Phin 11,
NOQI DUNG CY THE CUA THU TUC HANH CHINH

A. THU TYC HANH CHINH TIEP NHAN VA TRA KET QUA TAI
TRUNG TAM PHUC VU HANH CHINH CONG

A.1. THU TUC HANH CHINH MOT BAN HANH

1. LINH VUC Y TE DU PHONG

1. Cap méi gidy chirng nhén da dleu kign xét nghiém khang dmh céc
treomg hgp HIV dwong tinh thuge thAm quyén cia S& Y té, Ma s6 hd so:
BYT-BPC-286780-TT

a) Trinh ty thwe hién:

- Buéc 1: Co soy té truc thube So Y té vaCosdy té Tu nhén trén dia
banquan 1y ctia S& Y té ndp 01 hd so dé nghi cip méi gidy ching nhan dua diéu
kién xét nghu;m khéng dinh c4c trudng hop HIV duong tinh dén truc tiép nop hd
so hodc gu1 qua d;ch vu buu chlnh cong ich hodc qua dich vu cong tryc tuyén cho
bd phan tiép nhan ciia S¢ Y té tai Trung tam Phuc vy hanh chinh céng. ia chi sb
727, QL 14, phuorng Tan Binh, thanh phd Pong Xoai, tinh Binh Phuéc.

- Buwée 2:Bo phan tlep nhan cia S& Y té xem xét hd so:

+ Néu hd so ddy di, ding quy dinh thi Bo phan cia S& Y té 1ap Gidy tiép
nhan hd so va hen tra két qué theo MAu s6 01 tai Phy Iyc ban hanh kém theo
Quyét dinh sb 25/2019/QD UBND ngay 16/8/2019 clia Uy ban nhan dén tinh
Binh Phuréevagiao truc tlep hoac gul qua djch vy cho t6 chirc, cd nhén

+ Neu hd so chua ddy du thi lap Phneu yéu cau bd sung, hoan thign hd so
theo MAu sd 02 tai Phy lyc ban hanh kém theo Quyét dinh sd 25/2019/QD- UBND
ngdy 16/8/2019 cuia Uy ban nhén dﬁn tinh Binh Phuéc;va chi dugeyéu cdu td
chirc, c4 nhan thye hlc;n bo sung mft lan duy nhat theo quy d;nh |

Khi nhan duge yin bin yéu céubé sung, hoan chinh hd so t4 chirc, ¢4 nhan
d& nghi pha1 thue hlc;nsua dél, bd sung theo ding nhimg noi dung da duoc ghi
trong Phiéu yéu ciu va gui vé B} phén tlep nhén cia S¢ Y te thugc Trung tam
Phyc vy hanh chinh cong. B& phén tlep nhén ciia 86 Y té giao tryee tiép hoic guri
qua dijch vy cho tb chuc c4 nhanPhiéu tlep nhan d4 bd sung cho t chirc, c4 nhén-
dé nghj Cédp méi gidy chimg nhan du dleu kién xét nghiém khing dinh c4c truong
hop HIV duong tinh,

- Budc 3; Truorng hop hd so hop le S& Y té pha1 tién hanh tham dinh co s&
y té trong thbl gian 25 ngay, ké tu ngéy gh1 trén phleu tlép nhan ho sa. Cy thé nhur
sau; -

1, Gném dbc Sa Y te quyet dinh thanh lap doan thim d;nh cap gidy chimg

nhan di didu kién khang dinh céc trubng hop HIV duong tinh gbm c4c thanh
vién:

- Dai dién Lanh dao S¢& Y te 1am Trudng doan;




- Chuyén gia vé xét nghiém co it nhét 5 nam kinh nghnem thuc hién xct
nghiém khéng dinh HIV dwong tinh béng k¥ thuat ph hep véi k¥ thudt co sé y té
dé nghj thdm dinh;

- Pai di¢n lanh dao don vj dau m01 vé phong, chdng HIV/AIDS tuyén tinh,
thanh phd;

- C4c thanh vién khéc trong tru(‘mg hop can thiét.

2. Poan tham dinh thyc hién kidm tra c4c diéu kién theo quy dinh tai Diéu
5 Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP, khoan 2, 3 va 4 Diéu 17 Ngh; dinh
56 155/2018/ND-CP cac ky thuét chuyen mon theo hudéng din ctia Bo Y té gém:
Co s& vét chét, trang thlet bi, nhén su, tai liéu hd so, nang luc thuc hién xét
nghiém HIV, quéan ly mAu bénh phim, quan Iy sinh pham, vét tu tiéu hao va xi ly
rac thai,

3. Lap bién ban thdm dinh thanh 04 ban: 02 ban luu tai co quan c6 thim
quyen 01 bén béo cao BY Y té, 01 ban lu'u tai co s¢ xét nghiém HIV,”

Trong thm han 5 ngéy 1am vxec ke tir ngdy két thuc thdm dinh (thoi diém
két thic tham dmh tinh theo ngdy ghi trén bién ban thdm dinh), néu co s¢ xét
nghlem HIV di diéu k1¢n xét nghiém céc trudmg hop khéng dinh HIV duong tinh,
S&'Y té b trich nhi¢m cap ‘méi gléy chung nhén du didu kién theo MAu sd 7 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Ngh; dinh s6 75/2016/ND-CP ,

- Btrdrc 4. Trong thm han 10 ngay 1am viée, ké nir ngay cép gidy chimg
nhén du diu kién S& Y té cong khai co s xét nghlem duoc cap glay chimg nhan
du didu kle;n trén trang thong tin dlc;n tu'

Gidy chung nhén du diéy knf;n duqc cép mot lan va khdng thei han,

Bu'é'c 5: So Y techuyén ket qufi gidi quyét cho bd phén trd kct qua cua
Trung tAm Phuc vy hanh ¢hinh cdng thyc hién tra két qué tryc tiép cho td chie, cd
nhénbing hinh thuc fryc tlep dén nhan hotic chuyén qua bd phén cia Bunu chinh
cong ich do yéu cau cia to chuc cé nhan da ding ky \¢: nOp phi Van chuyén buu
chinh theo quy dinh, ~

h) Céch thire thl;c hu}n' qu truc tzep hoac qua djch vy Buu chinh cong
fch ho3c qua cong d;ch vy cong fruc tuyen

¢) Thanh phﬁn, sb lu'q'ng hd sot
* Thanh phan ho so' bao gﬁm. |

- Pon d& nghj cAp méi gidy chimg nhan dit didu kign theo MAu sb 01 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Ngh} dinh sb 75/2016/ND- CP '

- Ban ké nhan sur xét nghxc;m HIV cia ca s& theo Mau quy s6 04 quy dinh
tai Phy Iyc ban hanh kém theo Nghi d;nh s6 75/2016/NP-CP;

- Ban ké danh sdch trang thiét b; clia phbng xét nghlém theo Méu s4 05 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghl dinh s6 75/2016/ND-CP ;



- So dd mit bing noi thyc hién xét nghi¢m;

- Ban sao hop 18 két qua thyc hién xét nghlc;m chinh x4c trén by mAu kiém
chuén cia co s& xét nghiém HIV dugc B Y té cong nhan theo quy dinh tai
Khoan 4 Diéu 17 clia Ngh; dinh sé 155/2018/ND-CP .

* S8 heong hd so: 01 (bd)

d) Théi han glai quyét: 30 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén du hd so.
d) Bbi twgng thye hién thi tyc hanh chinh:

- Céc co s&'y té truc thude S& Y té.

- C4c co'sd y té tu nhan trén dia ban quéan Iy ctia S& Y té.

¢) Co' quan thye hi¢n thi tuc hanh chinh: S¢ Y té

g) Két qua thye hién thi tuc hhnh chinh: - Gidy chimg nhan du diéu kién
dui diéy kign xét nghlem khing dinh c4c trudmg hop HIV duong tinh

h) Phi L¢ phi: Khong
i) Tén mau don, miu to Khai hanh chinh:

- Mﬁu sd 01; Pon d& nghj cdp méi gidy chimg nhan du didu kién xét
nghiém khéng dinh c4c truémg hqp HIV dyong tinh.

- MAu sé 02: Bén ke nhén sy cho xét nghiém HIV cta co s& xét nghiém.
- MAu s6 03; Bé.n ke trang thlet bi x¢t nghi¢ém HIV cila co s& xét nghiém
k) Yéu chu, dléu ki¢n thye hic;n thu tuc hanh chinh;

Pitu klén dol vdrn cu s& thgrc hiQn xét nghi¢m khéng d]nh cdc trudng
hgp HIV dmmg t(nh { T ,

1. Nhan sy:

Nhan vién phu trach chuyén moén phéi c6 trinh d§ dai hoc trd 1én chuyén
nganh y, dugc, sinh hoc hoac héa hoc c6 kinh nghiém vé xét nghiém HIV tir 06
thang tré 1én, '

2. C6 trang thiét bj xét nghiém va bao quan sinh phém, mAu bénh phim phi
hop v6i ky thuat xét nghxem HIV ma co s¢ d6 thyc hién, - ,

3. Co s& vt chét dam béo toi thiéu céc didu kién sau

a) Khu vye thye hlen xét nghlém str dung céc vit lxéﬁ khong thim nudc,
chiu duoc nhxet va céc Joai hoéa chét #n mon, Bdo dim dnh sdng, thodng, sach,
trénh bu1 chong Am va c6 nuée sach;

b) Ban xét nghlem d& lam sach bang céc chit thy rira thng thuomg, duge
48t & vj tri d énh séng va tranh luéng glé |

c) Co cho rra tay; -
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d) C6 phuong tle;n hodc bién phap Xir 1y chét thai truéc kh1 chuyén vdo noi
chira cht thai chung,

4. Nang lyc cua co s¢ thuc hi¢n xét nghiém HIV:

a) C6 thoi gian thuc hanh xét nghi¢m khéng dinh HIV it nhit 14 03 thang
tinh dén truée ngay ndp hé so dé nghj cong nhén du diéu kién khing dinh két qua
xét nghiém HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thuc hanh x€t nghlem HIV theo quy dinh tai Diém a
khoan ndy phai thyc hi¢n dugc it nhat 30 mau nghi ngd duong tinh. Trudng hop
thuc hién xét nghiém bing may pha1 thuc hién k§ thudt it nhét 20 14n;

¢) C6 két qua thyrc hign xét nghlc;m chinh xdc trén bo mau kiém chuan cua
co s& xét nghlcm HIV duoc BQ Y té cong nhén,

) Cﬁn i phép ly cua thﬁ tgc hz‘mh chinh:

- Luat sé 64/2006/QH1 I ngly 29/6/2006 v& phong, chéng nhlem vi rit gy
ra hoi chu'ng suy giam mlen dich m’cic phél Y ngudi (HIV/AIDS) ‘

- Ludt Pau tu ngéy 26 théng 1 1 nam 2014

- Ngh; d;nh sb 75/2016/ND CP ngay 01/7/2016 cua Chmh phu quy dinh
didu kién thyc hién xét ngh1¢m HIV

- Nghj d;nh sé 155/2018/NE CP ngdy 12/] 1/2018 cia Chinh phu sira ddi,
bd sung mot sd quy d;nh lién quan dcn dneu kién dau tu klnh doanh thUQC pham vi
quan ly nha nuoc cua Bo Y tc ey

- Thong fur sh 04/2019/TT BYT ngay 28/3/2019 cia BY Y t& quy dinh viée
phan cép thdm quyén cdp, didy chinh, thu hdi gidy chimg nhan do digu kién xét
nghiém khang dinh cdc trub’ng hqp HIV duong tinh v dlnh chi hoat dong Xét
HIV ducmg tinh.

Mdu don, miu 13 khal dink !f%m




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tl.l‘ do - Hanh phuc

...... -, thdng veeee nam 20...
PON DE NGHI
Cip méi gidy chirng nhén da didu kién khang dinh két qua
xét nghiém HIV dwong tinh
Kinh glri: ....ccoveneeee. 2 s my vy
Piachi: .ccoovvveviiininnnn. D s wmae s e o s s R 8 B v 8 8 i A48
bién thoai: .................. Email (N80 CO): ..vvvvvvevvennrveinreeirrereeens

Sau khi nghién cru Nghj dinh s6  /2016/ND-CPngay / /2016 clia Chinh
phit quy dinh vé& diéu kién thuc hién xét nghiém HIV va c4c vin ban huorng din
hién hanh, ching t6i dé nghij co quan xem xét, thuc hién thu tuc cip méi glay

chiing nhan di diéu kién khing dlnh két qua xét nghiém HIV du'ong tinh voi ky

thudt xét ngh1¢m .......................................... Chung t6i xin guri kém theo '{
vén ban nay b6 hd so gom céc gidy tc‘r sau; ;,
1. Bang ké khai nh_an sy thl,rc h;gpr xét pghlc;m HIV | a] L
2. Danh muyc trang thiét bj thyc hién xét nghi¢m HIV 0

3. Sar d6 mit bing noi lam xét nghiém HIV 0

4. Ban sao hop I¢ vén ban x4c nhan kjét qué thuc hign xét nghiém HIV o

THU TRUGONG PON V]
(Xdc nhdn cua don vj)

' Pja danh

* Tén co sy d& nghj cép gidy nhan

* ia chi cy thé cita co's&r dé nghi,

4 Liét ka céc ky thuat xét nghfém HIV duoc 4p dyng tai co s&



CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pac l1ap - Ty do - Hanh phiic

oo, gAY ... thdng ..... ndm 20...
Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV ciia co' s& xét nghigm
K .
Trinh |Bing cdp va chim nszgg;ngéktll:l;-]c Vj tri
TT | Ho va tén | dgchuyén |chi dwgc dao tao ve saen i dam
mon xét n. hi€ém H.IV Hakg, 35°t mE Sl e nhiém
g . HIV .
1
2
3
THU TRUGNG DON VI
(xde nhdn cua don vj)
' Pia danh
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MAU BAN Kf KHAI TRANG THIET B] XET NGHIEM HIV CUA CO sG

XET NGHIEM
(Ban hanh kém theo Nghi dinh so /2016/ND-CP. ngay thang ndam 2016 cua
' Chinhphu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

. S ngéy. ..... thang ..... nam 20...

Ban ké khai trang thiét bi xét nghiém HIV ciia co' s& xét nghig¢m

.~ .z .. Ky hiéuthiétbj | Tinh trang sir o
STT|Tén thiét bi (MODEL) So lwgng dgnp Ghi chi
1
2
3
THU TRUGNG PON V]
(xdc nhdn cua don vj)
'Dia danh

11



2. Cip lai gidy chimg nhin dd diéu klen xét nghlem khing dinh cic
trudng hop HIV duwong tinh thuqc thAm quyen ciia S& Y té. Ma sd 1.006425,

a) Trinh ty thyc hién:

- Budce 1:Cosoy té truc thudc S& Y te va Co s¢ y té Tu nhan trén dja ban
quan ly ciia S& Y té nop 01 hd so d& nghi cép lai glay ching nhan khing dinh cdc
trudng hop HIV dwong tinhdén tryc tiépndp ho so hodc gui qua dich vu bun
chlnh cdng ich hodc qua dich vu cdng truc tuyén cho b phén tiép nhan cua S& Y
té tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh céng. Dia chi s§ 727, QL 14, phuong Tén
Binh, thanh phé DPdng Xoai, tinh Binh Phudr.

“Cac trudng hop cép lai gidy ching nhén da diéu kién:
1. Gidy chimg nhan bj hong hoic bj mét;

2. Gidy ching nhén phong xét nghiém khing dinh HIV cén hleu luc dugc
cp trude khi ban hanh Nghj dinh nay”

- Budc 2:B phan t1ep nhan cua Sor Y t xem xét hd S0

+ Néu hd so diy du, diing quy d;nh thi Bo phén ciia S& Y té lap Gidy tiép
nhan hd sa va hen tr két qua thea Mau s6 01 tai Phy lyc ban hanh kém theo
Quyét dinh s6 25/2019/QD UBND ngay 16/8/2019 ciia Uy ban nhan dan tinh
Binh Phudcyagiao tryc tlep hojic | guri qua dich vy cho t6 chuc cAnhan.

+ Néu hd so chua ddy du thi lap Phiéu yéu cau b6 sung, hoan thién hd so
theo MAu sb 02 tai Phu luc ban hanh kém theo Quyét dinh s6 25/2019/QP- UBND
ngdy 16/8/2019 ciia Uy ban nhéan dan tinh Binh Phuéde; va chi dugceyéu cau td
chirc, cd nhan thuc hi¢n bo sung mot lan duy nhét thea quy dinh,

Khi nhn dwoc van ban yéu céubd sung, hoan chinh hd sa té chirc, c4 nhan
d& nghj phai thyc hu;nsua ddi, bd sung theo ding nhimg ndi dung da dugc ghi
trong Phiéu yéu cdu va giri vé B9 phan tiép nhan cia S¢ Y & thugc Trung tAm
Phyc vy hanh chinh céng BQ phan tlép nhén cua Sa Y té giao truc tlép hojic giri
qua dich vu cho td chirc, c4 nhanPhiéu tnép nh4n da bd sung cho 14 chire, c4 nhan
dé nghij Cip lai gidy chung nh&n du dleu kign xét nghlem khang dinh céc trudmg
hop HIV duong tinh, -

- Bu‘é‘c 3:Trong thm glan 7 ngéy lam viée ké tir ngdy ghi trén Phteu tiép
nhén hd so, co quan thp nhan ho SO phau cép lai gidy chimg nhan do didu kién,

- Buéc 4: S& Y té chuyén Két qua giai quyet cho b phﬁn tra két qué cla
Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong thyc hién tra két qua tryc tiép cho td chirc, c4
nhanbing hinh thie truc t1ep dén nhén hogic chuyén qua bd phén clia Buu chinh
cong ich do yéu ciu cua tb chuc, cé nhﬁn da ding ky va nop phi véan chuyén buu
chinh theo quy dinh. |

b) Céch thirc thye hign: Nop truc tiép holic qua dich vy Buu chinh cdng ich
ho#c qua cong dich vu cong tryc tuyen

¢) Thanh phan, s0 lwgng hd so:
- 12



* Thanh phdn hé so bao gdm

1. Van ban d& nghj cép lai gléy chimg nhén phong xét nghiém khing dinh
c4c trudng hop HIV dwong tinh cla co s& de ngh; :

» S8 lirgng hd so: 01 (bd)

d) Thoi han giai quyét: 7 ngay lam viéce ké tir ngdy nhan di hd so
@) Pdi twgng thuc hién thi tuc hanh chinh:

- Céc co 5@ y té truc thuje S¢' Y té.

- C4c co s& y té tu nhan trén dja ban quén 1y cia S&' Y té.

¢) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S¢ 'Y té

g) Ket qua thyc hi¢n tha tuc hanh chinh: - Gidy ching nhén du diéu kién
da dleu kién xét nghlem khéng dinh céc truong hop HIV duong tinh

) Phi, L§ phi: Khong
)Tén mAu don, miy t& khai hanh chinh:

- Mu sc‘) 01; Pon dé nghj cép lai Gidy chig nhén du diéu kién xét nghiém
khing dinh c4c trudng horp HIV duong tinh,

k) Yéu céu, diéu ku;n thye hi¢n thi tuc hanh chinh:Khéng cé

I) Cin cir phdp Iy ciia thi tuc hanh chinh:

- Lut s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhidm vi rat gay
ra hoi chung suy gidm mlen dich méc phél o} ngu'én (HIV/AIDS)

- Lujt Dau tu ngay 26 théng ll nam 2014

- Nghj dinh sé 75/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh dj ia
kién thyc hv:n xét nghlgm HIV 7 )

. Ngh; d;nh sé 155/2018/ND CP ngay 12/1 1/2018 ciia Chinh pht stra don,)eﬁ  /

sung mdt sé quy dinh lién quan den dleu ki¢n du tu kinh doanh thudc pham)
quan ly nha nudc cua BQ Yté |

- Thong tur s8 O4/2019/TT-BYT ngdy 28/3/2019 cua Bo Y té quy dinh vige
phén cdp thdm quyén cap, diéu chinh, thu hdi gidy chimg nhan du didu kién xét
nghiém khéng dinh cdc trudng hop HIV duong tinh va dinh chi hoat dfng xét
nghiém khéng d;nh cac truémg hop HIV ducmg tinh,

Mdu don, méq_(b' khai dl’nlz kém

13



........ b, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET
S— NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

sé: /L.ALL L .., ngay ... thang ... ndm 20...

PON PE NGHI

Cép lai gidy chimg nhén di diéu kién xét nghi¢m khéng dinh céc trudng hop
HIV dwong tinh

Kinh g oo

Téncosd xét nghim HIV: .. ..o,

THA BIEY v v e o o o evee s mo s o vmmcm 0 momen oo w0 5 556 B 58 4 8 465 3 050 § B B § ST 6 W

DB THORLT ..o e« oo+ mrcr e e i 05008 550 504 i 6 s & s Wi ok 99

Email (néu cb): e et e e gt e 3 S s s e

Gidy chimg nhan du diéu ki¢n khang d;nh két qué xét nghlern HIV duong tfnh

s8: 1o, Ngay cép;...'.....v....,.‘...».‘-.‘...Nm cap g 8 Wi s kg g0 i Ry W o 1w

Pé nghj cap 1a1 glazf chung nhan du dleu kl¢n vi
lydo........ s dhen S gl 11

Kinh de nghj co quan xem xét va cép lal gidy chimg nhan du diéu kién khing
dinh két qua x€t nghlém HIV ducmg tinh ' A

THU TRUGNG DPON V]
(Ky va ghi ré ho va tén)

' Tén td chirc dé nghj

2 Chir viét tAt tén td chirc d& ngh;
? Pja danh <

4 Tén co quan tiép nhan hd so

5 Bj mét hoiic hu hong hoac hct hic;u lyc gnay chung nhén da duqc chp theo TT sé 152013/TT-
BYT _
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3. Pidu chinh gidy chimg nhén di ditu kien xét nghiém khﬁng dinh céac
trwdmg hep HIV duong tinh thuje thﬁm quyen ciia S& Y t&, M4 s6 1.006431

a) Trinh tyu thuc hién:

- Buéc 1:Coso y té truc thuoc So Y té va Cosdy té Tu nhén trén dja ban
quéan ly cia S¢ Y té nop 01 hd so Piéu chmh glay ching nhﬁn du didu kién xét
ngh1¢m khéng dinh céc trudng hop HIV du'ong tinhdén tryc tlepnop hé so hoc
gu‘x qua d;ch vy buu chinh cong ich hoic qua dich vu cong truc tuyén cho bd phén
tlep nhén ctia S Y té tai Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong. Dia chi s6 727, QL
14, phudng Tén Binh, thanh phé Ddong Xoai, tinh Binh Phuée.

“Céc truong hop diéu chinh gidy chimg nhan da diéu kién:
1. Thay ddi tén co s¢ xét nghi¢m HIV;

2. Thay déi ngudi phu trach chuyen mon;

3. Thay déi k¥ thuat xét nghiém HIV;

4. Thay d6i dia diém cua co s xét nghiém.”

- Buérc 2:B6 phén tiép nhén cta S& Y té xem xét hd so:

+ Néu hé so day du, dung quy d;nh th1 B¢ phén ciia S& Y té I4p Gidy tiép
nhan hd so va hen tra két qua theo MAu sé 01 tai Phy lyc ban hanh kém theo
Quyét dinh sé 25/2019/QD UBND ngay 16/8/2019 cua Uy ban nhén dén tinh
Binh Phu’écvaglao truc uep hoc gtri qua, d1ch vy cho td chirc, ca nhéan

+ Neu hd so chua ddy du thi 13p Phidu yéu cau bd sung, hoan thién hd so
theo MAu sd 02 tai Phu luc ban ha\nh kém theo Quyet dinh s6 25/2019/QP- UBND
ngay 16/8/2019 ciia Uy ban nhan dén tinh Binh Phudc; va chi dugcyéu cdu td
chirc, c4 nhan thyc h1¢n bo sung mot lan duy nhat theo quy dinh,

Khi nhdn duge vin bén yéu caubé sung, hoan chinh hé so td chirc, c4 nhan
d& nghj phai thyc hu;nsua ddi, bd sung theo ding nhﬁ‘ng ndi dung da duogc ghi
trong Phiéu yéu cdu va gii vé B phan tiép nhdn cia S¢ Y té thude Trung tAm
Phyc vy hanh chinh cong, BY phén tlep nhén cia S& Y 1€ giao tryc tiép hofic giri
qua djch vy cho t6 chifc, ¢4 nhanPhiéu tiép nhan da bd sung cho t6 chirc, c4 nhan
d& nghj Piéu chinh glay chung nhan du ditu kién xét nghiém khing dinh céc

trudmg hop HIV duong tinh,

- Bu'é“c 3. Trudm hqp hd so horp l¢, trong thai han 10 ngay, ké tir ngay ghl
trén phxéu txep nhén h 50, So Y te c6 tréch nhi¢m cap gléy chung nhan du didy
kién diéu chinh cho ca s¢ de nghi. -

Trudmg hop khéng cap co Sor Y té phéi tré 16 bang viin ban va néu rd ly do.

- Buébc 4: S5 Y té chuyen két qua gidi quyét cho bd phan trd két qua ciia
Trung tAm Phyc vu hanh chmh cong thyc hién tra két qua tryc tiép cho 16 chirc, c4
nhanbing hinh thire tryc tlep dén nhén hojc chuyén qua by phén cia Buu chinh
cong fch do yéu cdu ciia t4 chirc, c4 nhan d4 ding ky va nop phi vén chuyén buu.
chinh theo quy dmh _ ;
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b) Cich thirc thyre hign: Nop trye tiép holic qua dich vu Buu chinh cong ich
ho#ic qua cong dich vu cong tric tuyén

¢) Thanh phan, 50 lwong hd so:
* Thanh phan hé so bao gc’}m

1. Pon dé nghi diéu chinh gxay ching nhan du diéu kién theo MAu sb 03 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 75/2016/ND-CP ;

2, Tai liéu kém theo hd so cu the trong céc trudng hop sau;

- Thay dbi tén hodc dia diém ciia co s& xét nghiém HIV cén c6 Ban sao c6
chiing thuc cac gxay t& chimg minh viéc thay dbi tén hodc dia diém clia co s& xét
nghiém HIV diém a, Khoan 2 Diu 11 Nghi dinh s 75/2016/ND-CP ;

- Thay d6i nguoi phu trach chuyén mén cin c6 Ban sao c¢6 chimg thuc cic
vin bang, chung chi, chimg nhén chuyen mon ¢ lién quan den xét nghiém HIV
cha ngudi phu trach chuyen mon dlém b Khoin 2 Didu 11 Nghj dinh
56 75/2016/ND-CP ; |

- Thay dbi ky thuat xét nghu:rn HIV can co ban sao c6 chung thyc ban xéc
nhan ket qua thuce hanh xét nghiém HIV ddi vél miu duge xét nghlém sau khi ¢6
sy thay ddi ky thuat quy dmh tai Khoan 4 Pidu 17 Ngh1 d|nh so 155/2018/ND CP

* Sd lwgng hd so; 01 (bQ)

d) Thoi han giai quyet 10 ngay lam viéc Ké tir ngay nhén du hd so
d) Poi twgng thye hi¢n thi tuc hanh chinh: |
-Céccosdy te truc thuoc So Y té, -

- Céc co s&y té tur nhén trén d;a ban quén Iy ciia S¢ Y té.

¢) Co quan thlrc hit;n tha tuc hanh chinh: S¢'Y té

£) Ket qui tlurc hu;n thi tl,lc hanh chinh; - Gidy chimg nhan du diu kién
du dlCu kxc;n xét nghxem khang dmh cac trutmg hop HIV ducmg tinh

h) Phi, L¢ phl. Khéng |
()Tén mdu don, mﬁu to khai hanh chinh:

- Mau s6 01: Dorn dé nghi cap dleu chinh gidy chimg nhan du didu kién xét
nghiém khang dinh cdc trudng hop HIV duong tinh,

k) Yéu cau, diéu klen thue hlt;n thii tuc hanh chinh; Khong c6
I) Cin ci phap ly caa thi tyc hanh chinh;

- Lujt sb 64/2006/QH11 ngdy 29/6/2006 v& phong, chong nhidm vi rat gdy
ra hdi chimg suy gidm mién dich mic phal & nguén (HIV/AIDS)

- Lujt Pdu tu ngdy 26 thang 11 nam 2014

- Nghi djnh sé 75/2016/ND-CP ngdy 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh diéu
kién thyc hién xét nghiém HIV |
S 16



- Nghj dmh s6 155/2018/ND- CP n éy 12/1 1/2018 ctia Chinh phu sira ddi, bd
sung mdt s& quy dinh lién quan dén dneu kién dAu tu kinh doanh thu§c pham vi
quan ly nha nuéc cia B§ Y té

- Théng tu sb 04/2019/'1‘I‘-BYT ngay 28/3/2019 cia BY Y té quy dinh vige
phén cdp thim quyén cap, didu chinh, thu hdi gidy chimg nhén du diéu kién xét
nghi¢m khéng dinh céc trudmg hgp HIV duong tinh va dinh chi hoat djng xét
nghiém khéng dinh céc trudng hop HIV duong tinh.

Méu don, méu to khai dinh kém
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déoc ldp - Ty do - Hanh phic

veeeey NGAY ... thdng ..... ndm 20...

PON DPE NGHI
Pitu chinh gidy chimg nhén di diéu kién khing dinh két qua xét nghiém
HIV d1r0'ng tinh
Klnh o114 L PPN

Tén co s& xét nghiém HIV PP
DA ChE vevveee e e
Pién thoai: .L...........,.,.,..Emall(neucé) .......................................
Glay ching nhén du dleu kién khang dmh ket qua xét nghi¢ém HIV duong tinh
SO 1vvverennnn, Ngay cap ............. NO’l
CAD «vvee ittt et e
Pé nghj diéu chinh glay chu‘ng nhén du dleu kién vi ly do: ...... } remeny
Hd so giri kém: '

1. Ban sao hop 1§ chung rmnh v1¢c thay d01 tén, dia diém ciia co s¢ A
2. Bansao horp 1§ vﬁn ban Xac nhgn ket qua thuc hign xét nghlem HIV o

3. Vin bang, chung ch1 chung uhan chuyén mon cuia ngudi phu trach 0
chuyén mﬁn " e

Kinh dé ngh; €O quan xem xét va dléu chmh gidy chimg nhén co s& du diéu kién

khéng dinh két qué xét nghlém I-IIV duomg tinh,

THU TRUGNG DON V]
(xdc nhdn cia don vi)

' Pia danh
? Pja chi cu thé cuia co s& xét nghiém
* Ligt ké Iy do d& nghj diéu chinh giy chimg nhan
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B. THU TUC HANH CHiNH SU'A DOL, BO SUNG TIEP NHAN VA
TRA KET QUA TAI TRUNG TAM PHUC vy HANH CHINH CONG
TINH _A

L LINH VJ'C DUQC PHAM

1. Bénh gid duy tri dap img thyc hanh t0t co s& ban 18 thuoc Ma sé
1.002952 '

a) Trinh tyr thure hién:

- Buée 1:Théng 11 h%mg nam, S& Y t cong bb trén Trang Thong tin dién tir
ciia S& Y té ké hoach danh gié dinh ky vi¢c duy tri dap ing GPP cuia co s¢ ban 1¢
thudc trong nam ké tiép. Cosoy té tryc thugc S6 Y t€ va Co s¢'y t& Tu nhéan trén
dia ban quan ly cia S6 Y té np 01 hd S0 dé nghj Déanh gia duy tri dap img thyc
hanh tdt co s& ban 1& thubc dén tryc tiép nQp hd so hodc gt qua dich vu buu
chinh cdng ich hodc qua dich vy cong tryc tuyén cho bé phan tiép hhan ciia S& Y
té tai Trung tam Phuc vy hanh chinh cang. Dja chi s6 727, QL 14, phudmg Tén
Binh, thanh phd Dong Xoax tinh Binh Phude.

+ Trudng horp co s& ban 1é thuéc khong nop hd so dé nghij danh gi4 dinh ky
theo thoi han quy d;nh tai khoan 3 Piéu 9 Thong tu 02/201 8/TT-BYT, S¢ Y té c6
vin ban yéu cau co s¢ bén 1é thuoc bao céo gléu trinh vé vige chua ndp hd so dé
nghj danh glé dmh ky :

¥ Trong thdri han 30 ngay, ké fir ngay Sdr Y te co van ban yéu cdu co so bén
& thudc bdo céo glél trinh ly do chua ndp hd so dé nghj danh gid dinh ky, néu co
s& ban le thuéc khong nop I hd so dé ngh; dénh gi4 dinh ky theo quy dinh thiS¢ Y
t& thu hdi Cnay chung nhan du dleu ki¢n kinh doanh dugc cia co s& ban 1&
thuctheo quy dinh tai khoan 2 Dleu 40 ctia Lujt duge.

- Bude 2: B) phan ;1ép nhin cua 8aY té xem xét hd so:

+ Néu hd sor dhy du, dting quy d|nh thi B phén ciia S& Y t lap Gidy tiép
nhan ho so va hen tra két qua theo Mau s 01 tai Phy Jyc ban hanh kém theo
Quyét dinh sb 25/2019/QD UBND ngdy 16/8/2019 ciia Uy ban nhan dén tinh
Binh Phudcyagiao tryc tlep hogc giri qua d;ch vy cho t6 chirc, c4 nhan

+ Neu hd so chua dy du thi lap | Phleu yéu cau bd sung, hoan thién hd s¢
theo MAu s6 02 tal Phy luc ban hanh kém theo Quyét d;nh s6 25/2019/QP- UBND
ngdy 16/8/2019 cia Uy ban nhan dan tinh Binh Phudce; va chi dugcyéu cau t
chirc, c4 nhan thue hlqn bo sung mét lan duy nhat theo quy djnh.

Khi nhén dugc vﬁn ban yéu caubc‘) sung, hoan chinh hd so td chire, ¢4 nhan
dé nghij phai thuc hnensua d01 bd sung theo diing nhttng ndi dung dd dugc ghi
trong Phiéu yéu cu va gui vé Bf phan tiép nhan ciia Sé Y té thudc Trung tm
Phyc vy hanh chinh cong. B3 phan txep nhan clia S& Y té giaa trye tiép hodic giri
qua dich vu cho t& chire, ch nhanPhleu tlep nhén dg b sung cho td chirc, c4 nhén

& nghi Danh gné duy tri dap tmg thu'c hanh tdt co s& ban 1€ thudc
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- Budc 3:So Y té kiém tra;

+ Trudng hgp khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung hd so, co quan chp gidy
chitng nhan du diéu kién kinh doanh dugec:

Cép gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwgc da duO'c bd sung pham
vi kinh doanh thuoc klem soat dac biét trong thdi han 30 ngﬁy ké& tir ngdy ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so dbi véi trudmg hop co s& da duoc cap gidy chung nhén dl'l
diu kién kinh doanh dugc va d4p tmg thuc hanh tét ddi véi pham vi hoat dong dé
nghi;

Té chirc danh gia thuc té trong thoi han 30 ngéy k& tir ngdy ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so dbi véi co s& dé nghl cép 14n diu gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh dugc hodc co s¢ da c6 giay chung nhén du didu kién kinh doanh dugc
nhung chwa dép tmg thuc hanh tét déi v6i pham vi hoat dong dé nghi.

+Truong hop co yéu cu sira ddi, bd sung ho s0, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hé so, co quan tlep nhin ho so ¢ van ban gui co
* s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé c4c tai lidu, ni dung can stra d6i, bd sung.

Sau khl co s& njp hd so sira dox bo sung, S¢ Y té tra co s& Phidu tlep nhén
hd so sira dbi, bd sung theo Mau so 01 tal Phu luc I ban hanh kém theo Ngh; dinh
54/2018/ND CP :

Trudmg hop h6 s sira dm, b6 sung khéng dép img yéu céu, cor quan tiép
nhan hd so c6 van ban thong béo cho ca & theo didmb budc 2;

Trudmg hop khéng cé yéu cu sira ddi, bc‘) sung déi v6i hé so swra doi, bd
sung, co quan tiép nhan hd so thyc hién theo diém a buéc 2.

- Buréc 4:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngéy nh4n dugc hd S0 hop 1§, S6Y
té thanh lap Doan déanh gi4, thong béo cho co s¢ bén 1¢ thudc vé Poan dénh gia
va dy kién thoi gian dénh gi4 thuc té tai co so Trong thoi han 15 ngdy, ké tir
ngdy cé van ban thong b4o, Poan dénh gid tién hanh dénh glé thuc te tai co s&
bin le thudc va lap blen ban dénh gié

- Buée 5'

+ Trudmg hop bién bén dénh glé GPP két luan co s& bén 1é thudcdép img
GPP theo quy dinh tai diém a khon 3 Diéu 7 Théng tw 02/2018/TT-BYT, trong
thai han 10 ngdy, ké tir ngdy hoan thinh vide ddnh gid thyc té tai co s¢ ban 1
thudc va ky bién bén danh gia, S& Y (€ thuc hién vige cé Glay chimg nhén dép
img GPP theo MAu sb 03 quy d;nh ta1 Phu luc I kém theo Théng tu 02/2018/TT-
BYT.

+ Trudng hop bién ban danh gla GPP két lusn ca s& bén 1& thudcphai bdo
cdo khic phuctheo quy dinh tai dlem b khoan 3 Piéu 7 Th6ng tu Thong w
02/2018/TT-BYT:
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Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngé.y két thic viéc dénh gid thuc té tai co s&
bén 1¢ thudc va ky bién bin dénh gid, So Y t c6 van bin yéu clu co s6 bén I¢
thudc tién hanh khic phyc, sita chita ton tai, giti b4o cdo khac phyc ve Sa Y té;

Trong thdj han 45 ngay, k& tir ngdy S& Y t& c6 vén ban yéu clu, co s¢ bén 1é
thube phai hoan thanh viéc khic phyc, sira chita va c6 vin ban béo céo khéc phyc
kém béng chimg (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) ching minh
d4 hoan thanh viéc khic phuc, sira chira tdn tai dugc ghi trong bién ban dénh gis;

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc béo céo khéc phuc, sita chira
tdn tai kém theo bing chimg (hd so tai lidu, hinh &nh, video, gidy ching
nhén)chimg minh, S& Y té dénh gi4 két qua khic phyc clia co sdbén 1€ thube va
két ludn tinh trang d4p tmg GPP clia co s& bén 1€ thudc nhu sau:

_+ Trudng hop viéc khéc phuc ciia co s ban 18 thubc da d4p ung yéu cdu: S&
Y té thyc hién viéc cp Gidy chimg nhan GPP;

+ Trudng hop viéc khic phuc ciia co s¢ bén 1¢ thubc chua dép ng yéu ciu:
S¢Y gé ¢6 vin ban yéu cz’:iu ndi dung cé‘m‘ tiép tuc khéc phuc, stra chita va nfp bao
c4o bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuyc, sira chira va bao céo 1a 45
ngay, ké tir ngay c6 vin ban yéu ciu.

+ Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngdy két thuc vigc dénh gid thyc té ma co s6
phan phoikhong c6 bda céo khic phyc holic sau khi khic phuc theo quy dinh tai
diém ¢ Khodn nay ma két qua khic phyc vAn tiép tuc khong dat yéu cau, S¢ Y té
ban hanh vin ban thong béo v& viéc khong ddp img GPP va tiy theo tinh chit,
mirc d¢ khong ddp img GPP, S6'Y tethye hign mt hofic céc bién phap theo quy

Biwny. ©

Gl

dinh tai diém a, b khoén.

2l iy

+ Trudmg hop hién ban dénh gi4 GPP két luan co sé bén 1¢ thubcchua dap - | !
ymg GPPtheo quy dinh tai diém ¢ khodn 3 Didu 7 Thong tw 02/2018/TT-BYT, /7
trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy két thiic ddnh gid tai co s& bén 1& thudc va ky
bién ban dénh gid, trén co sé danh gid nguy co tn tai dugc phat hién déi véi char”
lugng thube, an toan cia ngudi sir dung, S& Y t€ ban hanh vin ban thong bdo vé
viéc khong dap tmg GPP va tlly theo tinh chét, mirc d¢ khong dép tmg GPP, S& Y
té thyc hién mot hofic céc bién phép sau day:

+ Xir phat vi pham hémh chinh theo quy dinh ciia phap luat vé X Iy vi pham
hanh chinh; o L - o

~+ Thu hxéi Gidy chimg nhén dit diéu kién kinh doanh duge va Gidy chimg
nhn GPP (néu c6) da cdp theo quy djnh tai Diéu 40 cuia Lugt dugc, |

. Trudmg hop co s¢ khang dap img mt hosc mgt 56 phgm vi kinh doanh trong
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doaph duge d& cép, 8¢ Y t€ tién hanh thy hdi
Giy chimg nhdn du diéy kién kinh doanh duqc da cdp dé loi ba pham vi kinh
doanh khéng dap img va thu hdi Gidy chimg nhan GPP gnéu c6) theo quy dinh tai
Picu 40 cia Ludt dugc va cdp Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh duge
pht hgp v6i pham vi kinh doanh ma co s& dép img. '
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- Buéc 6: Trong thoi han 05 ngéy, ké tir ngay co s¢ ban 1¢ thuoc dugc dénh
gid duy tri dép (mg GPP hodc tir ngdy ban hanh quyet dinh thu hdi Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cdp do co s& ban 1é thudc khong duy tri
d4p tmg GPP, S¢ Y té cap nhat tinh trang dép Umg GPPtren Trang Thong tin dién
tir cia S& Y té theo noi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tu 02/2018/TT
BYT d6i véi truomg hop co s& ban le thudc dap tmg GPP hodc thong tin vé viée
thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy ching nhan GPP
(néu cd).

- Buée 7: S& Y té chuyén két qua giai quyét cho bd phan tra két qua cia
Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong thuc hién tra két qua truc tiép cho td chuc, ca
nhinbing hinh thire tryc tlep dén nhén hoic chuyén qua bd phan cia Buu chinh
cong ich do yéu cdu ciia td chirc, c4 nhan da dang ky va ndp phi van chuyén buu
chinh theo quy dinh.

b) Cach thirc thyre hién: Nop truc tlep ho3c qua dlCh vy Buu chmh cong 1ch
hoiic qua cong dich vy céng tryc tuyen '

¢) Thanh phin, s lwgng hd s
* Thanh phdn hd so bao gdm. |

-Pon dé nghj dédnh glé dmh ky viéc duy trl dap ung GPP theo Méu s6 01 quy
dijnh tai Phu luc III kem theo Thong tu 02/2018/”IT-BYT,

-Tai hcu k}" thuat cap nhat vé dleu kién co s¢ vat chat trang thlet bj va nhién
sy clla co' s0 ban lethuoc (neu cd thay dm),

-Béo cdo tom tht vé hoat dcng cua co s& ban 18 thuéc trong thdi gian 03 nim
gin nhat tinh tir thi diém danh gid lién trude (khong bao gdm céc dot dénh gid
dot xuft, thanh tra, kiém tra cia BY. Y té Sé Y t&) dén ngay danh gid dinh ky.

* sd Iu'g‘ng hé‘ so: 01 (bo) A

d) ThM han glﬁi quyet' 20 ngay lém viée ké tir ngdy nhan dii hd so

d) Doi twgng th\rc luén thﬁ tuc hbnh chinh: Céc co s& kmh doanh dugc
¢) Co quan thye lue;n thl\ tgc hanh chinh; S& Y té

g) Két qua thye hicn thii tuc hénh chinh;

- Gidy ching nhan dap img GPP.

- Cong bd tinh trang déap tmg Thyc hanh t6t ban lé thuéc GPP trén Cdng
thong tin dién tir cia S¢ Y té, - Thong tin vé viéc thu hm Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh duqc Gidy chung nhan GPP trén Cong théng tin dién tir cia
SG Y té (ncu co). ‘ ,

h) Phi, L¢ phi:
- Phi tham d;nh diéu klen tiéu chuﬁn bén 1¢ thubc GPP: 1.000.000 VND
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- Phi thdm dinh, diu kién txeu chuén bén 1¢ thubc GPP dbi véi cac co s
bén 1é tai co s& céc dia ban thuQc ving khé khin, mién nui, hai dao: 500.000

i)Tén miu don, mau to khai hénh chinh:

+ Pon dé nghj dénh gia dinh ky viéc duy tri dép mg GPP theo M3u s6 01
quy dinh tai Phy lyc III kém theo Thong tw 02/201 8/TT-BYT;

k) Yéu ciu, didu kié¢n thyc hién thi tuc hanh chinh:

Pitu 33. Pitu kién cdp Gidy chl’mg nhén di Pidu kién kinh doanh dwgc

- Vigc danh gla du Diéu kién vé co s& vat chat ky thuat va nhan sy quy dinh
tai Khoan 1 Diéu nay dugc thyc hién 03 ndm mot 14n hoc dot xuét theo quy dinh
ciia Bo truong Bo Y té hoic Pidu wéc qubc té ma nuéc Cong hoa xa hdi chu
nghia Viét Nam 14 thanh vién.

1) Céan cit phap ly ciia thi tuc hanh chinh:

- Lut Duoc s§ 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiét va bién phap thi hanh mjt sb diéu ciia Ludt Dugc;

- Nghj dinh sé 155/2018/ND CPn ay 12/1 1/2018 ciia Chinh phu sira d6i, bd
sung mdt s0 quy dinh llén quan den dleu kién dau tr kinh doanh thugc pham vi
quén ly nha nuéc ciia B th, Lo Al

. Théng t 02/2018/TT BYT ngay 22/01/2018 cia B§ Y té quy dinh v& thyc
hanh 6t co st ban 18 thuéc

- Thong tir s6 36/2018/TT-BYT ngdy 22/11/2018 ctia B3 Y té quy dinh vé
Thyc hanh tot béo quan thuoc nguyéen lu;u 1am thudc;

- Théng tu sb 277/2016/TT-BTC ngéy 14/11/2016 ciia Bo Tai chinh quy
dmh mirc thu ché dQ thu ndp, quan ly va st dung phi trong linh vyc dugc, my
phém,

Mdu don, méu to khal dinh ke
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Miu s6 01/GPP: Pon dé nghj dénh gi4 dinh ky viéc duy tri GPP

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tu do - Hanh phiic
veeeeween, NgAy  thang  nam 20

PON PE NGHI PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRi “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh giti: SF Y18 ouvvveeeeerveereeennens
TR 1008 B mmssaunamsmion commannsionsns e sacins iws mmos A ASs R AR S AR AR S S B R B RS RAEP
Truc thude (néu truc thude cong ty, b&nh ViEN...)....eceeeeeceeee e
DA ChL.ovveooeeeeeeeeeeeass s ssssss e st sss s s
D) (55 ¢ 1 4 Lo - | SRR
Ngudi phu trach chuy€n moOn:.........ocoieiiiiriiic e
Chimg chi hinh ngh& duge $8:.......uvvvivveeeeeereeeeieer e
doSEYté.oeiiriannnn, CAD DAY uvurveervsesssesssnrsssesssesssesssansssesisssssssscasesssesns

..........................................................................................................................

P duge chp Gidy ching nhin “Thyc hanh tbt co & bén 1é thude” s6: ...

Ngay cép: ...... d6i véinha fl}ﬁég/quéy thude/tt thude véi pham vi ......,
Nay, ca s& ching t0i dé nghi So Y té ...... dénh gid viéc duy trl dép
“Thyc hanh 8t nhd thudc” ddi véi nha thudc/qudy thude/t thude véi pham
vi......, khong/cé kém theo dé nghj gé_p gidy ching nhan GPP,

Xin giri kém céc ti ligu:
l)Téi lidu cap'_nhat vé co s vét chét, trang thiét bj, nhan su;
2) Béo c4o tom tét v& hoat ddng cita co s& trong thai gian 3 nim,

LANHDAO CO 5O
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2. Panh gi duy tri dap tmg thyc hanh tt phan phoi thude, nguyén ligu
lam thubc. Ma s6 1.002922

a) Trinh ty thyc hién:

- Buéc 1:Coso y té truc thuoc S& Y té va Co s¢ y té Tu nhén trén dja ban
quén ly ctia S& Y té ndp 01 hd so dé nghj Dénh gid duy tri ddp (g thitc hanh tot
co s& phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thudcdén truc tiépnop hd so hogc giri qua
dich vy buru chinh edng ich holic qua dich vu cong tryc tuyén cho bd phén tiép
nhancua S¢ Y té tai Tr_uxig tdm Phyc vu hanh chinh cong. Dia chi s6 727, QL 14,
phuong Tan Binh, thanh phé Ddng Xoai, tinh Binh Phuéc,trong thdi gian ti
thidu 30 ngay, truéc thoi diém danh gid theo ké hoach da dugc S& Y té cong bb.

+ Trudng hop co s phan phdi khéng ndp hd so dé nghj danh gi4 dinh ky
theo thdi han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay
dén han ndp ho so theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu nay, S& Y t€ c6 vén ban yéu
cdu co s& phan phéi béo cdo gidi trinh vé viéc chua ndp hd so dé nghi dénh gia
dichky. e |
+ Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngy S& Y té c6 vin ban yéu cdu co sé phan
phdi bdo cdo giai trinh 1y do chua ndp ho so d& nghj danh gi4 dinh ky; néu co s&
phn phdi khong ndp ho so dé nghj danh gié dinh ky theo quy dinh thi S¢ Y t¢
thu hoi Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc ctia co s& phan phdi theo
quy dinh tai khodn 2 Djéu 40 cia Luét dugc hofic cd vin ban yéu ciu dimg hoat
dong phan phdi dbi véi ca s& phan phoi khong vi myc dich thuong mai.

- Budrc 2:B9 phén tiép nhén ciia S@ Y t€ xem xét hd so:

+ Néu hd so ddly du, ding quy dinh thi B9 phén cia S& Y té 14p Gidy tiép
nhan hd so v hen tra két qua theo M#u sd 01 tai Phy lyc ban hanh kém theo
Quyét dinh sb 25/2019/QD-UBND ngay 16/8/2019 ciia Uy ban nhén dan tinh
Binh Phuécvagiao tryc tiép hoic giri qua dich vy cho t6 chire, c4 nhan,

+ Néu hd so chua ddy du thi 14p Phiéu y&u cBu bd sung, hoan thién hd so
theo MAu sd 02 tai Phu lyc ban hanh kém theo Quyét dinh s8 25/2019/QD-UBND
ngdy 16/8/2019 ciia Uy ban nhan dén tinh Binh Phuéc; va chi dugcyéu ciu td
chirc, ¢4 nhan thyc hi¢n bo sung mot 14n duy nht theo quy dinh. -

X Khi nhdn dugc vin ban yéu céubé sung, hodn chinh hd so tb chirc, c4 nhan
dé nghj phai thyc hi¢nsira doi, bd sung theo diing nhitng ni dung da dugc ghi
trong Phiéu yéu cu va giri v& By phén tiép nhan cia S& Y t€'thudc Trung tam
Phyc vy hanh chinh cong. B§ phan tiép nhén cia S& Y té giao truc tidp holic gui
qua dich vu cho t6 chirc, c4 nhanPhiéu tiép nhan d4 bd sung cho td chitc, c4 nhan
dé nghj Pénh gi4 duy trl dép tmg thuc hanh tét co sé phan phdj thue, nguyén
lidu 1am thudc. - SR '

*Savytd: - N |

-+ Trudng hogp khong c6 yéu cu stra ddi, bd sung hd so, co quan cdp gidy

ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc; )
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Cép gifly chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge da dugc bé sung pham
vi kinh doanh thuéc kiém soat dic biét trong thdi han 20 ngay ke tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén hé so dbi véi trudng hop co sé da dugce cap gidy chimg nhan di
diéu kién kinh doanh dugc va dép g thuc hanh tét d6i véi pham vi hoat dong dé
nghi; .

Tb chirc danh gia thyc té trong thoi han 20 ngay k& tir ngdy ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so dbi v6i co sé d& nghj cdp lan diu gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hodc co s& da c6 gidy ching nhan di didu kién kinh doanh dugc
nhung chua dép ung thuc hanh t6t dbi voi pham vi hoat dong dé nghj.

+ Trudng hop c6 yéu ciu sira d6i, bd sung h§ 50, trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay ghi trén Phicu tiép nhan ho so, co quan tiép nhén ho so ¢6 vén ban gui co
s& de nghi, trong d6 phai néu cy the céc tai liéu, nfi dung can stra doi, bo sung.

- Buée 3; 2. | " |

Sau khi co 56 ndp hd so sira ddi, bd sung, S& Y t€ tré co s Phiéu tiép nhin
hd so sira dbi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phy lyc I ban hanh kém theo Nghj dinh
54/2017/NP'CP€ £ g Bl | g s

+ Trudmg hop 1 sg sira ddi, b6 suhg khong dép tmg yéq cBu, co quan tiép
nhin hd so ¢6 vin ban théng bdo cho co'sd theo dimbbude2;

+ Trudmg hop khong c6 yéu clu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, b
sung, co quan tiép nhdn ho so thyc hién theo diém a budc 2.

- Bué6c 4:Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngdy nhén dugc hd so hop 1§, S¢ Y
té thanh lap Poan d4nh gi4, thong bdo cho co s& phan phdi thudc vé Poan dénh
gi4 va dy kién thdi gian dénh gid thyc té tai co sé. Trong thoi han 15 ngdy, ke tir
ngdy c6 van ban thong béo, Doan danh gi4 tién hanh dénh gid thyc té tai co sd
phan phéi thudc va 14p bién ban dénh gid. - R -

-Bwbes:

+ Trurdmg hop bién ban danh gis GDP két lugn co s& phan phéitudn thy GDP
& mire d9 1 theo quy dinh tei diém a khodn 2 Piéu 7 Thong t 03/2018/TT-BYT,
trong thdi han 10 ngay, ké tir ngdy két thic viéc dénh gid thye 1€ tai ca s¢ phén

phéi va ky bién ban dénh gid, S& Y & thyc hi¢n cép Gidy chimg nhan dép img

GDP theo MAu s6 06 Phy luc TV kém theo Théng tr 03/2018/TT-BYT,
+ Trudng hop bién ban dénh gid GDP két lugn ca s& phan phéitusn thi GDP
& mirc ¢ 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 7 Théng ty 03/2018/TT-BYT,
Trong thdi han 05 ngdy, ké tir ngdy hoan thanh viéc dénh gi4 thye € tai car
s& phan phdi va ky bién ban danh gid, S& Y t& c6 vin ban yéu cdu co s& phén
phdi tién hanh khic phuc, stra chita ton tai, gi béo cdo kl}ac_ phuc vé S& Y té;
Trong thdi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y té c6 viin ban yéu clu, ca s& phan
phdi phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c6 vin ban bdo cdo kém tb:o
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béng chimg (ho s0, tai liu, hinh anh v1deo gidy chimg nhan) chimg minh da
hoan thanh viéc khic phyc, sira chiratdn tan dugc ghi trong bién ban dénh gla

Trong thoi han 20 ngay, ké tu ngdy nhan dugc bio cdo khic phuc, stra chita
tn tai kém theo bing chimg (ho o' tai liéu, hinh 4nh, video, gidy ching nhan)
chung minh, S¢ Y té danh gla két qua khic phuc cua co séphén phéi va ket ludn
vé tinh trang dép tmg GDP ciia co s& phén phdi nhu sau:

Truong hop viéc khic phuc clia co s& phén phéi da ddp ing yéu chu: S& Y té
thuce hién viée cap Giéy chitng nhan GDP;

Trudng hop vige khéc phuc cua co s¢ phin phéi chua dép tmg yéu cau: S& Y
t& c6 vin ban yéu ciu noi dung cén tlep tuc khic phuc, stra chita va ndp béo céo
b6 sung. Thoi han gia han de tiép tuc khic phuc stra chita va bdo cdo 1a 45 ngay,
ké tir ngdy c6 vén ban yeu cau,

Trong thoi han 90 ngay, ke tlr ngay két thuc viéc dénh gia thyc té ma co s
phan phdikhdng cé bdo cao khic phuc hoac sau khi khic phyc theo quy dinh tai
didm c Khoan ndy ma két qua khac phyc vAn tiép tuc khong dat yéu ciu, S¢ Y tc
ban hanh vén ban thong bdo vé viéc khong dap ung GDP va tuy theo tinh chat
murc d§ vi pham, S¢ Y tethuc hi¢n mot hoac céc bién phép theo quy dinh tai diém
a va diém b khoan 3 chu ndy.

+ Trudng hop blen ban danh gla GDP két luan co s¢ phan ph01tuan tha GDP
& mirc d¢ 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 7 Théng tu 03/2018/1'1‘ BYT,
trong thoi han 05 ngay, | ke tlr ngdy ket thiic danh gid tai co s& phén ph01 va ky
bién ban dénh gi4, trén co so dénh gla nguy co ton tai dugc phat hién dbi véi chat
luong thudc, an todn cia ngudi sit dung, S& Y té ban hanh vin ban thong béo vé
vige kh6ng dap img GDP va ty thea t1nh chat, mitc d¢ vi pham Sé Y té thuc hién
mdt hoac cée bién phép sap day. A

X phat vi pham hénh chinh theo quy dinh cia phép luat vé xr Iy vi pham
hanh chinh; a

Thu h01 Gidy chung nhan du dlcu klcn klnh doanh dugc da cdp va Gidy
chirng nhan GDP (neu co) theo quy d;nh tai Didu 40 cua Lujt duoc

Trudng hop co s@ phan phéi khong dap img mdt hodc mot s6 pham v1 kinh
doanh trong Glay chimg nhan du dlcu ki¢n kinh doanh dugc d3 cap, S&'Y té tién
hanh thu hoi Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc d3 cép dé loai bo
pham vi kinh doanh khong dép tng va thu hdi Gidy chimg nhan GDP (néu c6)
theo quy dinh tai Piéu 40 cia Ludt duqc va cdp Gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh duqc phu hop v6i pham vi kinh doanh ma co s¢ phén phdi dép img,

- Budre 6:Trong t thbx han 05 ngéy, ké tir ngéy co s& phan ph61 duoc dénh gid
duy tr1 dép tmg GDP hoiic tir ngdy ban hanh quyét dinh thu hdj Gidy chimg nhan
du didu kién klnh doanh dugc da cép do co sé phan phdi khéng duy trl dap img
GDP, S& Y té  cdp nhét tinh trang duy tri dép img GDP trén Trang thong tin di¢n
tor cua So Y té theo nfi dung quy dinh tai khoan 4 Diéu 8 Thong tr 03/2018/TT-
BYT dbi véi co s& phén ph01 dép ing GDP hodic thong tm ve viéc thu hdi Gidy
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chirng nhén da diéu ki¢n kinh doanh dugc, gléy chimg nhan GDP (néu c6) da cap
d5i v6i co s& phan phdi khong duy tri dap img GDP.

- Buéc 7: S& Y té chuyén két qua giai quyet cho bg phan tra kct qua cua
Trung tdm Phuc vu hanh chinh c6ng thuc hién tra két qua truc tiép cho td chirc, c4
nhénbing hinh thic truc tlep dén nhén hoic chuyén qua bd phén ctiia Buu chinh
cong ich do yéu chu cua td chirc, c4 nhan da ding ky va ndp phi vén chuyén buu
chinh theo quy dinh.

b) Céch thirc thyc hi€n:Nop truc tiép hodc qua dich vu Buu chinh cdng ich
hoic qua cdng dich vu cong truc tuyén

¢) Thanh phan, s0 lrgng hd so:
* Thanh phin hd so bao gdm:

- Pon dé nghj dénh gid dinh ky viéc duy tri dép img GDP theo Mau s6 01 tai
Phu luc IV kém theo Théng tur 03/2018/TT-BYT

-Tai lidu ky thuft cap nhét vé didu kién co s& vat chét, ky thuat va nhén sy
cua co s¢ phan ph01 (neu c6 thay d01),

-Béo cdo tom tht vé hoat dong phan ph01 thuoc nguyen ligu lam thudcctia co
s& trong thoi gian 03 nim gin nhat tinh tir thoi diém dénh gid hen truéc (khong
bao g6m céc dot ddnh glé dot xuat thanh tra, kiém tracia B Y té, Sor Y té) dén
ngly dé nghi danh gid d;nh ky.

* S4 legng hd so: 01 (b3) . .

d) Th(n han gidl quyét 20 ngdy 1am viée k& tir ngay nhén dd hd so.

d) Don tu'O'ng thu'c hién thﬁ tuc hhnh chinh: Céc co s¢ kinh doanh duoc
¢) Ca quan tlu,rc hlen thﬁ tuc hanh chinh: 8¢ Y € '
g) Két qué tht,rc hien thiy tuc hhnh chinh;

- Gléy chu'ng nhan dép img GDP |

- Cong bb tinh trang dép tfmg Thuc hanh tot phan phél thubc GDP trén Cong
thong tin dién tir cia SO Y €.

- Thong tin vé vige thu h01 Glay chimg nhén di diéu ku;n kmh doanh dugc,
Gidy ching nhan GDP trén Céng thong tin di¢n tir cia S6'Y té (néu c6).

h) Phi, L¢ phi: Phi tham d;nh dleu qu:n tiéu chudn phan phéi thubc GDP:
4,000.000 VND

i) Tén miu don, mﬁu ttr khaihhnh chinh:;

+ Pon dé nghj ddnh gia dinh ky v1¢c duy trl dép img GDP thea Méu so 01 tai
Phy luc IV kém theo Théng tur 03/2018l'l'T BYT;

K) Yéu céu, didu klen thue hién thi tuc hanh chinh;
Dleu 33 Piu klen cap Gidy chu'ng nhan di Pieu kién kinh doanh duoc

28



o

B it LR S

- Vidc dénh gid di Didu kién vé co s& vt chét, ky thust va nhén sy quy djnh
tai Khoan 1 Diéu ndy duge thyc hién 03 nim mot ldn hofic djt xuit theo quy dinh
ciia B trudng Bo Y té hojc Diéu uéc quéc té ma nuéc Cong hda xa hoi chi
nghia Viét Nam la thanh vién.

I) Céin cir phép Iy ciia thii tyc hanh chinh:

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh pht quy dinh chi
tiét va bién phép thi hanh mot s diéu cia Lugt Dugc;

- Nghi dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu sira ddi, b
sung mét so quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thugc pham vi
quan ly nha nudc cia By Y t€;

- Thong tu 03/2018/TT-BYT ngay 09/2/2018 ciia By Y té quy dinh vé thyc
hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liu lam thudc.

- Théng tu s 36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 ctia B Y t€ quy dinh vé
Thyc hanh tot bao quan thudc, nguyén li¢u 1am thudc;

-Théng tu 277/2016/TT-BTC ngdy 14/11/2016 cua By Tai chinh quy dinh
mirc thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va sit dung phi trong linh vyrc duge, m§ pham.

Méu don, miu & khai dink kém

L0
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MAu s6 01/GDP: Pon diing ky d4nh gid duy tri d4p img GDP
TEN DPON VICHU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

QUAN Déc lap - Ty do - Hanh phic
TENCOSG s, ngay...... thdng...... ndm 20........
So: e/

DPON DANG KY PANH GIA VIEC DUY TRI PAP UNG
“THU'C HANH TOT PHAN PH(g)I THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC”

Kinh giri : S¢ Y té ......

TEI GBI EGT evmen rosmn s om o o commr o e i s 5k 5008 A § 00 46 S S958
PHACHEKIO: ..o smee some o mme oo oo o 6008 i s 5 k5 § 5505 3 35§ 518585 § 4
bién thoai: ............. [ 3F: . Email: ....cooeiiiinnnn.
Ngudiliénhé: oo Chirc danh: .......... et
Dién  thoai: ...ocoovvrveuenes [ 3  Email:

P dugc clp Gidy chimg nhén dit didu kién kinh doanh dugc so:
......... , ngdy cép: ......... v6i logi hinh v pham vi kinh doanh (hofic DJ
dwoc cdp Gidy chimg nhdn GDPsd.' ey NEAY dp! .. cveune YOI pham vi
chimg nhn). -~ ~° e |

99090000 000900000 e0s000ccr IsgoepecnssoereospgorrocnoceeerrPeor)ooorosesropRrtoorioorecsncry

---------------------------------------------------------------------------------------

Thyc hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngdy 09 thang 02 ndm 2018
ciia B) Y t& quy dinh v& Thyc hanh tét phan phéi thudc, nguyén ligu 1am
thudc, sau khi tién hanh ty thanh tra va dénh gid dat yéu cu; co s& chiing t6i
xin dé nghj véi S Y té ...... dugc t4i danh gid viéc duy trl ddp g tiéu
chudn GDP (va cdp Gidy chimg nhdn GDP — trwdng hop co s6 ¢d yéu cdw)
dbi véi pham vi quy dinh trang Gidy chimg nhan du diéy kién kinh doanh
dugc (hodic doi voi pham vi trong quy dinh vé chitc ndng nhigm vy — tridng
hop co s6 khong vi muc dich thwong mal) cia ching t6i, |

Chiing t6i xin giri kém ban dang ky nay céc tai lidu sau day:
1.Ban c4p nht HO so tbng thé cia co sd;
2.B#o c4o t6m tit hoat dong phan phdi thudc, nguyén ligu 1am thube cia

co sd trong 03 nim gén day,

Gidm dbe co sé
(Ky, ghi 3 ho tén, déng ddu)
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11. LINH VYC Y TE DY PH(‘)NG

1.Cdng bo du dleu kién thye hlgn hoat djng quan tric m6| trlrb'ng lao
djng thugc thim quyén ciia S& Y te Mﬁ 50 1. 003958

f) Trinh tr thuce hi¢n:

- Buéc 1:Co sd y té truc thude So Y té va Cosdy té Tu nhén trén dia ban
quén ly cua S¢ Y té ndp 01 hd so & nghj Cong b du diéu kién thyc hién hoat
dong quan tric mdi trudng lao dongdén tryc tlepnop hd so hojc pir qua dlch vu
buu chinh cong ich hofic qua dich vy cong tryc tuyen cho bd phén tleb nhén cua
S& Y té tai Trung tdm Phuc vy héanh chinh cong. Dia chi sb 727, QL 14, phudng
Téan Binh, thanh phd Pdng Xoai, tinh Binh Phudc.

- Buée 2:B% phén tiép nhén ciia S& Y té xem xét hd so:
+ Néu hd so dy du ding quy dinh th1 Bo phan ciia S¢ Y té lap Gidy tiép
nhan hd so va hen tr két qua theo MAu s6 01 tai Phy lyc ban hanh kém theo

Quyét dinh sb 25/2019/QD-UBND ngdy 16/8/2019 cia Uy ban nhan dén tinh
Binh Phuécvaglao tryre tlep hogc gri qua dich vy cho t6 chirc, c4 nhan

+ Neu hd so chua dly du thi 13p Phiéu yéu céu bd sung, hoan thién hd so
theo Mu s6 02 t{;ll Phy lyc ban hanh ké¢m theo Quyet dinh sé 25/2019/QPb- UBND
ngdy 16/8/2019 cua Uy ban nhan dén tinh Bmh Phuéc; va chi duqcyéu ciu td
chirc, c4 nhan thyc hlén bo sung mét lén duy nhat theo quy dinh.

.m.

d¢ nghi phén thuc hlensu'a dél, bd sung theo dung nht'ing noi dung da duqc gh1
trong Phiéu yéu ciu va g vé B phan tiép nhan ciia Sé Y té thude ‘Trung tdm
Phuc vy hanh chinh cong. BQ phan tlep nhan cua S¢ Y té giao tryc tiép holic giri
qua dich vy cho t4 chuc c4 nhanPhiéu fjép nhan da bd sung cho t8 chirc, c4 nhan
d& nghi Cong bd du dleu klen thuc blq:n hoat dong quan trac moi trudng lao dong,

- Bute 3. Trong thoi han 15 gy, | ké tir ngdy nhén di hd sa theo quy dinh,
S& Y té tién hanh 3 soét h6 SO V3 céng bo du dleu kién quan trac m61 truong lao
dong trén céng thdng tm ﬁwn tu cua SOI Y té.

Trudng hcrp t chuc quan tric méx trubng lao dgng khéng dam béo diéu kién
cong b, s& y té tra ldl béng vin ban vanéurd ly do.

- Bu6c 4: S¢ Y té chuyen két qui gidi quyet cho b phén tra ket qua cua
Trung tdm Phyc vy hanh chmh cong thyc hi¢n tra két qua tryc tlép cho t6 chirc, c4
nhanbing hinh thit tryc tiép dén nhén hotic chuyén qua by phan cia Buu chinh
cOng {ch do yéu cdu cia to chre, cé nhan dﬁ ding ky va ndp ph1 vén chuyén buu
chinh theo quy dinh.

b) Céch thirc thu-c hlén.NQp trye tlep ho#c qua dich vy Buu chinh cong ich
ho#c qua cong dich vy cong truc tuyen .

c) Thanh phén, s6 luo‘ng ho 50’. L

* Thanh phdn ho so bao gom
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- Pon @ nghi cong bb du diéu ki¢n quan tric méi trudng lao dong theo Miu
s6 01 quy dinh tai Phy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 44/2016/ND-CP
ngdy 15/5/2016 cua Chinh phu;

- H6 so cong bb du diéu kién quan tric méi truong lao dong theo M3u sb 02
quy dinh tai Phy lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh s 44/2016/ND-CP ngay
15/5/2016 cua Chinh phu.

- Truorng hop t6 chirc ndp ho so truc tuyén, hd so cong bd dii diéu kién quan
tric mdi trurdong lao dong tryc tuyén dwoc quy dinh nhu sau:

+ Pam bao hd so va ndi dung gidy t& nhur hd so bing ban gidy va dugc
chuyén sang dang vén béan dién tr. Tén vén ban dién tir phai dugc dat tuong Uung
v0i tén loai gidy t& trong ho so vin ban glay,

+ Thong tin vin ban d& nghj cong b, hd so cong bd pha1 day du va chinh
xéc theo thong tin vﬁn ban d1¢n i Ly

+ Té chirc d& nghj cong bd du didu ku;n Quan tric moi tru(‘mg lao ddng truc
tuyén phai thyc hign hwu gitr ho so bang ban gidy.

* So pr’ng hd so: 01 (bo) (ho so bang ban gidy hoiic hd so tryc tuyén)

9 Thoi han giai quyét: Trong thm han 15 ngdy lam viée, ké tir ngéy nhén
du hd so theo quy dinh : ‘

d) Péi twgng thl,rc hién thu tgc hﬁnh chinh:

Té chirc thyc hu;n quan trac m61 trrdmg lao déng thuoc quan ly clia céc
tinh/thanh phé tryc thude trung uong. -

) Co quan thu'c hien thii tye | hanh chinh; S¢'Y 18

) Két qua thwc hién thﬁ tl}c hﬁnh chinh: To chuc duoc S&r Y té cong bb
du dicu klen quan trac m61 truémg lao d6ng trén céng thong tln dlén fir cig Say
té. : |

h) Phi, L¢ phi Khéng
i) Tén miu dom, mau to khai hanh chinh:
+ M2u s6 01: Dorn de nghi céng bo du diéu kién quan tréc moéi trudng lao
dong;
+ Mau s6 02: Hb so cong bd du diéu kién quan tric moi trudmg lao dgng
k) Yéu chu, didu kién thyc hign thii tyc hanh chinh:
T6 chirc hoat dong qﬁan tric moi trudmg lao dong béo dam diéu ki¢n sau day:

- Don vi sy nghlep hoac doanh nghne;p cung ung d;ch Vi) quan ¢ trac mdi trudng
lao dng,

-Cédu nhan Iyc thuc hién hoat dong quan tric moi tru'img lao dong nhu sau:
+ Nguoi truc tlep phu trach quan tric moi trudng lao dong c6 trinh @6 nhu sau:
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a) Trinh d9 tir dai hoc trd 1én thuéc linh vye y té, méi trudng, héa sinh;

b) C6 t8i thiéu 02 nim kinh nghi¢ém trong linh vyc quan tric moi trudmg lao
déng hodic 05 nim kinh nghiém trong linh vyc y hoc du phong;

c) Co chung chi dio tao v& quan tric moi trudng lao dong.

-Co it nhat 05 nguén lam viéc theo hgp ddng c6 thdi han tir 12 théng tré 1én
hozc hop ddng khong xé4c dinh thdi han c6 trinh d§ nhu sau:

+ Trinh d§ chuyén mén tir trung cdp tr¢ 1én thuge cdc linh vye y té, moi
trrdng, hoa sinh; trong d6 c6 it nhit 60% sé ngudi c6 trinh d tir dai hoc tré 1én;

+ C6 chimg chi d4o tao v& quan tric méi trudmg lao dong.

- C6 co so vt chét, trang thiét bj, dung cy, héa chét va ning lyc bao dam yéu
cau téi thiéu nhu sau:

a) Quan tric yéu t6 c6 hai trong m6i truimg lao dong
Pam béo thyc hién duoc téi thidu 70% yéu t6 sau day:

- Po, thr nghu;m phan tich tai hlq:n trubng va trong phong thi nghiém céc yéu
t6 vi khi hau bao gdm: nhiét d¢, d¢ 4m, tbc do gié va birc xa nhiét;

- Po, thit nghlc;m, phan tich ta1 hién trudng va trong phong thi nghiém yéu 6
vit ly, bao gom anh sang, tiéng on, rung theo dai tin, phéng xa, dién tir trirdng,
birc xa tir ngoai;

= Danh gia yéu td t1ep xuc nghé nghle;p, bao gbm: yéu td vi sinh vat, gy dij
img, man cam, dung mcn e
- P4nh gxé ganh né’mg lao dong vé mot s chi tiéu tdm smh ly lao dong Ec-go-_
nd-my: Pénh gid ganh pang lao dgng thé lyc; danh gi4 cing thing thin kinh tﬁm«
ly; dénh gi4 Ec-go-no -my Vi tri lao dong. \\\
- Ly m3y, bao quén, do, thit nghlém tal hién trudmg va phén tich trong phbng
thi nghigm ciia yéu t6 sau day: s 5P /
+ Byj hat; phén tfch ham luorng s111c trong byi, bui kim loai, byi than bui tal o
bui bong va byi amlang, -==—-/

+ Céc yeu td héa hoc téi thidu NOX, SOX, CO, CO,, dung mdi hitu co (benzen
va dong déng - toluen xylen) thiy ngan, asen, TNT, nicotin, héa chét trir sau;

b) C6 ké hoach va quy trinh bio quan, sit dung an todn, bdo dudng v kiém
dinh, hiéu chudn thiét b‘ theo quy d;nh cua co quan nha nuéc ¢d thdm quyén hojc
quy dinh ctiia nha sén xuat

¢) Co quy trinh st dung, vén hanh thlét bi ly va bao quan mAu, do, thir
nghi¢m va phén tich dleu kién lao dong,

d) C6 try s¢ lam vige, dit di¢n tich dé bao dam chét luqng céng téc quan tric
moéi trudng lao dong, _dleu kién ph(‘mg thi nghiém phai dat y&u cdu vé chit lugng
trong bao quan, xtr ly, phén tich mau, o
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&) Trang bi ddy da phuong tién bao vé c4 nhan khi thuc hién quan tric modi
truong lao dong;

e) Co bién phép bao dam vé sinh cong nghiép, an toan phong chdy, chira chdy,
an todn sinh hoc, an toan héa hoc va tuén thu nghiém ngit viéc thu gom, vén
chuyén bao quan va xir ly chat thai theo ding quy dinh cua phép luét.

1) Cén cir phap ly cua thi tuc hanh chinh:
- Luét an toan, vé sinh lao ddng ngay 25 thang 6 ndm 2015

- Nghj dinh sb 44/2016/ND CP ngay 15 thang 5 nam 2016 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 didu cia Ludt an toan, vé sinh lao dong vé hoat dong
kiém dinh ky thudt an toan lao dong, huén luyén an toan, vé sinh lao dong va
quan tric méi trudng lao ddng.

- Nghi dinh s6 140/2018/ND-CP ngdy 08/10/2018 cua Chinh phu sira dbi, bd
sung céc Nghi dinh lién quan dén diéu kién ddu tu kinh doanh va thi tuc hanh
chinh thudc pham vi quan ly nha nuéc cia B§ Lao dong — Thuong binh va Xa

hoi.

Mdu don, miu to khai dinh kém
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Mﬁu sb 01

TEN TO CHUC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
...... Pic lip - Ty do - Hanh phiic
S6: Py o e imiii ey NEAY  thang  ndm 20.........
PON PE NGHI
Cong b da didu ku;n quan tric mdi trrdmg lao dong
Kinh glti: ST Y t€ .oovveiiiiiiieeeeeeeeieerieeee e

Can cir Nghj dinh sb 44/2016/ND-CP ngay 15 thdng 5 nim 2016 ctia Chinh phu
quy dinh hoat dong klem dinh k¥ thuit an toan lao dong, huin luyén an toan, vé
sinh lao déng v4 quan tric moi trudmg lao dong.

1. Tén tb chirc:................. (€100 1B ol ) P —
2. Ngudidaidién: ........coevnvnnennn. Chirc VUi coovriieiiiiiineeeeaens
S ———

4. S8 dién thoai ......eovverrennennn, SO FaX: vuvvveveereeenieenerenieenenn,
Pijachi E_mail: ..........coovvnnenne _..,“,...Web-sue ......................

5 Linh vie dé ngh; duqc cong bc‘) du didu kién quan tric moi trudmg lao dong:
5.1. Yéu t0 vi khi hau.

- le;t do: -

-P3 ém;

- Téc do gio:

- Bite xa nhigt;

5.2. Yéutd vat ly:

- Anh séng;

- Tiéng dn theo dai ,t?m

- Rung chuyén theo.g_léi tin

- Vin toc rung dfrng"hpac ngang

- Phong xa sk |

-Pién tir trudng tan so cong ngh1¢p

- Pién tir truémg tan so ) ca0

- Birc xa tir ngoax :

- Céc yéu td vat ly khéc (ghn 1+ R ————
5.3. Yéu tb bui céc loal

-Bui toan phin:

- Bui hé hép:
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- Bui théng thudmg;:

- Bui silic: phan tich ham lugng silic tw do

- Bui amiéng:

- Bui kim loai (chi, mangan, cadimi,... & nghj ghi r3)

- Bui than:

- Bui talc:

- Bui béng:

- C4c 1021 buti KhAC (I T8)....veeee v eeveeeieeeeeeeeeereeeeeeeeeeereeeneenee,

5.4. Yéu' t6 hoi khi doc (Liét ké ghi 15 theo cic yéu t6 c6 giéi han cho phép theo
quy chuan v¢ sinh lao ddng) nhu:

- Thuy ngéan:

- Asen;

- Oxit cac bon:

- Benzen va céc horp chat (Tolucne, Xylene):
- TNT: '

- Nicqtin:

- Hoa chét trir sau:

- C4c héa cht Khac (Ghi 18).......coovvivivminininrinenonse e s
5.5. Yéu t8 tam sinh Iy va ec-g6-nd-my

- Danh gia génh ning than kinh tam ly:

- Danh gid ec-gé-no-my

5.6. Dénh gia yeu to tlcp xtic nghe nghiép

. Yeu to vi smh vgt "

- Yeu to gay div ung, man cam

- Dung moi

- Yéu t6 gay ung thu

5.7. Céc yéu tb khéc (Liét ké r0)

Hb so cong bd nang luc theo quy dinh dugc giri kém theo,

TS chitc ........... cam két toan b céc ni dung da cdng bd du diéu ki¢n trén ddy
12 hoan toan ding sy that,

Noi nhén: LANH DAQ TO CHUC DE NGHJ
- Nhur kinh gti; cONG B |

- Cuc QLMTYT-B3 Y té; (Ky, ghi 3 ho tén, déng ddu)

- Luu: VT. ‘ :
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+ Phong xét nghiém bui va céc yéu td vat ly
+ Phong xét nghiém héa hoc vasinhhéa
+Phong xét nghiém cac yéutd visinh: L
+ Phong thi nghiém tdm sinh ly va ec-go-né-my .
+ Phong bao quan thiét bj quan tric mbi trudng laodong

(Kém theo so dé vi tri dia Iy va so d6 bé tri trang thiét bi ciia phong xét nghiém).
2. Cén bd thure hién quan tric méi truomg lao dong

- Danh sach cén by thyc hlen quan tric mdi truong lao dong:

Chuc vu (trong Trinh d6 chuyén | Sé nim cong tic
t chirc) nganh trong nganh

A N%im
Ho va tén aiih Gidi tinh

.(Ban sao co chu'ng thyc cdc vin bdng, chirng chi va hop dong lao dong hodic quyét djnh
tuyén dung kém theo).

3, Danh muc thiét bj (hi¢n c6)

TT Tén thiét | Dic tinh ky| Ma IHﬁng/nuéc Ngay | Ngay sir | Tan suat Noi Iiiéu
b thuat chlnh hi¢y | sin xuét nhin | dung H11¢u chun| chuén

- Pidu kién phong bao quan thiét bj: -

+Nhigtds: °C+ °C

+ P06 &m: %+ %

+ Piéu kién khéc:

4. Thong sb va cdc phuong phap do, phén tich tai hi¢n trdng

TT [Ténthongs8  [Tén/sé hidu phuong phdp sir dung IDi do

5, Thong s6 va cdc phuwong phép phin tich trong phdng xét nghié¢m
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Pluml g e

TT [Ténthéng s6  |Loai mau gﬁgsgg phéphlzttﬁdr:/;;z?nphj;l?f khong dam bao|
dung do.
6. Céc tai liu kém theo
Sé tay chét luong
Phuong phép quan tric, phan tich tai hién trudmg/hiéu chuin O
Céc tai lidu hen quan khac (de nghj ll¢t ké) g

Hop ddng hd trg ky thuat vé'l dorn vj, tb chire da thue hién céng bd dii o
ning lyc thyc hupn quan trac mox trudng lao déng

(Truong hop ca so chz thu'c hién duprc viée lay mdu, béo quan do, thir nghi¢m 1qi hign
truong va phan tich trong phong thi nghlem cia 70% cdc Zeu 16 quy dinh tai Diém a
Khodn 3 Piéu 33 Nghj dinh ndy phai cé thém Hop dong h6 tro ky thudt véi don vi, 16
chire da thuc hién cong bé di ndng ch thue hién quan ! trdc mai truong lao dgng dé dam
" bdo thyc hién dwgc day du va co chat Iup’ng cdc yeu 16 cdn quan tréc trong moi truong
lao dgng), ~-. - Fy ok

7, Phong xét nghlém dﬁ du’q‘c chli’ng nh@n/cong nhin tru'd'c dﬁy
) u S e Chua o
(Neu cd de ngh; photo ban sao co chtmg thue cde chu'ng nhdn kéin theo)

LANH PAO TO CHUC BE NGH]
cONG BO
(KY, ghi 18 ho tén, déng dd)
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2, Cong bo di diéu ki¢n diéu tri nghién chit dang thubc phién. Ma s6
1.004488

a) Trinh tu thyc hién:

- Buéce 1:Co sor y té tryc thudc S& Y té va Co sé y té Tu nhan trén dia ban
quén ly cia S¢ Y té np 01 hd SO & nghi Cong b du dicu kién diéu tri nghién
chét dang thudc phiéndén truc tlepnop h6 so hogc giri qua djch vy buu chinh cdng
ich hodc qua dich vu cong truc tuyén cho by phén tlep nhén ciia S& Y té tai Trung
tam Phuc vu hanh chinh cong. Pia chi s§ 727, QL 14, phudng Tan Bmh thanh
phd Pdng Xo4i, tinh Binh Phudc.

- Budc 2:B§ phén tiép nhén ctia S& Y té xem xét hd SO

+ Néu hd so diy du, dung quy dinh thi Bo phén ciia S& Y té 1ap Gidy tiép
nhan hd so va hen tra két quéi theo Miu s6 01 tai Phu luc ban hanh kém theo
Quyét dinh s 25/2019/QD-UBND ngay 16/8/2019 ctia Uy ban nhan dan tinh
Binh Phuécvagiao truc tiép hodc giti qua dich vu cho td chirc, c4 nhén

+ Neu hd so chua ddy du thi lap Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién hd so
theo MAu s 02 tai Phy lyc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 25/2019/QP- UBND
ngdy 16/8/2019 cua Uy ban nhén dan tinh Bmh Phuéc; va chi dugcyéu cdu td
chirc, c4 nhan thyc hi¢n bo sung mot lan duy nhét theo quy d;nh

Khi nhan duge van ban yéu cﬁubo sung, hoan chinh hé so td chirc, c4 nhan
d& nghi pha1 thl,rc hiénsira d01 bé sung theo ding nhimg ndi dung da dugc ghi
trong Phiéu yéu clu va giri v& Bo phén tiép nh4n cua S(r Y té thudc Trung tm
Phyc vy hanh chinh cong. BY phin tlep nhan cua So Y té giao truc tlép hotic giri
qua dich vu cho t6 chuc cé nhanPhleu tiép nhan d bd sung cho td chirc, c4 nhan
@& nghj Cong bo du dleu kién didu trj nghi¢n chét dang thude ph1¢n

- Buédc 3: Trudng hop hd so céng b dé du, hop 18, trong thbl han 03 ngdy
lam viée, k& tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén ho so (thdi didm tiép nhan hd so
duge tinh theo ddu tiép nhan cong vin dén cila S& Y 18), S Y 18 ¢d tréch nhi¢m
kiém tra hd so va cong khai trén trang thong tin dién tu cia S& Y té céc thong tin
sau: Tén, dia chi, so dle;n thoa1 lién hc vA toan vin hd so cdng bo cia co s¢ dléu
trj

- Bué6c 4: S6 Y té uhuyen két qua giai quyet cho b phan tra ket qud cua
Trung tdm Phyc vy hanh chinh cong thyc hién tra ket qua truc tiép cho t6 chire, c4
nhanbiing hinh thifc tryc tiép dén nhan hoic chuyén qua b phan eiia Buu chinh
c6ng ich do yéu céu ciia té chir, cd nhan da dang ky va ngp ph( vén chuyén buu
chinh theo quy dinh.

b) Céch thirc thue hu;n Nop tryc tiép hodc qua djch vu Buu chinh cong ich
hoic qua cdng djch vu cong trye tuyen

¢) Thanh phin, s6 lrgng hd so:
* Thanh phin hd so bao gdm:
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- Don dé nghj cong bd du dneu kién diéu trj nghi¢n chit dang thuéc phién
béng thudc thay thé theo Miu sb 05 quy dmh tal Phy lyc ban hanh kém theo Nghj
dinh s 90/2016/ND-CP;

- Ban sao quyét dinh thanh lap cua co quan nhi nuéc c6 thdm quyen hojdc
bén sao gidy chimg nhén déu tu hoc ban sao gidy chimg nhén ding ky doanh
nghiép hofc tai li¢u trong duong khéc cua co s6;

-Danh sach nhan sy theo M3u s 06 quy dinh tai Phy luc ban hanh kém theo
Nghj dinh sb 90/2016/ND-CP va kém theo ban sao vin bing chuyén mén cua
tirng nhén vién,

- Ban ké khai trang thiét bj cua co s& diéu trj theo Mau s 07 quy dinh tai
Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 90/2016/ND-CP;

-So 35 mit bing clia co s diéu trj.
* S8 lwegng ho so: 01 (b3)
d) Théi han giai quyét: 03 ngdy 1am viéc ké tir ngay nhén du hd so hop 1&.

d) })61 twgng thyc hién tha tuc hanh chinh: Co s& diéu trj nghién céc chit
dang thudc phién bing thudc thay thé,

e) Co quan thue hu;n tha tuc hanh chinh: S¢ Y té

g) Két qud thyc hién thi tuc hanh chinh:Co sé du didu kién diéu trj
nghién chat dang thuoc phlen duqc cong b6 cong khai trén cdng thong tin dién tir
ciia S& Y té, $ b e

h) Phi, L¢ phi: kh6ng .
) Tén mfu dom, mﬁu td khal himh chinh:

+ Dorn dé ngh; céng bo du dleu klén didu trj nghién chét dang thude phién
béng thudc thay thé (Mau so 05)

+ Danh sach nhﬁn su lam vide tai co s¢ diéu trj (MAu sd 06)
+ Ban ke khai trang thiét bi cta co S(’r didu trj (MAu sb 07)
k) Yéu ciu, diéu ku;n thye hién thu tuc hanh chinh;
Pidu 12, Didu klgn hoat djng cla c0' s& diéu tr| thay thé
k1) Dleu kién vc co sé vit chat £

- C6 noi tiép dén, phong hanh chinh, phong cép phét va bdo quén thudc,
phbng t vén, phong khim bénh v phbng xét nghiém. Céc phbng trong co s&
didu trj thay thé phéu ¢ dnen tich tir IOm tré 1én;

k2) bidu qu:n vé trang thiét bj;
- Phong cép phat vé bao quén thuéc
+Amké; ' 5 w
+Nhiét ké do nh1¢t o phbng;
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+ Diéu hoa nhiét d9;

+02 ti chéc chén c6 khéa dé dung thubc, trong d6: 01 ti dé dung thudc cdp
phat hang ngay va Ol tii dé bao quan thudc;

+Dung cu cap‘ phat thudc;

+ T hodc gia dung hd so, sb sach, phiéu theo doi diéu tri;

+ Thiét bj khir tring dung cy va bénh phém;

+ Thiét bj gidm sat viéc thuc hién diéu trj.

- Phong kham bénh:

+ Nhiét | ké do than nhlet

+Ongnghe;

+Tu thpéc cép ciru (trong 46 c6 thudc giai doc);

+Mdy do huyét ép, _

+ BJ trang thiét bj cap_ clru;

+ Giudmg khém bénh;

+Cén do strc khée chleu cao;

+ Thlet b; khu trung dung cu va bq:nh phém

- Phong xét ngh1¢m

+ B0 dung cy xét nghiém nuoc tidu va 14y méu;

+ T0 lanh bao quén smh phﬁm, b¢nh phém

- Noi lay nuéc tnéu cua ngu(n bcnh

+ B0 ban cdu (vdi dubng cap nudrc c van d3t & bén ngodi noi ldy nuéc tléu)

+Véch ngin dén kinh may mdt chidu fir bén ngoai dé nhan vién clia co s&
didu tr quan sét duge qué trinh ty léy mAu nurde tidu cug nguc‘n bgnh.

k3) Pidu kién va nhﬁn s

- C6 it nhét 01 ngum phu trach chuyén m6n 13 bac s§ co glay chimg nhén da
qua dao tao, tap huén vé didu tri nghién chat dang thuéc phlén va 1a ngudi 1am
viéc todn thdi gian tai co s¢ diéu tri thay thé;

- C6 it nhét 01 nhan vién lam nhiém vy hd trg cong tdc kham bénh, chira
bénh c6 trinh d§ trung cap chuyén nganh y trg 1én;

- C6 it nhét 02 nhn vién 1dm nhu;m vy cdp phat thube c6 trinh d§ frung cép
chuyén nganh y, duge tr& 1én. Nhan vién phy trich kho thudc phai dép Vg cdc
diu kién vé chuyén mon theo quy dinh ciia phap ludt vé duge;

- C6 it nhét 01 nhan vién 1am nhiém vy xét nghiém cé trinh d§ trung cép
thudc mot trong cac chuyén ngénh y, duoc, sinh hoc ho#ic héa hoc trd [én;
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- C6 it nhét 01 nhan vién 1am nhiém vy tw vén 6 trinh 43 trung cdp thuc
m¢t trong cdc chuyén nganh y, dugc hodc x& hg‘)i trd Ién;

- C6 it nhét 01 nhan vién 1am nhiém vy hanh chinh c6 trinh d¢ trung cép tré
1én; '

- C#n cit tinh hinh thyc té, co s& diéu trj thay thé bd tri nhan v1en bdo vé tai
ca s& noi d3t co s& didu tri hoic phbi hop v6i cong an noi co so dxeu trj dét tru s&

dc bao dam céng tac an ninh cho co s& diéu tri; trudng hop can thiét, c6 thé bo trl
tbi da 02 nhén vién bao vé riéng cho co s& diéu tri;

- Viéc b tri nhan lyc thuc hién diéu trj nghién chét dang thudc phién tai co
s¢ dugc thu'c hién theo ché do chuyén trach hodc ki€ém nhi€ém, bao dam phu hqp
vé yéu cau chuyén mén quy dinh tai khoan 3 Diéu ndy va quy md cua co s& diéu
trj thay thé.

Pitu 13, Pidu klen hoat dong cua co s& cap ph4t thude
k1) Diéu kién v& co s¢ vit chat: -

- C6 noi txep don, phong cép phét va bdo quan thu6c Phong cép phat va bao
quén thuoc phai c6 di¢n tich tir IOm trd lén;

- Bdo dam du dlf;n, nirée va dap u'ng céc diéu kién vé quan ly chdt thai y té,
phong chy, phﬁa chay theo quy d;nh cua phép luét,
k2) Pidu kidn vé ttang thikt b; '

Co s& cip phét thuoc phai dap u'ng céc diéu kién vé trang thiét bj quy dinh
tai diém a khodn 2 Diéu 12 Nghj dinh ndy,
k3) Diéu kién vé nhén sw:

- Co s cap phat thudc pha1 dap ung céc diéu kién vé nhan sy quy dinh tai
céc diém c va dlém gl khoan 3 Dleu 12 Nghj dinh nay;

- Viée bd trf nhan luc thuc h1¢n didy trj nghién chét dang thudc phién tgi co
s& cdp phat thude thyc hién theo ché 49 chuyén trach hoiic kiém nhi¢m, bdo dam
phﬁ hop vé )'eu cdu chuycn mén quy d;nh tai dlém a khodn 3 Dléu ndy va quy md
cua co s@ c4p phét thuoc. | _

l) Cin Cll' phéap ly cua thu tuc h{mh ch(nh

- Lujt s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 v& phang, chéng nhim vi rit gay
ra h¢i chimg suy gidm mlen djch mic pha1 ¢ nguti (HIV/AIDS),

- Nghj dinh 90/2016/ND CPp ngéy 01/7/2016 cia Chinh phu quy dinh vé didu
trj nghién céc chat dang thudc phlc;n bang thuc thay thé

- Ngh1 dmh sb 155/2018/ND CP ngéy 12/11/2018 cua Chinh phi stra ddi, bd
sung mt sé didu cia Ngh; dinh s 90/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 quy dinh vé
diéu trj nghién c4c chét d@ng thuc‘)c phxén bling thudc thay thé,

Méu do’n, mdu to’ khat dmh kém
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MAiu s6 05

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

oni BEAY s v thang... ... nam 20... ...

DON DE NGH]
Cong bd @i didu kién didu tri nghién chit dang thudc phién bing thudc thay
thé
Kinh giri: S6 Yté .....5.....
TIL ettt et LTSRURRRSRRY
Dia diém: ..........oeeveveieennn. Y ; Dién thoai/fax: ......

Cén cir Nghi dinh s6 ..../2016/ND- CP ngdy .... thang .... ndm 2016 cia Chinh phu
quy dinh v& diéu tri nghlen cac chit dang thuoc phién bang thude thay thé, ching
t6i d& nghi S&' Y té cong bd du diéu kién diéu tri nghién chit dang thudc phién d6i
VHLCOST i ™ e ,

Chung t6i xin gui kém theo bon nay b6 hd so gdm céc gidy tir sau:

Ban sao quyét dlnh thanh lap cua co quan nha nuéc co thm quyén
1 hoc ban sao gidy ching nhan ddu tr hoic ban sao gidy chung nhdnp
ding ky doanh nghlép hoac téu li¢u twong duong khde

Danh séch nhan sy clia co sé dleu tr; kém theo ban sao vin béing[:j

& Chuyén mén cua ttrng nhén v1én thude co s¢ didu tr
3 [Ban ké khai trang thlet bj ctia co s& didu trj 0
4 |So dd mit bing cﬁé co s& diéu tr u

Cosd cong bé di diu kién diu tri nghlc;n chdt dang thudc phlt;n Xin cam ket:

1. P kiém tra, ky dong du vio nhitng phin lién quan & tét ca céc gidy tb ndp
trong hd so cong bd du didu kién diéu trj nghién chét dang thudc phign nay va xéc
nhan 13 day 14 c4c gidy to horp phap, ndi dung 1a dung sy that. Neu cd sy gia mao,
khéng dung sy that co s¢ xin chju hoan toan trich nhi¢m va sé b; xu phat theo
quy dinh cta phép lugt.

2. Pép tmg du yéu clu, dxeu kién v& co sé vt chét, trang thlét bi vA nhén sir thye
hién viéc diéu trj nghién chat dang thuéc phién theo quy dinh.

3. Thong béo cho S& Y 14 ....2..... khi c6 bét ci thay ddi ndo dbi v6i ho sa cdng
bd du diéu kién diéu trj nghlen chat dang thuéc phién. '

THU TRUONG PON V]
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(Ky, ghi rd h, tén va déng ddu)

"'Pja danh

2 Tén S¢ Y t€ tinh ‘ o ‘

3 Ghi 10 tén ciia co s& d& nghj cong bd du didu kién diéu trj nghién chit dang thube
hién '

s)Ghi rd dja chi cy thé cua co s& d€ nghj cong bd du di€u kién diu trj nghién chét

dang thudc phién.
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M3u s6 06

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

S A— , ngay..

... thdng...... nam 20......

DANH SACH NHAN SU LAM VIEC TAI CO SO BIEU TR]

Che do '
TT|HQ vitén |Vjtriviéclam Jam  |Cicgidy to kém theo (ill:a]
viée () [
| R R Bic sy phu 1. Bén sao bing tt nghiép bac s¥.
traich  chuyén 2. Ban sao chimg nhén da qua dao tao, tap
mon ky thuat huin vé& diéu tri nghién chét dang thube
hién,
"I {——— Nhin vién hd Ban sao bing tot nghiép tr trung cap
trg khdm_bénh, chuyén nganh y trér lé_n. ’
. kchita bénh MR
B, fevrenens ....NhAn vién tf = Ban 50 béing tot nghiép trung cap y hoic
vén : frung cap dugc hoiic trung cap xa hoi trd
Ién.
R Nhan vién cap Ban sao bing tot nghiép trung cap y hoje
hat thudc trung cip duoc trd lén.
L A FEERE— Nhdn vién bdo Ban sao bang 1t nghiép trung cap duogc
quan thudc trds 1én,
6. f.eerirnrinnn Nhian vién xét Ban sao bing tot ngh1¢p trung cap v,
nghiém duoc, sinh hoc, héa hoc tré 1n,
N Nhan vién hanh Ban sao bing tOt 1 nghiép trung cap trd lén.
chinh ~ ' ' Ll
T Nhin vién bao| Bin sao bing tét nghx@p trung hoc co 88
vé __fré Ién.
THU TRUONG DON 4!
(Ky, ghi rd ho, tén vd ddng ddu)
' Pja danh

2 Ghi r 1am viéc toan thori gian hay kiém nhlém
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MAu sd 07
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Tl‘l’ do Hanh phlic
S, . NGAY.. ... thang ...... n&m 20... ...
BAN KE KHAI TRANG THIET B] CUA CO SO DIEU TRI
STT [Tén thiét bj| Ky hu;u Cong ty Nuéc | Nim S6 Tinh | Ghi
thiét bj Fﬁn xuatsin xuit|san xuit| lrgng | trangsir | cha
ODEL) : dung

THU TRUGNGPON VI
(Ky, ghi ré hg, tén va dong dau)

! Pia danh
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B. THU TUC HANH CHINH PUQC THAY THE TAI CO SO Y TE
I. LINH VU'C DAN SO - KE HOACH HOA GIA PiNH

1. Cip gidy chiing sinh doi véi trwomg hop tré dwgc sinh ra ngodi co s&
khém bénh, chira bénh nhung dwgc cin bj y té hodic ¢d do thén ban d& dé,Ma
s6 1.002192

a) Trinh ty thyc hién:

- Bugrc 1: Cha, me hodc nguorl nudi dudng cta tré phai dién vao T& khai dé
nghj cép Gidy chimg sinh theo mau quy dinh tai Phy luc 02 ban hanh kém theo
Théng tu nay va ndp cho Tram y té tuyén x4 noi tré sinh ra.

- Buéc 2: Tram Y té cap xd ¢6 trach nhiém ghi ddy du cac ndi dung theo mAu
Gidy chimg sinh ban hanh tai Phy lyc 01 cua Théng tu 17/2012/TT-BYT ngdy
24/10/2012. Cha, m¢ hoic ngum than thich ciia tré c6 trdch nhiém doc, kiém tra lai
thong tin trwde khi ky. Gidy chimg sinh dwgc 1am thanh 02 ban ¢é gui trj phép ly
nhu nhau, 01 ban giao cho b, me hodc ngudi than thich clia tré @& 1am thu tuc khai
sinh v& 01 ban luu tai Tram Y té. Trong truérng hgp cin pha1 Xac rmnh thi thoi han
x4c minh khéng dugc qué 05 ngdy 1am vige.

- Buéc 3: Tra Gidy chimg sinh cho gia dinh tré tai Trarn y 4 tuyén x4.

b) Céch thire thye hign:Nop trye tlep tai Tram y te tuyén x4 noi tré sinh ra,
¢) Thanh phan, sb luo’ng hd so

* Thanh ph&n hd so bao gﬁm.

- T(‘J khai dé ngh; cép Glay chung sinh thea mdu quy dinh tai Phy lyc 02 ban
hanh keém theo Thong ) 27/2019/TT BYT ngay 27/9/2019 |

* Sd mp-ng hd so: 01 (b3)

d) Thoi han giai guyét' Trong thtd han 02 ngdy lam viée ké tir ngdy nhén
dugc To khai dé nghj cp Gidy chimg sinh (chua bao gdm thbl gian x4c minh-néy
cd).

Trong trutmg horp cin phéi xdc minh, thi thoi han xéc mmh khong dugc qué 05
ngay lam viéc.

d) Poi twgng thue hlen thii tuc hanh chinh: Cha, mg hotc ngudi nudi dudng
cua tré,

¢) Co quan thye hign thil tye hanh chinh: Tram y té tuyén x3.
g) Két qua thue hign thi tyc hhnh chinh: Gidy chimg smh
h) Phi, L¢ phi: Khong

{) Tén mAu don, mAu t& khai hanh chinh:Phy lyc sb 02: T khal d& nghj cép
Gidy chimg sinh -

k) Yéu cau, didu kién 'thl.r_cfhién thi tuc hanh chinh: Khong
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et LTI

I) Can cif phap Iy cia thi tyc hanh chinh:
- Luat H9 tich ngﬁy 20 théng 11 ndm 2014;

- Nghj dmh s6 123/2015/ND-CP ngéy 15 thang 11 ndm 2015 cta Chinh phy
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luét HJ tich;

- Thong tu sé 17/2012/TT- BYT ngéy 24 thing 10 nim 2012 cia B§
truéng B Y té quy dinh cp va sir dung Gidy chitng sinh;

- Théng tu s6 27/2019/TT BYT ngay 27 thing 9 nidm 2019 cua B§
trudng BO Y té stra dbi mot sd diéu cua Thong tu so 17/2012/TT-BYT ngay
24/10/2012 ctia B§ truéng Bo Y té quy dinh cip va sir dung Gidy chimg sinh.

Maéu don, to khai dinh kém
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Phu luc sb 02

(Ban hanh kém theo Thong tu s6 27 /2019/TT- BYT ngay 27 thang 9 ndm 2019
ciia Bj truong By Y té)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DPoc lap-Tu do-Hanh phiic

TO KHAI
D& nghij cip Gidy chirng sinh
(D6i véi truong hop tré sinh ra ngoadi co s6 khdm bénh, chita bénh
nhung dwoc can bg 'y té hodic cé dé thén ban do dé)

Kinh giri:  Tram Y té x&/phudng/thi trén trAn®
TOLEBN JA: s vnsersess svmmunmmmssnapmomes oo smsnsnazs rperbenessramsassssonssn vanmossansmssan uasds i ST SARAIRITSSS
86 CMT/Thé CCCD/H{ chiéw/Ma 56 PDCD: .ccvvvovsvvvnsssssssssessnsesosssnce
Piachi: ...ccooeennn L
Xin d& nghj duoc cap Gxay chimg smh theo thong tin nhu sau:
HO 180 ME/NGUY NUST QUBNG:.......ovvvveeerevircesvarsisssssssssiessssisessssssassssssssssssssssssssssssssns
NAM Sinh: Lo g nangem bbb s ok SSRGS
S6 CMT/Thé CCCD/H{ chiéw/Ma 56 DDCD: ......oococcmrsmrnsssorsssssessssssssssinss
NEAY CAD:c e NOLCAP: st
Noi ding ky hd khiu thuong tru/tam 5 TR W—— Pt
IO O i i B oo ke s AR SRR S LT AR S Ve AT S BT RI 8 PATR
P sinh con vao luc:.......gid......... phut ngdy......thing.......... 1F:111 HSR
Tai .............................
S8 con trong 180 SINN NAY:........covverveeercemrmmsmmessesesesssesessssssssmessssssss s
(€331 0 GV 1T TRV EO—————————aL ey § L1 LI
Du dinh dat tén con........... SO et
Ngudi 43 dé: .....ooovvreereernee, '
...................... @ ngc)y...........thdng ndm 20........
Ngudi dd nghj

(Ky tén, ghi r3 ho t8n va quan hé vdi tré)

M. Ghi tén xd/phieong/thi trdn noi tre sinhra
(2) Ghi dta danh xa/ phu'o'ng/tht trdn noi ngu-m dé nghi cdp gidy chzmg sinh cir tri
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