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QUYET PINH

Vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh thugc pham vi chire ning quan 1y cia B)
Y té trong linh v y té dw phong

BO TRUONG BO Y TE

Can cir Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 cua Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc cia Bd Y té;

Can ctr Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 niam 2010 ctia Chinh
phi vé kiém so4t tha tuc hanh chinh va Nghi dinh s6 48/2013/NP-CP ngiy
14/5/2013 cta Chinh phu vé sira ddi, bé sung mdt so diéu ciia cdc Nghi dinh lién
quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh;

Xét dé nghi ctia Vu truong Vu Phép ché, Bo Y té,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 49 thi tuc hanh chinh trong linh
vire y té du phong thudc pham vi chirc ning quan 1y cia Bo Y té (ban hanh kem
theo Quyét dinh nay).

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Cic Ong, Ba: Chanh Vin phong B§, Thu truong cic Vu, Cuc,
Thanh tra B, Téng cuc, S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thugc Trung wong va Thu
trudng cic don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
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- Cuc Kiém so4t thu tuc hanh chinh, BTP;
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-Luu: VT, PC.

0. Y 1,

“\;? Chimg thu: Bo Y té
! || Ngay ky: 04/11/2015 17:20:55
Heé thong VOffice BO Y Té




PHAN I

DANH MUC THU TUC HANH CHINH THUQC LINH VUC Y TE DU PHONG

Co quan thwe

STT | Ma s thi tuc Tén thi tuc hanh chinh hicn Ghi chi
I. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong
C.oAng bo ph_c:ng ert ngl_13gm fiu diéu Cuc Phong,
1. |B-BYT-255046-T | Ki¥n thuc hién xét nguém sang loc | o 5,
gl: thudc tham quyeén cua By Y t€ HIV/AIDS:
Cuc Phong,
Cép m6i gidy chimg nhén phong xét | chong
ol e nghiém khing dinh HIV HIV/AIDS —
Bo Y te;
Clr 0y e T B o
3. | B-BYT-255052-TT traréimg B el chifme Rk cabk chong TTHC: duc_r(f
E HIV/AIDS; ban hanh tai
hodc hu hong: Thén 1
Cép lai gidy chimg nhan phong xét . /20% AT
nghiém khang dinh HIV do thay do1 Cuc Phidng BYT ngly
4. | B-BYT-255054-TT | NEUOLPh trach hode mhin VISR IC ) oy 20/12/2013
p thuc hién k¥ thuét xét nghiém HIV/AIDS:
HIV hodc thay doi vé vi tri co s& xét '
nghi€m
Cép lai gidy chitng nhén phong xét g
i ; . : £ Cuc Phong,
nghlém khang dinh HIV do hét han, x
> | BBYT233055TT bF sung ki thut xét nghiém HIV, bj | $h78
thu hoi gidy chirng nhdn ’
A ok 2 .| Cuc Phong,
Chi dinh phong tham chiéu quoc gia i
6. | B-BYT-255058-TT v& xét nghiém HIV chong |
HIV/AIDS;
DPéng ky luu hanh chinh thic héa
chét, ché phim diét con tring, diét | Cuc Quanly
e khudn ding trong linh vyc gia dung | mdi trudng y té
va y t€ dugc san xuat trong nudc
DPéng ky luu hanh chinh thirc héa
chét, ché phdm diét con tring, diét | Cuc Quanly | TTHC duoc
8. | BBYT-I84619-TT | 114 diing trong linh vuc gia dung | méi trudmg y té | ban hanh tai
va y té dugc nhap khau ' Thong tu s6
biang ky luu hanh b6 sung héa chat, 29/2011/TT-
che pham di€t con trang, di€t khuan Cuor: Qulin 1§ BYT ngay
9. | B-BYT-184681-TT | ding trong linh vyuc gia dung va y t€ S Y & 30/6/2011
dbi véi truomg hop thay ddi qui cach gy
dong gbi
bang ky luu hanh bd sung héa chit, 20 1
10. | B-BYT-184685-TT | ché phim diét c6n tring, diét khua:n e i1y

dung trong linh virc gia dung va y té

moi trudng y té




db6i voi trudng hop thay d6i vé hinh
thirc hodc ndi dung mau nhan
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B-BYT-184691-TT

Ding ky luu hanh b sung héa chat,
ché phim diét con tring, diét khun
diing trong linh vuc gia dung va y té
d6i voi truong hop thay dbi dia chi
don vi san xudt, dia chi don vi ding
ky

Cuc Quanly
moi truong y té

12.

B-BYT-184763-TT

Pang ky luu hanh lai di véi hoa
chét, ché phim diét con tring, diét
khuén khong phai 12 nguyén liéu dé
san xuét

Cuc Quan 1y
mdi trudng y té

13.

B-BYT-184769-TT

Cép phép nhép khau dbi véi hod
chat, ché phdm chura c6 sb dang ky
Irru hanh nh4p khéu dé 1am khéo
nghiém, kiém nghiém.

Cuc Quanly
mdi truong y té

14.

B-BYT-184700-TT

Ping ky luu hanh b sung héa chat,
ché phim diét con trung, diét khuén
dung trong linh vyuc gia dyng va y te
d6i vei truong hop thay d6i vé quyén
s& hiru giay chirng nhéan déang ky lvu
hanh

Cuc Quanly
moi truong y té

18:

B-BYT-184726-TT

Dang ky luu hanh bd sung héa chat,
ché phim diét con trang, diét khuan
ding trong linh vuc gia dung va y té
d6i voi truong hop bd sung thém co
s& san xudt méi ngoai co s¢ san xuét
theo dang ky chinh thirc.

Cuc Quan 1y
moi truong y té

16.

B-BYT-184735-TT

Dang ky luu hanh b6 sung héa chat,
ché phim diét con trang, diét khuan
ding trong linh vuc gia dung va y té
d6i véi truomg hop thay ddi dia diém
sang chai, déng g6i héa chat, ché
phim tai mréc ngoai thanh sang chai,
déng gbi tai Viét Nam

Cuc Quén ly
moi truong y té

17.

B-BYT-184741-TT

Ping ky luu hanh bo sung héa chat,
ché pham diét con tring, diét khuan
ding trong linh vyuc gia dung va y té
dbi véi truong hop thay dbi vé tac
dung, chi tiéu chét lurgng hodc
phuong phép sir dung.

Cuc Quanly
moi trudng y té

18.

B-BYT-184746-TT

Biéng ky lwu hanh lai doi véi héa
chat 1a nguyén li¢u d¢ san xuat che
pham diét con trang, diét khuan

Cuc Quanly
moi truong y té

19.

B-BYT-184832-TT

Cap phép nhap khau d6i voi hod

chét, ché pham chura c6 s ding ky
Iuu hanh nhap khiu dé nghién ciru;
vién trg; st dung cho muc dich dic

Cuc Quén ly
moi truong y t€




thu khéc (1a qua biéu, cho, tang hodc
trén thi trudng khong c6 céc san
pham va phuong phép tuong tu)

20.

B-BYT-184838-TT

Cép phép nhap khau dbi véi hod
chat, ch¢ pham chua c6 so dang ky
Iru hanh nhap khiu véi s6 lugng 16n
dé diét con tring, diét khuén trén
may bay (trén thi truong khong ¢
céc san pham va phuong phép tuong
tu).

Cuc Quan ly

moi trudmg y té

(ir?'lp lai gidy chirng nhan phong xét

21. | B-BYT-245126-TT | nghiém dat tiéu chuin an toan sinh Cﬁ‘gnY, tedy
hoc cap III va cap IV do hét han PHCRE
Cap méi gidy ching nhén phong xét %
22. | B-BYT-245083-TT | nghiém dat tiéu chudn an toan sinh | Cve ¥ tedw | TTHC duge
% phong; ban hanh tai
hoc cap III, IV 5 X
= - = = = Thong tu s6
Cap lai gy chimg shan phong X6t | o vk g | 20/0012/TT.
23.| B-BYT-245321-TT | nghiém dat tiéu chuan an toan sinh A <
% T £ ok phong; BYT ngay
hqc cap II!, IV do bi hong, b1 mat. 04/12/2012
Cap lai gidy ching nhan phong xét ‘
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh Cuc Y té du
¥ BRXI-203024-T1 hoc cép IILIV do thay d6i tén cia co | phong;
s& c6 phong xét nghiém
TTHC duoc
, ban hanh tai
Dé nghi nhép khiu, xut khdu miu | Cuc Y té du Thong tu s6
25, | B-BYTR200902-EY et phong: 43/2011/TT-
BYT ngay
05/12/2011
IL Thi tuc hanh chinh cip dia phwong '
So Y té; Cuc
Quan y; Cuc
N Phong, chong
Cép gidy ching nhan bi phoi nhiém | HIV/AIDS;
1. |B-BYT-184579-TT | v6i HIV do tai nan rui ro nghé Cuc phong
nghigp cl}ong hedien TTHC duogc
xa héi; Cuc Y ot ros
té giao théng bad 11 dijt;ali
a0 tz’ii;' g}éuyet 1
29 X 18 T8¢ 112012008/
Quany; Cyc | 5 rpo neay
Phong, chong 29/3/2008
Cép gily chimg nhan bj nhiém HIV | T v /AIDS:
2. | BBYT-184585-TT | P Sy CURETE S Cuc phong

do tai nan rui ro nghé nghiép

chdng té nan
xa hoi; Cuc Y
té giao thong
van tai;




Trung tam
Phong, chong

Cap thé nhén vién ti€p cdn cOng HIV/AIDS
3. | B-BYT-184587-TT ddng tinh, thinh phé
truc thudc
trung uong;
Trung tam
, ’ Phong, chng
Cap lai thé nhan vién ti€p can cong | HIV/AIDS
4. | B-BYT-184597-TT dhng tinh, thanh phé
truc thudc
trung uong; )
Thong tu soO
5. | B-BYT-247004.T | Thong bfo hoat dong doi v6i 16 chire | g v 06/2012/TT-
tu van vé phong, chng HIV/AIDS. BYT
Cap phép hoat dong doi voi co so
6. | B-BYT-253523-TT | diéu tri nghién chét dang thudc phién | S¢ Y té;
bang thuoc thay thé
Cap lai glay phép hoat dong doi voi
co s diéu tri nghién chit dang thube
7. | B-BYT-253519-TT | phién khi co s& thay ddi dia diém S& Y té,
hoat dong hoc bi thu hdi gidy phép
hoat dong
Cép lai glay phép hoat dong doi véi
co so diéu tri nghién chit . dang thube
8. | B-BYT-253525-TT | phi¢n bang thudc thay thé bj mét S& Y té;
gidy phép hoat dong hoic c6 gidy
phép hoat dong bi hu hong TTHC dug
Cho phép hoat dong lai sau khi bi ban hanh tai
dinh chi hoat dong ddi v6i co so di€u | . ;4. Thong tu sb
e LUt trj nghién chét dang thudc phién N 12/2013/TT-
bang thudc thay thé BYT ngay
o Co so diéu trj | 12/4/2013
Chuyén ti€p diéu tri bénh nhan nghién chat
|| BBAIASRea ETT nghién chat dang thudc phién dang thuéc
phién;
’ ‘ Co s diéu trj
Thay doi co sé di€u tri cho bénh nghién chat
L (BBYTASA08TT | opas nghién chit dang thudc phién | dang thubc
phién; :
Bang ky tham gia diéu tri nghién Eghjgndéigtm
12. | B-BYT-253532-TT chét dang thudc phién tai co s¢ diéu dang' Subo
trj nghién chét dang thudc phién e
bing thudc thay thé phiga bang;
thuoc thay the;
Céng bd phong xét nghiém du diéu TTHC dugc
13. | B-BYT-255043-TT | kién thuc hién xét nghiém sang loc SO Y té; ban hanh tai
HIV thudc thim quyén cia S& Y té Thong tu




cap 42/2013/TT-
BYT ngay
29/12/2013
Cép giay phép vén chuyen hang TTHC dugc
nguy hiém 12 héa chét, ché phim diét ban hanh tai
14. | B-BYT-279279-TT | con tring, diét khun ding trong linh | S& Y té; Théng tu s6
vuc gia dung va y té bang phuong 08/2012/TT-
tién giao thdng co gidi dudng bd BYT
Cép méi gidy chimg nhén phong xét
15. | B-BYT-245327-TT | nghiém dat tiéu chun an toAn sinh | S& Y t&;
hoc cép L.
Cip moi gidy chirg nhén phong xét
16. | B-BYT-245331-TT | nghiém dat tiéu chuin an toansinh | S& Y té;
hoc cz’ip 11 TTHC dugc
Cép lai gidy ching nhan phong xét ban hanh tai
17. | B-BYT-245332-TT | nghiém dat tiéu chuén an toan sinh | S& Y té; Théng tu sb
hoc cip I va II do hét han 29/2012/TT-
Cap lai gidy chitng nhin phong xét BYT ngay
18. | B-BYT-245333-TT | nghiém dat tiéu chun an toan sinh | S& Y té; 04/12/2012
hoc cép I, II do bi hong, bi mét.
Cép lai gidy chimg nh4n phong xét
1. | B-BYT-245334-TT | Phiém dat tiéu chuanan toansinh | g v ¢
hoc cap LII do thay doi tén cia co s&
c6 phong xét nghiém
Céip méi gidy chimg nhén du diéu
kién tiém ching theo diém a, c, d —
20. | B-BYT-259958-TT Khoan | Diéu 17 Thong fi SO Y te;
12/2014/TT-BYT
Cép méi gidy chung nhén di dieu
kién tiém chung theo Diém b Khoan A e
21. | B-BYT-259960-TT | | 5.z *1 o Ty fg koo S&Y té; TTHC dugc
ban hanh tai
BYT z 3 Thong tu sd
Cap lai giay chimg nhan du diéu kién ) 12/2014/TT-
22. | B-BYT-259962-TT | ti€ém chung theo Diém a, Khoan 2 SO Y te; BYT ngay
Difu 17 Thong tr 12/2014/TT-BYT 20/3/2014
Cap lai gidy chirng nhén du di€u kién
23. | B-BYT-260026-TT | tiém ching theo Piém b Khoan 2 S Y té;
Diéu 17 Thong tr 12/2014/TT-BYT
Cp lai gidy chimg nhén da diéu kién
24. | B-BYT-260027-TT | tiém chiing theo Diém ¢ Khoéan 2 So Y té;

Diéu 17 Thong tu 12/2014/TT-BYT




PHAN II
NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE

I. Thii tuc hanh chinh cip Trung wong

1- Tha tuc

Cong bd phong xét nghiém di diéu kién thye hién xét nghiém sang loc HIV

thugc thim quyén ciia B§ Y té cip (B-BYT-255046-TT)

Trinh ty thyc hién

Buéc 1: Co s& xét nghiém giri ho so vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS-B§ Y té.
Bueée 2: Sau khi tiép nhan ho so, Bo Y té tinh giri cho co s& gidy tiép nhan ho so
theo méu quy dinh tai Phu luc 4 ban hianh k&m theo Thong tur 15/2013/TT-BYT.
Buwéc 3: Sau 15 ngay 1am viéc ké tir ngdy ghi trén gidy tiép nhan hé so, néu S&'Y
té tinh khong c6 dé nghi stra d6i, bd sung thi co s& duge phép trién khai hoat dong
xét nghiém HIV.

Trudng hop hd so chua hop 18, trong thai gian 5 ngay 1am viéc ké tir ngay
nhan dugc hd so, S& Y té tinh ¢6 van ban dé nghi co s& sira ddi, bd sung. Sau 15
ngdy 1am viéc, ké tir ngay ghi trén gidy tiép nhan hd so bd sung, néu S& Y té tinh
khong c6 dé nghi stra di, bd sung thi co s& duge phép trién khai hoat dong xét
nghi¢m HIV.

Céch thirc th

we hién

Nop truc tiép hoac qua dudng buru dién

Thanh phin,

s6 lrgng hd so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban cong bd phong xét nghiém du diéu kién thyc hién xét nghiém
sang loc HIV theo miu quy dinh tai Phu luc 1 ban hianh kém theo Thong tu
15/2013/TT-BYT.

2. Ban sao c¢6 chimg thuc Gidy phép hoat dong ciia co quan nha nuéc cé
thim quyén cép ddi voi co s kham bénh, chira bénh tu nhan hoic ban sao quyét
dinh thanh 1ap cla co quan nha nuée cé thim quyén d6i voi céc co so y té cha
nha nudc.

3. Danh siach nhan su cua phong xét nghiém theo mau quy dinh tai Phu luc
2 ban hanh kém theo Thong tu 15/2013/TT-BYT kém theo ban sao gidy ching
nhin di qua d2o tao, tip huin vé xét ngiém HIV cua céc co sé do Bo Y té chi
dinh c4p hoic c6 gidy x4c nhan d4 qua do tao tip hudn vé xét nghiém HIV do co
quan c6 thdm quyén & nudc ngoai cip phi hop voi ky thudt xét nghiém ma ngudi

d6 thuc hién (duge bd sung tai Thong tu s6 42/2013/TT-BYT). Déi véi phong xét
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nghiém thudc co sé khdm bénh, chita bénh phai giri kém theo ban sao c6 chirng
thye chimg chi hanh nghé ctia c4c nhén vién phong xét nghiém.

4. Ban ké khai co s& vat chit k&m theo so d0 mit bing noi thuc hién k§
thut xét nghiém HIV cia co s¢ duge déng diu va c6 chir ky ciia ngudi ding dau
CO 0.

5. Ban ké khai trang thiét bj y té clia phong xét nghiém theo méu quy dinh
tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu 15/2013/TT-BYT.

II. S6 lieong ho so: 01 bé.

Thoi han gidi quyét

15 ngay lam viéc ké tir ngay nhén ho so diy du va hop 1€

P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thong y té nha nudc hoic tu nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Phong, chéng HIV/AIDS

Két qua thue

hi¢n thi tuc hanh chinh

Co sd dugce cong bo da dicu kién

Lé phi

Khong c6

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

Phu luc 1 : MAu 01:Vin ban cong bd phong xét nghiém sang loc
Phu luc 2: Maiu Béan ké nhan su cho xét nghiém HIV cta c& s& xét nghiém.
Phu luc 3: Mau Ban ké trang thiét bi cho xét nghiém HIV ciia ¢ s& xét nghiém

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Didu kién dbi véi co sé xét nghiém huyét thanh hoc HIV bang ky thuit
don gian (Piéu 4 Thong tir 15/2013/TT-BYT):

1. Diéu kién vé nhan su:

a) C6 tdi thidu 02 nhan vién xét nghiém c6 trinh d6 chuyén mén t6i thiéu 12
trung hoc chuyén nghiép thudc mot trong cic chuyén nganh sau: y, duoc, sinh
hoc, héa hoc;

b) Nhén vién cta co s& xét nghiém HIV tuy theo vi trf cdng viéc duoc phan
cOng trong quy trinh xét nghi¢m HIV phai ¢6 ching nhén da qua tap huén vé xét
nghiém HIV cia céc co s& y té do BO truéng Bo Y té chi dinh cép, hodc da c6
gidly x4c nh4n da qua d3o tao, tip huin & nuéc ngoai vé ky thuit xét nghiém HIV
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do co quan c6 thim quyén & nuéc ngoai cap phu hop véi ky thuat xét nghiém
dang thuc hién;

¢) Trong trudng hop co s& xét nghiém HIV truc tiép 14y miu méu va tra két
qua xét nghiém HIV cho ngudi dugc xét nghiém thi phéi c6 nhan vién tir vén dép
tng diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Piéu 26 Luit Phong, chéng nhiém vi rit gay
ra hoi chimg suy gidm mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS). Truomg hop
khong c6 nhan vién tir van, co s& xét nghiém c6 thé ky hop dong véi ngudi c6 du
diéu kién dé thuc hién viéc tu vin trude va sau khi xét nghiém HIV cho ngudi
dugc xét nghiém.

2. Diéu kién vé co s& vt chét:

a) C6 khu vuc xét nghiém riéng biét v6i cac khu vuc thyc hién xét nghiém
khic trong phong xét nghiém bao dam tho4ng mit, sach s&, tranh bui, chéng im
va dugc cung Cf’ip dién va nudc sach déy du;

b) Ban xét nghi¢m phai bang phing, khong thAm nudc, chiu duge nhiét va céc
loai héa chét dn modn, dugc dit & vi tri da 4nh sang va tranh luf‘)ng gio;

¢) Tuong nha phéi sir dung cic vat liéu khéng thdm nudc, chiu duge nhiét va
céc loai h6a chét &n mon v6i d6 cao tinh tir mat ban xét nghiém trd 1én it nhét 1
50 cm;

d) C6 01 bdn rira tay nén bd trf & khu vuc gin cira ra vao phong xét nghié¢m;

d) C6 hé théng xir 1y chét thai trude khi d6 vao noi chira chét thai chung.

3. Piéu kién vé trang thiét bi:

a) C6 céc trang thiét bi xét nghiém phil hop véi k¥ thudt xét nghiém dang thuc
hién;

b) C6 thiét bi bao quan sinh phdm va bénh phim riéng biét ph hop véi cong
sudt xét nghiém;

¢) C6 pipet thé tich phit hop véi ky thuét xét nghiém ddi véi céc ky thuat xét
nghiém can dung pipet;

d) 01 dong hd do thoi gian;

@) C6 thiét bi rira mét khan cap;

4. Piéu kién vé quan ly chit lugong xét nghiém:

a) Trang thiét bi clia co s& xét nghiém phai d4p tng céc diu kién sau:

- C6 day du céc thiét bi xét nghiém phit hop vé6i k§ thuat xét nghiém dang thuc
hién tai co sé;

- C6 hd so quan Iy trang thiét bi bao gdm: bién ban giao nhén trang thiét bi; 1y
lich méy; nhat ky sir dung may; huéng dan sir dung bang tiéng Viét;

- C6 ban tém tit huéng dan sir dung trang thiét bi dwoc dén & vi trf thudn tién
cho viéc tra ctru trong qué trinh sir dung trang thiét bi;

- Pugc bao dudng, bao tri va hiéu chuin dinh ky;




- T lanh bdo quan mAu bénh phdm va sinh pham phai dugc gidm sét theo doi
nhiét d9 hang ngay bing bang hoic s theo d&i nhiét d9.

b) Thuc hién ddy du cdc mau kiém chig trong b sinh pham theo diing huéng
din cua nha san xuét; nén két hop thuc hién véi mau noi kiém chimg.

c¢) Tham gia chuong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV.

d) Viéc xét nghiém HIV phai dugc thuc hién theo céc phuong cach xét nghiém
do B Y t& quy dinh bing c4c loai sinh phim dang dugc Bo Y té cho phép lwu
hanh hodc cho phép sir dung va dang con han su dung;

d) Thuyc hién viéc luu so dd xét nghi¢m va céc két qué xét nghiém 05 ndm ké
tir ngay 1am xét nghiém déi vai tit ca cic k¥ thuat xét nghiém HIV. Riéng dbi véi
céc xét nghiém dugc thuc hién bing sinh phdm xét nghiém nhanh thi chi phai lwu
so d6 xét nghiém.

Piéu kién dbi véi phong xét nghiém HIV bing ky thuit mién dich danh dau
( Piéu 5 Thong tw 15/2013/TT-BYT):

1. Diéu kién vé nhén su:

Ngoai viéc d4p tng didu kién quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 4 Thong
tw 15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bing k¥ thuét mién dich d4nh déu
phai c6 it nhat 02 nhan vién xét nghiém d4p tng c4c diéu kién sau:

a) C6 trinh d§ chuyén mon tir trung hoc chuyén nghiép tré 1€n thugc mat
trong céc chuyén nganh sau: y, dugc, sinh hoc, héa hoc, trong d6 nhéan vién dugc
giao phu trach phong xét nghiém phai c6 trinh d¢ tir dai hoc tré 1€n;

b) C6 chimg nhén da qua tp hudn vé xét nghiém HIV ciia céc co s& y té
do Bo trudng B Y té chi dinh cAp hodc c6 gidy x4c nhan di qua dio tao, tap hudn
vé xét nghiém HIV do co quan c6 thAm quyén & nuéc ngoai cip phi hop véi ky
thudt xét nghiém ma ngudi d6 duge giao thuc hién.

2. Diéu kién vé co s& vt chit:

Ngoai viéc dép tng céc didu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 Théng tu
15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bing k¥ thut mién dich ddnh déu phai
| dép Umg thém céc diéu kién sau:

a) C6 01 bon rira siu cho viéc rira cc dung cu xét nghiém dugc lam bang
vt liéu khong thdm nudc, chiu duge céc loai héa chét an mon;

b) C6 may diéu hda hoic mdy hit Am.

3. Diéu kién vé trang thiét bi:

Ngoai viéc dép (g céc diéu kién vé& trang thiét bi quy dinh tai Khoan 3
Didu 4 Théng tu 15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bing k§ thuat mién
dich d4nh d4u phai dap trng thém cac diéu kién sau:

a) C6 it nhit mot trong ba hé théng thiét bi sau: Dan mdy ELISA hodc hé
thong may héa phét quang hodc hé théng may dién héa phit quang;
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b) C6 it nhat 01 may ly tim phil hop vé6i ky thuat xét nghiém;

¢) C6 it nhit 01 bd pipet bao dam thé tich phi hop véi k§ thuat xét nghiém
dang thuc hién.

4. Quan ly chat lugng xét nghiém: Pap tng céc didu kién quy dinh tai
Khoin 4 Diéu 4 Thong tu 15/2013/TT-BYT.

Piéu kién dbi véi phong xét nghiém HIV bing ky thuit sinh hoc phan
tir (Piéul5 Thong tw 15/2013/TT-BYT):

1. Diéu kién vé nhan su:

Ngoai viéc ddp tmg didu kién quy dinh tai Kho4n 3 Diéu 6 Nghi dinh sb
92/2010/ND-CP va Piém b Khoan 1 Diéu 4 Thong tw 15/2013/TT-BYT, phong
xét nghiém HIV bang k¥ thuét sinh hoc phan tir phai c¢6 it nhat 02 nhin vién xét
nghiém dép tmg céc diéu kién sau:

a) C6 trinh d6 chuy€n mon tir trung hoc chuyén nghiép trd 1én thudc mot
trong céc chuyén nganh sau: y, dugc, sinh hoc, héa hoc, trong d6 nhén vién dugc
giao phu trdch phong xét nghiém phai c6 trinh d6 sau dai hoc vé chuyén nganh v,
sinh hoc;

b) C6 chiing nhén da qua tap huén vé xét nghiém HIV bfmg k¥ thuat sinh
hoc phén tir ciia cdc co s& y té do Bo trudng Bo Y té chi dinh cdp hodc c6 gidy
x4c nhan da qua dio tao, tip hudn vé xét nghiém HIV do co quan c¢6 thim quyén
& nuéc ngoai cap phit hop vé6i k¥ thuat xét nghiém ma ngudi d6 duge giao thuc
hién;

c) C6 it nhét 01 ndm kinh nghiém thyuc hién xét nghiém HIV bing ky (huat
sinh hoc phan tur.

2. Diéu kién vé co s& vat chat:

Ngoai viéc ddp tmg cdc didu kién quy dinh tai Khoan 1 Didu 6 Nghi dinh
s6 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém HIV bing k¥ thudt sinh hoc phan tir phai
dap ing thém cac diéu kién sau:

a) Ddi v6i phong xét nghiém st dung hé thong xét nghiém khong tu dong
va khong khép kin hoan toan phai ¢6 it nhit 03 don nguyén hodc khu vuc riéng
biét duoc thiét ké theo nguyén tic mot chiéu véi thir tu nhur sau:

- Phong chuan bi héa chét;

- Phong chudn bi mau;

- Phong khuyéch dai.

Trudng hop phong xét nghiém thuc hién ky thudt xét nghiém PCR thi
ngoai cdc phong néu trén phai c6 thém 01 phong hodc khu vuc riéng dé phan tich
c4c san pham PCR.

b) DPbi véi phong xét nghiém sir dung hé théng xét nghiém tur dong va khép
kin hoan toan: Phai dugc thiét ké phit hop véi yéu cdu cia hé théng.
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3. Diéu kién vé trang thiét bi:

Ngoai viéc dap ung cédc diéu kién quy dinh tai Khoan 2 Piéu 6 Nghi dinh
s0 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuét sinh hoc phén tir phai
dap tmg thém cic diéu kién sau:

a) C6 céc trang thiét bi xét nghiém phil hop véi k¥ thuat xét nghiém dang
thyc hién tai co s& xét nghiém v dugc phan bd tai cic phong nhir sau:

- Phong chuén bj héa chat:

+ T lanh 4°C va 4m 20°C dé bao quan héa chét va sinh pham;

+ T0 an toan sinh hoc hodc ti thao tdc PCR c6 dén UV va dén chiéu séng;

+ Méy ly tam cho loai éng nghiém tir 1,5 - 2 ml;

+ May tron lic;

+ B pipet ding riéng dé pha dung dich phan tng.

- Phong chuén bj miu (tdch chiét ARN/ADN):

+ T an toan sinh hoc cép II;

+ Tt lanh 4m 80°C;

+ Tu lanh 4°C;

+ M4y ly tAm lanh cho loai 6ng nghiém loai 2 ml va 5 ml;

+ Méy tron lic;

+ B0 pipet ding riéng cho tich chiét;

+ Pong hd hen gid;

+ M4y tron xoay, may U nhiét (tuy yéu ciu cia k§ thuét);

+ M4y chudn bj miu dé xir Iy va tach chiét (néu c6).

- Phong khuyéch dai:

+ M4y luén nhiét d6i v6i trudng hop sit dung mdy xét nghiém sinh hoc
phén tir thong thuong hodc Real Time PCR;

+ M4y ly tim cho éng nghiém 0,2 - 2ml;

+ B pipet phu hop véi timg k¥ thudt;

+ Tt thao tic mau PCR;

+ Tt lanh 4°C @ Iuu céc san pham sinh hoc phan ti.

b) Trong truomg hop st dung k¥ thuét xét nghiém PCR can thém céc trang
thiét bi sau tai khu vuc phén tich san pham PCR:

- B§ dién di, 10 vi séng, dung cu dbd gel, may doc va phan tich gel hodc dan
may ELISA ddi vé6i truong hop phan tich két qua bang ky thuat ELISA;

- Bd pipet dung riéng;

- Tu lanh 4°C.

c) C6 céc vat dung tiéu hao sir dung cho xét nghiém phu hop véi k¥ thudt
sinh hoc phan tir dang thuc hién.
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4. Diéu kién vé quan ly chat hrong:

Piép umg céc diu kién vé quan ly chit lwong quy dinh tai céc diém a, b, c,
d va e Khoan 4 Diéu 4 Thong tu nay.

5. Trudong hop phong xét nghiém thuc hién viéc xét nghiém HIV bang k§
thuét sinh hoc phén tir cho tré dudi 18 thang con phai dép tmg thém céc diéu kién
sau:

a) Piéu kién vé nang luc thuc hién xét nghiém HIV:

- C6 thoi gian thuc hién xét nghiém HIV bang k¥ thuét sinh hoc phan tir it
nhét 12 06 thang tinh dén truéc ngay ndp hd so cong bd va phai phat hién dugc it
nhét 20 miu nghi ngo duong tinh;

- Két qua kiém chimg ciia céc 1an thuc hién k¥ thudt xét nghiém déu dat
yéu cau.

b) Viéc luu miu bénh phim xét nghiém HIV duong tinh va nghi ngd phai
b4o dam khoa hoc, hop 1y va ddy di cdc mAu bénh phim trong thdi gian thyuc hién
xét nghiém theo quy dinh tai Piém a Khoan nay.

Can cir phap

1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit giy ra hoi
chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Thong tu sd 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Hudng din bao dam chit
Iugng thuc hi€n k¥ thuit xét nghiém HIV

3. Thong tu s 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira dbi, bd sung Thong tu sb
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chét lwong thuc hién k§
thuit xét nghi€ém HIV

13




Phu luc 1
Mau vin ban céng bd phong xét nghiém sang loc HIV va don dé nghi cip gidy
chimg nhan phong xét nghiém khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 ciia B truéng Bo Y té)

Miu 01: Vin ban cong b6 Phong xét nghiém sang loc HIV

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

s, GAY e, thdang........nam 20.....

VAN BAN CONG BO
Phong xét nghiém sang loc HIV

B L T ———

PIRT DAY, osvnmsisiazisis Email ( néu cé): . U—

Sau khi nghién cira Thong tu s6 ......../2013/TT - BYT ngay..... /.../2013 cua Bo trlrcmg
BoY té huéng dan bao dam chét luqng thyc hién k¥ thuat xét nghiém HIV va cic van ban
huéng din hién hanh, ching t6i cong bb phong xét nghiém HIV thudc co s& chiing tdi du diéu
kién thuc hién xét nghiém sang loc HIV va giri kém theo van ban nay bg ho so gém cic giéy
to sau:

1. Ban sao c6 ching thuc Gidy phép hoat dong clia co quan nha nude c6 thdm ]
quyén cip dbi vi co s¢ kham bénh, chira bénh tir nhan hodc ban sao quyét
dinh thanh lap ciia co quan nha nudc c6 thdm quyén d6i vai céc co so y té cia
nha nudc

2. Bang ké khai nhan sy thuc hién xét nghiém HIV
Danh muc trang thiét bi thyc hién xét nghiém HIV
4. So @ mit bang noi lam xét nghiém HIV

HINN

GIAM POC
(ky ghi ré ho, tén va déng dédu)

' Dia danh

SU Y té tinh/thanh phé truc thudc trung wong noi co s¢ dat try so
Tén co s& dé nghi cép gléy nhén

* Dja chi cu thé ctia co s& dé nghi.
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Phu luc 2

Maiu Ban ké khai nhan sy cho xét nghiém HIV ciia co' s& xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thang 5 ndm 2013 ciia Bé truéng Bo Y té)

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

5

weeey NGAY....

Ban ké khai nhan sy cho xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

Bing cip va | S6 thang kiflh Vi trf
< n Trinh d¢ chimg chi nghiém ve |
TT Ho va tén x » = g diam
chuyén mon | dwoc dao tao | thwe hién xét o
vé xét nghiém | nghiém HIV pligm
HIV
1
2
3
GIAM POC
(ky ghi 16 ho, tén va déng dau)
* Dia danh

...thdng.......nam 20.....
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Phu luc 3
Miu Bin ké khai trang thiét bi
cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 nim 2013 ciia Bj truong Bo Y té)

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

6

scin susiisey NQQYivecscsn. hANG.....c. nam 20...

Ban ké khai trang thiét bi cho xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

STT| Teén Ky hiéu | Cong | Nwéc | Nam S6 Tinh | Ghi
thiétbi | thiét bj ty san | san |lwong | trang | chd
(MODEL) | san xuat | xuit s
xuat dung
1
2
3
GIAM POC
(ky ghi ré ho, tén va déng déu)
® Pia danh
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2- Thi tue

Cip méi gidy chimg nhin phong xét nghiém khéng dinh HIV (B-BYT-
255050-TT)

Trinh ty thye hién

Bude 1. Co s dé nghi cip méi gidy chimg nhén phong xét nghiém khing dinh
HIV giri hé so vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - By Y té

Buée 2. Cyc Phong, chéng HIV/AIDS tiép nhan hd so va trong thoi han khong
qué 05 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duge hd so déy du, hop 1¢ thi phai c6 van
ban chi dinh co s& xét nghiém kiém tra nang luc xét nghiém HIV (sau day goi tat
1 co s& kiém tra) ciia co s& dé nghi.

Trong trudng hop hd so chua hop 1€ thi trong thai gian 05 ngly 1am viéc, ké tir
ngdy tiép nhan hd so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - Bd Y té phai c6 van ban
théng bdo cho co s& dé& nghi dé hoan chinh hé so. Sau 05 ngay 1am viéc, ké tr
ngay nhan dugc hd so bd sung, néu hd so hop 1€, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS
phéi thyc hién viéc chi dinh co s kiém tra.

Buéc 3. Trong théi gian t6i da 12 10 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban chi dinh
ctia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - BO Y té, co s& kiém tra phai giri b mau
danh gid nang luc xét nghiém HIV va cdc mau béo cdo phuc vu cho viéc kiém
tra d4nh gié ning luc xét nghiém HIV cho co sé dé nghi.

- Két qua xét nghiém va cdc miu bénh phim do co s¢ dé nghj tw 1am trén 30
mau bénh pham dugc xét nghiém HIV lién tiép véi nhau (gdm 20 miu bénh
phdm c6 phan tmg dwong tinh theo phuong céch III va 10 mAu bénh phim c6
phan {mg am tinh) d6i véi co s& xét nghiém huyét thanh hoc;

- Két qua xét nghiém trén bd mAu danh gi4 nang luc xét nghiém HIV cia co s&
kiém tra da giri.

Budérc 4. Trong thoi gian 20 ngay 1am vige, ké tir ngdy nhan duoc béo céo ciia co
s& dé nghi, co s kiém tra phai tién hanh:

- Pénh gié két qua thuc hién miu bénh phim co s dé nghj giri;

- Déanh gia két qua bd mau danh gi4 ning lyc xét nghiém HIV ma co s& kiém tra
g

- T4 chirc kiém tra thyc té tai co s& dé nghi

Sau khi hoan thanh viéc dénh gi4, co s& kiém tra giri két qui danh gi4 vé Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS - B§ Y té theo mAu quy dinh tai phu luc 5 ban hanh kém
theo Thong tw 15/20130/TT-BYT.(Pugc sira ddi theo Thong tw 42/2013/TT-
BYT)

Budrc 5. Trong thoi gian 10 ngay ké tir ngdy nhan duoc bo cdo cia co so kidm
tra, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - By Y té phai tién hanh:
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- Trudng hop két qua kiém tra dat thi Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - Bo Y té
phai trinh 1nh dao Bo Y té xem xét, quyét dinh viéc thanh 14p doan thim dinh
thuc té tai co s& @ nghi.

- Trudng hop két qua kiém tra khong dat thi Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - Bo
Y té phai c6 van ban théng bao cho co s& d nghi dé biét.

Buéc 6. Sau 5 ngay 1am viéc ké tir ngay két thic thim dinh, Cuc Phong, chéng
HIV phai trinh linh dao BO quyét dinh viéc cdp gidy chimg nhén co sd xét
nghiém khéng dinh HIV theo mau quy dinh tai Phu luc 7 ban hanh kém theo
Théng tu 15/2013/TT-BYT. Trudng hop khong cip phai c6 vin ban tra 10i néu
10 ly do.

Cach thirc thye hién

Nop truc tiép hoic qua dudng buu dién

Thanh phén, s6 lrgng hd so

I. Thanh phin ho so gom:

1. Vian ban cong bb phong xét nghiém dii diéu kién thuc hién xét nghiém
sang loc HIV theo mau quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu
15/2013/TT-BYT.

2. Ban sao c6 chimg thuc Gidy phép hoat dong ciia co quan nha nudc cé
thAm quyén cdp ddi v6i co s& kham bénh, chira bénh tu nhan hoic ban sao quyét
dinh thanh 14p ciia co quan nha nudc cé tham quyén dbi véi céc co sé y té cla
nha nudc.

3. Danh sich nhan sy clia phong xét nghiém theo mau quy dinh tai Phy
luc 2 ban hanh kém theo Thong tw 15/2013/TT-BYT. Déi véi phong xét nghiém
thugc co s& kham bénh, chira bénh phai giri kém theo ban sao c6 ching thuc
chimg chi hanh nghé clia c4c nhan vién phong xét nghiém.

4. Ban ké khai co s& vét chit kém theo so dd mit bing noi thuc hién k¥
thuat xét nghiém HIV ciia co s& duge déng ddu va c6 chir ky ctia ngudi ding
dau co so.

5. Ban ké khai trang thiét bi y té ciia phong xét nghiém theo mau quy dinh
tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tu 15/2013/TT-BYT.

6. Bao cdo viéc danh gia nang lyc xét nghiém HIV (trong thoi gian tdi da
12 20 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban va b miu d4nh gid ning luc xét
nghiém HIV), bao gdm:

- Két qua xét nghiém va cdc mAu bénh pham do co s& dé nghi ty 1am trén
30 miu bénh phém dugc xét nghiém HIV lién tiép v61 nhau (gém 20 méiu bénh
phdm c6 phan tng dwong tinh theo phwong cach III va 10 mau bénh phim c6
phan tmg am tinh) di v6i co s& xét nghiém huyét thanh hoc;
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- Két qua xét nghiém trén bd mau d4nh gi4 ning lwc xét nghiém HIV cla
co s& kiém tra da gii.
II. S6 lwong hé so: 01 by

Thoi han giai quyét

75 ngay ké tir ngdy nhan dwgc hd so hop 16 (chwa tinh thoi gian thdm dinh thyc
té tai co s& dé nghi)

Péi twgng thwre hién thi tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thong y té nha nuéc hodc tu nhan

Co quan

thwe hién thi tuc hanh chinh

Cuc Phong, chéng HIV/AIDS — B3 Y té

Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan

Lé phi

Khoéng c6

Tén mau

don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phu luc 1: Mau 02: Mau don dé nghi cip Gidy chirng nhan phong xét nghiém
khang dinh HIV.

Phu luc 2: Mau Ban ké nhén su cho xét nghiém HIV ctia c& s& xét nghiém.

Phu luc 3: Méu Bén ké trang thiét bi cho xét nghiém HIV ciia c& s& xét nghiém.
Phu luc 5: Mau bdo cdo viéc danh gid ning luc xét nghiém HIV

Yéu cau,

diéu kién thi tuc hanh chinh

Diéu 6. Piéu kién vé nhan sr

Ngoai viéc dép tmg céc didu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 5 Thong tu
15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém khing dinh HIV phai ddp tng thém cic
diéu kién sau:

1. Nhan vién tryc tiép thuc hién xét nghiém cia phong xét nghiém khing
dinh HIV con phai d4p img thém cac diéu kién sau:

a) C6 kinh nghiém lam xét nghiém HIV it nhét 01 nim;

b) C6 hiéu biét co ban vé HIV va k§ thuat xét nghiém HIV ddng thoi c6
kha ning phén tich va bién giai két qua xét nghiém;

c) C6 hiéu biét vé cdc van ban quy pham phap Iuat lién quan dén xét
nghiém HIV.

2. Nguoi phu trdch va nhan vién cia phong xét nghiém khing dinh HIV

19




phai dédp tmg diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 5 Nghj dinh s6 92/2010/ND-
CP.

Piéu 7. Piéu kién vé co sé vit chét

1. Pap tmg céc diéu kién vé an toan sinh hoc cép d¢ I theo quy dinh tai
Nghi dinh sb 92/2010/ND-CP va céc diéu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 5
Thong tu ndy. Truong hop phong xét nghiém khing dinh HIV ¢6 thuc hién viéc
nudi cdy, phan 1ap, thi nghiém trén dong vét thi phai dép g céc diéu kién vé an
toan sinh hoc cép d¢ III theo quy dinh ctia Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP.

2. C6 ngudn dién dy phong.

Piéu 8. Piéu kién vé trang thiét bi

Ngoai viéc dap tmg cac didu kién vé trang thiét bj quy dinh tai cic diém
b, ¢ va d Khoan 2 Piéu 5 Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém huyét
thanh hoc khing dinh HIV phai dép img thém c4c diéu kién sau:

1. C6 céc trang thiét bj phit hop v6i cdc k¥ thuit xét nghiém HIV dang
thyc hién tai phong xét nghiém theo quy dinh tai Muc 1 Chuong II Théng tu
15/2013/TT-BYT.

2. C6 ti lanh 4m sau vé6i nhiét do am ft nhét 1a 20°C dé luu méu bénh
pham dwong tinh hoic khong x4c dinh.

Piéu 9. Piéu kién vé quén 1y chét lrgng

Ddp tmg céc diéu kién vé quan 1y chit lugng quy dinh tai Khoan 4 Diéu 4
Thong tu 15/2013/TT-BYT.

Piéu 10. Piéu kién vé ning lyc thye hi¢n xét nghi¢m HIV

1. Piéu kién vé kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV:

a) C6 thoi gian thuc hién xét nghiém HIV theo phuong cach III quy dinh
tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Théng tu sé 09/2012/TT - BYT it nhét 1a 03
théng tinh dén truéc ngay ndp hd so dé nghi cong nhan du diéu kién khing dinh
céc truomg hop HIV duong tinh;

b) Trong thoi gian thuc hién xét nghiém HIV theo quy dinh tai Diém a
Khoan 1 Diéu nay phai phét hién duoc it nhit 50 mau nghi ngd dwong tinh.
Trudng hop thyc hién xét nghiém bang k¥ thuat mién dich dénh dau thi phai c6
sb 1an thuc hién ky thuat d6 it nhat 12 20 1an;

c) Két qua kiém chirng cua céc 14n thuc hién k¥ thuat xét nghiém déu dat
yéu cau.

2. Tham gia ddy di chuong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV, trong
d6 két qua ngoai kiém tra ctia 02 lan kiém tra gan nhét phai dat tiéu chuén.

3. Viéc lvu mAu bénh phim xét nghiém HIV duong tinh va nghi ngd phai
bao dam khoa hoc, hop 1y va ddy du cdc miu bénh phim trong thoi gian thuc
hién xét nghiém theo quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay.
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Cin cit phéap 1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat s 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chdng nhiém vi riit gy ra hoi
chirng suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Thong tu sé 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Hudng din bao dam chit
lrgng thuce hién ky thuat xét nghiém HIV

3. Thong tu s6 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira ddi, bd sung Théng tur sb
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng dén bao dam chét lugng thuc hién
k¢ thuét xét nghiém HIV
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Phuluc1
Mau vin bin cong bé phong xét nghiém sang loc HIV va don dé nghij cip gidy
chimg nhin phong xét nghiém khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdang 5 ndm 2013 ctia B trucng Bo Y té)
Mau 02
Miu don d& nghi cip Gidy chimg nhan
Phong xét nghiém khing dinh HIV

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

cevees ey NGAY . thdng.......nam 20.....

PON PE NGHI
Cép gidy chimg nhin phong xét nghiém khing dinh HIV

Kinh giri: Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - By Y té
8

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

i8N thOAL: ....oeeveererenceeerererssnosesses BMAIL (U CON: oeverrecrmncrrieessmcssssssssosssssessasssssssnens

Sau khi nghién ctru Théng tu s6 ........ /2013/TT - BYT ngay...../.../2013 cua B truong
Bo Y té huéng din bao dam chit lugng thuc hién k¥ thuét xét nghiém HIV v c4c vin ban
huéng dén hién hanh, chiing t6i d& nghi Quy Cuc xem xét, thuc hién thii tuc cip Gidy ching
nh4n phong xét nghiém khing dinh HIV va xin giri kém theo vin ban niy b hd so gdm cic
gidy to sau:

1. Ban sao c¢6 ching thuc Gidy phép hoat ddng ciia co quan nha nuéc c6 thdm ]
quyén cdp d6i véi co sé kham bénh, chira bénh tu nhan hogc ban sao quyét
dinh thanh lap cia co quan nha nudc c6 thAm quyén di véi cdc co sy té ctia
nha nudc

2. Bang ké khai nhan su thuc hién xét nghiém HIV

Danh muc trang thiét bi thyc hién xét nghiém HIV

4. So db mit bang noi 1am xét nghiém HIV

ERELL

GIAM POC
(ky ghi 6 ho, tén va déng ddu)

7 Pia danh o
Tén co s& dé nghi cép gidy nhan
° Pia chi cu thé ctia co s& dé nghi.

22



Phu luc 2
Miu Ban ké khai nhan s cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 ciia B6 trueéng Bo Y té)

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

10

s sveinesy NBOY s RO o R 20,5

Ban ké khai nhan sy cho xét nghiém HIV cia co sé xét nghiém

Bing cdp va | S thang kinh

< n Trinh do chimg chi nghiém vé V!, i
TT Ho va tén . 5 4 = dam
: chuyén mon d‘l.l’Q'C dao tao | thuc hién xét nhi¢m
veé xét nghiém | nghiém HIV
HIV
1
2
3
GIAM BOC
(ky ghi ré ho, tén va dong dau)
1% Bia danh
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Phu luc 3
MAu Ban ké khai trang thiét bj
cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghi¢ém
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 néim 2013 ctia B6 treéng Bg Y té)

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

”, ngay......... thdang....... nam 20...

Ban ké khai trang thiét bi cho xét nghi¢m HIV ciia co s& xét nghiém

STT| Tén Kyhiéu | Cong | Nwéc | Nam | S6 | Tinh | Ghichd
thiét bi | thiét bi ty san | san |lwgng | trang
(MODEL) | sin | xuit | xuét sir
xuat dung
1
2
3
GIAM POC
(ky ghi r6 ho, tén va dong ddu)
! Pia danh
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Phu luc 5§
Miu bio cio viéc danh gia niing lwc xét nghiém HIV
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdang 5 ndm 2013 ciia B trwéng B Y 1é)

...... B s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

sé: omc-..B.. L X ..., ngay..... thang....ndm 20....

Kinh giri:Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - By Y té

Cin ctr Thong tu s6 ........ /2013/TT - BYT ngay...../.../2013 cia B truéng B Y
té B9 truong Bo Y té huéng din bao dam chét hrong thuc hién k§ thuat xét nghiém HIV;
Thuc hién su phan cong cia Cuc Phong, chdng HIV/AIDS - Bo Y té vé viéc kiém
1 ... két qua kiém tra ctia co s nhu sau:
Két qua
(Pat/khong dat)

tra ndng luc xét nghiém cia phong .....

TT Kiém tra ning lwc xét nghiém

1 | Két qua xét nghiém do phong xét nghiém tur
lam trén cdc mau bénh phim .

2 | Két qua xét nghiém ctia bd miu ddnh gi4 ning
luc xét nghiém HIV.

Keém theo ban chi tiét két qua ddi chiéu ctia cic mau do phong xét nghiém tir 1am va
phong tham chiéu kiém tra, ban chi tiét két qua xét nghiém trén bd mau dénh gid ning luc
x€t nghiém.

Trén co s& két qua kiém tra ning luc xét nghiém ciia phong xét nghiém thudc co s&

dé nghi, ........ 16 ..dé nghi Cuc Phong, chéng HIV/AIDS xem xél gidi quyét theo quy
dinh.

Noi nhan: Thi trudédng don vi cé co sé xét nghiém HIV

- Nhu trén; dwrge chi dinh kiém tra

- Co s d& nghi; (ky tén va déng ddu)

- Luu VT.

'2 Tén co s& kidm tra viét hoa

13 Chir viét tit tén co s& kiém tra
14 Pia danh

' Tén co s& d& nghi

' Tén co s kiém tra
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3- Thii tuc | Cép lai gidy chimg nhin phdng xét nghi¢ém khing dinh HIV déi véi truomg

hgp gidy chimg nhin bj mét hoic hw héng (B-BYT-255052-TT)

Trinh ty thye hi¢n
Buéc 1: Co si dé nghi cép lai gidy ching nhan khing dinh HIV giri hd so vé Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS - B§ Y té.
Budc 2: Kiém tra hd so thAm dinh luu tai B6 Y té hodc gidy chimg nhan co s&
xét nghiém khéng dinh HIV hr héng (néu c6);
Buwéc 3: Trong thdi gian 5 ngdy lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so, Cuc
Phong, chéng HIV phai trinh 1anh dao B quyét dinh viéc cép lai gidy ching nhan
co s& xét nghiém khing dinh HIV

Cich thirc thyc hi¢n
Nop truc tiép hodc qua dudng buu dién dén Cuc Phong, chong HIV/AIDS - B§ Y
té.

Thanh phén, s6 lrgng hé so

I. Tén thanh phan hé so :

1. Van ban dé nghi cap lai ciia co s& noi c6 phong xét nghi¢m khang dinh
HIV theo mau quy dinh tai Phu luc 8 ban hanh kém theo Thong tu 15/2013/TT-
BYT,

2. Gidy chirng nhan phong xét nghiém khing dinh HIV d dugc cap (néu c6).

1. Sé lwong bé hé so: 01 b

Théi han giai quyét

05 ngay

Déi twong thye hién thii tuc hanh chinh

Co so xét nghiém thudc hé thong y t€ nha nudce hogc tu nhin

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qué thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy ching nhén

L¢ phi

Khoéng c6
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Tén méiu don, méu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 8: Mau don dé nghi cip lai gidy chirng nhin phong xét nghiém khing
dinh HIV.

Yéu ciu, didu kién thii tuc hanh chinh

Khong c6

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luat sé 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit giy ra hoi
chimg suy giam mién dich méic phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Thong tu s& 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chit
lugng thuc hién ky thuat xét nghiém HIV

3. Thong tu sd 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira d6i, bd sung Thong tu s6
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chét luong thyc hién ky
thuat xét nghiém HIV
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Phu luc 8
Miu don dé nghij cép lai gidy chimg nhin phong xét nghi¢m khéing djnh HIV
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 nam 2013 cua Bj truong B Y 1)

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

- ngay....thdng....nam 20.....

PON PE NGHI
Cip lai Gidy chimg nhin phong xét nghiém khing dinh HIV

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS)

Tén o s x&hphie HIV: i snmssnamssnssmsrgnsainimsie s sy

Dia GEM:...overeivrerieinieses e R

Dién thoai: ............... ENALL (BT CO):urrererereerereresesesesessssseessessssssesssssesessssssssesssseneeses

Gidy chirng nhan phong xét nghiém khing dinh HIV sb: ...... Ngay cip: ........ Noi
cép...

Dé nghi cap lai gidy phép hoat dong vi 1y do:
1. Bihéthan

2. Bi mét hoic hu héng

(]

. Thay dbi ngudi phu trach hodc nhan vién tryc tiép 1am xét nghiém

= T

4, Thay doi vi tri co s@

Kinh d& nghi B Y té xem xét va cip lai gidy chirng nhan phong xét nghiém khang dinh
HIV. '
GIAM POC
(ky tén va déng ddu)

"7 Pia danh
18 Hia chi cu thé ctia co s& xét nghiém
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4- Thi tuc

Cip lai gidy chimg nhan phong xét nghiém khing dinh HIV do thay doi
ngudi phu triach hodc nhén vién trwc tiép thwe hién ky thuat xét nghiém HIV
hoic thay ddi vé vi tri co sé xét nghiém (B-BYT-255054-TT)

Trinh ty thyc hién

Buwdc 1. Co s& dé nghi cAp lai gidy chimg nhén khing dinh HIV giri hd so vé Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS — B Y té.

Buwoéc 2: Trong thoi gian 5 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so, Cuc
Phong, chdng HIV/AIDS - B§ Y té chi dinh co sé kiém tra tién hanh viéc kiém tra
thyc té tai co s& dé nghi;

Buéc 3: Trong thoi gian 15 ngay 1am viéc co s& kiém tra phai tién hanh viéc kiém
tra c4c diéu kién thuc hién ky thuat xét nghiém tai co s¢& va bdo cdo Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS kém theo bién ban kiém tra;

Buréc 4. Trong vong tdi da 10 ngay ké tir ngdy nhin dugc bién ban kiém tra cia
co s& kiém tra, Cuc Phong, chdng HIV phai trinh linh dao BO xem xét, quyét dinh
viéc cAp lai gidy chimg nhén co s& xét nghiém khing dinh HIV.

Cach thirc thyre hién

Nop truc tiép hoic qua dudng buu dién dén Cuc Phong, chong HIV/AIDS - B6 Y
té.

Thanh phén, s lwgng hd so

L Tén thanh phin hé so :

1. Van ban dé nghi cdp lai ciia co sé noi c6 phong xét nghiém khing dinh
HIV theo méu quy dinh tai Phu luc 8 ban hanh kém theo Théng tr 15/2013/TT-
BYT;

2. Gidy chirng nhin phong xét nghiém khing dinh HIV da dugc cp (néu c6).

II. S6 lugng bj ho so: 01 by

Thaoi han

giai quyét

30 ngay

Péi twong

thyc hién thi tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thong y té nha nuée hodc tr nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két quia thyc hién thi tuc hanh chinh

Gidy chirng nhan




Lé phi

Khong c6

Tén méiu don, méu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay)

Phy luc 8: Mau don dé nghj cip lai gidy chimg nhin phong xét nghiém khing
dinh HIV.

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khoéng c6

Cin cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit gy ra hoi
chirng suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Théng tu sd 15/2013/TT-BYT ngdy 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chét
lugng thyc hién k¥ thuat xét nghiém HIV

3. Thong tr sb 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 stra ddi, bd sung Thong tu sb
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chit lugng thye hién kg
thuat xét nghiém HIV
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Phu luc 8
Miu don dé nghi cép lai gidy chimg nhin phong xét nghiém khiing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdang 5 ndm 2013 ctia Bj truecéng B Y 1é)

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

? ey NGAY....thdng....ndm 20.....

PON PE NGHI
Cép lai Gidy chimg nhin phong xét nghiém khing dinh HIV

Kinh giri: B6 Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS)

Tenwosoxetngmlan FINE . ... ammusumssensvsssmsmys i wsmi sy samns
20

Dién thoai: ............... Email (néu c6):.. T ———

Gidy chirng nhin phong xét nghiém khang dmh HIV sd: Ngﬁy cép: ........ Noi

Dé nghi cap lai gidy phép hoat dong vi 1y do:

5. Bihéthan

6. Bi mét hoic hu hong

>

Thay dbi ngudi phu trach hodc nhan vién truc tiép 1am xét nghiém

L] B B &

oo

Thay dbi vi tri co s@

Kinh d& nghi B Y té xem xét va cép lai gidy chirng nhan phong xét nghiém khing
dinh HIV.
GIAM POC
(ky tén va déng déau)

' Pia danh
e . 2 4 - - [
2 Pia chi cu thé cuia co s& xét nghiém
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5- Thu tuc

Cip lai gidy chimg nhan phong xét nghiém khing dinh HIV do hét han, bo
sung ki thuét xét nghiém HIV, bj thu hdi gidy chimg nhin (B-BYT-255055-
TT)

Trinh ty thwe hién

Budéc 1. Co s& @ nghi cp lai gidy chimg nhan phong xét nghiém khing dinh
HIV giri hd so vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS- B9 Y té

Buée 2. Cuc Phong, chéng HIV/AIDS tiép nhén hé so v trong thdi han khong
qud 05 ngay 1am viéc, ké tir khi nhan dugc hd so ddy du, hop 1¢ thi phai c6 van
ban chi dinh co s& xét nghi€ém kiém tra nang luc xét nghiém HIV (sau day goi
tit 12 co s& kiém tra) cia co s& dé nghi.

- Néu hd so chua hop 1€ thi trong thoi gian 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay tiép
nhén hd so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B9 Y té phai c6 van ban thong béo
cho co s dé nghj d& hoan chinh hd so. Sau 05 ngdy lam viéc, ké tir ngdy nhén
dugc hd so bd sung, néu hd so hop 1, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS phai thuc
hién viéc chi dinh co s& kiém tra.

Buée 3. Trong thoi gian t6i da 1a 10 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban chi
dinh cia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS- BO Y té, co sd kiém tra phai giri b mau
d4nh gi4 nang lyc xét nghiém HIV va céc miu béo cdo phuc vu cho viée kiém
tra d4nh gi4 nang luc xét nghiém HIV cho co s& & nghi.

Buréc 4. Trong thoi gian t6i da 12 20 ngay ké tir ngdy nhén dugc vin ban va bd
mau d4nh gi4 ning lyc xét nghiém HIV, co s& dé nghi phai thyc hién va giri béo
c40 viéc d4nh gié nang lyc xét nghiém HIV cho co s¢ kiém tra bao gom:

- Két qua xét nghiém va c4c miu bénh phdm do co s& d€ nghi ty 1am trén 30
miu bénh phim dugc xét nghiém HIV lién tiép véi nhau (gdm 20 méau bénh
phém c6 phan (mg duong tinh theo phwong cdch III va 10 méu bénh phim c6
phan (mg 4m tinh) d6i véi co s& xét nghiém huyét thanh hoc;

- Két qua xét nghiém trén bd mau d4nh gi4 nang luc xét nghiém HIV cua co s&
kiém tra da giri.

Budc 5. Trong thoi gian 10 ngdy 1am viée ké tir ngdy nhén dugc béo céo clia co
s& dé nghi, co s& kiém tra tién hanh viéc d4nh gid nang lyc xét nghiém trén mu
bénh phim co s& dé nghi giri, két qua bd mau d4nh gi4 nang luc xét nghiém HIV
va giri két qua dénh gi4 vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B9 Y té theo mau quy
dinh tai phy lyc 5 ban hanh kém theo Théng tu 15/20130/TT-BYT.

Burée 6. Trong thoi gian 10 ngay ké tir ngay nhan dugc bdo céo ciia co s& kiém
tra, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B Y té phai tién hanh:

- Trudmg hop két qua kiém tra dat thi Cuc Phong, chng HIV/AIDS - By Y té
phai trinh lanh dao Bo Y té quyét dinh viéc thanh lap doan thim dinh thyc té tai
co s dé nghi.

- Trudng hop két qua kiém tra khong dat thi Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B§




Y té phai c6 van ban thdng b4o cho co s dé nghi dé biét.

Buwdc 7. Sau 5 ngay 1am viéc ké tir ngay két thic thdm dinh, Cuc Phong, chéng
HIV phai trinh 1anh dao B xem xét, quyét dinh viéc cip gidy chimg nhan co sé
xét nghiém khéng dinh HIV theo miu quy dinh tai Phu luc 7 ban hanh kém theo
Théng tu 15/2013/TT-BYT. Trudong hop khong cép phai ¢6 vin ban tra 16 néu
ro ly do.

Cach thirc thwce hién

Nop truc tiép hoic qua dudng buu dién dén Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Thanh phan,

so Iwrong ho so

1. Thanh phin ho so gom:

1. Van ban cong bd phong xét nghiém du diéu kién thuc hién xét nghiém
sang loc HIV theo miu quy dinh tai Phy lyc 1 ban hanh kém theo Thong tu
15/2013/TT-BYT.

2. Ban sao c6 chimg thuc Gidy phép hoat dong ciia co quan nha nudc c6
thdm quyén cip d6i véi co sé khdm bénh, chira bénh tir nhén hoic ban sao quyét
dinh thanh 14p cia co quan nha nudc c6 thim quyén déi voi céc co s¢ y té cia
nha nuée.

3. Danh sich nhan sy clia phong xét nghiém theo mau quy dinh tai Phu
luc 2 ban hanh kém theo Théng tu 15/2013/TT-BYT. Déi v6i phong xét nghiém
thudc co s& khdm bénh, chita bénh phai giri kém theo ban sao ¢d ching thuc
chimg chi hanh nghé ctia c4c nhan vién phong xét nghiém.

4. Ban ké khai co s& vat chit kém theo so d6 mit bing noi thuc hién k¥
thuét xét nghiém HIV ciia co s& dugc déng ddu va c6 chir ky cia ngudi ding
dau co s0.

5. Ban ké khai trang thiét b y té cua phong xét nghiém theo miu quy dinh
tai Phy luc 3 ban hanh kém theo Théng tu 15/2013/TT-BYT.

6. Bdo céo viéc ddnh gid ning luc xét nghiém HIV (trong thoi gian ti da
1a 20 ngay ké tir nghy nhan dugc vin ban va b miu ddnh gid ning luc xét
nghiém HIV),bao gbm:

- Két qua xét nghiém va cdc miu bénh phdm do co s& dé nghj tu 1am trén
30 miu bénh phdm dugc xét nghiém HIV lién tiép véi nhau (gdm 20 méu bénh
phim c6 phan g dwong tinh theo phurong cdch III va 10 mau bénh phédm c6
phéan ng 4m tinh) ddi véi co s& xét nghiém huyét thanh hoc;

- Két qua xét nghiém trén by mau danh gi4 nang lyc xét nghiém HIV cia
co sd kiém tra da gii.

IL. S lwgng ho so: 01 by

Thoi han gigi quyét

65 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 18 (chua tinh thoi gian thdm dinh thuc
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té tai co s& dé nghi).

Poi twrgng thire hién thi tuc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thong y té nha nuéc hogc tw nhan

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh
Gidy ching nhan

Lé phi
Khéng c6

Tén mau don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 1: Mau 02: Méu don dé nghj cip Gidy chimg nhan phong xét nghiém
khing dinh HIV.

Phu luc 2: M4u Ban ké nhan su cho xét nghiém HIV cta ¢ s& xét nghiém.

Phu luc 3: Mau Ban ké trang thiét bi cho xét ngiém HIV cla ¢ s¢ xét nghiém.
Phu luc 5: Mau béo c4o viéc d4nh gid ning luc xét nghiém HIV

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong c6

Cin cir phap

1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét sb 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chdng nhiém vi rit gay ra
hoi chimg suy giam mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Thong tu sé 15/2013/TT-BYT ngdy 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chat
lugng thuc hién k¥ thuét xét nghiém HIV

3. Thong tu sé 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira ddi, b sung Thong tur s
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chét lugng thyc hién

k¥ thuat xét nghi¢m HIV
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Phu luc 1
Mi3u viin ban cong bé phong xét nghiém sang loc HIV va don dé nghi cip gidy
chimg nhén phong xét nghiém khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Théng twr s6 15/2013/TT - BYT ngay 24 thdng 5 ndm 2013 cua Bo
trieémg Bo Y té)
Mau 02
Miu don d@ nghi cip Gidy chimg nhéin
Phong xét nghiém khing dinh HIV

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

21

PON PE NGH]
Cép gidy chimg nhin phong xét nghiém khing dinh HIV

Kinh gtri: Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B Y té

i

BT IAERNL D e msemssonesmrsomsomernnemmsmsomsse semssommes PSS S AR AR RO AR RS e A3 RS
BHEN ThOBLY i Bl (000 o neemnnmmnnmin s

Sau khi nghién ctru Théng tur s6 ........ /2013/TT - BYT ngay...../.../2013 cua BJ truéng

BO Y té huéng din bao dam chét lugng thyc hién k§ thuat xét nghiém HIV va céc vidn ban
huéng din hién hanh, ching t6i dé nghi Quy Cuc xem xét, thuc hién thi tuc cép Gidy
chimg nhén phong xét nghiém khing dinh HIV v xin giri kém theo van ban nay b hd so
gbm céc gidy to sau:

1. Bén sao c6 chirng thuc Gidy phép hoat dong ciia co quan nha nudce cé thdm ]
quyén cp d6i voi co sé kham bénh, chita bénh tu nhan hoic béan sao quyét
dinh thanh 14p ctia co quan nha nudc cé thim quyén d6i voi cac co so y té cua
nha nudc

2. Bang ké khai nhén sy thyc hién xét nghi¢m HIV

. Danh muc trang thiét bi thuc hién xét nghiém HIV

4. So dd mit bang noi 1am xét nghiém HIV

HiNN

GIAM POC
(ky ghi 16 ho, tén va déng ddu)

*! Pja danh ) )
’Tén co s& dé nghij cp gidy nhén
* Pia chi cu thé cua co s& dé nghi.
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Phu luc 2

Maiu Bin ké khai nhéan sy cho xét nghi¢ém HIV ciia co s& xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 cua B¢ truong B¢ Y 1é)

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

24

Bin ké khai nhan sy cho xét nghiém HIV ciia co sé& xét nghiém

S veeee, NQAY.......thdNg.......ndm 20.....

Bing cip va | S6 théng kinh Vit
. Trinh d% chimg chi nghiém vé ird
TT Ho va tén S y . dam
chuyén mon | dwgc daotao | thwce hién xét =
b xétnghitm | nghigmETy | "N
HIV
1
%
3
GIAM POC
(ky ghi ré ho, tén va déng dau)
* Pia danh
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Phu luc 3
Miu Ban ké khai trang thiét bj
cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 ciia Bé truémg B3 Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - T do - Hanh phiic

Bin ké khai trang thiét bj cho xét nghi¢m HIV ciia co s¢ xét nghiém

STT| Tén Ky hiéu | Cong | Nwéc | Nam | S6 | Tinh | Ghi
thiét bj | thiét bj ty sin | san |lwong | trang | cha
(MODEL) | san | xuit | xuit st
xudt dung
1
2
3
GIAM POC
(ky ghi ro ho, tén va déng ddu)
 Pia danh
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Phu luc 5
Miu b4o cdo viéc d4nh gia ning lrc xét nghi¢m HIV
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdang 5 nédm 2013 ciia B6 trucng B Y té)

............ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Tu do - Hanh phic

88 Bl nf s ..., ngay..... thang....ndm 20....

Kinh giri:Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - By Y té

Can cir Thong tur s6 ........ /2013/TT - BYT ngay...../.../2013 cta B§ truéng Bo
Y té Bo truong BO Y té hudng din bao dam chét lugng thuc hién k¥ thuat xét nghiém
HIV;

Thuc hién sy phan cong cua Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - BO Y té vé viéc

kiém tra nang luc xét nghiém ctia phong ...... # ....két qua kiém tra ciia co s¢ nhur sau:
TT Kiém tra ning lrc xét nghiém Kbt dud
é
g B (Pat/khong dat)

1 | Két qua xét nghiém do phong xét nghiém tu
1am trén cdc mau bénh phdm .

2 | Két qua xét nghiém ciia bd mau d4nh gid ning
lyc xét nghiém HIV.

Kem theo ban chi tiét két qua dbi chiéu ctia cic miu do phong xét nghiém ti lam
va phong tham chiéu kiém tra, ban chi tiét két qua xét nghiém trén by miu danh gid
nang lyc xét nghiém.

Trén co s& két qua kiém tra nang luc xét nghiém clia phong xét nghiém thudc co
s& dé nghi, .......°° .....d& nghi Cuc Phong, chéng HIV/AIDS xem xét gidi quyét theo
quy dinh.

Noinhdn: Thi trwéng don vi ¢ co sé xét nghiém HIV
- Nhur trén; dwoc chi dinh kiém tra

- Co s& d& nghi; (ky tén va déng dau)

- Luu VT.

% Tén co so kiém tra viét hoa

Y Chir viét tit tén co so kiém tra
* Pia danh

 Tén co s& d& nghi

¥ I'én co so kiém tra
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6- Thi tuc

Chi dinh phong tham chiéu qudc gia vé xét nghiém HIV (B-BYT-255058-
TT)

Trinh tw thwe hién

Bude 1. Co sé du kién chi dinh giri hd so vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B
Y té.

Buwéc 2. Trong thdi gian 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc hd so, néu
khong c¢6 yéu cu bd sung hé so Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - Bo Y té phai c6
van ban trinh By truéng B Y té thanh 1ap doan thdm dinh co sé dé nghi;
Trudng hop hd so @ nghi chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir
ngdy nhan duoc hd so, Cuc Phong, chong HIV/AIDS-B§ Y té phai ¢6 vin ban
thong béo cho co sé du kién chi dinh dé hoan chinh hd so.

Budc 3. Trong thoi gian 20 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban yéu cau hoan
chinh hd so, co s¢ dy kién chi dinh phai bd sung, sira ddi theo ding cdc ndi
dung d4 néu trong vin ban va giri vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - Bo Y té.
Budc 4. Sau 05 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan dwoc hd so nhan dwoc hd so bd
sung, néu ho so hop 1, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - By Y té phéi thuc hién
viéc dé xuét thanh lap doan thdm dinh.

Budc 6.Sau 05 ngay két thiic thim dinh, Cuc Phong, chéng HIV trinh lanh dao
Bo quyét dinh viéc chi dinh co s& tham chiéu quéc gia vé xét nghiém HIV.
Trudmg hop khong chi dinh phai ¢6 vin ban tra 1i néu 16 1y do va dé nghi co s&
tiép tuc cai thién va cling cb ning lyc,

Cach thirc thure hién

Nop truc tiép hodc qua dudng buu dién dén Cuc Phong, chdng HIV/AIDS —
BO Y té.

Thanh phan,

so lrgng ho so

L. Thanh phén hé so gom:

1. Ban sao c6 chung thuc Giéy phép hoat dong ctia co quan nha nudc cé
thdm quyén cdp ddi véi co s& kham bénh, chira bénh tu nhan hoic ban sao quyét
dinh thanh 14p ctia co quan nha nudc c¢6 thim quyén ddi véi cac co so y té cua
nha nudc.

2. Danh sich nhan sy cla phong xét nghiém theo miu quy dinh tai Phu
luc 2 ban hanh kém theo Théng tu 15/2013/TT-BYT. Péi v4i phong xét nghiém
thudc co s¢ kham bénh, chita bénh phai giri kém theo ban sao ¢6é ching thuc
chitng chi hanh nghé ciia c4c nhan vién phong xét nghiém.

3. Ban ké khai co s& vat chit k&m theo so d6 mit bing noi thuc hién ky
thuét xét nghiém HIV cua co s& dugc déng ddu va c6 chir ky cia ngudi ding
dau co s0.
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4. Ban ké khai trang thiét bi y t& cia phong xét nghiém theo mau quy
dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Thong tur 15/2013/TT-BYT.

I1. S6 lwgng hé so: 01 by

Thoi han gia

i quyét

40 ngay (chua tinh thoi gian thdm dinh thuc té tai co s&)

Péi tirgng thure hién thii tyc hanh chinh

Co s& xét nghiém thudc hé thdng y t& nha nuéc hodc tw nhan

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh
Quyét dinh

Lé¢ phi
Khong c6

Tén miu don

, mau to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

Phu luc 2: Mau Ban ké nhéan su cho xét nghiém HIV cta cd sd xét nghiém.
Phu luc 3: Mau Ban ké trang thiét bi cho xét nghiém HIV ctia c& s& xét nghiém.

Yéu chu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Piéu kién dbi véi phong tham chiéu quéc gia vé xét nghiém huyét thanh hoc
HIV

Piéu 11. Pidu kién vé nhan sy

Ngoai viéc dép (g céc diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Nghi dinh
s6 92/2010/ND-CP va Khoan 1 Piéu 6 Thong tu 15/2013/TT-BYT, phong xét
nghiém tham chiéu quéc gia vé xét nghiém huyét thanh hoc HIV phai c6 ft nhat
08 nhan vién, trong d6:

1. Nhén vién phu trich c6 trinh d¢ sau dai hoc chuyén nganh y hodc sinh
hoc va c6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém huyét thanh hoc HIV tir 05 nam tré
1én.

2. Céc nhén vién dugc giao nhiém vy vé quan ly chit hrong xét nghiém,
xdy dung bd méu chuin, bao dam an toan sinh hoc phai c6 trinh d§ dai hoc
chuyén nganh y ho#c sinh hoc va ¢6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém huyét
thanh hoc HIV tir 03 ndm trd 1€n.

3. C4c nhén vién khéc phai ¢6 bang cip chuyén mén phi hop véi cong
viéc duge giao va phéi c6 kinh nghiém it nhit 01 nim 1am céng viéc d6.

Diéu 12. Piéu kién vé co sé vat chat

Dép tmg cdc didu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 Nghi dinh sb
92/2010/ND-CP.

Piéu 13. Piéu kién vé trang thiét bi
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Ngoai viéc ddp ung céc diéu kién vé trang thiét bj theo quy dinh tai
Khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP, phong tham chiéu québc gia vé
xét nghiém huyét thanh hoc HIV phai dép (g thém céc diéu kién sau:

1. C6 trang thiét bi xét nghiém co ban véi sb lugng it nhit nhur sau:

a) 02 dan ELISA, trong d6 c6 01 dan ELISA béan ty dong va 01 dan
ELISA tu dong;

- 01 méy lic ba chiéu thuc hién k¥ thudt Western Blot;

- 01 may ly tam téc d6 cao (it nhét 15.000 vong/phit);

- 02 may khudy tir;

- 02 may trfn;

- 02 b9 pipet phu hop v6i k¥ thuit xét nghiém ma phong xét nghiém dang
thue hién;

- 01 ti lanh 4m s&u 20°C dé luvu miu bénh phim va dung héa chét phuc
vu qué trinh san xuAt mau ngoai kiém tra va noi kiém tra;

- 01 td lanh 4m sau 70°C @& hru mAu phuc vu viéc xay dung ngan hang
mau HIV;

- 03 t0 lanh c6 nhiét d bao quan tir 04 - 08°C, bao gdm: 01 ti dé lwu sinh
pham, 01 ti dung bénh pham; 01 ti phuc vu qué trinh san xuét mau ngoai kiém;

- 01 ti 4m 37°C;

- 01 ndi céch thity;

- 01 bom hiit chan khong;

- 01 mday in nhan chuyén dung cho phong xét nghiém.

b) Céc trang thiét bi, vat tu tiéu hao khac phi hop véi cdc ky thut xét
nghiém dang dugc thuc hién tai phong xét nghiém.

Piéu 14. Piéu kién vé quan 1y chit lwong va ning lwe thwe hién xét
nghiém HIV

1. Piéu kién vé quén ly chit lugng: Pat tiéu chuin ISO 15189 hoic tuong
duong quy dinh cho phong xét nghiém. Trong truéng hop c6 san xuét va cung
cip mau ngoai kiém tra va noi kiém tra phai dat thém tiéu chudn ISO 17043.

2. Piéu kién vé nang lyc thuc hién xét nghiém HIV:

a) C6 kha ning quan 1y diéu phbi va cung cép chuong trinh ngoai kiém,
ndi kiém tra cho cdc phong xét nghiém huyét thanh hoc HIV khéc;

b) C6 kha nang hd trg x4y dung céc quy trinh chudn vé thao tdc k¥ thuit
xét nghiém huyét thanh hoc HIV @ cung cdp cho cdc phong xét nghiém huyét
thanh hoc HIV tham khao va thuc hién;

¢) C6 kha niing xay dung phuong cich xét nghiém huyét thanh hoc HIV
va dao tao vé xét nghiém HIV bang k¥ thuit huyét thanh hoc;

d) C6 ngan hiang miu phuc vu cho viéc bao dam chét lrong xét nghiém
HIV;
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d) C6 kha nang phdi hop hodc to chire trién khai céc nghién ctru khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ctru dénh gia cic phuong céch
xét nghiém huyét thanh hoc HIV, chit lugng sinh pham xét nghiém huyét thanh
hoc HIV trén thuc dia va cic nghién ctru khic c6 lién quan;

e) Thuc hién dugc tht ca cic phuong phap xét nghiém HIV bang k¥ thuat
huyét thanh hoc dong thoi phai c6 kha nang lam xét nghiém x4c nhén céc tinh
trang nhiém HIV cta c4c phan (ng khéng xéc dinh;

g) Tham gia chuong trinh ngoai kiém hing nam vé xét nghiém HIV cia
céc co quan va tb chirc qudc té duge BO Y té cong nhan.

Piéu kién ddi véi cac phong xét nghiém HIV bing k§ thuit sinh hoc phan
tir

Piéu 16. Didu kién dbi véi Phong tham chiéu qudc gia vé xét nghiém
HIV biing ky thuit sinh hoc phén tir

1. Diéu kién vé nhan su:

Ngoai viéc dép (g céc diéu kién quy dinh tai Khoén 3 Piéu 6 Nghi dinh
s& 92/2010/ND-CP va Piém b Khoan 1 Diéu 4 Théng tr 15/2013/TT-BYT
phong xét nghiém phai c6 it nhat 05 nhén vién, trong d6:

a) Nhén vién phy trach c6 trinh d6 tién s§ chuyén nganh y hodc sinh hoc
va c6 kinh nghiém thyuc hién xét nghiém HIV sinh hoc phén tir tir 05 ndm tr&
1én;

b) C4c nhan vién dugc giao nhiém vu vé quan Iy chit lwgng, an toan sinh
hoc, phu tréch xay dung bd mau chuén phai c6 trinh d¢ dai hoc chuyén nganh y
hoic sinh hoc va c6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV sinh hoc phén tir tir
03 ndm tré 1én;

¢) Céc nhan vién khéc phéi c6 bing cap chuyén mén phi hop véi kinh
nghiém it nhét 01 nim ddi véi cong viéc dugc giao.

2. Didu kién vé co s& vat chit: Dép tmg céc diéu kién quy dinh tai Khoan
2 Diéu 15 Thong tr nay.

3. Diéu kién vé trang thiét bi: Dép tmg céc diéu kién quy dinh tai Khoan
3 Piéu 15 Théng tu 15/2013/TT-BYT.

4. Piéu kién vé quan ly chét lugng: Dat tiéu chuén ISO 15189 hoic twong
duong quy dinh cho phong xét nghiém. Trong truomg hop c6 san xuat va cung
cép miu ngoai kiém tra, ndi kiém tra phai dat thém tiéu chuan ISO 17043.

5. Piéu kién vé ning luc thuc hién xét nghiém HIV:

a) C6 kha nang quén 1y diéu phéi hodc cung cdp chuong trinh ngoai kiém
tra, ndi kiém tra cho cdc phong xét nghiém sinh hoc phan tir HIV;

b) C6 kha nang x4y dung cic quy trinh chuén vé thao tic k¥ thudt xét
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nghi¢m sinh hoc phén tir dé cung cdp cho céc phong xét nghiém sinh hoc phan
tir HIV tham khao va thyc hién;

c) C6 kha nang dao tao céc k¥ thuat xét nghiém sinh hoc phan tir HIV;

d) C6 kha ning phdi hop hoic td chirc trién khai céc nghién ciru khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, sinh hoc phan tir vé HIV va cac nghién ctru khic ¢6
lién quan;

@) Thuc hién duoc tit ca cic xét nghiém HIV béng k¥ thuét sinh hoc phan
tur;

e) Tham gia chuong trinh ngoai kiém hing nim ciia cdc co quan va tb
chirc quéc té c6 uy tin.

Cin cir phap

Iy ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit giy ra
héi chirng suy giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).

2. Thong tir s& 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huréng din hao dam chét
lugng thyc hién ky thudt xét nghiém HIV

3. Thong tu sb 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira dbi, bd sung Thong tu s6
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng dan bao dam chit lugng thuc hién
ky thudt xét nghiém HIV
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Phu luc 2

Mjiu Ban ké khai nhan s cho xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thang 5 ndm 2013 ctia B truéng Bo Y 1é)

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

.........

Bin ké khai nhén sy cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghiém

Biing cip va | S thang kmh Vi tri
. Trinh d¢ chimg chi nghiém ve :
TT Ho va tén e e r dam
) chuyén mén | dwgc daotao | thwe hién xét o
vé xét nghiém | nghiém HIV | €M™
HIV
1
2
3
GIAM POC

! Pia danh

(ky ghi ré ho, tén va déng dau)




Phu luc 3
Miu Ban ké khai trang thiét bj
cho xét nghiém HIV ciaa co sé xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 néim 2013 cia B¢ trucng B4 Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

. S— ngay......... thdng....... nam 20...

Ban ké khai trang thiét bj cho xét nghiém HIV ciia co s& xét nghi¢m

STT| Tén Ky hiéu | Cong | Nwéc | Nim | S6 | Tinh | Ghi
thiét bi | thiét bj ty sin | san |lwong | trang | chd
(MODEL) | san xuat | xuat Sir
xuat dung
1
2
3
GIAM POC

(ky ghi rd ho, 1én va déng diu)

' bia danh



7- Thii tuc | Ping ky luu hanh chinh thirc héa chét, ché phiam diét con triung, diét khuﬁnl
dung trong linh vire gia dung va y té dwgc sin xuit trong nwéc

(B-BYT-184610-TT)

- Trinh tw thuc hién

Buée 1: Td chic, c4 nhan ndp hd so dang ky luu hanh chinh thirc va phi tham
dinh hd so v& B Y té (Cuc Quén 1y méi trudong y té)

Buwéc 2: Trong thdi gian 01 théng ké tir ngy nhén duge hd so, B Y té (Cuc
Quan 1y méi trudng y té) c6 vin ban cho phép khao nghiém. Trudng hop khong
cho phép khao nghiém phai c6 véan ban tra 161 va néu rd ly do.

Buwéc 3: Trong thoi gian t6i da 12 thang, ké tir ngay BO Y té (Cuc Quén ly moi
trudng y té) c6 vin ban cho phép khao nghiém, don vi ding ky ndp két qua khao
nghiém @ bd sung vao hé so dang ky lru hanh. Sau thoi han néu trén, don vi
dang ky khong bd sung két qua khao nghiém, hd so di nop khong con gid tri
dang ky luu hanh.

Budc 4: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc
Phibu tra 101 két qua khao nghiém cta don vi dang ky dé bd sung viao hé so, Bo
Y t& (Cuc Quan Iy moi trudng y té) phai cip hodc khong cép sé dang ky luu
hanh. Trudng hop khéng cip sé ding ky lwu hanh phai c6 vin bén tra 1oi va néu
15 1y do.

Burdc 5: Tra két qua cho c nhan, td chirc ding ky.

- Cach thirc thyce hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Vén thu cia Cuc Quan Iy mdi
truong y té - BO Y té.

- Thanh phén, s6 lwong hé so

I. Thanh phén hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghj dang ky luu hanh chinh thirc (Mau don s6 1 Phuy luc 1)

2. Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan dau tw tai Viét
Nam hoic gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Viét Nam cta don vi
dimng tén diang ky: (ban sao cong chirng hodc chirng thyc)

3. Gidy iy quyén thuc hién viéc dang ky luu hanh d6i voi tredong hop tb chirc, c4
nhén & Viét Nam c6 chtc ning san xuét, kinh doanh hod chét, ché pham hodc
Vian phong dai dién thudng trd cia doanh nghiép nudc ngoai tai Viét Nam dugc
uy quyén ding ky cta chi s¢ hiru hod chét, ché pham; (ban gbc)

4. Két qua kiém nghiém thanh phan va ham lugng hoat chit ctia héa chit, ché




pham;(ban gbc)

5. Phiéu tra 151 két qua khao nghiém (dugc bd sung vao hd so trong thoi gian tbi
da 12 théng, ké tir ngay Bo Y té c6 vin ban cho phép khao nghiém. Sau thdi han
néu trén, don vi ding ky khoéng bd sung két qua khao nghiém, hd so da nop
khong con gi4 tri ding ky Iuu hinh);(ban gbc)

6. Ban cam két bao vé méi truomg hodc quyét dinh phé duyét bao cdo dénh gid
tdc dong moi trudong cia don vi san xuit do co quan nhi nuéc c6 thim quyén
phé duyét;(ban sao cong chirng hodc ching thuc)

7. Tai liéu k¥ thuit ciia hoa chat, ché phdm d nghi ding ky (ndi dung theo quy
dinh tai Phu luc 2 );(ban sao c6 déng dau cia don vi dang ky)

8. MAu nhin va ndi dung miu nhan chinh thirc dé nghi ding ky hru hanh tai Viét
Nam.(ban sao c6 déng ddu cia don vi ding ky)

IL. S6 liwong hé so: 01 (bo)

- Thoi han giai quyét

- 01 thang d6i voi viéc xem xét va cé cdng van cho phép khao nghiém.

- 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc Phiéu tra 101 két qua khao nghiém cia
don vi ding ky dé b sung vao hd so

bi twong thyre hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc, ca nhan

- Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quén 1y mdi trudng y té - BO Y té.

ét qua thyre hién thi tuc hanh chinh

Gidy ching nhén dang ky Iuu hanh

- Lé phi (néu cé)

Phi thdm dinh ho so cép gidy chitng nhan ding ky Iuru hanh chinh thirc hoé chét,
ché pham diét con tring, diét khudn dung trong gia dung va y té: 8.000.000d/ hd
SO

(Theo Thong tur s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thdam dinh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh nghé
y, dueoc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té, dwoc phéam;
cdp chitng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng déi véi co s khdm, chita

bénh)




- Tén

miu don, miu to khai (DPinh kém thi tuc nay)

- Vin ban dé nghi ding ky Iuvu hanh chinh thirc héa chét, ché phim diét con
tring, diét khuén ding trong Iinh vuc gia dung va y té (Méu s6 1-Phu luc 1)

- Néi dung tai liéu k§ thuat ctia hod chat, ché phim diét con trung, diét khudn
(Phu luc 2)

ciu, didu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

Yéu chu ddi voi ho so ding ky lvn hanh

- C4c tai lidu bing tiéng nuéc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu
gbc bang tiéng nuéc ngoai. Tai liéu bing tiéng nudc ngoai khong phai la tiéng
Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhan cua cong chimg vién hodc don vi c6
chirc nang dich thuét.

- Cé4c tai liéu trong hd so dugc in 16 rang, sdp xép theo trinh tu dbi véi tirng hinh
thirc dang ky quy dinh tai cdc didu 7, 8 va 9 Théng tu nay, giira cic phan c6
phén céch bing gidy mau, c6 trang bia va danh muc tai li¢u.

- Cin cir phép 1y cia thi tuc hanh chinh

1- Luét Hoa chét ngay 21 thang 11 nim 2007;
2- Luat thuong mai ngdy 14/6/2005. Hiéu luc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luét chét lugng san phdm hang hod ngay 21/11/2007. Hiu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- C#n cir Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thang10 nam 2008 cta Chinh
phi quy dinh chi tiét va huéng din mot sb diéu ciia Luat Héa chat;

5- Can cir Nghi dinh s 26/2011/ND-CP ngay 08 théng 4 ndm 2011 cia Chinh
phu sira ddi, bd sung mot sb diu cia Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07
thang 10 nam 2008 cia Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng ddn mét s6 diéu
cua Luét Héa chit;

6-Can cir Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 théng 12 nam 2008 cta Chinh
phti quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh Lugt Chét lugng san pham, hang
hoéa;

7 Cin cir Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nam 2006 cua Chinh
phi quy dinh chi tiét thi hanh Luft Thuong mai vé hoat ddng mua b4n hang héa
quéc té va céc hoat dong dai 1y mua, ban, gia cong va qud canh hang héa voi
nude ngoai;

8- Thong tu sb 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 ctia B§ Y té quy dinh vé quan
Iy héa chét, ché phim diét con tring, diét khuén dung trong linh vyc gia dung va
y té.




Phu luc 1
MAU PON PANG KY LUU HANH
nGAY.on.... thdng...... nam 2011 Bé Y té)
Miu don s6 1
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH CHINH THU'C
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Tu do - Hanh phiic

VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH CHINH THU'C
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

Dang hoéa chét, ché phém: S G
R OO . cconssrsmsenrimsssmmmssimiss e ois i s

B 0 B 1 3 L T
Dia Chi: e Dién thoai:................. [ 275 N
Tén don vi sang chai, A0ng 801 MBI CO)..auvnnminnmsiinmaeannwns i

BB CHIE oovncrisssnssnsssnsssmmmemssasssnsssesssmssssisnsessesis
TN e VIR R oo s sty o s s e T s s e e s sam s

B 3L R . -
Tén don vi thuc hi€n KhA0 DRI .....cveiiiviieeieeceeccecee et es s eenee s s s eesenaeens

Téac dung cua hod chat, ché pham: .................

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY, ghi ré ho tén va déng déu)



Phu luc 2
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hanh kém theo Théng tit $6................./2011/TT-BYT
ngay........ thang ...... ndm 2011 ciia B4 Y té)

1. Tailiéu vé héa chit, ché phim ding ky:

a) Thanh pha"in hoat chét, phu gia;

b) Nhém doc (theo phan loai ctia T chirc y té thé gi6i):

¢) T4c dung, huéng dén sir dung, cach bao quan, chi ¥ vé an toan;

d) T4c dung phu, céch xur 1y;

e) Han str dung;

g) Quy trinh san xut;

h) Phuong phép phén tich;

i) T4c dong ciia héa chét, ché phdm ddi véi mdi trudng;

k) Phuong phéap tiéu huy bao géi héa chit, ché phdm sau khi sir dung va tiéu huy

héa chét, ché phidm khong sir dung hét hoic hét han sir dung;

1) Tinh cht 1y hoc: mau sic, 4p suit hoi, kha ning hoa tan, diém néng chay (dang
rén), diém s6i (dang 16ng), ti trong, diém béc chdy, kha ning bt lira, kha ning gy nd,
kha ning &n mon, kha nang bén vitng va céc dic tinh ly héa co ban khic;

m) Do doc cAp tinh (duong miéng, dudng tiép xic, dudng ho hip), kha niang gay
kich thich mat, da, kha nang gay di ung;

n) Poc man tinh nhu kha ning gy ung thu, gy quai thai, giy dot bién gen, anh
hudng dén kha ndng sinh san...

0) M s6 HS, Ma sb Lién hiép qubc (UN)

2. Tailiéu vé hoat chét

a) Tén héa hoc, tén chung, mé sé CAS, ITUPAC name, nhém dc (theo phén loai cia T6
chirc y té thé gi6i), tén thwong mai, nha san xuét, cong thirc céu tao, cong thirc phan tir clia
hoat chit, mau séc, 4p suét hoi, kha ning hoa tan, diém néng chay (dang rén), diém sbi (dang
16ng), ti trong, diém bdc chéy, kha ning bit lira, kha ning gy n, kha ning in mon, kha ning
hén hop, kha ning bén vimg va céc dic tinh 1y ha co ban khéc.

b) Ham lugng hoat chit va tap chét ctia h6a chit nguyén ligu

¢) Do doc chp tinh (dudong miéng, dudng tiép xic, dudong hé hép), kha ning gay
kich thich mit, da, kha nang giy dj img.

d) Poc man tinh nhu kha ning gdy ung thu, gy quéi thai, gy dot bién gen, anh
huéng dén kha nang sinh san...



d) C4c bién phép cép ciru khi nhiém doc héa chit.

e) Anh hudng ciia héa chit dén moéi truong.
3. Phiéu an toan ho4 chét (d6i v6i nhimg hod chét, ché phim phai 14p Phiéu an toan ho4 chét,
thyc hién theo quy dinh Thong tr s6 28/2010/TT-BTC ngay 28/6/2010 ciia B§ Cong thuong quy
dinh cu thé mot sé Diéu ciia Ludt H6a chét va Nghi dinh 108/2008/ND-CP).



8- Thu tuc

Ping ky lvu hanh chinh thirc héa chit, ché phim diét con trang, diét
khuin ding trong linh vwe gia dung va y té dwoc nhap khiu (B-BYT-
184619-TT)

- Trinh tu thue hién

Buede 1: T6 chirc, c4 nhan ndp hd so dang ky luu hanh chinh thirc va phi thim
dinh hd so vé& Bo Y t& (Cuc Quén Iy méi truong y té)

Buée 2: Trong thoi gian 01 thang ké tir ngdy nhan dugc hd so, Bo Y té (Cuc
Quén 1y moi trudng y té) c6 van ban cho phép khio nghiém. Trudng hop
khong cho phép khao nghiém phai c6 van ban tra 161 va néu rd 1y do.

Buodrc 3: Trong thoi gian tdi da 12 thang, ké tir ngdy BO Y té (Cuc Quan 1y méi
trudmg y t&) c6 vin ban cho phép khao nghiém, don vi ding ky ndp két qua
khéo nghiém dé bd sung vao hd so ding ky luu hanh. Sau thoi han néu trén,
don vi dang ky khong bd sung két qua khio nghiém, hd so da nop khong con
gid tri dang ky luu hanh.

Bude 4: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc
Phiéu tra 10 két qua khao nghiém ciia don vi dang ky dé bd sung vao hd so, Bd
Y té (Cuc Quén 1y moi trudng y té) phai cdp hoic khdng cép sé ding ky luu
hanh. Truong hop khong cép s6 dang ky lwu hanh phai c6 vin ban tra 16 va
néu 10 1y do.

Buéc 5: Tra két qua cho c4 nhin, t6 chirc ding ky.

- Cach

thirc thue hién

Qua dudmg buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Van thu cia Cuc Quan ly
mdi trudong y té - Bo Y té.

- Than

h phén, sé lrgng hd so

L. Thanh phin hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghj ding ky Iuu hanh chinh thirc (Mau don s6 1 Phy luc 1)

2. Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hoac gidy chimg nhén déu tu tai Viét
Nam hozc gidy phép thanh 14p Van phong dai dién tai Viét Nam cta don vi
dimng tén dang ky; (ban sao cong chirng hodc chirng thuyrc)

3. Gidy iy quyén thyc hién viéc ding k¢ luu hanh d6i véi trudmg hop t6 chic,
c4 nhan & Viét Nam c6 chirc ndng san xudt, kinh doanh hod chét, ché phim
hodc Vin phong dai dién thudng tri cia doanh nghiép nudc ngoai tai Viet
Nam dugc uy quyén ding ky ciia chi s& hitu hod chét, ché phdm; (ban gbc)

4. Kbt qua kiém nghiém thanh phin va ham lugng hoat chét cia héa chat, ché
pham;(ban goc)




5. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (duoc bd sung vao ho so trong thoi gian
t6i da 12 thang, ké tir ngdy Bo Y té c6 van ban cho phép khao nghiém. Sau thoi
han néu trén, don vi dang ky khong bé sung két qua khao nghiém, hd so da nop
khong con gi4 tri dang ky luu hanh);(ban gbc)

6. Tai liéu k¥ thuat ciia hod chét, ché phim dé nghi ding ky (ndi dung theo quy
dinh tai Phu luc 2 );(ban sao c6 d6ng du cua don vi dang ky)

7. Méu nhén va ndi dung miu nhan chinh thirc dé nghj dang ky lwu hanh tai
Viét Nam.(ban sao c¢6 déng déu cta don vi dang ky)

8. Gidy chimg nhan ban tur do con hiéu luc cia it nhat mot nuée dang cho phép
lru hanh hoa chét, ché phim dé nghi dang ky do co quan c6 tham quyén clia
nude d6 cip (Gidy chirng nhin nay phai dugc hop phap héa lanh sy, trir trudng
hop duge mién hop phép héa lanh su theo quy dinh cta phép ludt)- (ban sao
cdng chung hodc ching thuc)

IL. So lwong hé so: 01 (bd)

- Thoi

han giai quyét

- 01 thang d6i véi viéc xem xét va c6 cong van cho phép khao nghiém.

- 20 ngdy 1am viéc ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra 16i két qua khao nghiém cua
don vi dang ky dé bd sung vao hd so

- Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

To chirc, ca nhan

= Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy méi trudong y té - BY Y té.

- Két qua thwc hién thii tuc hanh chinh

Gidy ching nhan ding ky luu hanh

- Lé phi (néu co)

Phi thdm dinh ho so cp gidy ching nhan ding ky hru hanh chinh thirc hod
chét, ché phdm diét con tring, diét khuin dung trong gia dung va y té:
8.000.000d/ ho so

(Theo Théng tur s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thuong mai co diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khau trang thiét bi y té, dugc
phdm; cdp chitng chi hanh nghé y; cdp gicfy phép hoat dong doéi véi co sé
khdm, chita bénh)




- Tén miu don, méu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

- Vin ban d& nghi ding ky luu hanh chinh thirc héa chét, ché pham diét con
tring, diét khun dung trong linh vuc gia dung va y té (Mau sé 1-Phy luc 1)

- Noi dung tai liéu ky thudt cia ho4 chit, ché phim diét con trung, diét
khuén.(Phu luc 2)

- Yéu céu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu d6i véi hd so ding ky lra hanh

- Cé4c tai lidu bang tiéng nuéc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu
gbc bing tiéng nude ngodi. Tai lidu bing tiéng nudc ngodi khong phai 12 tiéng
Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhén clia cong ching vién hodc don vi c6
chirc nang dich thuét.

- Céc tai lidu trong hd so dugc in rd rang, sip xép theo trinh tyr d6i véi timg
hinh thirc ding ky quy dinh tai cac didu 7, 8 va 9 Thong tr nay, giira céc phan
c6 phén céch bing gidy mau, c6 trang bia va danh myc tai li¢u.

- Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1- Luat Ho4 chit ngay 21 thang 11 nam 2007;
2- Luét thwong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luét chét lugng san phim hang hoa ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cir Nghi dinh sé 108/2008/NP-CP ngiy 07 thangl0 nim 2008 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng din mét s6 diéu cia Luat Héa chat;

5- Cin ctr Nghi dinh s6 26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 ndm 2011 cia Chinh
phu sira ddi, bd sung mot sé diéu cia Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07
thang 10 nam 2008 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng din mot s diéu
ctia Luat Héa chat;

6-Can cir Nghi dinh s& 132/2008/ND-CP ngay 31 thédng 12 nim 2008 cua
Chinh phti quy dinh chi tiét va huéng dén thi hanh Lugt Chit luong san phém,
hang héa;

7 Cin ctr Nghi dinh s 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nam 2006 cta Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh Lust Thuong mai vé hoat dong mua bén hang
héa qubc té va céc hoat dong dai Iy mua, bén, gia cong va qua canh hang héa
véi nude ngoai;

8- Thong tu sé 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B Y té quy dinh vé
quan 1y héa chét, ché phim diét con tring, diét khuén ding trong linh vyc gia
dung va y té.




Phu luc 1
MAU PON PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng tir s6.........../2011/TT - BYT
ngay.......... thdng...... nam 2011 B4 Y té)

Miu don s6 1
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH CHINH THUC
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc lap - Tu do - Hanh phic

sl vvsns o RONE svivvsvse M. 20555
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH CHINH THUC
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
Kinh giri: Cuc Quén Iy méi truong y té - BY Y té

CONG LY v, dé nghi dang ky lwu hanh chinh thirc héa chat, ché
pham nhu sau:
Tén thuong mai:. B i s e S RN
Thanh phan va ham hr(;mg 0r 301 4 b 3 R
Dang héa chét, ché pham: ...............................................................................................
8 e o s s - LI a—
TEN AON VI SAN KUAL:........oeoveoieoeeceeceessceseeesessssesessesesssessssssssssssssssssesessssssessessssssessessans
Dia chi: .. L T TTIVOIUNNG 5/ 111 1 ¢, PO e 1) .1 o, AT
Tén don vi sang chai, A6ng 261 (NEU CO):.......vuvereereereerrsereeseeseeseeseeseeessessesssseeseeeneeen
3T 11 L ———
Tén dom vi ding ky: ..

D IRCIM S iasisnisnsvaranan sansn vy e s o e S S TS e e e e S e A RS
EHEN NORE . isisssnssmmnssnissses Fax: ...........
Temdon-v thire Wl KhADBICEN . v s s

Téc dung ctia ho4 chat, ché phim: ...
Han ding ciia héa chit, ché pham:

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

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY, ghi ré ho tén va déng dau)



Phu luc 2
NOI DUNG TAI LIEU KY THUAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hanh kém theo Théng tit sé:.............../2011/TT-BYT
ngay........ thang ...... nam 2011 ciia B4 Y té)

3. Tai liéu vé héa chit, ché phim ding ky:

a) Thanh phan hoat chét, phu gia;

b) Nhém ddc (theo phan loai ciia T chirc y té thé gidi):

¢) T4c dung, huéng din sir dung, c4ch bao quan, chd ¥ vé an toan;

d) Tac dung phu, cach xir ly;

e) Han sur dung;

g) Quy trinh san xuét;

h) Phuong phép phan tich;

i) T4c dong cua héa chét, ché phdm dbi véi méi trudng;

k) Phuong phép tiéu hiy bao géi héa chat, ché phém sau khi sir dung va ti€u huy

héa chat, ché pham khong sir dung hét hodc hét han sir dung;

1) Tinh chat 1y hoc: mau séc, 4p suat hoi, kha ning hoa tan, diém néng chay (dang
ran), diém so6i (dang long), ti trong, diém boc chdy, kha ning bét lira, kha ning giy nd,
kha ning &n mon, kha ning bén virng va céc dic tinh 1y h6a co ban khac;

m) Do doc cip tinh (duong miéng, dudng tiép xic, dudng ho hip), kha ning gy
kich thich mat, da, kha nang gay di ung;

n) Poc man tinh nhu kha nidng gdy ung thu, giy quéi thai, gy dot bién gen, anh
hudng dén kha nang sinh san...

0) M sé HS, Ma s6 Lién hiép qu(‘)c (UN)

4. Tai liéu vé hoat chit

a) Tén héa hoc, tén chung, ma s CAS, TUPAC name, nhém doc (theo phén loai ciia TO
chic y té thé giéi), tén thuong mai, nha san xuét, cong thirc ciu tao, cong thirc phan tr cla
hoat chét, mau séc, ép suét hoi, kha néing hoa tan, diém néng chay (dang ran), diém s6i (dang
16ng), ti trong, diém bdc chéy, kha nang bit Iira, kha ning giy nd, kha ning in mon, kha ning
hén hop, kha nang bén vitng va cic dic tinh 1y héa co ban khéc.

b) Ham lugng hoat chét va tap chét cua héa chét n guyén liéu

c) bg doc cé‘ip tinh (duong miéng, dudng tiép xiic, duong ho hép), kha ndng gay
kich thich mit, da, kha ning gay di (ng.

d) Poc man tinh nhu kha nang giy ung thu, giy quéi thai, giy dot bién gen, anh
hudng dén kha nang sinh san...




d) Céc bién phép cip ctru khi nhiém ddc héa chit.

e) Anh hudng cia héa chit dén méi trudng,
3. Phiéu an toan hoé chét (d6i voi nhitng ho4 cht, ché phim phai 1ap Phiéu an toan hod chét,
thye hién theo quy dinh Théng tir s6 28/2010/TT-BTC ngay 28/6/2010 ctia B6 Céng thuong quy
dinh cy thé mot s6 Diéu ciia Ludt Héa chét va Nghi dinh 108/2008/ND-CP).



9- Thi tuc | Dang ky lwu hanh bé sung héa chét, ché phim diét con tring, diét khuin
ding trong linh vrc gia dung va y té dbi véi truwomg hop thay doi qui cach
déng géi (B-BYT-184681-TT)

- Trinh ty thye hién
Budc 1: Té chirc, c4 nhian ndp hd so dang ky lwu hanh chinh thirc va phi
thAm dinh hd so vé B3 Y té (Cuc Quén 1y méi truong y té)
Budc 2: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngdy 1am viéc ké tir ngay nhan dugc
hd so, BO Y té (Cuc Quén 1y méi trudng y té) c6 vin ban yéu ciu bd sung hd
s0, ddng ¥ hoic khong ddng ¥ véi ndi dung dang ky luu hanh bd sung
Bueéc 3: Tra két qua cho c4 nhan, td chic dang ky.

- Cach thirc thyre hién
Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Vian thu ciia Cuc Quan 1y
mdi truong y té - BO Y té.

- Thanh phén, s6 hrgng hé so

L. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghj dang ky lwu hanh bd sung hoé chét, ché phim (Méau don
s6 2 Phu luc 1).

2. MAu nhan cia héa chat, ché phim theo quy cich déng géi dé nghi bd
sung.(ban sao c6 déng du cia don vi ding ky)

II. S6 lwgng ho so: 01 (bd)

- Thoi han gidi quyét

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhéan dugc hd so hop 1¢

- Pbi twrgng thye hién thi tuc hanh chinh

Té chirc, c4 nhan

- Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quén 1§ méi trudng y té - B Y té.

- Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Vin ban dong




- L¢ phi (néu cé)

1.000.000d

(Theo Théng tir s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé: y, dugc; lé phi cci:p gidy phép xudt, nhdp khéu trang thiét bi y té,dwoc
phdm;cdp chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat déng doi véi co sé
khdm, chita bénh)

- Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

- Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung héa chét, ché phim diét con
tring, diét khuin ding trong linh vuc gia dung va y té (Mau sb 2-Phu luc 1)

- Yéu ciu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung dbi véi héa chét, ché phdm diét con tring, diét khuan diung trong
linh vuc gia dung va y té da dugc cap sé dang ky luu hanh tai Viét Nam con
hiéu luc

Yéu ciu ddi véi ho so ding ky luu hanh bé sung

- Cic tai liéu bing tiéng nudc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tii
liéu gbc bang tiéng nudc ngoai. Tai lidu bang tiéng nuéc ngoai khong phai 1
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhén cta cong ching vién hodc don
vi ¢6 chirc ndng dich thuét.

- Céc tai liéu trong hd so duogc in 1o rang, sip xép theo trinh tr dbi véi timg
hinh thirc diang ky quy dinh tai cic diéu 7, 8 va 9 Thong tu ndy, giita céc
phan c6 phan cich bing gidy mau, c6 trang bia va danh muc tai lidu.

- Cin cir phéap 1y ciia thi tuc hanh chinh

1- Luat Ho4 chét ngay 21 thang 11 nim 2007;
2- Luét thuvong mai ngay 14/6/2005. Hi¢u luc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luét chit lugng san phim hang ho4 ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cr Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thiangl0 nam 2008 cua
Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din mot sé didu cua Luat Héa chat;

5- Can cir Nghi dinh s6 26/2011/ND-CP ngay 08 thing 4 nim 2011 cua
Chinh phu sira d6i, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh sb 108/2008/ND-CP
ngdy 07 thédng 10 ndm 2008 cia Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din
mot s6 diéu cta Ludt Hoa chit;

6-Can cr Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 cua
Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luft Chit lwrong san




phim, hang héa;

7 Can cir Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 thiang 01 nam 2006 cia
Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thurong mai vé hoat dong mua ban
hang héa qudc t& va céc hoat dong dai 1y mua, bén, gia cong va qué canh
hang héa véi nude ngoai;

8- Thong tu sé 29/2011/TT-BYT ngdy 30/6/2011 ctia B§ Y té quy dinh vé
quén 1y héa chét, ché phim diét con tring, diét khun ding trong linh vyc gia
dung va y té.
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10- Thi tuc

Ping ky luu hanh bé sung héa chit, ché phim diét con trung, diét khuin
ding trong linh vic gia dung va y té di véi truomg hop thay dbi vé hinh
thirc hodic ndi dung miu nhan (B-BYT-184685-TT)

- Trinh ty thyc hién

Buwée 1: Tb chirc, ¢4 nhan ndp hd so dang ky lwu hanh chinh thire va phf thim
dinh hd so vé Bo Y té (Cuc Quén Iy moi truong y té)

Bueéc 2: trong thoi gian 20 (hai muoi) ngy 1am viéc ké tir ngdy nhén duge hd
s0, B Y té (Cuc Quan 1y mdi truomg y té) c6 vin ban yéu cau bd sung hd so,
ddng ¥ hodc khong ddng ¥ véi ndi dung dang ky lwu hanh bd sung

Bude 3: Tra két qua cho c4 nhan, td chirc ding ky.

- Cach

thirc thyre hién

Qua dudmg buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Vian thu cia Cuc Quan ly
moi truomg y té - Bo Y té.

- Thanh phén, s6 lwgng ho so

I Thanh phén ho so bao gom:

1. Viin ban dé nghj ding ky luu hanh bd sung ho4 chét, ché phim (Mau don sé
2 Phu luc 1 dinh kém thu tuc nay).

2. MAu nhan cia héa chit, ché phdm véi hinh thirc hodc ndi dung méi dé nghi
bé sung;(ban sao c6 déng déu cia don vi dang ky)

3. Vin ban giai trinh 1y do xin thay d6i ndi dung méu nhan;
1. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1¢

- P6i twgng thye hién thi tuc hanh chinh

Té chitc, c4 nhan

- Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y méi truong y té - B3 Y té.

- Két qua thye hién thi tuc hanh chinh




Vin ban déng y

- Lé phi (néu c6)

1.000.000d

(Theo Théng tur s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dwgc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té,dwoc
pham;cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng déi véi co sé
khdm, chita bénh)

- Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)

- Vin ban dé nghi ding ky hru hanh bd sung héa chét, ché phim diét con tring,
diét khuan ding trong linh virc gia dung vay té (MAau sb 2-Phy luc 1)

- Yéu céu, didu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung d6i v6i héa chét, ché pham diét con tring, diét khuin ding trong
linh vuc gia dung va y té da dugc cdp sb dang ky lwu hanh tai Viét Nam con
hiéu luc

Yéu ciu d6i voi hé so ding ky lwu hanh bé sung

- C4c tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai liéu
gbc bang tiéng nudc ngoai. Tai liéu bing tiéng nuéc ngoai khong phai 14 tiéng
Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhén cua cong chirng vién hodc don vi c6
chirc néng dich thuit.

- Céc tai liéu trong ho so dugc in rd rang, sip xép theo trinh tu dbi véi ting
hinh thirc dang ky quy dinh tai cic diéu 7, 8 va 9 Thong tu nay, giita c4c phan

¢6 phan cich bing gidy mau, c6 trang bia va danh muyc tai liéu.

- Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1- Luét Ho4 chét ngay 21 thang 11 nam 2007;

2- Luét thuong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luat chit lugng san phdm hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu luc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can clr Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thdngl0 nim 2008 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng din mot s6 diéu ciia Luat Héa chat;

5- Can cir Nghi dinh s 26/2011/ND-CP ngay 08 thdng 4 nim 2011 cia Chinh
phu sira di, bd sung mot s diéu ctia Nghi dinh sb 108/2008/ND-CP ngay 07
thang 10 nam 2008 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din mot sé diéu
cua Luat Héa chét;




6-Can cir Nghj dinh s 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh Luat Chit lrong san pham,
hang héa;

7 Can cir Nghj dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nam 2006 ctia Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua béan hing
héa quéc té va céc hoat dong dai 1y mua, bén, gia cong vi qué canh hang héa
vG1 nudc ngoai,

8- Théng tu sb 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia Bd Y té quy dinh vé

quéan 1y héa chét, ché phidm diét con tring, diét khun ding trong linh vuc gia
dung va y té.
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11- Thi tuc

Ping k¥ lwu hanh bé sung héa chit, ché phim diét con trung, diét khuin
ding trong linh vyre gia dung va y té déi véi trwomg hop thay déi dia chi
don vi san xuit, dia chi dom vi ding ky (B-BYT-184691-TT)

- Trinh ty thue hién

Budc 1: T chirc, c4 nhan ndp hd so ding ky luu hanh chinh thirc va phi
thim dinh hd so vé Bo Y té (Cuc Quén 1y méi trudng y té)

Buée 2: trong thoi gian 20 (hai muoi) ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc
hé so, B§ Y té (Cuc Quan 1§ méi trudng y té) ¢6 van ban yéu cau bd sung hd
s0, ddng ¥ hoic khong ddng ¥ véi ndi dung dang ky hru hanh bd sung

Bueée 3: Tra két qua cho cé nhén, td chic dang ky.

- Cach thirc thuce hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Vin thu ciia Cuc Quan ly
moi truomg y té - BO Y té.

- Thanh

phén, s6 lrgng hé so

L. Thanh phin hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghj dang ky Iwu hanh bd sung hoa chit, ché phdm (MAu don
s6 2 Phu luc 1 dinh kém thu tuc nay).

2. Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh hoc gidy chimg nhén dau tu tai Viét
Nam;(ban sao cong chirng hodc chirng thuc)

3. MAu nhiéin cia h6a chét, ché phdm ghi dia chi méi ciia don vi san xuat hodc
dia chi méi ctia don vi ding ky;(ban sao c6 déng dau ciia don vi dang ky)

II. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 1é

- Pbi twgng thire hién thi tuc hanh chinh

T chirc, c4 nhan

- Co quan thyre hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quén 1y méi truong y té - B Y té.




- Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥

- L¢ phi (néu c6)

1.000.000d

(Theo Théng t s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dwoc; ¢ phi cdp gidy phép xudt, nhdp khéu trang thiét bi y té,dugc
phdm;cdp chiing chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng déi véi co sé
khdm, chira bénh)

- Tén miu don, mAu t& khai (Pinh kém thi tyc nay)

- Vin ban dé nghj dang ky lwu hanh bd sung héa chit, ché phdm diét con
trung, diét khuén dung trong linh vyc gia dung va y té (Mau 2-Phu luc 1)

- Yéu céu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

- Ap dung d6i v6i héa chét, ché pham diét con tring, diét khudn dung trong
linh vuc gia dung va y té da duoc cép sé ding ky luu hanh tai Viét Nam con
hiéu luc

Yéu céu ddi véi ho so ding ky luu hanh b sung

- Céc tai liéu bang tiéng nuéc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai
liéu gdc bang tiéng nudc ngoai. Tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 12
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhén cia cong chimg vién hodc don
vi ¢6 chirc nang dich thuat.

- Céc tai liéu trong hé so dugc in o rang, sip xép theo trinh tw d6i véi timg
hinh thirc ding ky quy dinh tai cic diéu 7, 8 va 9 Théng tir ndy, giita céc
phin c6 phan cdch bing gidy mau, c6 trang bia va danh muyc tai liéu.

- Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1- Luat Hoé chit ngay 21 thang 11 nam 2007;

2- Luédt thuong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Ludt chit lugng san phdm hang ho4 ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can clr Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thingl0 nim 2008 cta
Chinh phti quy dinh chi tiét va huéng din mot sé diéu ciia Lut Héa chét;

5- Can cir Nghi dinh sé 26/2011/ND-CP ngay 08 thing 4 nam 2011 cia
Chinh phu stra d6i, bd sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh sb 108/2008/ND-CP
ngay 07 thang 10 ndm 2008 cia Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dén




mot sd diéu cua Luét Héa chat;

6-Can cir Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luit Chat lwong sin
phim, hang héa;

7 Can cir Nghi dinh sé 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nim 2006 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t Thuong mai vé hoat dong mua bén
hang héa quéc té va cac hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va qué canh
hang héa véi nude ngoai;

8- Thong tu sé 29/2011/TT-BYT ngdy 30/6/2011 cia B Y té quy dinh vé
quan 1§ h6a chét, ché phim diét con tring, diét khuén diing trong linh vuc gia
dung va y té.
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12 - Thi tuc

Ping ky lwu hanh b sung héa chit, ché phim diét con trung, diét khuin|
ding trong linh vic gia dung va y té dbi véi trwomg hop thay doi vé quyén
s& hiru gidy chimg nhén ding ky lwu hanh (B-BYT-184700-TT)

- Trinh tu thuc hién

Bude 1: Té chirc, ca nhan ndp hd so ding ky lwu hanh chinh thitc va phi
thAm dinh hd so vé B Y té (Cuc Quan Iy méi truong y té)

Buwdc 2: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc
hd so, BO Y té (Cuc Quan 1y méi trudng y té) c6 vin ban yéu cau bo sung hd
s0, ddng ¥ hoic khong ddng ¥ véi ndi dung dang ky Iuu hanh b sung

Bude 3: Tra két qua cho c4 nhan, t6 chirc dang ky.

- Cach thirc thye hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Vin thu cia Cuc Quan ly
méi truomg y té - B Y té.

- Thanh phén, s lrgng hd so

L Thanh phin ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi ding ky Iuvu hanh bd sung ho4 chét, ché phim (Mau don
s6 2 Phuy luc 1 dinh kém thi tuc nay).

2. Gidy uy quyén dugc thuc hién viéc ding ky luu hanh déi véi truomg hop t6
chirc, c4 nhan & Viét Nam c6 chirc ning san xuat, kinh doanh ho4 chét, ché
phiam hoic Vin phong dai dién thudng tri clia doanh nghiép nudc ngoai tai
Viét Nam dugc uy quyén dang ky cuia chii s& hiru hoa chat, ché pham;(ban
gbc)

3. Van ban dé nghi chuyén quyén s& hiru s6 dang ky luu hanh cia don vi
dang s hitu sé dang ky luu hanh;

4. Vian ban ciia don vi xin tiép nhan d& nghi dugc tiép nhin quyén s& hiru sd
dang ky luu hanh va cam két sau khi tiép nhan s6 dang ky luu hanh sé tiép
tuc dam bao viéc kinh doanh héa chét, ché pham diing véi hé so da dugc B
Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y té) phé duyét;

5. Gia‘iy phép thanh 14p Van phong dai dién thuong trd tai Viét Nam hodc
gidy ching nhén ding ky kinh doanh hojc gidy chimg nhén dau tu tai Viét
Nam cua don vi xin tiép nh4n s& hiru sé ding ky luu hanh;(ban sao cong
chiung hodc ching thuc)

6. Miu nhan cta héa chit, ché phdm néu c6 sy thay ddi vé ndi dung va hinh




thire;(ban sao c6 déng dau cia don vi dang ky)
II. S6 lwgng hé so: 01 (bo)

- Thoi han giai quyét

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc hd so hop 16

- P6i twong thwre hién thii tuc hanh chinh

To chirc, ca nhan

- Co quan thure hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y méi truomg y té - BO Y té.

- Két qua thirc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥

- LLé phi

(néu cé)

1.000.0004

(Theo Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thieong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dwoc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té,dugc
phdm;cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng doi véi co sé

khdm, chita bénh)

- Tén miu don, méu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

- Vin ban dé nghi dang ky lru hanh bd sung héa chét, ché phim diét con
tring, diét khuan diing trong linh vurc gia dung va y té (MAu 2-Phu luc 1)

- Yéu ciu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung dbi v6i h6a chat, ché phim diét con tring, diét khudn ding trong
linh vuc gia dung va y té da duoc cép s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam con
hiéu luc

Yéu cau d6i v6i hd so ding ky luu hanh bé sung

- Céc tai liéu bang tiéng nuéc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kem theo tai
liéu gdc bang tiéng nudc ngoai. Tai liéu bing tiéng nudc ngoai khong phai 12
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhan ciia cong chimg vién hodc don
vi c6 chirc nang dich thuat.

- Céc tai liéu trong hé so dugc in 16 rang, sip xép theo trinh ty ddi véi timng
hinh thitc ding ky quy dinh tai c4c diéu 7, 8 va 9 Théng tir ndy, giita céc




phén c6 phan cich bang gidy mau, c6 trang bia va danh muc tai liéu.

- Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1- Luat Ho4 chét ngay 21 thang 11 nim 2007;
2- Luat thuong mai ngay 14/6/2005. Hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luét chét lugng san pham hang ho4 ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Cin cir Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thangl0 niam 2008 cia
Chinh phti quy dinh chi tiét va huéng ddn mot sé diéu cia Luat Héa chét;

5- Can cir Nghj dinh s6 26/2011/ND-CP ngay 08 thing 4 nam 2011 cua
Chinh phu sira ddi, bd sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP
ngdy 07 thang 10 nim 2008 cia Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din
mdt s6 diéu ctia Luat Héa chit;

6-Cin cir Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngiy 31 thing 12 nim 2008 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luat Chét lugng san
pham, hang héa;

7 Can cir Nghj dinh s 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nidm 2006 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua ban
hang héa quéc té va céc hoat dong dai 1y mua, bén, gia cong va qué cinh
hang héa vdi nudc ngoai;

8- Thong tu sb 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 ciia B Y té quy dinh vé
quén 1y héa chit, ché phdm diét con tring, diét khuan ding trong linh vyc gia
dung va y té.




Mau don 56 2
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

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

VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
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Tén don vi thuc hién khdo nghi¢m:

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K, ghi ré ho tén va déng déu)



13- Thii tuc

Ping k¥ luu hanh bd sung héa chét, ché phim diét con tring, diét khuin
diing trong linh vire gia dung va y té déi voi trwomg hop bod sung thém cof
s& san xuAt méi ngoai co s& san xuét theo ding ky chinh thirc (B-BYT-
184726-TT)

- Trinh ty thye hién

Buée 1: TS chire, c4 nhan ndp hd so ding ky Iru hanh bd sung va phi thdm
dinh hd so vé B Y té (Cuc Quan 1y méi trudng y té)

Bueéc 2: Trong thoi gian 01 thang ké tir ngay nhan dugc hd so, Bo Y té (Cuc
Quén 1y méi truong y té) c6 vin ban cho phép khao nghiém. Truong hop
khong cho phép khao nghiém phai ¢ van ban tra 161 va néu rd 1y do.

Buwdéc 3: Trong thoi gian t6i da 12 théng, ké tir ngdy Bo Y té (Cuc Quan ly
méi trudmg y té) c6 vin ban cho phép khao nghiém, don vi ding ky ndp két
qua khao nghiém dé bd sung vao hd so dang ky luu hanh. Sau thoi han néu
trén, don vi ding ky khong bd sung két qua khao nghiém, hd so da ndp
khéng con gia tri dang ky luu hanh.

Buebc 4: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc
Phiéu tra 10 két qua khao nghiém ctia don vi ding ky dé b6 sung vao hd so,
B6 Y té (Cuc Quan Iy moi truong y té) phai c6 van ban dong ¥ hoic khong
dong y véi ndi dung ding k¢ Iwu hanh b sung. Truong hop khéng dong ¥
v6i ndi dung dang k¢ Iuu hanh bd sung phai c6 vin ban tra 1oi va néu 15 1y do

Buede 5: Tra két qua cho cé nhan, t chirc dang ky.

- Céch thirc thye hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Vin thu ciia Cuc Quan 1y
moi truomg y té - BO Y té.

- Thanh phén, s6 lwgng hé so

1. Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban dé nghi dang ky Ivu hanh bd sung hoé chét, ché pham (Mau don
s6 2 Phu luc 1 dinh kém thu tuc nay).

2. MAu nhén cua héa chét, ché phidm néu c6 su thay déi vé ndi dung va hinh
thirc;(ban sao c6 déng dau ciia don vi ding ky)

3. Gidy chimg nhan ban tir do tai it nhit mot nuéc dang cho phép luu hanh
ho4 chat, ché phdm dugc san xuét tai co s& dé nghi ding ky bd sung do co
quan ¢6 thdm quyén ciia nuée d6 cdp (chi 4p dung ddi voi héa chat, ché




pham nhap khau);(ban sao cong chirmg hoac chimg thyc)

4. Phiéu tra 15 két qua khao nghiém (dugc bd sung vao hd so trong thai gian
toi da 12 thang, ké tir ngdy BO Y té c6 van ban cho phép khio nghiém. Sau
thoi han néu trén, don vi ding ky khong bd sung két qua khao nghiém, ho so
da ndp khong con gid tri ding ky luu hanh);(Ban gbc)

II. S6 lwong ho so: 01 (bo)

- Thoi han giai quyét

- 01 thang d6i véi viéc xem xét va c6 cdng van cho phép khao nghiém.

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra 101 két qua khao nghiém
ctia don vi dang ky dé bd sung vao hd so

- P6i twong thye hién thii tuc hanh chinh

A ’ 2z A
To6 chirc, ca nhan

- Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quén 1y mdi truong y té - B Y té.

- Két quia thye hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥

- Lé phi

(néu c6)

1.000.000d

(Theo Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thdm dinh
kinh doanh thwong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dicge; 1é phi cap gidy phép xuat, nhdp khau trang thiét bi y 16, dugc
phdm;cdp chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat déng doi véi co s
khdm, chita bénh)

- Tén méiu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)

- Vin ban dé nghi ding ky Iuu hanh bd sung héa chit, ché pham diét con

tring, diét khuin ding trong linh vyc gia dung va y t& (MAu 2-Phu luc 1)

- Yéu céu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé)

- Ap dung d6i v6i h6a chét, ché phim diét con tring, diét khuén ding trong
linh vuc gia dung va y té da dugc cép s6 dang ky lwu hanh tai Viét Nam con
hiéu luc

Yéu ciu déi véi hd so dang ky lru hanh bd sung
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