Can bg bi tai nan Nguwoi chirng kién Thu trwéng don vi

(Ky tén, dong ddu)
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13. Cép gidy chirng nhan bi nhiém HIV do tai nan rai ro nghé nghiép.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: Co séchuan bi hd so theo quy dinh, nop ho so tai Bo phan tiép nhan
va tra hd so ciia S¢ Y té thanh phd H6 Chi Minh (Pia chi: S6 59, duong Nguyén Thi
Minh Khai, Quén 1), vdo cac ngdy lam viéc tir thir hai dén thir sau (budi sang tir 07
gio 30 phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gid 00 phat dén 17 gio 00 phut) va
budi sang tha bay (tir 07 gio 30 phat dén 11 gior 30 pht).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Trudong hop hd so chua day du thi hudéng dan co so bo sung, hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Truong hop ho so chwa hop 16 thi trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tir ngay
tiép nhan ho so, S& Y té c¢6 van ban thong bao cho co sé dé nghi biét dé co so bd
sung hodc hoan chinh ho so;

+ Trudong hop hd so day du va hop 16

e Sau 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so, S& Y té phai t6 chirc hop Hoi
dong tu van chuyén mon dé tham dinh hd so d nghi cap Giay chirmg nhén bi nhiém
voi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép;

e Sau 02 ngay lam viéc, ké tir ngay hop tham dinh, Hoi dong tu van chuyén moén
phai trinh bién ban tham dinh 1én Lanh dao co quan dé xem xét va quyét dinh cap
Giay chung nhan bi nhiém véi HIV do tai nan rai ro nghé nghiép; truong hop khong
cap thi phai ¢6 van ban tra 161 va néu 16 1y do.

- Buéc 4: Co sd cin cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan va tra két qua - S& Y té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai So Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Giay chimg nhan bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép;

+ Ban sao hop phap két qua xét nghiém HIV duong tinh cia ngudi bi phoi
nhiém véi HIV sau khi duogc cap Gidy ching nhan bi phoi nhiém véi HIV theo quy
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dinh tai khoan 2 Piéu 4 cua Quyét dinh s6 120/2008/QD - TTg ngay 29/8/2008, bao
gdm ca ban doc két qua xét nghiém bang k¥ thuat ELISA;

+ Cong van dé nghi cap Gidy chting nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép cla co quan, don vi noi ngudi bi nhiém HIV dang cong tac.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 07 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 16.

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua cia viéc thue hién tha tuc hanh chinh:Giay ching nhan hodc vin
ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

i/ L€ phi:khong cé

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh:

- biéu kién dé xac dinh nguoi bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

+ Co gidy ching nhan bi phoi nhiém véi HIV ciia co quan c¢6 tham quyén quy
dinh tai Piéu 5 Quyét dinh s6 120/2008/QP - TTg ngay 29/8/2008;

+ Két qua xét nghiém HIV cua ngudi bi phoi nhiém véi HIV tai mot trong ba
thoi diém 01 thang, 03 thang, 06 thang sau khi bi tai nan rui ro nghé nghiép 1a duong
tinh do co s& y té co tham quyén cap.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat s6 64/2006/QH11ngay 29 thang 6 nam 2006 vé phong, chong nhiém vi
rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS), hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2007,

- Quyét dinh s6 120/2008/QD - TTg ngay 29/8/2008 cua Thu tuéng Chinh phu
quy dinh diéu kién xac dinh nguol bi phoi nhiém véi HIV, nguoi bi nhiém HIV do tai
nan rii ro nghé nghiép.
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14. Cép thé nhén vién tiép cin cong dong.
a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: Nguoi dimg dau chwong trinh, dy anchuan bi ho so theo quy dinh,
nop ho so tai BO phéan tiép nhan va tra hd so cuaTrung tdm Phong, chéng HIV/AIDS
(Pia chi: S6 121, duong Ly Chinh Thing, Quan 3), vao cac ngay 1am viéc tir tha hai
dén thir sau (budi sang tir 07 gid 30 phut dén 11 gior 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00
phut dén 17 gio 00 phut) va budi sang thir bay (tir 07 gior 30 phit dén 11 gid 30 phat).

- Bwéce 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua cuaTrung tdm Phong, chéng
HIV/AIDStiép nhan ho so, kiém tra tinh day du cua cac gidy to co trong ho so:

+ Trudng hop hod so day di thi cap Phiéu tiép nhan ho so;
+ Trudng hop hod so chua day du thi hudng dan co s bo sung, hoan thién hd so.
- Buéc 3:

Trong thoi han 10 ngay lam viéce, ké tir ngay tiép nhan du hd so hop 1&, Giam
d6c Trung tdm Phong, chong HIV/AIDS phai ban hanh quyét dinhcap Thé cho nhimg
nguoi duge tuyén chon 1am nhan vién tiép can cong dong (theo mau). Trudong hop
khong cap, phai c6 van ban tra 101 va néu 16 ly do ddi voi timg truong hop.

- Buéc 4: Nguoi ding dau churong trinh, dw ancan cir vao ngay hen trén Phiéu
tiép nhan ho so, dén nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan
va tra két qua - Trung tam Phong, chong HIV/AIDS

b/ Cach thire thue hién: Truc tiép tai Trung tim Phong, chong HIV/AIDS.

¢/ Thanh phén, s lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Don dé nghi cap Thé c6 dan anh 4cm x 6 cm (theo mau);

+ 02 anh ¢& 2cm x 3cm cuia nguoi dang ky 1am nhén vién tiép can cong dong;

+ Giay xac nhan nhan than nguoi dang ky lam nhan vién tiép cdn cong dong
(theo mau);

+ Danh sach ngudi duoc tuyén chon lam nhan vién tiép cdn cong dong cd xac
nhan ciia nguoi dung dau chwong trinh, du an;

+ Cong vin dé nghi cap Thé cho nhitng ngudi dugc tuyén chon lam nhan vién
tiép can cong dong cua ngudi dimg dau churong trinh, du an.
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- S6 lwong hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da hd so hop 18.

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc/C4 nhan.

e/ Co quan thuwc hién thi tuc hanh chinh: Trung tdm Phong, chéng
HIV/AIDS

g/ Két qua cia viéc thwe hién thii tuc hanh chinh: Thé nhan vién tiép can
cong dong hodc van ban tir choi.

h/ Tén miu don, miu to khai:

- Pon dé nghi cap thé nhan vién tiép can cong dong tham gia thuc hién cac bién
phap can thiép giam tac hai trong dy phong 1ay nhiém HIV(theo mau);

- Gidy xac nhan nhan than (theo mau).

i/ L€ phi: khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

Tiéu chuén cua nguol duoce cép Thé nhan vién tiép can cong déng:

- La cong dan Viét Nam tir da 18 tudi tro 18n, ¢6 nang luc hanh vi dan su day du
va tu nguyén lam nhan vién tiép can cong dong.

- La nguot khong dang trong thoi gian bi truy ctru trach nhi€ém hinh sy, khong
dang trong thoi gian chdp hanh ban an hinh sy hodc quyét dinh ap dung bién phap xir
ly hanh chinh dua vao co s& gido duc, co sé chira bénh, gido duc tai xa, phuong, thi
tran.

I/ Can cwr phap ly ciaa thu tuc hanh chinh:

- Luét s6 64/2006/QH11ngay 29 thang 6 nam 2006 vé phong, chong nhiém vi
rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS), hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2007,

- Nghi dinh s6 108/2007/ND- CP ngay 26/6/2007 quy dinh chi tiét thi hanh mot
s6 diéu cua Luat phong, chong nhiém vi rat gy ra hdi chimg suy giam mién dich mac
phai & nguon (HIV/AIDS);

- Théng tu lién tich s6 03/2010/TTLT- BYT- BCA ngay20 thang 01 nam 2010
ctiia lién bo: BO Y té - Bo Cong an quy dinh viée cap, phat, quan 1y va sir dung Thé
nhan vién tiép can cong déng tham gia thue hién cac bién phap can thi€p giam tac hai
trong dy phong 1ay nhiém HIV, hiéu luc tir ngay 01 thang 4 nam 2010.
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Madu s6 02 ban hanh kém theo Théng tr lién tich s6 03/2010/TTLT- BYT- BCA ngay 20
thang 01 ném 2010

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phic
Ann | T TTTTTTmmTTmmT e
4cmx6cm | , hgay........ thang.......... nam........
PON PE NGHI
Cép Thé nhén vién tiép cin cong dong tham gia
thye hién cac bién phap can thiép giam tac hai
trong dw phong lay nhiem HIV
Kinh gri: Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phd ...,

TN tO1 La:. .o Gidi tinh:...................
Sinhngay: ..., B ¥ R
Trinh 0 NOC VAN . .
Noi dang ky thuong tri:. .. ... ..
INOT O MBI T@0: e
Pien thoal: ...
SOCMND:.........oooiiiii , CAp NEAY .../ o....... [, tal. ...

T6i viét don nay dé nghi duoc lam nhan vién tiép cin cong ~déng tham gia thyc hién cac bién phap
can thi¢p giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV thuéc chuong trinh, du
AT

va dé nghi dugc cap Thé nhan vién tiép can cdng dong. Téi xin cam két nhu sau:

1. Chi sir dung Thé nhan vién tiép can cong dong dé tham gia thuc hién cac bién phap can thiép
giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV theo dung nhi€ém vu va dia ban ma nguoi dung dau
chuong trinh, du an phan cong.

2. Chap hanh dung cac quy dinh ctia phap lut va ctia chuong trinh, du an.

Kinh dé nghi cac co quan c6 tham quyén xem xét va cap Thé dé tao diéu kién cho t6i tham gia thuc
hién céc bién phap can thiép giam tac hai trong du phong 1ay nhiém HIV theo dung nhiém vu duoc
giao.

Ngwoi lam don

(Ky va ghi vo ho tén)
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Madu s6 04 ban hanh kém theo Thong e lién tich s6 03/2010/TTLT- BYT- BCA ngay 20 thang 01
nam 2010

CONG AN™ ... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CONG AN Doclap - Ty do - Hanh phiic
e, RAY..... thang........ nam... ...

GIAY XAC NHAN NHAN THAN

Cong an xa, phuong, thi tran:............ , huyén, quan, thi x4, thanh phd thudc tinh: .................. , tinh,
thanh pho..................... xac nhan:

Ong/ ba SRR R PR Gigitinh ...

Sinh ngay SUUUURURRUURUTRRRIT S AL

Noi dang ky thuong trl:..............ooi e

INOT O MBI T0: e

SGCMND ..o, CAP NGAY .../ tal

La nguoi khong dang trong thoi gian bi truy ciru trach nhiém hinh su, khong dang trong thoi gian
chép hanh ban an hinh su hodc quyét dinh ap dung bién phap xu ly hanh chinh dua vao co s¢ giao
duc, co s& chita bénh, gido duc tai xa, phuong, thi tran.

TRUONG CONG AN
(Ky, ghi ré ho tén va dong ddu)

4 CONG AN (huyén, quan, thi x4, thanh phé thudc tinh)
15 CONG AN (xa, phudng, thi tran)
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15. Cép lai thé nhén vién tiép cin cong dong.
a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: Nguoi ding dau chwong trinh, dy anchuan bi hd so theo quy dinh,
nop ho so tai BO phéan tiép nhan va tra hod so cuaTrung tdm Phong, chéng HIV/AIDS
(Pia chi: S6 121, duong Ly Chinh Thing, Quan 3), vao cac ngay lam viéc tir thi hai
dén thir sau (budi sang tir 07 gid 30 phut dén 11 gid 30 phut, budi chiéu tir 13 gier 00
phut dén 17 gio 00 phut) va budi sang thir bay (tir 07 gid 30 phut dén 11 gio 30 phut).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua cuaTrung tam Phong, chong
HIV/AIDStiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy du cua cac gidy to co trong ho so:

+ Trudng hop hod so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua day du thi hudng dan co so bd sung, hoan thién ho so.

- Buére 3:

Trong thor han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hod so hop 1¢, Giam
d6cTrung tdm Phong, chéng HIV/AIDS phai ban hanh quyét dinhcap lai Thé cho
nhan vién tiép can cong dong (theo mau). Trudng hop khong cap, phai ¢ van ban tra
11 va néu 15 1y do d6i véi ting truong hop.

- Buéc 4: Nguoi dung dau chuong trinh, du ancin cir vao ngay hen trén Phiéu
tiép nhan ho so, dén nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B6 phan tiép nhan
va tra két qua - Trung tam Phong, chong HIV/AIDS.

b/ Cach thirc thwe hién: Truc tiép tai Trung tim Phong, chong HIV/AIDS

¢/ Thanh phin, so lwong ho so:

- Thanh phéan ho so:

+ Pon dé nghi cap lai Thé ¢6 dan anh 4cm x 6cm, trong d6 néu rd 1y do dé nghi
cap lai The (theo mau);

+ 02 anh ¢& 2cm x 3cm cta nhan vién tiép can cong dong dé nghi cap lai Thé;

+ Danh sach nhan vién tiép can cong dong @ nghi cap lai Thé co xac nhan cia
nguoi dung dau chwong trinh, du an;

+ Coéng van dé nghi cap lai Thé cho nhimg nhan vién tiép can cong dong cia
nguoi dimg dau chwong trinh, du an.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)
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d/ Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 16.
d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuwc hién thi tuc hanh chinh: Trung tdm Phong, chéng
HIV/AIDS.

g/ Két qua cia viéc thwe hién thi tuc hanh chinh: Thé nhan vién tiép cén
cong dong hoac van ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon dé nghi cap lai Thé ¢6 dan anh 4cm x 6¢m, trong d6 néu rd 1y do dé nghi
cap lai Thé (theo mau);

i/ L€ phi: khong co

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat s6 64/2006/QH11ngay 29 thang 6 nam 2006 vé phong, chong nhiém vi

rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich mac phai & nguoi (HIV/AIDS), hiéu luc tir
ngay 01 thang 01 nam 2007,

- Nghi dinh s6 108/2007/ND- CP ngay 26/6/2007 quy dinh chi tiét thi hanh mot
s6 diéu cua Luat phong, chong nhiém vi rat gay ra hoi chimg suy giam mién dich méac
phai & nguot (HIV/AIDS);

- Théng tu lién tich s6 03/2010/TTLT- BYT- BCA ngay20 thang 01 niam 2010
ctiia lién bo: Bo Y té - Bo Cong an quy dinh viéc cap, phat, quan ly va st dung Thé
nhan vién tiép can cong déng tham gia thue hién cac bién phap can thi€p giam tac hai
trong dy phong 1ay nhiém HIV, hiéu lyc tir ngay 01 thang 4 nam 2010.
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Madu s6 03 ban hanh kém theo Thong t lién tich s6 03/2010/TTLT- BYT- BCA ngay 20
thang 01 ném 2010

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

2
4cmx6cm | L , HEAY........ thang.......... nam........

PON PE NGHI

Cép lai Thé nhén vién tiép cin cong dong tham gia thyre hién

cac bién phap can thiép giam tic hai trong di phong ldy nhiém HIV

Kinh gri: Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phd ...,
Tentdi la:. ..o Giditinh:............
Sinhngay: ..., S BAL. o
Not dang ky thuOng trll:............ooooo e
INOT O MBI T0 e
SOCMND:.........oooiiiii , CAp ngay: ...... o, [, TaL e
Hién nay, tdi 1a nhan vién tiép can cong dong cua chuong trinh, du an:......................

D3 duoc cap Thé nhan vién tiép can cong dong s6.............. CAp NGAY.... ... ...

Téi viét don nay dé nghi duoc cap lai Thé nhan vién tiép can cong d6ng tham gia thuc hién cac bién
phép can thi¢p giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV thudc chuong trinh, du
AT

Ly do xin cép LAl TR .
Tdi xin cam két nhu sau:

1. Chi sir dung Thé nhan vién tiép can cong dong dé tham gia thuc hién cac bién phap can thiép
giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV theo dung nhi€ém vu va dia ban ma nguoi dung dau
chuong trinh, du an phan cong.

2. Chap hanh dung cac quy dinh ctia phap lut va ctia chuong trinh, du an.

Kinh dé nghi cac co quan c6 thim quyén xem xét va cap lai Thé dé tao diéu kién cho toi tham gia
thuc hién céc bién phap can thi€p giam tac hai trong du phong lay nhiém HIV theo dung nhiém vu
duoc giao.

Ngwoi lam don

(Ky va ghi vo ho tén)
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16. Cap gidy phép van chuyén hoéa chit, ché phim diét cén trung, diét
khuén dung trong linh vue gia dung va y té bing phwong tién giao thong co gioi
dwong bg.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: Co sd van chuyénchuan bi ho so theo quy dinh, nop hd so tai Bo phén
tiép nhan va tra hd so ciaSo Y té thanh phdé H6 Chi Minh (Dia chi: S6 59, duong
Nguyén Thi Minh Khai, Quén 1), vao cdc ngay lam viéc tir thir hai dén thtr sau (budi
sang tir 07 gior 30 phat dén 11 gior 30 phut, budi chiéu tir 13 gior 00 phat dén 17 gier 00
phut) va buoi sang thir bay (tir 07 gier 30 phut dén 11 gid 30 phit).

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua SO Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to ¢6 trong ho so:

+ Trudomg hop hd so day du thi cap Phiéu tiép nhan ho so;
+ Trudomg hop hd so chua day du thi hudng dan co s bo sung, hoan thién hd so.
- Buwéc 3:

+ Truomg hop ho so chwa dap img cac yéu cau quy dinh, trong thoi han 03 ngay
lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so, S& Y té phai ¢6 van ban thong bao cho co so
van chuyén dé nghi cap giay phép van chuyén hoa chat dé bd sung, hoan thién ho so.

+Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc hd so dﬁy da, hop 1€, S¢
Y té tinh phai to chire tham dinh, xét duyét ho so va cap giay phép van chuyén hoa
chat cho co so van chuyén. Truong hop khong dong y cap gidy phép van chuyén hoa
chat, phai c6 van ban tra 16i va néu 15 1y do.

- Bwée 4: Co s& van chuyéncan cir vao ngdy hen trén Phiéu tiép nhan hd so, d&én
nhan két qua giai quyét thu tuc hanh chinh tai B phan tiép nhan va tra két qua-SoY
té thanh pho H6 Chi Minh.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Pon dé nghi cap gidy phép van chuyén héa chat (theo mau);

+ Ban sao c6 chung thyuc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hodc gidy chimg
nhan dau tu cua co sd dé nghi cap gidy phép van chuyén hoa chat;

+ Ban sao ¢6 ching thuc gidy chimg nhan di diéu kién van chuyén hang nguy
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hiém d6i véi phuong tién giao thong co gidi do co quan dang kiém cap;

+ Ban sao co chimg thuc gidy phép lai xe cua nguoi diéu khién phurong tién van
tai s€ van chuyén hoa chat;

+ Ban sao c¢6 chung thue gidy ching nhan huan luyén vé an toan trong van
chuyén hda chat cua nguoi diéu khién phrong tién van tai va nguoi ap tai hoa chat;

+ Du kién lich trinh van chuyén hoa chét.

- S6 lwgng hd so: 01 (bd)

d/ Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 18.

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc/C4 nhan.

e/ Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té

g/ Két qua cia viéc thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hodc vin ban tir
choi.

h/ Tén miu don, miu t& khai:

- Pon dé nghi cap gidy phép van chuyén hoa chat (theo mau).

i/ L€ phi:khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Nguyén tic van chuyén hoa chit, ché phim diét cén tring, diét khuén
ding trong linh vuc gia dung va y té:

+ Van chuyén hoa chat phai tudn thu cic quy dinh cua Nghi dinh
s6 104/2009/ND- CP phap luat vé trt tu an toan giao thong duong bo, duong sit va
cac quy dinh cia phap luat c6 lién quan;

+ Chi dugce thue hién viéc van chuyén hoa chat sau khi da dwoc déng goi, dan
nhan theo quy dinh tai Théng tu 08/2012/TT- BYT;

+ Céac co quan, to chirc, ca nhan (sau ddy goi tit 1a co s& van chuyén) khi thuc
hién viéc van chuyén hoa chét tir mot nghin ki- 16- gam (1.000kg)/xe/ 1an van chuyén
tro 1én phai co gidy phép van chuyén hoa chat;

+ Co s¢ van chuyén khi thuc hién viéc van chuyén hoa chat dudi 1.000kg/ xe/
lan khong can phai ¢6 gidy phép van chuyén hoa chat nhung van phai tuan thu cac

quy dinh tai Muc II Thong tu 08/2012/TT- BYT;

+ Khong duge dung xe ro moc dé van chuyén hoa chat;
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+ Khong duoc van chuyén cac hoa chat co kha ning phan tng véi nhau trén
cung mot phuong tién;

+ Khong dugce van chuyén héa chat cung véi hanh khach, vat nuéi, lwong thue,
thue pham, cac chat dé gay chdy, no va cac hang hoa khac.

- Yéu cu dbi véi bao gi, thung chira hodic container (cong- ten- no) chira
trong qua trinh vin chuyén:

+ Phai duoc lam bang cac vat liéu bao dam phu hop véi timg loai hoa chat theo
quy dinh tai Diéu 25 Thong tu s6 29/2011/TT- BYT ngay 30/6/2011 cia B6 Y té€ quy
dinh v& quan ly hda chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia
dung vay té;

+ Phai dugc dan hinh tuwong biéu thi tinh chat vat ly cua hoa chat theo Mau sb 1
cua Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tw 08/2012/TT- BYT. Kich thuéc cua hinh
twong biéu thi tinh chat vat ly ciia hda chat 1a 100mm x 100mm doi véi mdi thung
dung hoa chét va dan trén container 1a 250mm x 250mm;

+ Phai duoc dan biéu trung hang nguy hiém theo Mau s6 2 cua Phu luc 1 ban
hanh kém theo Thong tu 08/2012/TT- BYT. Kich thuéc ciia biéu trung nguy hiém 1a

100mm x 100mm doi voi moi thung dung hoa chat va dan trén container 1a 250mm x
250mm;

+ Phai c¢6 bao hiéu nguy hiém theo Mau s6 3 ciia Phyu luc 1 cua Thong tu
08/2012/TT- BYT & vi tri phia dudi biéu trung bay nguy hiém. Kich thudce bao hiéu
nguy hiém 13 300mm x 500mm.

- Yéu cau doi voi phwong tién van chuyén:

Ngoai viéc dap ung cic yéu cau quy dinh tai Piéu 13 Nghi dinh s6
104/2009/ND- CP, phuong tién van chuyén hda chat phai dap tmg cac quy dinh sau:

+ C6 dung cu, trang thiét bi phong chay, chita chdy phu hop véi hoa chat khi

van chuyén;

+ C6 mui, bat che phu kin, chic chin toan bd khoang cho hang bao dam khong
tham nude trong qua trinh van chuyén;

+ Kich thuée cua biéu trung hang nguy hiém dan trén phwong tién 1a 500mm x
500mm.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:
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- Luat s6 23/2008/QH12 Luat Giao thong duong bd ngay 13/11/2008, c¢o hiéu
lwc tir ngay 01 thang 7 nam 2009;

- Nghi dinh s6 104/2009/ND- CP ngay 09/11/2009 ciia Chinh phu quy dinh danh
muc hang nguy hiém va van chuyén hang nguy hiém bang phwong tién giao thong co
gid1 duong bo;

- Thong tu s6 08/2012/TT- BYT ngay 17/5/2012 cua Bo Y té huéng dan viée
van chuyén hang nguy hiém trong linh vuc y té bang phuong tién giao thong co gidi
duong bo, ¢ hi€u lue tir ngay 01 thang 10 nam 2013.
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Mau s6 1
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phuc

PON PE NGHI CAP GIAY PHEP VAN CHUYEN
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG GIA DUNG
VAYTE

Tén don vi d€ nghi CAP GIAY PIEP ... ovoeeeooe et
A Ol o
biénthoat ..................... ... B e
Ping ky kinh doanh s6..................... ngay....thang....ndm ...
B
S6 tai khoan..................... Taingdn hang....................ccoccoiiiiiii
Ho tén nguoi dai dién phap luat..............................Chiacdanh..............................
CMND/Hb chiéu sb............. do............. CAP NGAY..../ o] ool
HO Khau thUONE tr0 ...,

Dé nghi Quy co quan xem xét va cap “Gidy phép van chuyén hoa chat, ché pham diét con trung,
diét khuan” nhu sau:

2. Tén phuong tién, bién kiém soat (ghi ré trong tdi 6 16, bién kiém sodt, ho tén va sé chitng minh
thuw'ho chiéu ciia nguoi diéu khién phirong tién, nguwoi dp tdi):

TT | Ténphuongtién | Bién kiém soat Nguoi diéu khién Nguoi ap tai

1. Ho va tén: 1. Ho va tén:

S6 CMT/hd chiéu: S CMT/hd chiéu:

2. Ho va tén: 2. Ho va tén:

S6 CMT/hd chiéu: S CMT/hd chiéu:
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5. Loai, nhom hoa chit doc (ghi 10 tén hoa chat, logi, nhém hoa chdt doc md sé Lién hop quéc UN
theo quy dinh tai Phu luc I ciua Nghi dinh 5O 104/2009/ND- CP):oio i e

6. Hanh trinh:

TT Tén phwong tién Bién kiém soat Noi di Noi dén

1.

2.

T6i cam két phuong tién van chuyén nay bao dam an toan dé tham gia giao thong va thuc hién day
du cac quy dinh cta phap lut vé van chuyén hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong gia dung va y té.

...... ,hgay....thdng....ndm... ... ...
Nguwoi dai dién theo phap luat
(Ky tén, dong ddu)

(Xem tiép Cong bdo sé 105+ 106)
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