8-Thii tuc

Cép lai gidy phép hoat dong dbi véi co s& didu tri nghién chit dang thude
phién biing thudc thay thé bi mét gidy phép hoat dong hoic c6 gidy phép
hoat dong bi hwr héng (B-BYT-253525-TT)

Trinh tw thye hién

Buéc 1: Co s& didu tri giri 01 bd hd so d& nghi cip lai gidy phép hoat dong
dén S& Y té tinh, thanh phd trung wong (sau ddy goi tit 12 tinh) noi co s¢ diéu
tri ddt try so;

Buwéc 2: S¢ Y té tinh tiép nhin hd so va trong thoi han khong qua 20 ngay
1am viéc, ké tir khi nhén dugc hd so ddy du, hop 1¢, Gidm dbc S Y té phai t
chirc thdm dinh, cap lai gidy phép hoat dong;

Buére 3: Truong hop hd so chwra hop 1€, thi trong 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, S& Y té tinh phai thong b4o bing vin ban cho
co s& d& nghi cp lai gidy phép hoat dong dé bd sung, hoan chinh hd so. Van
ban théng béo phéi néu cu thé ndi dung, tai liéu cin sira d6i, bd sung.

Buéc 4: Khi nhén dugc van ban yéu cAu hoan chinh hd SO, CO s& dé nghi cép
lai gidy phép hoat dong phai sira dbi, bd sung theo diing ndi dung da dugc ghi
trong vin ban thong bdo va giri vé S& Y té tinh. Ngay tiép nhan hd so bd
sung, sira doi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buéc 5: Truong hop co sé dé nghi cép lai gidy phép hoat dong da bd sung,
stra d6i hd so nhung khong ding véi yéu ciu, S& Y té tinh thong bio bing
vin ban cho co sé d& nghi cAp lai gidy phép hoat dong dé tiép tuc hoan chinh
hd so theo quy dinh.

Cach thirc thye hién

Gtri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai S&¢ Y té tinh (theo quy trinh
mot cira).

Thanh phin,

s0 lrgng ho so

L. Thanh phén ho so bao gom:

1. Pon dé nghj cdp gidy phép hoat dong (theo miu tai Phu lyc 01, Thong tu
s6 12/2013/TT-BYT);

2. Ban gbc gidy phép hoat dong bi hu hong (néu c6);

3. B4o cdo hoat dong cia 6 thang gin nhét tinh dén thoi diém dé nghi cip lai
giay phép hoat dong.

I1. Sé lwrong hé so: 01 bd.

Théi han giai quyét

20 ngay lamviéc

A Chimg thu: B Y té
;7" Ngay ky: 04/11/2015 17:26:14
= Hé thong VOffice BO Y Té




P6i twrgmg thwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

S¢ Y té tinh

Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép hoat dong

Lé phi

Phi thim dinh cép lai gidy phép hoat dong do bj mat hoiic hu hong gidy phép
hoat dong ddi véi co s diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bang thube
thay thé: 1.500.000/ 14n

L¢ phi cép, cap lai gidy phép hoat dong ddi v&i co sé diéu tri nghién cac chat
dang thudc phién bang thubc thay thé: 350.0004

(Theo Théng tu s6 154/2013/TT-BTC ngay 01/11/2013 ciia B Tai chinh quy
dinh mikc thu, ché d@é thu, nép, quan Iy va sie dung phi thém dinh cdp gidy
phép hoat dong va Ié phi cdp gidy phép hoat @dng doi véi co s¢ diéu tri
nghién cdc chat dang thudc phién bang thuéc thay thé)

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

Phu luc 1: MAu don dé nghi cép lai gidy phép hoat dong dbi véi co s¢ diéu
tri.

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu ciu ddi véi co sé diéu tri dwoc cip lai gidy phép hoat dong

1. Pugc thanh 1ap theo quy dinh cia phéap luét, c6 chirc nang hoat dong trong
linh vuc cip phép.

2. Pép ung di cic yéu cau vé diéu kién co sé vat chét, trang thiét bi va nhan
sy quy dinh tai Diéu 12, Diéu 13 Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay
15/11/2012 cta Chinh phi va quy dinh tai cic Diéu 3,4,5,6,7 va Didu 8
Théng tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 cia Bo Y té.

3. Ho so dé nghi cip lai gidy phép hoat dong day dii theo quy dinh tai Thong
tw s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 cua B3 Y té.

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong nhidm vi riit gay ra hdi ching suy giam mién dich méic
phai ¢ ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghi dinh s 96/2012/ND-CP ngay 15 théng 11 nam 2012 ciia Chinh phi
quy dinh vé di€u tri nghién céc chat dang thudc phién bing thudc thay thé;

3. Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 théng 8 nam 2012 ctia Chinh phi




quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chirc cia B4 Y té;

4. Thong tr s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 ciia B Y té Huéng din thi
hanh mot s§ diéu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thing 11 nim
2012 cia Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cc chét dang thuéc phién
bang thudc thay thé.




Phu luc 1
Mju Don @ nghi cép, cip lai gidy phép hoat dong ddi véi co sé dicu tri
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 ndam 2013 ciia Bé truémg Bo Y té)

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

PON PE NGHI
Cép, cép lai gidy phép hoat dong d6i véi co sé didu tri

Kinh giri: S6 Y té ... % .....
DB oo s S DIBN thORI/FAX: ..o es e s s ee e seneeennes
Can cir Thong tw s6 12/2013/TT-BYT ngay 12 théng 4 nim 2013 ctia B truong Bo
Y té huéng din chi tiét thi hinh mdt s6 diéu cia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay
15 thang 11 nam 2012 cia Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién céc chat dang thude
phién bing thube thay thé, chiing toi dé
AR oo s R s s SR PR AR RS 55 A PR S SRR
Co s& diéu trj hodic cong ty xin giri kém theo Pon nay bd hd so gdm céc gidy to sau:
Bén sao ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh 14p ctia co quan nha nuéc hodc
1. ban sao ¢6 chimg thuc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh ho4c ban sao
¢6 ching thuc gidy chirng nhan dau tu.
Danh sach nhéan su cua co s¢ diéu tri va theo ban sao c6 chirng thuc van
bing chuyén mén ciia timg nhan vién thuc co s¢ diéu tri.
3. So dd mit bing cia co s¢ diéu tri.
4. Ban ké khai trang thiét bi cia co s& diéu tri.
Béo céo hoat dong cua 6 thdng gan nhit tinh dén thoi diém dé nghi cp lai
gidy phép hoat dong ©.
Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cip gidy phép hoat dong dbi voi
7

5.

A 1 I 1 Y

GIAM DOC

(KY, ghi r6 ho, tén va déng dau)

' Dja danh

2 Tén S& Y té tinh

* Tén co s&r dé nghi cép, cdp lai gidy phép hoat dong

* Dia chi cu thé ciia co s dé nghi cdp, cfp lai gidy phép hoat dong

* Ghi 1o d& nghi cép hay cép lai gidy phép hoat dong. Truong hop cép lai gidy phép hoat ddng thi phai ghi rd 12 do bi mét, bj
hong hay bj thu hdi

¢ Chi dp dung véi co so dé nghj cép lai gidy phép hoat dong

7 Gibng nhu muyc 3



9-Thii tuc

Cho phép hoat dong lai sau khi bi dinh chi hoat déng ddi véi co s& diéu
tri nghién chit dang thuéc phién bing thudc thay thé (B-BYT-253528-
TT)

Trinh tw thuwc hién

Buéc 1: Truong hop co s& diéu tr bj dinh chi da tién hanh viéc khic phyc
c4c vi pham thi cham nhét 12 30 ngay truéc ngdy quyét dinh dinh chi hét thoi
han, co s& diéu tri bj dinh chi hoat dong phai giri bdo cdo vé viéc khic phuc
céc vi pham dén S& Y té tinh noi co s diéu tri bi dinh chi hoat dong dit tru
s&. Thoi diém nhan béo cdo khic phuc vi pham dugc tinh theo ddu tiép nhan
cong van dén clia S¢ Y té tinh.

Buwéce 2: Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc bdo cdo vé
viéc khéc phuc c4c vi pham ctia co s& bi dinh chi, S& Y té tinh phai tién hanh
viéc chi dinh don vi thuc hién viéc kiém tra viéc khic phuc cia co sd diéu tri
(sau day goi tit 1a don vi dugc chi dinh).

Bwéc 3: Trong thoi gian 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc van ban chi
dinh ctia S& Y té tinh, don vi dugc chi dinh phai tién hanh viéc kiém tra va
béo cdo két qua kiém tra v& S& Y té tinh. Thoi diém nhan vin ban chi dinh
duoc tinh theo d4u tiép nhén cong vin dén ctia don vi dugc chi dinh.

Bué6c 4: Truong hop co s& didu tri bi dinh chi di thuc hién viéc khic phuc
cdc vi pham va dép mg céc quy dinh cua Thong tu 12/2013/TT-BYT thi
trong thoi gian 05 ngay l1am viéc ké tir ngay nhén dugc béo cdo cia don vi
duoc chi dinh (thdi diém nhan béo céo khéc phuc vi pham dugc tinh theo dau
tiép nhan cong van dén ctia S Y té tinh), Gidm déc S& Y té tinh phai xem
xét, quyét dinh viéc chdm dut dinh chi hoat dong. Quyét dinh cham dirt viéc
dinh chi hoat dong dugc giri dén co sé diéu tri bi dinh chi hoat dong, Trung
tam Phong, chong HIV/AIDS tinh.

Buéc 5: Truong hop hét thoi han dinh chi ma co s& diéu tri bi dinh chi khong
thuc hién viéc khic phuc céc vi pham hodc da thuc hién viéc khic phuc céc vi
pham nhung vin khong d4p ng céc quy dinh ctia Thong tr 12/2013/TT-BYT
thi trong thdi gian 05 ngay 1am viéc ké tir ngay hét han cia quyét dinh dinh
chi hoiic ké tir ngdy nhan dugc bio cdo cta don vi dugc chi dinh, Gidm doc
S& Y té tinh phai xem xét, quyét dinh chdm dut hoat dong diéu tri cia co 56
do.

Cach thirc thye hién

Giri bdo céo viée khéc phuc céc vi pham dép ung céc quy dinh cla Thong tu
12/2013/TT-BYT (Béo céo khic phuc vi pham) dén S& Y té tinh noi co s6

diéu tri bi dinh chi hoat dong dt tru sd.




Thanh phén,

A A
s0 lrgng ho so

- Thanh phén hé so: Béo c4o khic phuc vi pham.
- $6 lugng: 01

Thoi han giai

quyét

20 ngay lam viéc

Poi twgng th

we hién thi tuc hanh chinh

To chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

S Y té tinh

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép hoat ddng lai sau khi bi dinh chi hoat djng.

Lé¢ phi

Khéng quy dinh

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

Khéng quy dinh.

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau dbi véi viéc cho phép hoat djng lai sau khi bi dinh chi hoat
dong d6i v6i co sé diéu tri nghién chit dang thudc phién bing thudc thay
thé:

1. Pugc thanh 14p theo quy dinh cua phdp ludt, c6 chirc nidng hoat dong trong
linh vuc cép phép.

2. Pdp (mg di cic yéu cdu vé diéu kién co s& vat chét, trang thiét bi va nhén
st quy dinh tai Piéu 11, 12, 13 Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay
15/11/2012 cta Chinh phi va quy dinh tai cic DPiéu 3,4,5,6,7 va Diéu 8
Thong tur s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 cia Bo Y té.

3. Khic phuc céc vi pham dan dén viéc bj dinh chi gidy phép hoat dong déi
véi co s diéu tri.

Can cir phap

1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi nit gy ra hoi chimg suy giam mién dich mic
phéi & ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngy 15 théng 11 nam 2012 ciia Chinh phu
quy dinh vé diéu tri nghién cac chit dang thudc phién bing thuéc thay thé;

3. Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 ciia Chinh phi




quy dinh chtc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc cia B§ Y té;

4. Théng tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 ciia Bd Y té Huéng dan thi
hanh mot s§ diéu cia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 théng 11 nim
2012 cta Chinh phu quy dinh vé diéu trj nghién c4c chat dang thuéc phién
bang thudc thay thé.




10- Thii tuc

Chuyén tiép diéu tri bénh nhan nghién chit dang thubc phién (B-BYT-
253531-TT)

Trinh ty thue hién

Buée 1: Ngudi bénh nop don dé nghi chuyén tiép diéu tri theo mau quy dinh
tai Phu Iyc 9 ban hanh kém theo Théng tur s6 12/2013/TT-BYT cho ngudi
dimg déu co s& didu tri noi ngudi d6 dang tham gia diéu tri;

Buéc 2: Trong thoi gian 02 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén dugc don dé nghi
chuyén tiép diéu tri ctia ngudi bénh, ngudi dimg déu co sé diéu tri noi ngudi
bénh c6 nguyén vong chuyén di c6 trich nhiém 1ap ban sao ho so diéu tri va
Phiéu chuyén giri ngudi bénh diéu trj nghién chat dang thudc phién (sau day
goi 12 Phiéu chuyén giri) theo miu quy dinh tai Phu luc 10 ban hanh kém theo
Théng tur sé 12/2013/TT-BYT;

Buée 3: Trong thoi gian 02 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan dugc hd so diéu
tri clia ngudi bénh c6 nguyén vong dugc chuyén tiép diéu tri, co s diéu tri
m6i c6 tréch nhiém tiép nhan va thyc hién viéc diéu tri cho ngudi chuyén dén.

Cach thirc thye hién

Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai co so diéu tri nghién dang
thudc phién

Thanh phén, s6 lrong hé so

I. Thanh phan hé so, bao gom:

1. Pon dé nghi (theo miu quy dinh tai Phu luc 9 ban hanh kém theo Thong tu
12/2013/TT-BYT)

2. Ban sao ho so diéu tri

3. Phiéu chuyén giri bénh nhan diéu trj nghién chét dang thudc phién (thuc
hién theo mau tai Phu luc 10, Théng tu s6 12/2013/TT-BYT);

IL. S6 lwgng ho so: 01 bd.

Thoi han giai quyét

02 ngay lamviéc

Poi twgng thyre hién thi tuc hanh chinh

Cé nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Co s& diéu tri nghién chét dang thudc phién

Két qua thyre hién thii tuc hanh chinh




Bénh nhén diéu tri nghién chét dang thudc phién dugc tiép nhan diéu tri tai co
s madi

Lé phi

Khéng quy dinh 1€ phi

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

Phu luc 9: Pon d& nghi chuyén (iép diéu trj nghién chat dang thudc phién.
Phu luc 10: Phiéu chuyén giri bénh nhan diéu tri nghién chat dang thude
phién

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Bénh nhén dang diéu tri nghién chit dang thudc tai co s¢ diéu tri dugc cép
phép.

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luét Phong, chéng nhiém vi rdt gy ra hdi chimg suy giam mién dich mac
phai & ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 théng 11 niam 2012 cia Chinh phu
quy dinh vé diéu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé;

3. Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 niam 2012 cta Chinh phi
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia B Y té;

4. Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 ciia B Y té Huéng dan thi
hanh mdt sé diéu cia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nim
2012 ciaa Chinh pha quy dinh vé diéu tri nghién c4c chat dang thudc phién
biang thudc thay thé.




Phu luc 9
Miu Pon dé nghi chuyén tiép didu tri nghién chit dang thudc phién
(Ban hanh kém theo Théng t sé 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thang 4 nam 2013 cia Bj truomg Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Linh 4cm Dgc lap - Ty do - Hanh phiic

x6ecm

........... , ngay .... thang...... nam 20.....

PON DE NGHI
Chuyén tiép diéu tri nghién chit dang thuéc phién

1) THIO VALY coisommissssasosssssse sorivnanonssssn ssscsn s shiabsssinines sssst inbis s risimms i swisia s rdavs
2) Ngay sinh: ....coooiiiiiiiiiiieiieeee

KDL e T ——
A) SO CMTIND: oottt ee s s
5) Tén co s& didu tri chuyén dén: ..o
6) Hinh thirc chuyén diéu tri: ®......oo.ovveeeeen.

Ty Thid gian chilgln: ™..nummsmmammmsisg

8) Dia chi cuia co s& diéu tri chuyén GEN: T e
Do ¢6 sy thay dbi vé......."%......., toi 1am don ndy dé nghi co s& diéu trj cho phép,

gidi thiéu va 1am céc thu tuc cén thiét dé gidp t6i c6 thé dén tiép tuc diéu trj tai co s&
diéu trj c6 tén va dia chi trén day.
Xin trdn trong cdm on./.

...... 7......, ngay..... thdng.....nam 201...
Ngwoi lam dom

(K¥ va ghi ré ho tén)

% Pia danh

* Teén cta co s¢ diéu trj _

* Dia chi cia ngudi bénh theo hd so dang ky diéu tri thay thé

%7 $6 Chimg minh thu nhén dan cia ngudi bénh ghi trén Chimg minh thu nhén dan
* Tén cia co so diéu tri ngudi bénh mubn chuyén dén

* Ghi 6 ngudi bénh chuyén diéu trj hoac chuyén co sé diéu trj

" Ghi rd thoi gian chuyén diéu tri tai co sor diéu trj noi dén

’! Pja chi cua co s¢ diéu tri ngudi bénh mubn chuyén dén

" Ghi 5 1y do thay déi vé ché & hoiic noi lam viée

™ Gibng nhu myc 1



Phu luc 10
MAu Phiéu chuyén giri bénh nhén diéu tri thay thé
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 ndm 2013 cia Bé truong B Y té)

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

S6:  /PC 2., mEAY ... thdng ....ndm 20....

PHIEU CHUYEN GUT BENH NHAN PIEU TRI THAY THE

A . L Al - 76
Tén co s& gidi thidu: ..............

DA CHL ovoveeeeeeeeeeeverese e sseseesessenassesesasasssesssneans T —
PRBRIORES Josriisnamsmsinsaiin DI GO v vovssrspvipsissmsinmsiconsvamvimasns
Gi6i thiéu cho:

1) HO VA LEN: et eeeeeee e e
S TR p—— SO, |

3) DA CREL cevveeeree e s et eeee e ettt st s

4) Thong tin vé tinh hinh diéu tri ctia bénh nhan:

- Ngay bit dau diéu tri:......./......../........ Ngay két thic: ......./......./eee....

78

5)
81

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

......... , ngay...... thang.....nam 20....

TRUONG CO SO PIEU TRI
(K, ghi o ho, tén va déng ddu)

74 Tén co s¢ diéu trj gi¢i thidu bénh nhan chuyén tiép didu tri

> Pja danh

78 Gidng nhu muyc 1

7 Pia chi ctia co s& didu trj gi6i thidu ngudi bénh chuyén tiép diéu tri

78 Tén cua ngudi bénh dé nghj duge chuyén tiép didu tri

7 Ngay thing nam sinh ciia ngudi bénh duge chuyén tiép diéu tri

* Pia chi cua ngudi bénh theo hd so diing ky diéu trj

*! Thong tin khéc cén thiét cho viée chuyén tiép didu tri cho ngudi bénh (néu c6)



11-Thii tuc

Thay dbi co s& diéu tri cho bénh nhan nghién chit dang thuéc phién
(B-BYT-253533-TT)

Trinh ty thwe hién

Bwére 1: Ngudi bénh ndp don dé nghi chuyén tiép diéu tri theo miu quy dinh
tai Phu luc 9 ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2013/TT-BYT cho ngudi
dtng dau co s& diéu tri noi ngudi d6 dang tham gia diéu tri;

Buwére 2: Trong thoi gian 04 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén dugc don dé nghi
chuyén tiép diéu trj cia ngudi bénh, ngudi dimg diu co s diéu trj noi ngudi
bénh c6 nguyén vong chuyén di c6 trdch nhiém 14p ban sao ho so diéu tri va
Phiéu chuyén giri ngudi bénh diéu tri nghién chit dang thudc phién (sau day
goi 12 Phiéu chuyén giri) theo miu quy dinh tai Phy luc 10 ban hanh kém theo
Théng tu s 12/2013/TT-BYT;

Buée 3: Trong théi gian 02 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so diéu
tri ctia ngudi bénh ¢6 nguyén vong dugc chuyén tiép diéu tri, co s& diéu tri
méi c6 trach nhiém tiép nhén va thyuc hién viéc diéu tri cho nguoi chuyén dén.

Cach thirc thuc hién

Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai co sd diéu tri nghién dang
thude phién

Thanh phin,

s6 lrgng hd so

L. Thanh phin hé so, bao gom:

1. Pon dé nghi (theo miu quy dinh tai Phu luc 9 ban hanh kém theo Théng tu
12/2013/TT-BYT)

2. Ban sao ho so diéu tri

3. Phiéu chuyén giri bénh nhan diéu tri nghién chit dang thubc phién (thuc
hién theo mau tai Phu luc 10, Thong tu sb 12/2013/TT -BYT);

II. Sé lwong hé so: 01 bd.

Thoi han giai quyét

04 ngay lamviéc

Péi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

Cé nhan

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Co s diéu tri nghién chat dang thubc phién

Két qué thire hién thi tuc hanh chinh




Bénh nhén diéu trj nghién chat dang thudc phién dugc tiép nhan diéu tri tai co
sd mai

Lé phi

Khong quy dinh 1€ phi

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

Phu luc 9: Don dé nghi chuyén tiép dicu trj nghién chét dang thudc phién.
Phu luc 10: Phiéu chuyén giri bénh nhan diéu tri nghién chat dang thudc
phién

Yéu clu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Bénh nhén dang didu trj nghién chit dang thubc tai co s¢ didu trj dugc cap
phép.

Cin cir phap

1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rit gdy ra hi chimg suy giam mién dich mac
phai ¢ ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghi dinh sb 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nim 2012 ctia Chinh phi
quy dinh vé diu tri nghién céc chét dang thubc phién bang thudc thay thé;

3. Nghj dinh s§ 63/2012/ND-CP ngay 31 théng 8 nim 2012 ctia Chinh phu
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu tb chirc cia B§ Y té;

4. Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 clia B Y té Huéng dan thi
hanh mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nim
2012 cua Chinh phu quy dinh vé& diéu tri nghién céc chét dang thuéc phién

bing thudc thay thé.




Phuy lyc 9
Miu Pon dé nghj chuyén tiép didu tri nghién chit dang thuéc phién
(Ban hanh kem theo Thong tu sé6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 nam 2013 ciia Bé truomg B Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Onh 4cm Doc lap - Ty do - Hanh phiic
x6cm
...... o ngay .... thang...... nam 20.....
PON PE NGHI

Chuyén tiép diéu tri nghién chit dang thuéc phién

KINR UL oo e

1) HO VA BN coeiiieieiiiieecciiiiiietisieb ittt e e s s e s sssasset s s sassesnsessnsnsnsessssssnsssssnnnnnees
2) NEAY SINN: coiiiiiieeiieiieee et se e e e esaesrasesse s e esseessasnsaeerneerseensees
L e T —
AY S8 CMTND: P, civsissvsassspiissssnesissmassssousesssssiisnssssss ssvsssississsssssissimsaisn
5) Tén co s& diéu tri chuyén dén: ®.........cooovoovoeeeeeeeeee e
6) Hinh thirc chuyén diéu 4 EARI

7) Thoi gian chuyen

8) Dia chi cua co sd d1eu tri chuyen den

Do c6 su thay ddi vé......”"......, t6i 1am don ndy dé nghi co s& diéu tri cho phép,
gidi thiéu va 1am c4c thu tuc cin thiét dé gip t6i c6 thé dén tiép tuc diéu tri tai co s&
diéu tri c6 tén va dia chi trén day.

Xin tran trong cam on./.

............ , NGAy..... thdang....nam 201...
Nguwdi lam don
(KY va ghi ré ho tén)

o . Dja danh
Ti’:n ctia co s& diéu trj
D]a chi ciia ngudi bénh theo hd so dang ky diéu trj thay thé
% S6 Chimg minh thu nhan dan cia ngudi bénh ghi trén Chimg minh thu nhén din
% Tén cua co s didu trj nguén bénh muén chuycn dén
*” Ghi r5 ngudi bénh chuyén diéu trj hoc chuyén co s diéu trj
® Ghi 16 thoi gian chuyén didu trj tai co sér diéu trj noi dén
% Pia chi cua co so di tri ngudi bénh mudn chuycn dén
% Ghi 15 1y do thay dbi vé ché & hodic noi lam viéc
%! Gibng nhu muc 1



Phu luc 10
Miu Phiéu chuyén giri bénh nhén diéu tri thay thé
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 nam 2013 ciia B truong B Y 1é)

T CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Ty do - Hanh phic

Sé:  /PC 3, ngay ... thdng ....ndm 20....

PHIEU CHUYEN GUI BENH NHAN PIEU TRI THAY THE

TEn o SO Zi0H thiBU: ...vovveeeeveeeieeeeeeeessassnee ervvrenssaenees

Dia Chi: vooveverierireseeeseeseiessisssssnenns R N LS
Pitn tholl: cuuamasnmass Emaﬂ (neu cé) .............................................
Gidi thiéu cho:

1) HO VA BN ceeeeeecreeeeccceenneeeseeennaees
DY NI SN s, s

3) Pia chi: . = —

4) Théng tin vé tmh hmh dlcu tr; cua benh nhan

- Ngay bit dau diéu tri:......./........ [eouenn. Ngay két thic: ........ [eeiid .
- Liéu diéu tri hién tai:....... mg/ngay.

5)
99-------------o-r..----------------.....

96

......... , ngay...... thang.....nam 20....

TRUONG CO SO PIEU TRI
(KY, ghi ré ho, tén va déng ddu)

2 Tén co so diu trj gioi thiéu bénh nhan chuyén tiép didu tri
% Pja danh
* Gibng nhu myc 1
- B|a chi ciia co s didu tri gi6i thiéu ngudi bénh chuyén tiép didu trj
% Tén cua ngudi bénh dé nghj duge chuyén tiép diéu trj
°7 Ngay théng nim sinh cia ngudi bénh duge chuyén 11ép didu trj
i o Dia chi cia ngudi bénh theo hd so ding ky diéu tri
* Théng tin khéc cin thiét cho viéc chuyén tiép diéu trj cho ngudi bénh (néu c6)




12-Thi tuc

Ding ky tham gia diéu tri nghién chit dang thuéc phién tai co sé diéu tri
nghién chit dang thudc phién bing thudc thay thé (B-BYT-253532-TT)

Trinh ty thyc hién

Buéc 1: Ngudi nghién chét dang thudc phién ndp hd so dang ky diéu tri
nghién chét dang thudc phién theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh s6
96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012 cua Chinh phu cho co s& diéu tri c6 tru s&
dat trén dia ban noi ngudi d6 dang cu trad.

Burée 2: Trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 1€
ding ky tham gia diéu tri nghién chit dang thubc phién, ngudi ding dau co s&
diéu trj 6 trach nhiém:

a) Td chirc kham strc khoe cho ngudi ding ky tham gia diéu tri nghién
chit dang thubc phién;

b) Quyét dinh bing vin ban viéc tiép nhan trudng hop du diéu kién
tham gia diéu tri nghién chit dang thuéc phién. Trudng hop khong dong ¥
tiép nhén, phai tra 161 bing van ban va néu r6 1y do.

Buéc 3: Quyét dinh tiép nhan truong hop di diéu kién tham gia diédu tri
nghién chit dang thudc phién dugc lap thanh 04 ban va gii t6i cdc co quan,
c4 nhan lién quan sau day:

a) 01 ban giri Uy ban nhan dén huyén, quén, thi xi, thanh phd thudc tinh
(sau day goi tat 12 huyén);

b) 01 ban giri Uy ban nhan dan xa, phuong, thi trén (sau day goi tit 12
xd) noi ngudi duge diéu tri nghién chét dang thudc phién dang cur tri dé theo
ddi va hd tro tuin thu diéu tri;

c) 01 ban giri nguoi duge diéu trj nghién chit dang thubc phién hoic
cha, me, ngudi gidm ho hop phép cua ngudoi duge diéu tri nghién chét dang
thudc phién trong trudong hop ngudi d6 chua da 16 tudi;

d) 01 ban luu hé so diéu trj clia ngudi duge diéu tri nghién chit dang
thube phién tai co s& diéu tri.

Cach thirc thue hién

Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai co s¢ diéu tri nghién dang
thudc phién

Thanh phan, sé lwgng hé so




L. Thanh phén hé so, bao gom:
1. Don dang ky tham gia diéu tri nghiéﬁ chét dang thuée phién (thuc hién
theo mau tai Phu luc 8, Théng tur s6 12/2013/TT-BYT);

2. Ban sao ¢6 ching thuc clia mdt trong céc gidy to sau: Chimg minh nhan
dan, hd chiéu, gidy khai sinh hoac ho khau.
IL. S6 lwong hi so: 01 bo.

Thoi han giai quyét

10 ngay lamviéc

Poi twrong thure hién thi tuc hanh chinh

Ca nhéan

Co quan thuye hién thi tuc hanh chinh

Co s& diéu tri nghién chit dang thudc phién bang thudc thay thé

Két qua thwe

hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh tiép nhan truong hop di diéu kién tham gia diéu tri nghién chét
dang thudc phién

L¢é phi

Khong quy dinh 1¢ phi

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

Phu luc 8: Pon ding ky tham gia diéu tri nghién chét dang thudc phién.

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu ciu ddi véi ngudi nghién ding ky tham gia diéu trj nghién chit dang
thuéc phién (Theo Diéu 5 ND96/2012/ND-CP)

1. La ngudi nghién chét dang thude phién.

2. C6 noi cu trd 10 rang.

3. Tu nguyén tham gia diéu tri nghién chit dang thudc phién va cam két
tuan thu diéu tri nghién chét dang thudc phién. Déi véi ngudi nghién chét
dang thudc phién chua da 16 tudi, chi dugc diéu tri nghién chat dang thudc
phién khi c6 sy df‘)ng ¥y bang vin ban ciia cha, me hodc ngudi gidm hd hop
phédp cua nguoi do.

4. Khong thudc ddi tugng bi 4p dung bién phip dwa vao co s& cai
nghién bt budc theo quy dinh ctia phap lut.

5. Hb so dang ky tham gia diéu tri nghién chit dang thuéc phién day du theo

quy dinh tai Théng tu s 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 ctia B Y té.




Can cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng nhiém vi it gdy ra hoi chimg suy giam mién dich mic
phai & nguoi (HIV/AIDS);

2. Nghi dinh s 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nim 2012 ciia Chinh phii
quy dinh vé diéu tri nghién c4c chét dang thudc phién bang thudc thay thé;

3. Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 ciia Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t chirc cia Bo Y té;

4. Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 ctia By Y té Hudng dan thi
hanh mét sé diéu cia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nim
2012 cua Chinh pht quy dinh vé diéu tri nghién céac chét dang thude phién
bing thudc thay thé.




Phu luc 8
Méu Pon ding ky tham gia diéu trj nghié¢n chit dang thudc phién
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 nam 2013 cua B¢ truong Bo'Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Cinh dom Poc lap - Tu do - Hanh phic
x6cm
J%. ..., ngay ... thdng...... nam 20.....
PON PANG KY
Tham gia diéu tri nghién chit dang thudc phién
Kinh giri:  Chu tich Uy ban nhén dan Xa....... "o,
huyén......'%............. , tinh, thanh phé:...." %o
T L IR sssmnmnmnniirmiasmidona OOl AR mansimmmns
Sinh ngay:.. N | P T e
Noi déng ky thuorng trii: 1%.....
SO CMND:......cooreerrierriereriann, , CAP NEAY: oovvee oo e 8B

Qua nghién ciru céc didu kién tham gia diéu trj thay thé, i viét don ndy xin
dugc ty nguyén ding ky tham gia chuong trinh diéu trj ndy va cam két nghiém tic
tudn thi phac d6 diéu tri va ndi quy ciia co s& diéu tri.

Tran trong cam on.

Pai dién gia dinh hodc nguoi Ngwoi lam don
giam h{ cia ngwoi lam don (Ky va ghi ré ho tén)

(Ky va ghi ré ho tén)

Uy ban nhan déan x4......"%.... x4c nhan cho ngudi ding

ky tham gia diéu tri thay thé:

1. C6 noi cu trd ding vai noi cu trd khai trén don dang ky;
2. Khong thudc d6i twgng 4p dung bién phép bat bude cai
nghién theo quy dinh cua phép luat.

CHU TICH (K, ghi ré ho tén va déng ddu)

1% Bia danh

19" Tén xi noi ngudi bénh cur tri

192 Tgn huyén noi ngudi bénh cur trid

' Tén tinh noi ngudi bénh cu tni

104 Noi dang k¥ thudmg tni ciia ngudi bénh theo hd khiu
5 Tan xi noi ngudi bénh cur tri



13- Tha tyc

Céng b6 phong xét nghiém dii diéu kién thwe hién xét nghiém sang loc HIV
thudc thim quyén ciia S& Y té cip (B-BYT-255043-TT)

Trinh ty thure hién

Buéc 1: Co s& xét nghiém giri ho so dén S& Y té noi co sé xét nghiém dit tru
0.
Buedc 2: Sau khi tiép nhin hd so, S& Y té tinh giri cho co s& gidy tiép nhan hd
so theo mau quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tr 15/2013/TT-
BYT.
Budc 3: Sau 15 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén gidy tiép nhan ho so, néu S¢
Y té tinh khong c6 dé nghi stra dbi, bd sung thi co s duge phép trién khai hoat
dong xét nghiém HIV.

Trudng hop hd so chwra hop 1€, trong thoi gian 5 ngay 13m viée ké tir ngay
nhén dugc hd so, S& Y té tinh ¢6 vin ban dé nghj co sé sira ddi, bd sung. Sau 15
ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén gidy tiép nhan ho so bd sung, néu S& Y té
tinh khong c6 dé nghi sira ddi, bd sung thi co sé dugc phép trién khai hoat dong
xét nghiém HIV.

Cach thirc thyc hi¢n

Nop truc tiép hodc qua dudng buu dién

Thanh phén, s6 lrgng hd so

L. Thanh phén hé so bao gom:

1. Van ban cong bd phong xét nghiém du diéu kién thuc hién xét nghiém
sang loc HIV theo mau quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Théng tu
15/2013/TT-BYT.

2. Ban sao c6 chimg thuc Gidy phép hoat dong cua co quan nha nudc c6
thdm quyén cap ddi v6i co sé kham bénh, chira bénh tu nhan hoic ban sao
quyét dinh thanh 14p ctia co quan nha nuéc c6 thim quyén dbi véi céc co s y té
cua nha nudc.

3. Danh séch nhén sy cia phong xét nghiém theo méiu quy dinh tai Phuy
luc 2 ban hanh kém theo Thong tu 15/2013/TT-BYT kém theo ban sao gidy
chitng nhdn da qua dao tqo, tdp hudn vé xét ngiém HIV cia cdc co sé do Bé Y
té chi dinh cdp hodc cé gidy xdc nhédn da qua dao tao tdp hudn vé xét nghiém
HIV do co quan c6 tham quyén & nudc ngoadi cap phi hop véi ky thudt xét
nghiém ma nguoi do thyc hién (duoc bé sung tai Théng tie 6 42/2013/TT: -BYT).
Déi v6i phong xét nghiém thudc co s& khadm bénh, chita bénh phai giri kém
theo ban sao ¢6 ching thuc chimg chi hanh nghé clia c4c nhin vién phong xét




nghiém.

4. Ban ké khai co s& vat chat k&m theo so do mit b:':fmg noi thuc hién k¥
thuit xét nghiém HIV cuia co sé dugc dong déu va c6 chir ky cia ngudi ding
dau co s.

5. Ban ké khai trang thiét bi y té 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 ho so: 01 b.

Thoi han giai quyét

15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan hd so day dui va hop 1€

Péi twgng thyre hién thii tuc hanh chinh

Co s xét nghiém thudc hé thdng y té nha nuéc hoic tu nhan

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

S& Y té tinh, thanh phé tryc thugc trung uong

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Co s& duge cong bd du diéu kién

L¢ phi

Khoéng c6

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

Phu luc 1 : Mau 01:Vin ban céng bo phong xét nghiém sang loc
Phu luc 2: Mau Béan ké nhan su cho xét nghiém HIV cia cd s& xét nghiém.
Phu luc 3: Méu Ban ké trang thiét bj cho xét nghiém HIV ciia c& s& xét nghiém

Yéu céu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Piéu kién déi véi co sé xét nghiém huyét thanh hoc HIV bing ky thuit
don gidn (Piéu 4 Théng tw 15/2013/TT-BYT):

1. Diéu kién vé nhén sy:

a) C6 tdi thiéu 02 nhan vién xét nghiém c6 trinh do chuyén mén téi thiéu 1a
trung hoc chuyén nghiép thudc mét trong céc chuyén nganh sau: y, dugc, sinh
hoc, héa hoc;

b) Nhén vién cta co s& xét nghiém HIV tuy theo vi tri cong viéc dugc phan
cong trong quy trinh xét nghiém HIV phai c¢6 ching nhan da qua tép huén vé
xét nghi¢m HIV cua céc co s¢ y té do BO truéng B Y té chi dinh cz"ip, hodc da
c6 gidy x4c nhin da qua ddo tao, tp hudn & nuéc ngoai vé k¥ thudt xét nghiém
HIV do co quan c¢6 thdm quyén & nudc ngodi cip phit hop véi ky thudt xét




nghiém dang thuc hién;

¢) Trong trudng hgp co sé xét nghiém HIV truc tiép 14y mAu mau va tra két
qua xét nghiém HIV cho ngudi dugc xét nghiém thi phai cé nhan vién tu van
dép tmg diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Piéu 26 Luat Phong, chéng nhiém vi
rit gdy ra hoi chimg suy gidm mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).
Trudong hop khong c6 nhan vién tu van, co s& xét nghiém c6 thé ky hop dong
v6i ngudi ¢6 du diéu kién dé thuc hién viée tr vén truée va sau khi xét nghiém
HIV cho ngudi duge xét nghiém.

2. Piéu kién vé co s& vat chat:

a) C6 khu vuc xét nghiém riéng biét voi cac khu vuc thuc hién xét nghiém
khdc trong phong xét nghiém bao dam thodng mat, sach s&, tranh bui, chéng 4m
va dugc cung cép dién va nuée sach day du;

b) Ban xét nghiém phai bing phing, khong thAm nudc, chiu dugc nhiét va
céc loai h6a chét &n mon, dugce dat & vi tri di 4nh sang va trdnh ludng gi6;

¢) Tudng nha phai sir dung céc vat liéu khong thdm nude, chiu dugc nhiét va
c4c loai héa chit zn mon véi dd cao tinh tir mat ban xét nghiém rd 1én it nhat 12
50 cm;

d) C6 01 bén rira tay nén bb tri & khu vire gén cira ra vio phong xét nghiém;

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

3. Diéu kién vé trang thiét bi:

a) C6 c4c trang thiét bi xét nghiém phit hop v6i ky thuat xét nghiém dang
thuc hién;

b) C6 thiét bi bio quan sinh phdm va bénh phdm riéng biét phi hop véi cong
sudt xét nghiém;

c) C6 pipet thé tich phu hop véi k¥ thudt xét nghiém dbi véi céc k¥ thuat xét
nghiém cén diing pipet;

d) 01 ddng hd do thoi gian;

d) C6 thiét b rira mét khan cép;

4. Diéu kién vé quan Iy chét hrong x¢t nghiém:

a) Trang thiét bi cia co s& xét nghiém phai dép tmg céc didu kién sau:

- C6 déy du c4c thiét bi xét nghiém phd hop véi k¥ thuat xét nghiém dang
thure hién tai co so;

- C6 hd so quan 1y trang thiét bi bao gdbm: bién ban giao nhén trang thiét bi;
Iy lich mdy; nhat ky stt dung mdy; huéng din sir dung bing tiéng Viét;

- C6 ban tém tat hudng dan sir dung trang thiét bi dugc dan ¢ vi tri thuén tién
cho viéc tra ctru trong qu4 trinh sir dung trang thiét bi;

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

- Ta lanh bao quén méu bénh phim va sinh phdm phai dugc gidm sat theo




doi nhiét d hang ngay bang bang hoic s theo ddi nhiét do.

b) Thuc hién ddy di cdc mAu kidm chimg trong bd sinh phim theo diing
huéng din ctia nha san xudt; nén két hop thuc hién véi mAu ndi kiém chimg.

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

d) Viéc xét nghiém HIV phai dugc thuc hién theo cidc phuong cich xét
nghiém do B9 Y té quy dinh bing c4c loai sinh phim dang dugc B9 Y té cho
phép luu hanh hodc cho phép stir dung va dang con han sir dung;

) Thyc hién viéc luu so dd xét nghiém va céc két qua xét nghiém 05 nam ké
tir ngdy 1am xét nghiém dbi voi tht ca cdc ky thuat xét nghiém HIV. Riéng ddi
véi céc xét nghiém dugc thuc hién bang sinh phim xét nghiém nhanh thi chi
phéi lru so d6 xét nghiém.

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

1. Piéu kién vé nhan su:

Ngoai viéc ddp tmg diéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu 4
Théng tr 15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bing ky thuat mién dich
d4nh dAu phai c6 it nhit 02 nhan vién xét nghiém dép img c4c diéu kién sau:

a) C6 trinh d§ chuyén mén tir trung hoc chuyén nghiép tré 1én thugc mat
trong cic chuyén nganh sau: y, duge, sinh hoc, héa hoc, trong dé6 nhan vién
dugc giao phu tréch phong xét nghiém phai c6 trinh d¢ tir dai hoc trd 1én;

b) C6 chimg nhan da qua tap hun vé xét nghiém HIV cua céc co s y té
do B¢ truémg B Y té chi dinh cdp hoic c6 gidy xdc nhan da qua dao tao, tip
huén vé xét nghiém HIV do co quan c6 thdm quyén & nuéc ngoai cap phi hop
voi k¥ thuat xét nghiém ma ngudi d6 dugc giao thyc hién.

2. Diéu kién v& co s& vat chit:

Ngoai viéc d4p tng cic diéu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 Théng tu
15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bang ky thuit mién dich danh déu
phéi d4p tmg thém c4c diéu kién sau:

a) C6 01 bdn rira sdu cho viéc rira cdc dung cu xét nghiém dugc 1am
bang vat liéu khong thdm nudc, chiu dugce céc loai héa chét dn mon;

b) C6 méy diéu hoa hodic may hiit 4m.

3. Piéu kién vé trang thiét bj:

Ngoai viéc dap ung céc diéu kién vé trang thiét b quy dinh tai Khoan 3
Diéu 4 Théng tur 15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV béng k¥ thuit mién
dich d4nh déu phai ddp img thém céc diéu kién sau:

a) C6 it nhat mot trong ba hé thdng thiét bj sau: Dan may ELISA hodc hé
théng méy héa phit quang hoac hé théng may dién héa phat quang;




b) C6 it nhit 01 m4y ly tim phi hgp v6i ky thudt xét nghiém;

c) C6 it nhit 01 b pipet bao dam thé tich phd hop v6i k§ thudt xét
nghi¢m dang thyc hién.

4. Quan ly chét lugng xét nghiém: Pdp (g cac didu kién quy dinh tai
Khoan 4 Diéu 4 Thong tu 15/2013/TT-BYT.

Piéu kién d6i véi phong xét nghiém HIV bing ky thuit sinh hoc
phan tir (Piéul5 Théng twr 15/2013/TT-BYT):

1. Diéu kién vé nhén su:

Ngoai viéc dap tmg diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Nghi dinh s
92/2010/ND-CP va Piém b Khoan 1 Diéu 4 Thong tu 15/2013/TT-BYT, phong
xét nghiém HIV bang k§ thudt sinh hoc phan tir phai ¢6 it nhit 02 nhan vién xét
nghiém dép g cic diéu kién sau:

a) C6 trinh d¢ chuyén mén tir trung hoc chuyén nghiép tré 1én thudc mot
trong cdc chuyén nganh sau: y, dugc, sinh hoc, héa hoc, trong d6 nhan vién
dugc giao phu trdch phong xét nghiém phai c6 trinh d6 sau dai hoc vé chuyén
nganh y, sinh hoc;

b) C6 chimg nhén da qua tap huan vé xét nghiém HIV bang ky thuat sinh
hoc phén tir ciia cdc co s¢ y té do Bo truong B Y té chi dinh cip hodc c6 gidy
xdc nhan da qua dio tao, tdp huin vé xét nghiém HIV do co quan c6 tham
quyén & nudce ngoai cip phit hop véi ky thudt xét nghiém ma ngudi d6 dugce
giao thyc hién;

¢) C6 it nhit 01 nam kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV bing ky
thuat sinh hoc phén tu.

2. Diéu kién vé co s& vat chat:

Ngoai viéc dép tng cic diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 Nghi dinh
56 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém HIV béng k¥ thuat sinh hoc phén tir phai
d4p tng thém céc diéu kién sau:

a) D4i v6i phong xét nghiém sir dung hé thong xét nghiém khong tu
dong va khong khép kin hoan toan phai c6 it nhit 03 don nguyén hoic khu vuc
riéng biét dugc thiét ké theo nguyén tic mot chiéu véi thir tr nhu sau:

- Phong chuén bj héa chét;

- Phong chuén bi méu;

- Phong khuyéch dai.

Trudong hop phong xét nghi¢m thuc hign ky thuit xét nghiém PCR thi
ngoai cdc phong néu trén phéi c6 thém 01 phong hoic khu vuc riéng dé phan
tich c4c san phim PCR.

b) D6i véi phong xét nghiém st dung hé théng xét nghiém ty dong va
khép kin hoan toan: Phai dugc thiét ké phit hop v6i yéu céu cia hé thong.




3. Diéu kién vé trang thiét bi:

Ngoai viéc d4p tmg céc didu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 6 Nghi dinh
s6 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuét sinh hoc phan tir phai
dap (mg thém céc diéu kién sau:

a) C6 céc trang thiét bi xét nghiém phu hop v6i k§ thudt xét nghiém dang
thuc hién tai co s& xét nghiém va dugc phan bo tai cdc phong nhu sau:

- Phong chuén b héa chit:

+ Tt lanh 4°C va am 20°C dé bao quan héa chét va sinh pham;

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

+ M4y ly tdm cho loai ng nghiém tir 1,5 - 2 ml;

+ My tron lic;

+ B0 pipet diing riéng dé pha dung dich phan tng.

- Phong chuén bi mau (tdch chiét ARN/ADN):

+ Tt an toan sinh hoc cép IT;

+ T lanh 4m 80°C;

+ Tu lanh 4°C;

+ M4y ly tim lanh cho loai 6ng nghié¢m loai 2 ml va 5 ml;

+ M4y tron lac;

+ B0 pipet diing riéng cho tich chiét;

+ Ddng hd hen gio;

+ M4y tron xoay, mdy i nhiét (tily yéu ciu cia k¥ thust);

+ M4y chudn bi mau dé xir Iy va tach chiét (néu c6).

- Phong khuyéch dai:

+ M4y luin nhiét ddi véi trudng hop sir dung mdy xét nghiém sinh hoc
phén tir théng thuong hodc Real Time PCR;

+ My ly tim cho éng nghiém 0,2 - 2ml;

+ B0 pipet phu hgp véi ting k¥ thudt;

+ T thao tic mAu PCR;

+ T lanh 4°C @ Iru c4c san pham sinh hoc phén tir.

b) Trong trudmg hop sir dung ky thudt xét nghiém PCR cén thém cic
trang thiét b sau tai khu vuc phan tich san pham PCR:

- B§ dién di, 10 vi séng, dung cu d6 gel, may doc va phan tich gel hoic
dan may ELISA d6i v6i truong hop phan tich két qua bang k¥ thuat ELISA;

- B§ pipet dung riéng;

- Tt lanh 4°C.

¢) Cé céac vat dung tiéu hao sir dung cho xét nghi¢m phu hgp véi ky thuét
sinh hoc phan tir dang thyc hién.




4. Diéu kién vé quan Iy chat Iugng:

Dip ting céc didu kién vé quéan 1y chit lvong quy dinh tai cdc diém a, b,
¢, d va e Khoan 4 Diéu 4 Thong tu ndy.

5. Trudng hop phong xét nghiém thuc hién viéc xét nghiém HIV bing ky
thudt sinh hoc phén tir cho tré dudi 18 thang con phai dap tmg thém céc dieu kién
sau:

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

- C6 thoi gian thuc hién xét nghiém HIV bing k¥ thuét sinh hoc phén tir
it nhat 12 06 thang tinh dén truéc ngdy ndp hd so cong bd va phai phat hién
duogc it nhat 20 miu nghi ngd duong tinh;

- Két qua kiém chimng ctia céc 14n thuc hién k§ thuat xét nghiém déu dat
yéu cau.

b) Viéc luu miu bénh phdm xét nghiém HIV duong tinh va nghi ngd
phai bao dam khoa hoc, hop 1y va ddy du cic miu bénh phdm trong thdi gian
thuc hién xét nghiém theo quy dinh tai Piém a Khoan nay.

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat sé 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhifm vi rit gy ra
hoi chirng suy giam mién dich méic phai ¢ ngudi (HIV/AIDS).

- Théng tu s6 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng dan bao dam chit
lugng thuc hién k¥ thuat xét nghiém HIV

- Thong tu s6 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira dbi, b sung Thong tu sb
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chit lugng thuc
hién k¥ thuat xét nghiém HIV




Phu luc 1
MAiu viin bén cong bé phong xét nghiém sang loc HIV va don dé nghi cip gidy
chirng nhin phong xét nghiém khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thang 5 nam 2013 cua B¢ truong B Y té )

~ Miuo1
Vin ban cong bo Phong xét nghiém sang loc HIV

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

...... veereery NEAY......... thdng........ndm 20.....

VAN BAN CONG BO
Phong xét nghiém sang loc HIV

# 1
Kinh gtri "
108
v g2 108
FHAMOINE ™ udicisnnmmonoiseibr i e e v s R TR RR SeS S a
Dién thoai: .....oovveeiiieeeeie Email ( néu cé): .

Sau khi nghién ctru Théng tr s6 ........ /2013/TT - BYT ngéy ..... / - ./2013 cla Bo tnro‘ng
B0 Y té hudéng din bao dam chét lugng thuc hién k§ thuat xét nghiém HIV va céc vin ban
huéng din hién hanh, ching t6i cong bd phong xét nghiém HIV thudc co s& ching toi du
diéu kién thuc hién xét nghiém sang loc HIV va giri k&m theo vin ban nay b ho so gdbm
céc gidy to sau:

1. Bén sao c¢6 chimg thuc Gidy phép hoat dong ciia co quan nha nudc c6 thim ]
quyén cap déi voi co sé kham bénh, chita bénh tr nhan hoic ban sao quyét
dinh thanh lap cua co quan nha nuéc ¢6 thim quyén ddi véi céc co sé' y té ctia
nha nudc

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

O]
3. Danh muc trang thiét bj thyuc hién xét nghiém HIV ]
4. So dd mit bang noi 1am xét nghiém HIV ]
GIAM POC
(ky ghi ré ho, tén va dong ddu)
1% pia danh

7S¢ Y té tinh/thanh phd truc thudc trung wong noi co s dit tru s&
1%8Tén co s& d& nghi cip gié.y‘ nhén
1% Pia chi cu thé coa co s& dé nghi.




Phu luc 2
Miu Bin ké khai nhén sy cho xét nghiém HIV ciia co' s& xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 ciia Bé truémg Bj Y té)

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

Bin ké khai nhan sy cho xét nghi¢m HIV ciia co s xét nghiém

Biang cip va | S6 thang kinh

S e . . s Vi tri
T Ho va tén Tntnh d({ chlmg\ chi nghu;.l:l vef dim
) chuyén mon | dwgc daotao | thue hién xét N
vé xét nghi¢m | nghigm EIV | Th¢M
HIV

1
2
3

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

"% pia danh



Phu luc 3
MAu Ban ké khai trang thiét bi
cho xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 ciia Bo truong B6 Y té)

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

...... Hi .. ngay.... thdng....... nam 20...

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

STT| Tén Ky hiéu | Cong [ Nwéc | Nam | S6 | Tinh | Ghi
thiétbj | thiét bi ty san | san |lwong | trang | chd
(MODEL) | san | xudt | xuit sir
xuat dung
1
2
3
GIAM POC

(ky ghi rd ho, tén va déng dau)

11 Pia danh



14- Tha tuc

Cip gidy phép vin chuyén héa chit, ché phim diét con trung, diét khuin|
dung trong linh vwc gia dung va y té bing phwong tién giao thong co gidi
dwong bg (B-BYT-279279-TT)

- Trinh ty thye hién

Buéc 1: T6 chirc c4 nhan (Co s& van chuyén) nop hd so dé nghi cép gidy
phép van chuyén héa chét, ché phim diét con tring, diét khudn ding trong
linh vuc gia dung va y té vé S& Y té tinh, thanh phé noi co s& dit tru so.

Buée 2: Néu hé so chua ddy du, hop 18, trong thoi gian ba (03) ngly lam viéc
ké tir ngay nhén dugc hd so, S& Y té tinh, thanh phd phai c6 vin ban thong
bdo cho co s& van chuyén dé bd sung, hoan thién ho so. Truong hop khong
ddng ¥ cép gidy phép van chuyén, phai c6 vin ban tra 1di va néu 15 1y do.
Bude 3: Néu hd so diy du, hop 18, trong thai gian nam (05) ngay 1am viéc,
ké tir khi nhan duoc hd so, S& Y té tinh, thanh phd phai td chirc thim dinh,
xét duyét hd so va cip gidy phép van chuyén cho co s& van chuyén.

- Cach thirc thyre hién

Nop tric tiép hodc giri hd so qua dudng buu dién vé S6 Y té tinh, thanh phd
noi co sé van chuyén héa chét, ché phdm diét con tring, diét khuén ding
trong gia dung va y té dit tru sé.

- Thanh phan, s6 lwgng ho so

L. Thanh phin hé so bao gom:
1. Don dé nghi cap gidy phép van chuyén héa chat, ché phim (Mau sb 1).

2. Ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoic gidy

chirng nhan déu tr clia co s& dé nghij cip gidy phép van chuyén héa chit, ché
A

pham.

3. Ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan du diéu kién van chuyén hang
nguy hiém d6i voi phurong tién giao théng co gi6i do co quan dang kiém cép.
4. Ban sao c6 chimg thyc gidy phép 14i xe ctia ngudi diéu khién phuong tién
véan tai sé van chuyén héa chét.

5. Ban sao c6 chimg thuc gidy ching nhan huin luyén vé an toan trong van
chuyén héa chit ciia ngudi diéu khién phuong tién vén tai va ngudi 4p tai héa
chit.

6. Dy kién lich trinh van chuyén héa chit, ché phim.




IL. 86 lugng ho so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so dy du, hop 1&.

- P6i twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

Co s& van chuyén

- Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

S6&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung vong

- Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép vén chuyén hodc cong vin tra 1i khong dong ¥ cép gidy phép van
chuyén

- Lé phi

Khéng c6

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

Don d& nghi cip gidy phép van chuyén héa chit, ché phdm diét con tring,
diét khuén diing trong gia dung va y t& (Mau sb 1).

- Yéu ciu, diéu kién thrc hién thi tuc hanh chinh

Didu 3 Thong tw sé 08/2012/TT-BYT: Nguyén tic vin chuyén héa chat
1. Van chuyén h6a chét phai tudn thii c4c quy dinh ctia Nghj dinh s6
104/2009/ND-CP, phép luét vé trt tir an toan giao thong dudng bd, dudmng
sit va cdc quy dinh ciia phép ludt c6 lién quan.

2. Chi duoc thuc hién viéc van chuyén héa chét sau khi da dugc déng goi,
dén nhan theo quy dinh tai Thong tu nay.

3. Céc co quan, td chire, c4 nhan (sau ddy goi tit 12 co s¢ van chuyén) khi
thuc hién viéc van chuyén héa chét tir mot nghin ki-16-gam (1.000kg)/xe/lan
van chuyén tr& 1én phai c6 gidy phép van chuyén héa cht.

4. Co sd van chuyén khi thyc hién vi€c van chuyén héa chét dudi
1.000kg/xe/14n khong cin phai c6 gidy phép vén chuyén héa chit nhung vin
phai tuan thu cac quy dinh tai Muc II Thong tu nay.

5. Khéng dugc ding xe ro méc dé van chuyén héa chit.




6. Khong dugc van chuyén céc ha chit c6 kha nang phan img véi nhau trén
cing mdt phuong tién.

7. Khong dugc vin chuyén héa chat ciing v6i hanh khach, vat nudi, lvong
thyc, thuc phdm, cdc chit d& gay chdy, né va c4c hang héa khic.

Diéu 4 Thong tw s6 08/2012/TT-BYT: Yéu cAu déi véi bao gi, thing chira
hodc container (cong-ten-no) chira trong qué trinh van chuyén

1. Phai dugc lam b?mg céc vat liéu bao dam phi hop véi timg loai hda chat
theo quy dinh tai Diéu 25 Théng tr sé 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cua
B0 Y t€ quy dinh vé quan Iy héa chét, ché phim diét con tring, diét khuin
ding trong linh vyc gia dung va y té;

2. Phai dugc dan hinh turgng biéu thi tinh chét vat 1§ ciia héa chét theo Méu
s6 1 ciia Phy luc 1 ban hanh kém theo Thong tu nay. Kich thudc cta hinh
tuong biéu thi tinh chat vat 1§ ctia héa chat 12 100mm x 100mm déi véi mai
thing dung héa chét va dén trén container 12 250mm x 250mm.

3. Phai dugc d4n biéu trung hang nguy hiém theo MAu sé 2 ctia Phy luc 1 ban
hanh kém theo Théng tu ndy. Kich thuéc cia biéu trung nguy hiém 1a
100mm x 100mm ddi véi mdi thing dung héa chit va d4n trén container 13
250mm x 250mm.

4. Phai c6 bdo hi¢u nguy hiém theo Mau sb 3 ctia Phu luc 1 cua Thong tu nay
& vi tr phia du6i biéu trung bay nguy hiém. Kich thuéc bdo hiéu nguy hidém
1a 300mm x 500mm.

Piéu 5 Théng twr s6 08/2012/TT-BYT: Yéu ciu déi véi phwong tién van
chuyén

Ngoai viéc dép (mg cdc yéu cau quy dinh tai Diéu 13 Nghi dinh s6
104/2009/ND-CP, phuong tién van chuyén héa chit phai dap tng cdc quy
dinh sau:

1. C6 dung cu, trang thiét bj phong chdy, chira chay phi hop véi héa chét khi
vén chuyén.

2. C6 mui, bat che phu kin, chic chén toan by khoang ché hang bao dam
khong thdm nuéc trong qué trinh van chuyén.

3. Kich thuéc cta biéu trung hang nguy hiém dén trén phuong ti¢n la 500mm
x 500mm.

- Ciin cir phap 1y cia thi tyc hanh chinh

- Luét Giao théng dudng by nam 2008;
- Nghi dinh s6 104/2009/ND-CP ngay 09/11/2009 ciia Chinh phu quy dinh




danh muc hang nguy hiém va van chuyén hang nguy hiém bang phuong tién
giao thong co gidi dudng bo;

- Thong tu s6 08/2012/TT-BYT ngay 17/5/2012 ciia B§ Y té huéng dan viéc
van chuyén hang nguy hiém trong linh virc y té bang phuong tién giao thong
co gidi duong bo.




Maiu s6 1

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

DON DPE NGHI CAP GIAY PHEP VAN CHUYEN
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG
GIADUNG VA Y TE

Tén don vi dé nghj cip gidy phép....................
Bia thilivnnmsuss

Piénthoai ...........ooovvvennnnn. |7 . O

Diang ky kinh doanh s6..................... NERY. oo AN « . BB o nvnsisiiimssasissnniiss
BB oo o S R S S R e R R e A i I oS a s et s kA e
S6 tai khoan...................... Tai ngan hang..........ccoovvevveevvrerennnn.

Ho t€n ngudn dai dién phip Iuft.........ccccvmemmnssioes Chirc danh ..o
CMND/Hb chiéu sb............. A0 vansnvnnins o o011y A R R —
HO KhAU thUONE Il ....ooeeoeeooeeeoceeeesoeeeseeeeessssssssssssssssesssesessesssessssesssessssssseensens

Dé nghi Quy co quan xem xét va cap “Gidy phép van chuyén héa chét, ché phim diét
con trung, diét khuén” nhu sau:

2. Tén phuong tién, bién kiém sodt (ghi ré trong tai 6 t6, bién kiém sodt, ho tén va sé
chimg minh thu/h$ chiéu ciia ngudi diéu khién phicong tién, nguoi dp tdi):

TT | Tén phuong tién | Biénkiém | Ngudi diéu khién Ngudi 4p tai
soat
1, 1. Ho va tén: 1. Ho va tén:

S6 CMT/hé chiéu: | S6 CMT/ho chiéu:

2. Ho va tén: 2. Ho va tén:

S6 CMT/hd chiéu: | S6 CMT/hd chiéu:




2.

5. Loai, nhém héa chét ddc (ghi ré tén héa chét, logi, nhém héa chat doc ma so Lién
hop quéc UN theo quy dinh tai Phu luc I ciia Nghi dinh s6 104/2009/ND-

6. Hanh trinh
TT Tén phwrong tién Bién kiém Noi di Noi dén
soat
1.
2

T6i cam két phuong tién van chuyén ndy bao ddm an toan dé tham gia giao thong va
thuc hién day du cac quy dinh cta phép luit vé van chuyén héa chét, ché phém diét
con tring, diét khudn ding trong gia dung va y té.

Nguwoi dai dién theo phap ludt
(Ky tén, déng dau)




15-Thu
tuc

Cap méi gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc cip I (B-BYT-245327-TT)

Trinh tw thwe hién

Buwéce 1. Co s& dé nghi cép gidy chimg nhan an toan sinh hoc giri hd so dén
phong nghiép vu Y — S& Y té. Co quan tiép nhén hd so cip phiéu tiép nhan ho so
theo mau quy dinh tai Phy lyc 6 ban hanh kém theo Thong tir 29/2012/TT-BYT.

Buéc 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay 1am viée ké tir ngay tiép nhan hd so
hoic bd sung hd so theo yéu cau, S& Y té s& hoan thanh viéc thdm dinh hd so.

Néu hd so chua ddy du, hop 1é thi thong béo bing van ban cho co s¢ dé
nghi cip gidy chirng nhan dé hoan chinh hd so.

Néu hd so ddy du, hop 1€ thi tién hanh td chic thim dinh tai phong xét
nghiém va cip gidy chimg nhén trong thoi gian 30 (ba muoi) ngdy 1am viéc ké
tir ngay tiép nhén hd so.

Céach thirc thye hién

Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té.

Thanh phan, s6 lwgng ho so

L. Thanh phin ho so bao gom

a) Don dé nghi cé‘ip moi giéy chirng nhan an toan sinh hoc theo mau quy
dinh tai Phu lyc 1 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT;

b) Ban ké khai nhéan su theo mau quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém
theo Thong tu 29/2012/TT-BYT kém theo hd so ¢4 nhan cia timg nhén vién lam
cong tac chuyén mon thugc phong xét nghiém, gbm:

- Ban sao c6 ching thuc quyét dinh tuyén dung hoic hop dong lao dong;

- Ban sao c6 chimg thuc bang cip chuyén mdn dao tao phit hop véi loai
hinh xét nghiém;

- Ban sao ¢6 chimg thuc gidy xdc nhan da qua tdp huén vé an toan sinh
hoc ctia cdc co s¢ y té do Bo trudng BO Y té chi dinh cdp hodc ban sao c¢6 chimng
thyc gidy x4c nhan di qua dio tao, tip huén & nudc ngoai vé an toan sinh hoc do
co quan c6 thim quyén & nuéc ngoai cAp.

¢) Ban ké khai trang thiét bi theo mau quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh
kém theo Thong tr 29/2012/TT-BYT;

d) So d6 mat biang ciia phong xét nghiém, gdm: ban vé thiét ké khu vurc
xét nghiém; ban vé thiét ké hé théng cira s, cira ra vao; ban v& thiét ké hé théng
dién; ban vé thiét ké hé thong cap thoat nudc; bd tri céc thiét bi phong, chdng
chay nd;

@) Gidy to chirg minh viéc thanh 1ap va hoat dong ctia co s& ¢ phong
xét nghiém dé nghi cdp gidy chitng nhan an toan sinh hoc:




- Ban sao ¢6 chirng thuc quyét dinh thanh 1ap d6i véi co sé y t& nha nudc
hoic ban sao c6 chirng thuc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh d6i véi co sd y
té tr nhan hodc gidy chimg nhan dau tr d6i voi co sd y té c6 von dau tr nude
ngoai;

- Ban sao c6 chitng thuc gidy phép hoat dong ciia co s& (chi 4p dung déi
v(i cac co s& kham bénh, chira bénh).
I1. S6 lwong hé so: 02 bd

Thoi han giai quyét

40 ngay

Poi twong

thwe hién thi tuc hanh chinh

To6 chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

So Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh
Gidy ching nhén

Lé phi
4.500.000 dong
(Theo Théng tu sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai c6 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, dwoc pham;
c«:i'p chitng chi hanh nghé y; cép gid’y phép hoat dong déi véi co sé khdm, chita
bénh)

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

1. Mau don dé nghi cap gidy chimg nhan phong xét nghiém
dat tiéu chudn an toan sinh hoc.

2. Ban ké khai nhan su cuia phong xét nghiém.

3. Ban ké khai trang thiét bj clia phong xét nghiém

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khoan 2, Diéu 4 thong twr 29/2012/TT-BYT:

a) Dbi vdi céc co sé da thanh 14p va hoat dong trudc ngdy Thong tu ndy
6 hiéu luc: thdm dinh va cip gidy chimg nhin an toan sinh hoc trudc ngay
01/01/2015;

b) Pbi véi cdc co so thanh 14p va hoat dong sau ngdy Thong tu nay c6
hiéu luc chi dugc thuc hién hoat ddng xét nghiém sau khi da duoc cép giéy
chimg nhén an toan sinh hoc;

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh Luét Phong, chéng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc

tai phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.




2. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chuin, didu kién hanh
nghé y, dwoc; 1é phi cép gidy phép xuit, nhép khau trang thiét bi y té, dugc
pham; cép chirng chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong dbi v6i co s& kham,
chira bénh. Hiéu lurc thi hanh 01/03/2013.

3 Thong tr s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thii tuc cip méi,
cép lai gidy chig nhén phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc. Hiéu
lyre thi hanh 01/02/2013.

4. Thong tr s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh kinh
doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh nghé Ys
dugc; 1¢ phi cép gidy phep xuét, nhap khiu trang thiét bj y té, dugc pham; cip
chirng chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong ddi véi co s¢ kham, chira bénh




Phu luc 1
Méu don dé nghi cép gidy chimg nhian phong xét nghi¢m
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.
(Ban hénh kém theo Théng twsé  /2012/TT - BYT ngay thdng ndm 2012
ciia Bé truomg B Y té)

...... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sé:  / Poc 1ap - T do - Hanh phiic

PON PE NGHI
Cép gidy chimg nhan phong xét nghi¢m dat tiéu chuin an toan sinh hoc

Tén co s& c6 phong xét nghi€m: ........cccceceevrnvennens
Phong xét nghi@m ...
bia
Chi' XX1
PIBNHORL «ousvisvisiavnesivmmaiaveiis Pl ( HROO0): cuvusvmvnvivesssvemeissrnisds s

Can cir Thong tu sb...../TT-BYT ngdy....thdng... nam 20... ctia BO truéng BO Y té
quy dinh thi tuc cip méi cép lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan
sinh hoc. Chiing t6i da thuc hién céc thu tuc didu kién vé co s& vat cht, trang thiét bj, nhan
su va nhitng hd so lién quan xin cép gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc cép....

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét, thdm dinh va cép gidy chimg nhén an toan sinh
hoc cép ...... (xin giri kém hd so lién quan).
Chiing t6i cam doan tuén thu ddy da c4c quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trach nhiém truéc phéap luét vé hoat dong cua don vi.
Thi trueéng don vi
(Ky tén déng dau)



Phu luc 2
Ban ké khai nhin su cia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tu s6  /2012/TT - BYT ngay thdng nam 2012
ctia B§ truomg Bo Y 1é)

Ban ké khai nhan sy ciia phong xét nghiém

Trinh d¢ chuyén |Cong viéc dugc giao

STT| Ho vatén Chirc danh " i
mon phu trach

| W B -

Dai dién co s& cé phong xét nghiém
(K¥ tén, déng déu)




Phu luc 3
Bian ké khai trang thiét bi ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théong tw s6  /2012/TT - BYT ngay thdng ndm 2012
ciia B¢ truomg B3 Y 1é)

Ban ké khai vé thiét bi y té ciia phong xét nghi¢m

ST Tén Ky hiéu | Hing | Nwéc | Nam | Tinh Bao Ghi
T | thiétbi | thiétbj |san sin | sin |trangsi| dwomg/hié | cha
(MODE |xuit | xuAt | xuit | dung u chuén

L)

Dai dién co s& c6 phong xét nghiém
(Ky tén, d6ng dAu)




16-Thi tuc

CAp méi gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc
cip II (B-BYT-245331-TT)

Trinh tw thuc

hién

Buée 1. Co s& dé nghi cip gidy ching nhén an toan sinh hoc giri hd so dén phong
nghiép vu Y — S& Y té. Co quan tiép nhan hd so cip phiéu tiép nhan héd so theo
mau quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tur 29/2012/TT-BYT.
Buée 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay 1am viée ké tir ngdy tiép nhén hd so

hoic bd sung hd so theo yéu ciu, S& Y té s& hoan thanh viéc thAm dinh hd so.

Néu hd so chua day dii, hop 16 thi théng bdo bing vin béan cho co s& dé
nghi cap gidy chirng nhan dé hoan chinh hd so.

Néu hd so ddy du, hop 16 thi tién hanh t6 chuc thdm dinh tai phong xét
nghiém va cép gidy chimng nhan trong thoi gian 30 (ba mwoi) ngdy lam viéc ké tr
ngy tiép nhan ho so.

Cach thirc thwe hién

Gtri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té.

Thanh phén, s lwgng hé so

I. Thanh phén hé so bao gém

a) Pon dé nghi cp méi gidy chirng nhén an toan sinh hoc theo miu quy
dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT;

b) Ban ké khai nhén sy theo méu quy dinh tai Phy luc 2 ban hanh kém theo
Thong tu 29/2012/TT-BYT kém theo ho so ¢4 nhin ciia tirng nhén vién 1am cong
tac chuyén mon thudc phong xét nghiém, gdm:

- Ban sao c¢6 ching thuc quyét dinh tuyén dung hodc hop ddng lao dong;

- Ban sao ¢6 chimg thuc bang cép chuyén mén dio tao phu hop vo6i loai
hinh xét nghiém;

- Ban sao cé chimg thue gidy x4c nhin da qua tp huin vé an toin sinh hoc
ctia céc co sd y té do Bo truémg BO Y té chi dinh cép hodc ban sao c6 chirng thuc
gidy x4c nhan d4 qua d3o tao, tp huin & nudc ngoai vé an toan sinh hoc do co
quan c¢6 thAm quyén & nudc ngoai cp.

c) Ban ké khai trang thiét bi theo mau quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém
theo Thong tu 29/2012/TT-BYT;

d) So d6 mit bang cuia phong xét nghiém, gdm: ban v& thiét ké khu vuc xét
nghiém; ban v& thiét ké hé théng cira sd, ctra ra vao; ban vé thiét ké hé théng dién;
ban v& thiét k& hé théng cip thodt nude; b tri céc thiét bi phong, chéng chay né;

d) Gidy to chimg minh viéc thanh 14p va hoat dong ciia co s& c6 phong xét
nghiém dé nghi cdp gidy chirng nhan an toan sinh hoc:

- Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap dbi véi co sé y té nha nudc
ho#c ban sao c6 chimng thuc gidy ching nhén déng ky kinh doanh ddi véi co s@ y




t& tr nhan hodc gidy ching nhan dau tr ddi véi co s y té c6 von dau tur nude
ngoai;

- Ban sao c¢6 ching thuc gidy phép hoat dong cta co sé (chi 4p dung déi
véi cac co s& kham bénh, chira bénh).

e) So d6 hé théng xur 1y nudc thai va két qua xét nghiém nudc thai dat quy
chuin k¥ thuét quc gia vé méi truong;

f) Ban mo ta quy cdch chét liéu ciia vat lidu thiét ké d6i véi timg loai cira ra
va0 va cira sd;

g) Ban mo ta quy céch chét lidu ciia vt li¢u thiét ké di véi timg loai thiét
bi str dung trong hé théng dién va hé théng nudc;

h) Bao céo bao tri, bao dudng d6i véi cac thiét bi xét nghiém.

I1. Sé lwgng ho so: 02 bd

Thoi han gidi quyét
40 ngay

Poi twong thye hién thii tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh
So Y té

Két qua thyce hién thii tuc hanh chinh
Gidy chirg nhan

L¢ phi
4.500.000 dong

(Theo Théng tw sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh nghé y,
duwoc; 1é phi cap gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té, duwoc phof:m; cép
chitng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong doi véi co sé khdm, chita bénh)

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

1. MAu don d nghi cap gidy chimg nhan phong xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

2. Ban ké khai nhan su ctia phong xét nghiém.

3. Ban ké khai trang thiét bi clia phong xét nghiém

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khoan 2, Piéu 4 thong tw 29/2012/TT-BYT:

a) Déi véi cic co sé da thanh 1ap va hoat dong trude ngay Thong tu ndy cb
hiéu lyc: thdm dinh va cip gidy ching nhén an toan sinh hoc trudc ngly
01/01/2015;

b) Déi véi cdc co s& thanh 14p va hoat dong sau ngay Thong tu nay c6 hiéu
luc chi duoc thuc hién hoat dong xét nghiém sau khi da dugc cap gidy chirng nhan

an toan sinh hoc;




Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh 56 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét
thi hinh Luat Phong, chong bénh truyén nhim vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai ¢6 diéu kién; thAm dinh tiéu chuin, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 1é phi cap gidy phép xuit, nhap khau trang thiét bj y té, dugc phim;
cép chirng chi hanh nghé y; cép giéy phép hoat dong dbi véi co s& kham, chira
bénh. Hiéu luc thi hanh 01/03/2013.

3. Thong tir s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thii tuc cip méi, cip
lai gidy chirng nhan phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc. Hiéu luc
thi hanh 01/02/2013.

4. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thdm dinh kinh
doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chuin, diéu kién hanh nghé vy,
dugc; 18 phi cip gidy phép xuit, nhap khiu trang thiét bj y té, dwoc phim; cip
chirng chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong ddi v6i co sé kham, chita bénh




Phu luc 1
Miu don dé nghi cip gidy chimg nhin phong xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.
(Ban hanh kém theo Théng twsé  /2012/TT - BYT ngay thdng ndam 2012
cia BG truomg B Y 1)

...... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
So6: / Poc lap - Ty do - Hanh phic
....... il ..., ngay... thdng... nam 20.....
PON PE NGHI

Cip gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hgc

KANh GU: oo eeeeeeeesrenre Y s

Tén co s& c6 phOng xét NEHIEM: ........ccovvvriirieriniieninieniisisoss sttt sssasansaes
PhOng Xét NGHIGIN:.........ccccviiiriinsssnrsassisnssossisisnsssserasssorionsssssssisssssssssssnssssnsiorsssisssasssassens
Pia

(51 ¢ LSRR S, |~ >
Dién thoai: ......ccceevevevveereneereennenn.. Email ( Tt (e o)

Can cit Thong tu sb...../TT-BYT ngdy....théng... nam 20... ciia Bo truéng By Y té
quy dinh th tuc cAp méi cép lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan
sinh hoc. Chting tdi da thyuc hién céc thu tuc diéu kién vé co s& vat chat, trang thiét b, nhan
sy va nhitng hd so lién quan xin cép gidy ching nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc cip....

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, thAm dinh va c4p gidy ching nhén an toan sinh
hoc cép ...... (xin giri kem hd so lién quan).
Chting t6i cam doan tuan thii ddy dii c4c quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chju tréch nhiém truéc phép ludt vé hoat dong cuia don vi.
Thii truéng don vi
(Ky tén déng déu)



Phu luc 2
Bin ké khai nhan sy ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tr s6
ctia Bé trwecng B4 Y 1é)

/2012/TT - BYT ngay

thdng  ndm 2012

Ban ké khai nhan su ciia phong xét nghiém

STT| Ho va tén Chite danh Trinh df: chuyén |Cong viéc dwgc giao
mon phu trach
1
2
3
4

Dai dién co s& ¢6 phdng xét nghiém
(Ky tén, d6ng déu)




Phu luc 3

/2012/TT - BYT ngay
ctia Bo trieémg BO Y 1é)

Ban ké khai trang thiét bi ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tu s6

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

thang nam 2012

ST Tén Ky hiéu | Hing | Nwéc | Nam | Tinh Bao Ghi
T | thiétbi | thiétbi |san san san |trang sir| dudng/hié | cha
(MODE |xuit | xudt | xuit | dung u chuén
L)
1
2
3

DPai dién co s& c6 phong xét nghiém

(Ky tén, déng déu)




17-Thi tuc

Cip lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc
cip I va II do hét han (B-BYT-245332-TT)

Trinh tw thwe hién

Buéce 1. Co s d& nghi cdp gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri hd so dén phong
nghiép vu y- S& Y té. Co quan tiép nhan hd so cip phiéu tiép nhan hd so theo mau
quy dinh tai Phy lyc 6 ban hanh keém theo Thong tr 29/2012/TT-BYT.

Buwéc 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay 1am viée ké tir ngay tiép nhan hd so hodc
bd sung hd so theo yéu cau, S& Y té s& hoan thanh viéc thAm dinh hd so

Néu ho so chua day du, hop 1é thi thong bao bing vin ban cho co s¢ dé nghi
cép lai gidy ching nh4n dé hoan chinh hd so.

Néu ho so ddy du, trong thoi gian 10 (mudi) ngay 1am viée ké tir ngay tiép
nhan hd so cép lai gidy chirg nhan an toan sinh hoc.

Cach thirc thyre hién

Guri qua dudng buu dién hodic ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phan, s lrgng hd so

L Thanh phan hé so bao gom

a) Don @ nghi cap lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo miu quy dinh
tai Phu luc 4 ban hanh kem theo Thong tu 29/2012/TT-BYT,

b) Gidy chirng nhén an toan sinh hoc da hét han;

¢) B4o cdo vé cac thay ddi lien quan dén nhén sy (néu c6) kém theo Ban ké
khai nhan su theo miu quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Théng tu
29/2012/TT-BYT kém theo hd so c4 nhén ciia timg nhan vién 1am cdng tic chuyén
modn thudc phong xét nghiém, gém:

- Ban sao c6 chig thuc quyét dinh tuyén dung hoic hop dong lao dong;

- Bén sao c6 chimg thuc biang cip chuyén mén dao tao phi hop véi loai hinh
xét nghi€ém;

- Ban sao c6 ching thyc gidy x4c nhén da qua tip hudn v& an toan sinh hoc
ctia cic co s& y té do Bo truéng Bo Y té chi dinh cép hodc ban sao c6 ching thuc
gidy x4c nhan da qua dao tao, tap huén & nuréc ngoai vé an toan sinh hoc do co
quan ¢6 thim quyén & nuéc ngoai cép.

d) Béo c4o vé c4c thay ddi lién quan dén trang thiét bj: ghi 6 tén thiét bi, sé
Iugng, tinh trang thiét bi méi duge bd sung hoéc thay thé theo quy dinh tai Phu luc
3 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT;

d) Bdo céo vé c4c thay doi lién quan dén co s& vat chit kém theo ban mé ta
quy céch chat liéu cia vt liéu thiét ké dbi voi timg loai thiét bi thay thé;

e) Bdo cdo vé c4c su cb an toan sinh hoc d x4y ra (néu c6). Noi dung bio
céo phai néu rd thoi gian xay ra sy cd, mirc d6 ciia su cd, cc bién phép dd 4p dung




dé xir 1y, khic phuc su c6 an toan sinh hoc.

IL. S6 lirgng ho so: 02 bd

Thoi han giai quyét

40 ngay

Poi twgng thwe hién thii tuc hanh chinh

To chirc

Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh

S&Y t

Két qua thure hién thi tuc hanh chinh
Gidy ching nhén

Lé phi
Khong c6

Tén méu don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

1. Mau don dé nghi cap lai giéy chirng nhén an toan sinh hoc hét han, bi hong
hoic bi mat.

2. Ban ké khai nhén sy ctia phong xét nghiém.

3. Ban ké khai trang thiét bi ciia phong xét nghiém

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Diéu 4, khoan c, Thong tw 29/2012/TT-BYT:

Déi v6i truomg hop dé nghi cép lai gidy chimg nhan dat tiéu chuén an toan
sinh hoc hét han, co s& c6 phong xét nghiém phai ndp hd so dé nghi cip lai gidy
chimg nh4n dén co quan nha nudc c6 tham quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
trong thdi han chdm nhét 13 60 (sdu muoi) ngay truée khi gidy chimg nhan phong
xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc hét hiéu lyc. Truong hgp qué thoi han
trén ma chua ndp ho so dé nghi cép lai giéy chirng nhén thi phai thuc hién theo thu
tuc cAp m6i gidy chirg nhin an toan sinh hoc.

Cin cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét
thi hanh Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu Iyc thi hanh 01/11/2010.

2. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phf thim dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh nghé y,
duoc; 18 phi cip gidy phép xuit, nhap khiu trang thiét bj y té, duoc phdm; cip
chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong déi v6i co sé kham, chira bénh.
Hiéu lyc thi hanh 01/03/2013.

3. Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thu tuc cp méi, cap
lai gidy ching nhén phong xét nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc. Hiéu lyc thi
hanh 01/02/2013.




Phu luc 1
Miu don dé nghi cip gidy chimg nhan phong xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.
(Ban hanh kém theo Thong tw s6  /2012/TT - BYT ngay thdng ndm 2012
ciia B truong B Y 1é)

...... AL CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
So: / Dgc lap - Tw do - Hanh phic

...... , ngay... thang... nam 20.....

PON PE NGHI
Cip gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc

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

............................................................................................................
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quy dinh thii tuc cAp méi cip lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan
sinh hoc. Chiing toi d thuc hién céc thi tuc diéu kién vé co s& vat chit, trang thiét bi, nhan
sw va nhitng hd so lién quan xin cip gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chudn an
toan sinh hoc cép....

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cip gidy chimg nhén an toan sinh
hoc cap...... (xin giri kém hd so lién quan).
Ching t6i cam doan tuan thi ddy du cdc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghi€m va chiu trdch nhiém trudc phéap luat vé hoat dong cua don vi.
Thi truwéng don vi
(K¥ tén déng déu)



Phu luc 2
Bin ké khai nhén su ciia phong xét nghiém

(Ban hanh kém theo Théng tu s6
ciia BY trieomg BO Y 1é)

/2012/TT - BYT ngay

thdng  ndm 2012

Bin ké khai nhén sy ciia phong xét nghiém
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Dai dién co s¢ ¢ phong xét nghiém
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(Ban hanh kém theo Théng tu s6

Phu luc 3
Ban ké khai trang thiét bi ciia phong xét nghiém
/2012/TT - BYT ngay
cua Bo truong B6 Y té )

thang ndam 2012

Ban ké khai vé thiét bi y té ciia phong xét nghiém
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18-Thii tyc

Cép lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc
cap I, II do bi héng, bi mat. (B-BYT-245333-TT)

Trinh tw thwc hién

Buwée 1. Co s& dé nghi cép gidy chimg nhan an toan sinh hoc giri hd so dén phong
nghiép vu Y- S& Y té. Co quan tiép nhan hd so cp phiéu tiép nhén hd so theo méau
quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT.

Buée 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan hod so hoic
hd sung hd so theo yéu cau, S& Y té s& hoan thanh viéc thdm dinh hd so

Néu hd so chua diy dii, hop 1¢ thi thong bdo bing van ban cho co s& dé nghi
cAp lai gidy chimg nhan @ hoan chinh ho so.

Néu hé so diy du, trong thoi gian 10 (mudi) ngdy 1am viée ké tir ngay tiép
nhén hd so cip lai gidy chiing nhén an toan sinh hoc.

Cach thirc thye hién

Gtri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phén, sé lirgng ho so

I Thanh phin hé so bao gom

Pon dé nghi cép lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay.
II. S6 lwong hé so: 02 bd

Thoi han giai quyét

40 ngay

Déi tuwgng thire hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh
SG Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh
Gidy chtng nhan

Lé phi
Khong c6

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

1. Mau don dé nghi c4p lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc hét han, bi hong
hodc bi mat.

Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh

Khoéng c6

Cin ci phép Iy ciia thii tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sb 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét




thi hanh Lu4t Phong, chéng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu luc thi hanh 01/11/2010.

2. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; tham dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 1 phi cép gidy phép xuit, nhap khau trang thiét bj y té, duoc phdm;
cép chimg chi hanh nghé y; cp gidy phép hoat dong dbi véi co s& kham, chira
bénh. Hi¢u luc thi hanh 01/03/2013.

3. Théng tr s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tuc cip méi, cip
lai giiy chirng nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc. Hiéu lyc thi
hanh 01/02/2013.




Phu luc 4
Miu don dé nghi cip lai gidy chimg nhin an toan sinh hgc hét han, bi héng hoic
bi mat.
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 /2012/TT - BYT ngay thdng ndm 2012
ciia B¢ truémg By Y 1é)
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PON DE NGHI
Cip lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc hét han, bj héng hogic bj mat

Tén co s& c6 phong xét nghiém:......ccovvvvieeineeenennnenns
DI Chit v e

Dién thoait........cv.cec..... Email (n€0 C):.....
Gidy ching nhan an to%m sinh hgc sd........... Ngay cap:..

Cin ctr Thong tu sd....../2012/TT-BYT ngay....thdng... nim 20 cua BQ trucmg Bo Y
té quy dinh thii tuc cAp méi, cép lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc.

Dé nghj cép lai gidy ching nhan an toan sinh hoc vi Iy do:

Hét han: D
Bi hong: []
Bi mat: ]

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét v cap lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
CAp ...... (xin giri k&m hd so lién quan)..
Chting t6i cam doan tuan thu ddy du cic quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiu trich nhiém truéc phap luat vé hoat dong cua don vi.

Thii truwdng don vi
(Ky tén, d6ng déu)



19-Thu tuc

Cip lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc
cip LII do thay ddi tén ciia co sé c6 phong xét nghiém (B-BYT-245334-TT)

Trinh tw thwe hién

Buwée 1. Co sé dé nghi cip gidy chirng nhén an toan sinh hoc giri hd so dén phong
nghiép vu Y- S& Y té. Co quan tiép nhan hd so cip phiéu tiép nhin hd so theo
mAu quy dinh tai Phy luc 6 ban hanh k&m theo Thong tir 29/2012/TT-BYT.

Bude 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan hd so
hoac bd sung ho so theo yéu ci’iu, S& Y té s& hoan thanh viéc thdm dinh hd so

Néu hd so chwa day di, hop 1é thi thong b4o bing vin ban cho co s dé nghi
cép lai gidy chirng nhan dé hoan chinh hd so.

Néu hd so ddy di, trong thoi gian 10 (mudi) ngay 1am viée ké tir ngay tiép
nhén ho so cfip lai giéy chirng nhén an toan sinh hoc.

Cach thire thirc hién

Giri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai So Y té.

Thanh phén, s6 lrgng ho so

I. Thanh phin hé so bao gom

a) Pon d nghi cap lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc theo miu quy
dinh tai Phu luc 5 ban hanh ké&m theo Thong tue 29/2012/TT-BYT;

b) Gidy chimg nhan dat tiéu chuan an toan sinh hoc di duoc cap;

¢) Céc gidy to chimg minh viéc thay ddi tén ciia co s& ¢6 phong xét
nghiém: Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh lap d6i véi co s& y té nha nuée
hoic ban sao c6 chitng thuc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh déi véi co s& y
té tu nhan hodc gidy chimg nhén dau tr dbi véi co s& y té c6 von dau tu nudce
ngoai.

II. S6 lwgng ho so: 02 bd

Thoi han gidi quyét

40 ngay

Doi twong thwre hién thi tuc hanh chinh

To chire

Co quan thyc hién th-l’i-tl.lc hanh chinh

S6 Y té

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh
Giay chirg nhan

Lé phi
Khong c6

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




1. Mau don dé nghi cép lai gidy chirg nhan an toan sinh hoc khi thay doi tén
d6i v6i co sé c6 phong xét nghiém

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khong cé

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh sb 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
thi hanh Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thAm
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 1€ phi cép giéy phép Xuét, nhép khéu trang thiét biy té, dugc phém;
cép chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong ddi véi co s& kham, chira
bénh. Hiéu luc thi hanh 01/03/2013.

3. Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thd tyc cAp méi, cip
lai gidy chirng nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc. Hi¢u luc
thi hanh 01/02/2013.




Phu luc 5
Miu don dé nghi cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc khi thay déi tén déi
vo6i co s& ¢6 phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng e s6  /2012/TT-BYT ngay thdng ndim 2012
cua Bo truong Bo Y ré)
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PON PE NGHI

Cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc khi thay déi tén dbi véi co sé c6 phong
xét nghiém
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Gidy chimg nhén an toan sinh hoc sb................... Ny OB iy

Cin cir Thong tu sb....../2012/TT-BYT ngay....thang... ndm 20... cua B0 trudng

BO Y té quy dinh thu tuc cAp méi cip lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu
chuén an toan sinh hoc.
Can ctr . v& viéc thay dbi tén dbi voi co s& ¢6 phong xét nghiém
Kinh @ nghi Quy co quan xem xét va cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
cép.... (xin giri kém hd so lién quan).
Chiing t6i cam doan tuén thi ddy du cic quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiu trach nhiém truéc phap luat vé hoat dong cua don vi.

Thi truémg don vi

(Ky tén, d6ng diu)



20. Thia tuc

CAp méi gidy chimg nhin da diéu kién tiém chiing theo diém a, ¢, d Khoén 1
Pidu 17 Thong tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B trwémg Bo Y té
Huéng din viéc quén 1y sir dung vic xin trong tiém chiing. (B-BYT-259958-
TT)

Trinh ty thuc hién

Buéc 1: Co sé d& nghi cip gidy ching nhan du diéu kién tiém chung ndp
01 bd hd so géc va 01 bd ban sao dénSo Y té (Phong nghiép vu Y).

Buée 2: Khi nhan hd so, S¢ Y té giri cho co s& d& nghi cép gidy chimng
nhén du diéu kién tiém ching phiéu tiép nhan hd so theo miu quy dinh tai Phu luc
s6 4 ban hanh kém theo Thong tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cua Bo
truéng Bo Y té Huéng din viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém ching.

Trong thdi han 05 ngdy ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 1€, S& Y t€ ¢6
trdch nhiém chuyén hd so dén Phong Y té huyén, quén, thj x, thanh phd thuge
tinh.

- Trudmg hop hd so chwra ddy dd, hop 1€, trong thdi gian 05 ngay 1am viéc,
ké tir ngay tiép nhan hd so, S& Y té phai thong béo bing vin ban cho co s& dé
nghi cép gidy chimg nhan du didu kién tiém ching dé hoan chinh hé so va néu cu
thé nhitmg ndi dung cin bd sung, ndi dung can sira doi.

- Khi nhan duoc vin ban yéu cau hoan chinh hé so, co s& dé nghi cép gidy
chimg nhén du didu kién tiém ching c6 trach nhiém sira ddi, bd sung theo diing
yéu cdu va giri vé S& Y té. Ngdy tiép nhén hd so sira déi, bd sung dugc ghi trén
Phiéu tiép nhéan h so.

Buéc 3: Trong thoi gian 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so dé
nghi cdp méi gidy ching nhan da diéu kién tiém ching, Phong Y té huyén c6
trdch nhiém thanh 1ap doan thdm dinh va t chirc thdm dinh theo quy dinh tai Diéu
21 Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ctia B truéng B Y té Huéng dan
viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém chung.

Buéc 4: Sau khi thAm dinh, Poan thim dinh c6 trach nhiém 1ap bién ban
tham dinh theo méau quy dinh tai Phu luc sd 5 ban hanh kém theo Théng tu
12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ctia B truéng Bo Y té Huéng dan viéc quan ly
str dung véc xin trong tiém chiing va giri vé S&

Y té (Phong nghiép vu Y) trong thoi gian 03 ngay 1am viéc, ké tir ngay két thic
thAm dinh;

Buéc 5: Trong thdi gian 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc bién ban
thAm dinh, Gidm déc S& Y té phai cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
theo mAu quy dinh tai Phy lyc s6 6 ban hanh kém theo Thong tu nay. Truong hop
khéng cip phai c6 vin ban tra 161 va néu r6 1y do.

Cach thirc thue hién

Giri qua duong buu dién hoac np truc tiép tai S§ Y té




Thanh phan, sé lrong ho so

L. Thanh phan ho so:

1. Pon @& nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching theo mau sé 1
quy dinh tai Phu Iuc sé 1 ban hanh kém theo Théong tu 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 cua Bo trudng BO Y t& Hudng din viéc quan 1y sir dung vic xin trong
ti€ém chung.

2. Bang ké khai nhén su theo méu quy dinh tai Phy luc sé 2 ban hanh kém
theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia Bo truéng Bo Y té Hudng
dan viéc quan 1y st dung vic xin trong tiém chung va ban sao c6 ching thuc céc
gidly t& sau cta tirng nhan vién lam cong téc tiém ching:

a) Quyét dinh tuyén dung hoac hop dong lao dong c6 d6éng déu xdc nhan
cta co s¢ sir dung lao dong;

b) Bing cép chuyén mén;

c) Gidy chirng nhan tham duy tdp huin vé tiém ching.

3. Bang ké khai trang thiét bi theo mau quy dinh tai Phy luc s6 3 ban hanh
kém theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngiy 20/3/2014 cia Bo truémg B Y té
Hudéng dan viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém chiing.

4. So d6 mat b.%ing cua khu vuc thuc hién tiém ching bao gf‘)m: khu vuc
chd, tu vin va khidm phan loai; tiém ching, theo ddi va xir trf phan {ng sau tiém
chung.

5. Ban sao c¢6 ching thuc cic gidy t& chimg minh viéc thanh Iap va hoat
dong ciia co s& dé nghi cap gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching bao gbm:

a) Gidy phép hoat dong ddi v6i co s& kham bénh, chita bénh theo quy dinh
cua phap luét vé kham bénh, chira bénh;

b) Quyét dinh thanh lap hodc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh hodc
gidy chimng nhan dau tir di véi cic co sd y té khéc.

IL. S6 lwgng ho so: 01 bd hd so gbc, 01 bd ban sao

Thoi han giai quyét

30 ngay ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18

Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ thuc hién ti€ém chiing

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

SG Y té

Két qua thire

hién thi tuc hanh chinh

Giy chirng nhén du diéu kién tiém ching

Phi

Khong c6

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

+ Don dé nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién tiém chiing theo miu s6 1 quy




dinh tai Phu luc s6 1 ban hianh kém theo Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 cta B trudéng Bo Y té Hudng dan viée quan 1y sir dung vic xin trong
ti€ém chung.

+ Bang ké khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phy luc s6 2 ban hanh kém theo
Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia Bd truéng B6 Y té Huong din
viéc quan Iy sir dung vic xin trong tiém chung:

+ Bang ké khai trang thiét bi theo mAu quy dinh tai Phu luc s6 3 ban hanh kém
theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ctia B truéng Bo Y té Huéng
dan viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém ching.

Yéu ciu, didu

kién thiyre hién thi tuc hanh chinh

Piéu 5. Piéu kién d6i véi co sé tiém chiing ¢d dinh

1. Co s& vat chat:

a) Khu vuc cho trude khi tiém phai bd tri di chd ngdi cho it nhit 50 déi
twong trong mot budi tiém ching, bao dam che dugc mua, nang, kin gi6 va théng
thoang;

b) Khu vuc thyc hién tu van, khdm phan loai c6 dién tich t5i thiéu 8 m*;

¢) Khu vyc thuc hién tiém ching c6 dién tich tbi thidu 8 m*;

d) Khu vuc theo dai va xir tri phan trng sau tiém ching c6 dién tich i
thiéu 15 m”.

d) Riéng dbi voi didm tiém véc xin viém gan B liéu so sinh tai c4c co sd' y
té c6 phong sinh thi khéng thuc hién theo céc diém a, b, ¢ vi d Khoan nay ma
theo quy dinh sau: B6 tri phong tiém hodc ban tiém vic xin riéng, noi tiém chiing
bao dam da Am cho tré, c6 noi khdm phén loai cho tré, tu vén cho cac ba me hoic
ngudi nha cua tré.

Céc khu virc quy dinh tai cdc diém a, b, ¢ va d phai bio dam c4c diéu kién
v& vé sinh, du 4nh séng va bé tri theo nguyén tic mot chiéu,

2. Trang thiét bi:

a) Phuong tién bao quan véc xin theo quy dinh: ti lanh, céc thiét bi theo
ddi nhiét do tai noi bao quan va trong qua trinh vén chuyén vic xin. D6i véi Tram
Y té x chua c6 tii lanh thi phéi c6 phich véc xin hoic hom lanh dé bao quan vic
xin theo quy dinh tai Diéu 9 Thong tu nay;

b) Thiét bi tiém, c4c dung cy, héa chét dé sat khudn va c4c vt tu can thiét
khéc;

¢) Hop chéng sbc va phic d6 chéng sbc treo tai noi theo ddi va xir tri phan
urng sau tiém ching theo quy dinh cia B Y té;

d) Dung cu chira vé lo vic xin, chét thai y té theo quy dinh ciia Bo Y té.

3. Nhén su:

a) S6 lugng: c6 t6i thiéu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhét
01 nhéan vién c6 trinh d§ chuyén mén tir y sy tro 1én; d6i véi co sé tiém chung tai
céc viing sau, ving xa, ving dic biét khé khan phai c6 téi thiéu 02 nhan vién




chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhit 01 nhén vién c6 trinh d§ chuyén mén tir y s¥
tr¢ 1en;

b) Nhan vién tryc tiép thuc hién kham sang loc, tur van, tiém chiing, theo
déi, xir tri phan (ng sau tiém chiing phai c6 gidy chirng nhan tham du tip huén vé
tiém chiing do cic co s& quy dinh tai Diéu 30, Diéu 31 Thong tu ndy cép.

4. Truong hop co sd tiém chung 1a co s& khdm bénh, chita bénh thi ngoai
viéc d4p g céc diéu kién ciia Thong t ndy con phai dap (mg céc quy dinh cua
phép luat vé kham bénh, chira bénh.

5. Co s& tiém chung c¢b dinh c6 thé bd tri nhidu diém tiém ching, mdi diém
tiém chiing phai dap (g cac diéu kién quy dinh tai c4c khoan 1, 2 va 3 Didu ndy.

Piéu 6. Piéu kién d6i véi diém tiém chiing luu dong

1. Piéu kién 4p dung diém tiém ching hru dong:

a) Chi thyc hién déi véi véc xin trong Chuong trinh Ti€m chiing mé rong
khi t6 chirc chién dich tiém chung hodc tai cdc ving sau, viung xa, vung dac biét
khé khan theo quyét dinh ciia Giam déc S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thudc
trung wong (sau ddy goi 1a S& Y té tinh);

b) Pugc thyuc hién béi Tram Y té xi d4 dugc cp gidy chimg nhén du didu
kién tiém chung.

2. Diéu kién t6i thiéu vé co s& vat chat:

a) C6 ban tu van, khdm, ban tiém ching;

b) C6 noi theo do1 va xur tri phan rng sau tiém chung.

Piém tiém ching phai bao dam du diéu kién vé vé sinh, che dugc mua,
nang, kin gi6, thong thoang, di 4nh sang. Céc khu vuc quy dinh tai Piém a va b
Khoan nay phai bd tri theo nguyén tic mot chiéu.

3. Diéu kién vé trang thiét bi: ¢6 phich vic xin hodc hom lanh va d4p imng
céc diéu kién quy dinh tai cdc Diém b, ¢ va d Khoan 2 Diéu 5 Thong tu ny.

4. Piéu kién vé nhan sy:

a) S6 lugng: c6 t6i thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhét
01 nhén vién c6 trinh d§ chuyén mén tir y sy trd 1én.

b) Pép tng c4c diéu kién quy dinh tai Piém b Khoan 3 Piéu 5 Thong tu
nay.

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat Phdng, chéng bénh truyén nhiém s6 03/2007/QH12 cia Qudc hdi ngly
21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thdng 7 nam 2008.

- Thong tu s6 12/2014/TT  BYT ngay 20/3/2014 ctia B6 truéng B Y té hudng
dan viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém chung. Hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01
thang 6 nam 2014.




Phu luc s6 1
Miu don dé nghj cp gidy chimg nhin di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
cua Bé truong Bo Y té)

Mau sé 1
MAu don d& nghi cip méi gidy chimg nhén dii diéu ki¢n tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
ctia Bé trudéng B4 Y té)

S - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
So: / Péc lap - Ty do - Hanh phiic
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PON PE NGHI
Cép gidy chimg nhén di diéu kién tiém chiing
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Can ctr Thong tu s6 12/2014/TT-BYT ngay 20 théng 3 nim 2014 cia B) truéng
Bo Y té Hudéng dan viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém chiing, chiing t6i da thuc
hién céc thu tuc dé dam bao cac diéu kién vé nhén sy, co s& vat chdl, (rang thiét bi va
nhitng hd so lién quan xin cép gidy chimg nhan di diéu kién tiém ching.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cip gidy ching nhan co s& y
té du diéu kién tiém ching (xin giri kém hd so lién quan).

Chiing t6i cam doan tuén thi ddy du cic quy dinh vé co s& y té di diéu kién
tiém ching theo quy dinh tai Thong tu sb 12/2014/TT - BYT ngay 20 théng 3 nim 2014
va chiu trach nhiém trudc phép luat vé& hoat dong cua don vi.

Thi treéng don vi
(Ky tén, déng ddu)

"2 Tén co cd xin cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
'3 Pia danh
114 Tén don vi cAp gidy chimg nhén du diéu kién tiém chung



Phu luc s6 2
Miu bing ké khai nhan sw ciia co sé' d nghi cip gidy chimg nhan
dii diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nim 2014
ctia B¢ truomg Bo Y té)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phiic

Bing ké khai nhén sy ciia co sé' dé nghi cdp gidy chimg nhén di didu kién tiém

chung
T ey e ‘h ~ -~ - - =
STT | Hovatén Chirc danh rinh d'-i chuyén |Cong viéc d}rqc giao
' mon phu trach
1
2
3
4

Thi trwéng don vi
(KY tén, déng ddu)

73 [17a danh




Phu lucsé 3

MAu bang ké khai trang thiét bi ciia co s& dé nghi cip gidy chimg nhéin
di diéu kién tiém chiing

(Ban hanh kém theo Thong tur s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014

ciia Bo truomg BY Y 1é)

Poc ldp - Tw do - Hanh phic

116

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Bang ké khai trang thiét bj ciia co sé' y té dé nghi

cip gidy chimg nhén di diéu ki¢n tiém chiing

veeveeny NQAY......... thdng....... nam 20...

STT| Tén Ky hi¢u | Hang Nuwéc | Nam san Tinh Ghi chi
thiét bj thiétbj |sén sdn xuét trang sir
(MODEL) | xuit xuét dung
1
2
3
Thii truéng don vi

7¢ | ][ Ja danh

(K¥ tén, déng ddu)




21 - Tha tuc

Cip méi gidy chirng nhin da diéu kién tiém chiing theo diém b Khoan 1 Didu
17 Thong tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B trueémg Bé Y té Huéng
din viéc quan Iy sir dung vic xin trong tiém chiing. (B-BYT-259960-TT)

Trinh ty thye

hién

Buéc 1: Co sd dé nghi cap gidy ching nhan dua diéu kién tiém ching nop
01 bd hd so gdc va 01 b ban sao dén S& Y té (Phong nghiép vu Y).

Buéc 2: Khi nhin hd so, S& Y té giri cho co s& dé nghi cAp gidy chimg
nhan du diéu kién tiém ching phiéu tiép nhan hé so theo miu quy dinh tai Phu luc
s0 4 ban hanh kém theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 cia Bé
trudng BO Y té€ Huéng dén viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém ching.

Trong thoi han 05 ngay ké tir ngay nhén dugc hd so hop 18, S Y té ¢6
trach nhiém chuyén hd so dén Phong Y té huyén, quin, thi xi, thanh phd thudc
tinh.

- Trudmg hgp hd so chua diy du, hop 1é, trong thdi gian 05 ngay lam viéc,
ké tir ngdy tiép nhan hd so, S& Y té phai thong bdo bing vin ban cho co s& dé
nghi cdp gidy ching nhan du didu kién tiém chiing dé hoan chinh hd so va néu cu
thé nhitng noi dung can bd sung, ndi dung can sira déi.

- Khi nhan dugc van ban yéu cau hoan chinh hd so, co s¢ dé nghi cip gidy
chimg nhén du diéu kién tiém ching c6 trach nhiém sira déi, bd sung theo diing
yéu cau va giri vé S& Y té. Ngay tiép nhan ho so stra dbi, bd sung dugc ghi trén
Phiéu tiép nhén ho so.

Budc 3: Trong thoi gian 15 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhén dugc hd so dé
nghj cip méi gidy ching nhan du diéu kién tiém ching, Phong Y té huyén c6
trdch nhiém thanh 1ap doan thim dinh va tb chirc thim dinh theo quy dinh tai Pidu
21 Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia Bd truéng BO Y té Huong dan
viéc quén 1y sir dung vic xin trong tiém chung.

Buéc 4: Sau khi thdm dinh, Poan thdm dinh c6 trich nhiém lap bién ban
thim dinh theo mu quy dinh tai Phu luc s6 5 ban hanh kém theo Thong tu
12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B) truong Bo Y té Huéng dan viéc quan ly
str dung véc xin trong tiém ching va giri vé S&

Y té (Phong nghiép vu Y) trong thdi gian 03 ngay lam viée, ké tir ngay két thic
thdm dinh;

Buéc 5: Trong thoi gian 07 ngly 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc bién ban
thdm dinh, Gidm déc S& Y té phai cip gidy chimg nhan du didu kién tiém ching
theo mau quy dinh tai Phu lyc s 6 ban hanh kém theo Thong tw nay. Truong hop
khong cép phai c6 vin ban tra 10i va néu 16 1y do.

Céch thirc thyc hién

Guri qua duomng buu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té

Thanh phan, sb lwong hé so




1. Thanh phan hé so:

1. Don dé nghi cdp gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching theo miu s6 1
quy dinh tai Phu luc sé 1 ban hianh kém theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 cia Bo truong Bo Y té Hudng din viéc quéan Iy sir dung vac xin trong
tiém chung.

2. Bang ké khai nhan su theo miu quy dinh tai Phy luc s6 2 ban hanh kém
theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 ctia Bo truéng B Y t& Hudng
dAn viéc quan ly sir dung véc xin trong tiém ching va ban sao c6 chimg thuc cac
gidy to sau cua timg nhén vién lam cdng tic tiém ching:

a) Quyét dinh tuyén dung hoac hop ddng lao dong c6 déng déu xéc nhén
cua co so sir dung lao dong;

b) Bing cép chuyén mén;

¢) Gidy ching nhan tham du tip hudn vé tiém ching.

3. Gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching da cp déi véi truong hop quy
dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 17 Thong tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cuia
B¢ truémg BO Y té Hudng din viée quan ly sir dung vic xin trong tiém ching.

4. Bang ké khai trang thiét bj theo mau quy dinh tai Phu lyc s6 3 ban hanh
kém theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B§ truéng Bo Y t€
Huéng dan viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém chung.

5. So dd mit bing ciia khu vic thyc hién tiém ching bao gom: khu vuc
chd, tu vAn va kham phan loai; tiém ching, theo d&i va xit trf phén (g sau tiém
ching.

6. Ban sao c6 ching thuc cic gidy to chimg minh viéc thanh 1dp va hoat
dong ciia co s dé nghj cp gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching bao gom:

a) Gidy phép hoat dong dbi véi co s& kham bénh, chira bénh theo quy dinh
ctia phap luat vé khdm bénh, chira bénh;

b) Quyét dinh thanh 14p hoic gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hozc
gidy chirng nhén diu tr dbi véi cdc co sd y (€ khéc.

I1. S6 lwong hé so: 01 bd ho so gbc va 01 bd ban sao

Thoi han giai

quyét

30 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so hop 1€

Pbi twong thye hién thii tuc hanh chinh

Co s¢ thuc hién tiém ching

Co quan thye

hién thii tuc hanh chinh

So Y té

Két qua thye hién thi tyc hanh chinh

Gidy ching nhén du diéu kién tiém chung

Phi

Khong c6




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

+ Pon dé nghi cip gidy chimg nhin du diéu kién tiém chung theo mau sb 1 quy
dinh tai Phu Iuc s6 1 ban hanh kém theo Théng tr 12/2014/TT-BYT ngdy
20/3/2014 cua Bo truong Bo Y té Hudng din viéc quan 1y sir dung vic xin trong
tiém chung.

+ Bang ké khai nhan su theo miu quy dinh tai Phu luc sb 2 ban hanh kém theo
Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia Bo trudng B Y té Hudng dan
viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém chung:

+ Bang ké khai trang thiét bi theo mau quy dinh tai Phu luc s 3 ban hinh kém
theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cla Bo truong Bd Y té Hudng
dan viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém chung.

Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh

Piéu 5. Piéu kién doi v6i co sé tiém chiing c6 dinh

1. Co sé vt chét:

a) Khu virc chd trurée khi tiém phai bé trf dit chd ngdi cho it nhét 50 déi
tirgng trong mot budi tiém chiing, bao dam che duwrge ma, ning, kin gi6 va thong
thoadng;

b) Khu vuc thuc hién tur vén, kham phan loai c6 dién tich t6i thiéu 8 m?;

¢) Khu vuc thuc hién tiém ching c6 dién tich t6i thiéu 8 m?;

d) Khu vuc theo ddi va xir trf phan tng sau tiém chiing c6 dién tich tdi
thiéu 15 m”.

d) Riéng dbi v6i diém tiém véc xin viém gan B lidu so sinh tai cic co sd'y
té c6 phong sinh thi khong thuc hién theo cic diém a, b, c va d Khoan nay ma
theo quy dinh sau: B4 trf phong tiém hoac ban tiém vic xin riéng, noi tiém chiing
béo dam du 4m cho tré, c¢6 noi khdm phan loai cho tré, tu van cho céc ba me hodc
nguoi nha cua tré.

Céc khu vuc quy dinh tai céc diéma,b,cvad phai bao dam céc diéu kién
vé vé sinh, du 4nh sdng va b tri theo nguyén tic mot chiéu.

2. Trang thiét bi:

a) Phuong tién bao quan vic xin theo quy dinh: ti lanh, c4c thiét bi theo
doi nhiét do tai noi bao quan va trong qué trinh van chuyén vic xin. Di véi Tram
Y té x4 chua c6 ti lanh thi phai c6 phich vic xin hogc hom lanh dé bao quan vic
xin theo quy dinh tai Piéu 9 Thong tu nay;

b) Thiét bi tiém, cdc dung cu, héa chit dé sat khun va c4c vat tr can thibt
khéc;

c) Hop chéng sdc va phac db chéng sdc treo tai noi theo doi va xir tri phéan
ng sau tiém chiing theo quy dinh ciia B Y té;

d) Dung cu chita v lo véc xin, chét thai y té theo quy dinh ciia By Y té.

3. Nhéan su:

a) S6 lugng: c6 tdi thiéu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhat




01 nhan vién c6 trinh d§ chuyén mon tir y s¥ tr¢ 1€n; ddi voi co sé tiém chiing tai
céc ving sdu, viing xa, ving dac biét khé khin phai c6 téi thicu 02 nhan vién
chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhat 01 nhan vién c6 trinh 4§ chuyén mon tir y sy
tr¢ 1€n;

b) Nhén vién tryc tiép thyc hién khdm sang loc, tu van, tiém ching, theo
doi, xir tri phan ng sau ti€m chuing phai c6 gidy chimg nhan tham du tip huén vé
tiém ching do cic co s& quy dinh tai Diéu 30, Diéu 31 Thong tu nay cép.

4. Truong hop co s6 tiém ching 12 co s kham bénh, chira bénh thi ngoai
viéc dép tng c4c didu kién clia Thong tu niy con phai ddp g cc quy dinh cia
phép luét vé khdm bénh, chira bénh.

5. Co s6 tiém ching cb dinh c6 thé bé tri nhidu diém tiém ching, méi diém
tiém chiing phai d4p tng cé4c diéu kién quy dinh tai cdc khoan 1,2 va 3 Piéu nay.

Piéu 6. Pidu kién ddi véi diém tiém chiing lvu dong

1. Piéu kién 4p dung diém tiém ching lwu dong:

a) Chi thyc hién ddi véi vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong
khi té chirc chién dich tiém ching hodc tai cdc ving sdu, vung xa, vung dac biét
khé khan theo quyét dinh ctia Gidm dbc S& Y té c4c tinh, thanh phd tryc thudc
trung uong (sau ddy goi 1a S& Y té tinh);

b) Pugc thuc hién béi Tram Y té x4 da duoc cip gidy chirng nhan du diéu
kién tiém chung.

2. Diéu kién t6i thidu vé co s& vit chat:

a) C6 ban tu van, khdm, ban tiém ching;

b) C6 noi theo doi va xur tri phén (g sau tiém chung.

Piém tiém chung phai bao dam du diéu kién vé vé sinh, che dugc mua,
nang, kin gié, thdng thoang, du 4nh sang. C4c khu vuc quy dinh tai Diémavab
Khoan nay phai b tri theo nguyén tic mot chiéu.

3. Didu kién v& trang thiét bi: c6 phich vic xin hogc hdm lanh va dép ing
c4c diéu kién quy dinh tai cdc Diém b, ¢ va d Khoan 2 Diéu 5 Théng tur nay.

4. Diéu kién vé nhan sy:

a) S lugng: c6 t6i thiéu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 6 it nhét
01 nhén vién c6 trinh d¢ chuyén mon tir y sy trd Ién.

b) Pép tmg c4c didu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 5 Thong tu
nay.

Cin cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh

_ Tuat Phong, chéng bénh truyén nhiém s 03/2007/QH12 cia Qudc hoi ngay
21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir ngdy 01 théng 7 nim 2008.

- Théng tu sé 12/2014/TT — BYT ngay 20/3/2014 clia B truéng BO Y té hudng
dan viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém ching. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01
thang 6 nam 2014.




Phu luc sé 1
Miu don dé nghi cap gidy chimg nhén di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
cua Bo truong Bo Y té)

Mau s6 1
Miu don d nghi cip méi gidy chimg nhin di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
cua Bo truong Bo Y 1é)

- CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
So: / Doc lap - Tu do - Hanh phiic
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o DON DE NGHI
Cap giay chirng nhan du dieu kién tiém chiing
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Cin ¢t Thong tur s& 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 nim 2014 cia Bo trudng
Bo Y té Hudng dan viéc quan 1y st dung véc xin trong tiém chung, ching t6i da thuc
hién céc thi tuc ¢ dam bao cic diéu kién v& nhén su, co s vat chét, trang thiét bj va
nhitng hé so lién quan xin cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching.

Kinh d nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cép gidy chimg nhan co sé y
t€ du diéu kién tiém ching (xin giri kém hd so lién quan).

Ching t6i cam doan tuin thi day di cdc quy dinh vé co s y t& du didu kién
tiém chung theo quy dinh tai Thong tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 théng 3 nim 2014
va chiu trdch nhiém trudéc phap ludt vé hoat dong cia don vi.

Thi trwémg don vi
(KY tén, déng ddu)
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Ten co cd xin cap gidy ching nhan du diu kién tiém ching
'8 Pia danh
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Tén don vi cap gidy chimg nhén du diéu kién ti€ém chung



Phu luc s6 2
Miu bing ké khai nhan sir ciia co sé&' dé nghi cip gidy chimg nhan
da diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
clia B trieémg B6 Y 1é)

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

........ , ngay.......thdng.......nam 20.....

Bang ké khai nhén s ciia co s& dé nghi cip gidy chimg nhan di diéu kién tiém

chiing
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Thi trwéng don vi
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Phu luc s6 3
Miu bang ké khai trang thiét bj ciia co s¢ dé nghi cip gidy chimg nhan
di didu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nim 2014
cua Bo truéng B6 Y té )

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dioc lap - Tu do - Hanh phic
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Bang ké khai trang thiét bj ciia co sé y té dé nghi
cép gidy chimg nhin di diéu kién tiém ching

STT| Tén Ky hi¢u | Hang Nwée | Nim san Tinh Ghi cha
thiét bi | thiétbi |san sin xuit | trang sir
(MODEL) | xuat xuit dung
Thii trwéng dom vi
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22- Thu tuc

CAp lai giay chimg nhan da diéu kién tiém ching theo Diém a, Khoan 2, Diéu
17 Théng tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia B trwéng By Y té Huong
din viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém ching (B-BYT-259962-TT)

Trinh ty thyc hién

Buwéc 1: Co so dé nghi cap lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chung
ndp 01 bd hd so gbc va 01 bd ban sao dén S& Y € (Phong nghiép vu Y).

Buéc 2: Khi nhan hé so, S& Y té giri cho co s& d& nghi cép gidy chimg
nhan da didu kién tiém ching phiéu tiép nhan ho so theo mau quy dinh tai Phu luc
s& 4 ban hanh kém theo Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B9
truémg Bo Y t& Huéng din viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém chung.

Buéc 3: Truong hop hd so dé nghi cp lai gidy ching nhén du diéu kién
tiém ching ddy du, hop 1&, Gidm déc S& Y té phai cép lai gidy chimg nhan du
didu kién tiém ching theo miu quy dinh tai Phyu luc s6 6 ban hanh kém theo
Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B¢ truéng By Y té Huéng dan
viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém ching trong thdi gian 15 ngay lam viéc,
ké tir ngay tiép nhén hd so. Truomg hop khong cap, phai c6 vin ban tra 1oi va néu
ro 1y do.

a) Truong hop hé so chuwa ddy du, hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay lam viée,
ké tir ngdy tiép nhan hd so, S& Y té phai thong bao bang van ban cho co so dé
nghi cép gidy chimg nhan di didu kién tiém chiing dé hoan chinh ho so va néu cu
thé nhirng ndi dung cin bd sung, ndi dung can sira doi.

b) Khi nhin duge vin ban yéu ciu hoan chinh hé so, co s dé nghi cap
gidy chimg nhan di diéu kién tiém ching c6 trdch nhiém sira ddi, bo sung theo
ding yéu cu va giri vé S& Y té. Ngay tiép nhén h so sira ddi, bd sung dugc ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so.

Cich thirc thyre hién

Giri qua duong buu dién hodic np truc tiép tai So Y té

Thanh phan,

s6 lwrgmg hé so

1. Thanh phan hé so:

a) Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching theo mau s 2
quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 ciia B truémg Bo Y té Huéng din viéc quan Iy sir dung véc xin trong
tiém ching;

b) Ban gbc gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching da dugc cép.

I1. S6 lgng hé so: 01 bd hd so goe va 01 ban sao

Thoi han gidi quyét

15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc ho so hop 18

Péi twgng thire hién thi tuc hanh chinh




Co s¢ thuc hién tiém chiing

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

S Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Gidy chirng nhén dii diéu kién tiém chung

Phi

Khoéng co

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

Don dé nghi cap lai gidy chirg nhén di diéu kién theo mAu sé 2 quy dinh tai Phu
luc s6 1 ban hanh kém theo Théng tu 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 ciia Bo
trudng BO Y té Hudéng din viéc quan Iy sir dung véc xin trong tiém chung.

A A s A
Yeéu cau, dieu

kién thiwc hién thi tuc hanh chinh

Khoéng cé

Can cir phap 1y cia thii tuc hanh chinh

- Lut Phong, chéng bénh truyén nhiém s6 03/2007/QH12 ciia Quéc hoi ngay
21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 théng 7 niam 2008.

- Théng tu s& 12/2014/TT — BYT ngay 20/3/2014 cia Bd truong Bo Y té huong
dan viéc quan Iy sir dung vic xin trong tiém chung. Hiéu luc thi hanh tir ngay 01
thdng 6 ndm 2014.




Phy lycsé 1
M3u don dé nghi cip gidy chimg nhan da diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tie s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 niam 2014
ctia Bé trudmg BG Y té)
Mau so 2
MAu don dé nghi cAp lai gidy ching nhin di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
ciia BY trueéng BO Y 1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic
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PON PE NGHI
Cép lai gidy chimg nhén di diéu kién tiém chiing
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Giay chiing nhan du di€u kién tiém chuing so:.....Ngay cap: ....... Noi cap......

Dé nghi cip lai gidy phép hoat dong vi Iy do:
1. Bi mat o

2. Bi hong o

3. Gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching con thdi han tir 60 ngady [ |0
tr¢ 1én

4. Thay dbi tén co sé tiém chiing o

Kinh d& nghi Quy don vi xem xét va cép lai gidy ching nhan di diéu ki¢n tiém ching.
Thi trwéng don vi
(KY tén, déng dau)

122 Pia danh

122 Don vi cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching



23- Thi tuc

Cip lai gidy chimg nhin di diéu kién tiém chiing theo Piém b Khoan 2 Diéu
17 Théng tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B truéng Bo Y té Huwéng
din viéc quan 1y sit dung vic xin trong tiém chiing (B-BYT-260026-TT)

Trinh ty thuce hién

Buwéc 1: Co s dé nghi cap lai gidy chirng nhin du diéu kién tiém ching
ndp 01 bd hd so g(‘)c va 01 bo ban sao dén S& Y té (Phong nghiép vu Y).

Buéc 2: Khi nhan hd so, S& Y té giri cho co s dé nghi cép gidy chimg
nhan du diéu kién tiém chung phiéu tiép nhén hd so theo mAu quy dinh tai Phu luc
s6 4 ban hanh kém theo Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cta B
truong Bo Y té Hudng dan viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém chiing.

Buwde 3: Truong hop hd so dé nghi cép lai gidy chimg nhan da diéu kién
tiém chung ddy du, hop 1&, Gidm doc S& Y té phai cap lai gidy chimg nhan du
diéu kién tiém ching theo miu quy dinh tai Phu luc sé 6 ban hanh kém theo
Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cla B truéng Bo Y té Hudng din
viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém ching trong thdi gian 15 ngay lam viéc,
ké tir ngay tiép nhan ho so. Truong hop khéng cép, phai ¢6 vin ban tra 1di va néu
10 1y do.

a) Truong hop ho so chua day du, hop 1€, trong thoi gian 05 ngay 1am viéc,
ké tir ngay tiép nhan hd so, S& Y té phai thong bdo bang vin ban cho co s& dé
nghi cip gidy chimg nhén du diéu kién tiém chung dé hoan chinh hd so va néu cu
thé nhirng ndi dung cin bd sung, ndi dung cin sira ddi.

b) Khi nhidn dugc van ban yéu cau hoan chinh hd so, co s& dé nghi c:c"ip
gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching c6 trach nhiém sira ddi, bd sung theo
diing yéu cau va giri vé S Y té. Ngay tiép nhan hd so sira d6i, bd sung duoc ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so.

Cach thirc thure hién

Giri qua dudng buu dién hodc nép truc tiép tai S& Y té

Thanh phan, s6 lrgng ho so

L Thanh phan hé so:

a) Pon d& nghi cip lai gidy chimg nhan du didu kién tiém ching theo méu
s6 2 quy dinh tai Phu luc sé 1 ban hanh kém theo Théng tw 12/2014/TT-BYT
ngay 20/3/2014 ciia Bo trudng Bo Y té Hudng dan viée quan 1y sir dung vic xin
trong tiém chung;

b) Ban gdc gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching di duoc cip dbi véi
truong hop bi hong.

I1. Sé lwgng hé so: 01 bd hd so gbe va 01 ban sao

Thaoi han giai

quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc hé so hop 16




P6i twong thire hién thi tuc hanh chinh

Co s¢ thyuc hién tiém chung

Co quan thwe

hién thi tuc hanh chinh

S& Y té

Két qua thye hién thii tuc hanh chinh

Gidy chirg nhén du diéu kién tiém chiing

Phi

Khéng c6

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

Don dé& nghi cap lai gidy chimg nhén di diéu kién tiém ching theo mau s 2 quy
dinh tai Phu luc sé 1 ban hanh kém Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014
cia By truong Bo Y t& Huéng din viéc quan 1y st dung vic xin trong tiém ching.

Yéu cau, diéu kién thyrc hién thi tuc hanh chinh

Khéng c6

Can cir phap

1y cia tha tuc hanh chinh

- Luét Phong, chéng bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 cia Québc hoi ngay
21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thang 7 nam 2008.

- Théng tu s6 12/2014/TT — BYT ngay 20/3/2014 ciia Bo truéng BO Y té hudng
dan viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém ching. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01

thang 6 nam 2014.




Phu luc s6 1
Miu don dé nghij cip gidy chimg nhan di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
ctia Bg truomg Bo Y 1é)
Maiu s6 2
Miu don d& nghi cip lai gidy chimg nhan di diéu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng twe s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nim 2014
ctia Bé truomg Bo Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tu do - Hanh phic
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PON PE NGHI
Cép lai gidy chimg nhén da diu kién tiém chiing
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Dé nghj cap lai gidy phép hoat dong vi 1y do:
1. Bi mat 1o
2. Bj hong 1o

3. Gidy chirng nhan du diéu kién tiém chiing con thdi han tir 60 ngay [ |0
tr¢ Ién
4. Thay ddi tén co sé tiém ching o

Kinh dé nghi Quy don vi xem xét va cip lai gidy ching nhén du didu kién tiém ching.
Thu trueéng don vi
(Ky tén, déng dau)

124 Pia danh

> Pon vi cap gidy chimg nhan du didu kién tiém ching



24- Thi tuc

Cip lai gidy chimg nhén di diéu kién tiém chiing theo Piém ¢ Khoan 2 Diéu
17 Théong tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B§ trwdmg B§ Y té Huwomg
din viéc quin Iy sir dung vic xin trong tiém ching (B-BYT-260027-TT)

Trinh ty thyc hi¢n

Buéce 1: Co so dé nghi cip lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung
ndp 01 bd hd so gbc va 01 bd ban sao dén S&' Y té (Phong nghiép vu Y).

Buéc 2: Khi nhan hd so, S& Y té giri cho co s& d& nghi cép gidy ching
nhén da didu kién tiém chung phiéu tiép nhéin hd so theo mau quy dinh tai Phu luc
s6 4 ban hanh kém theo Théong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ctia Bo
truéng Bo Y té Huong din viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém ching.

Budée 3: Truong hop hd so d& nghi cip lai gidy chimg nhén du dicu kién
tiém ching dly du, hop 18, Gidm déc S& Y té phai cAp lai gidy chimg nhén di
diéu kién tiém ching theo miu quy dinh tai Phu lyc s 6 ban hanh kém theo
Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cua Bo truong Bo Y té Huéng dan
viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém chung trong thoi gian 15 ngay lam viéc,
ké tir ngay tiép nhan hd so. Truong hop khong cép, phai cé van béan tra 16i va néu
ro ly do.

a) Truomg hop hd so chura day du, hop 1€, trong thdi gian 05 ngay 1am viéc,
ké tir ngay tiép nhan hd so, S& Y té phai thong bdo bang van ban cho co s& dé
nghi cAp gidy chimg nhan di diéu kién tiém ching dé hoan chinh hé so va néu cu
thé nhitng ndi dung cin bd sung, ndi dung cin sira ddi.

b) Khi nhian dugc van ban yéu ciu hoan chinh hd so, co s& dé nghi cép
gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching c6 trach nhiém sira déi, bd sung theo
ding yéu ciu va giri vé S Y té. Ngay tiép nhén hé so sira ddi, bd sung dugc ghi
trén Phiéu tiép nhén ho so.

Cach thirc thyc hién

Giri qua dudng buu dién hodic ndp truc tiép tai S§ Y té

Thanh phén, s

o lrgng ho so

I. Thanh phan hé so:

a) Don d& nghi cép lai gidy ching nhan du diéu kién tiém ching theo mau s6 2
quy dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 ciia B¢ truéng BO Y té Huéng din viéc quan Iy st dung vac xin trong
tiém chung;

b) Ban géc gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching da dugc cép;

¢) Gidy t& chimg minh viéc thay dbi tén cua co s& y té da dugc cap gidy chimg
nhan du diéu kién tiém ching.

11. Sé lwgng hé so: 01 by hd so gbe va 01 ban sao

Thoi han gidi

quyét

15 ngay ké tir ngay nhan dugc hé so hop 1é




Poi twgng thwe hién thii tuc hanh chinh

Co quan thue

Co sé thuc hién ti€ém chung

hién thi tuc hanh chinh

SO Y té

Két qua thire hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhén du diéu kién tiém chung

Phi

Khoéng c6

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

Pon dé nghi cép lai gidy ching nhan du diéu kién tiém chung theo méu sb 2 quy
dinh tai Phy lyc s6 1 ban hanh kém Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014
ctia Bo trudng B Y té Hudéng din viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém ching.

Yéu céu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh

Khong cé

Can cir phap

Iy cha thi tuc hanh chinh

- Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 cia Qudc hoi ngay
21/11/2007. Hi¢u luc thi hanh tir ngay 01 thang 7 ndam 2008.

- Thong tu s 12/2014/TT - BYT ngay 20/3/2014 ctia B truéng B Y té huéng
dan viéc quéan Iy sir dung véc xin trong tiém chiing. Hiéu lic thi hanh tir ngay 01

thdng 6 nam 2014.




Phu lyc s6 1
Miu don d2 nghi cAp gidy chimg nhin di didu ki¢n tiém ching
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
ctia Bé truémg Bo Y té)
Mau so 2
Miu don d2 nghi cp lai gidy chimg nhén di diéu kién tiém ching
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
ciia Bé truémg Bo Y 1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic
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PON PE NGHI
CAp lai gidy chimmg nhin di diéu kién tiém ching
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Gidy chimg nhan dii diéu kién tiém ching s:......Ngay cap: ......Noi cép.....
Dé nghi cip lai gidy phép hoat dong vi 1y do:

1. Bi mat o

2. Bi hong Lo

3. Gidy ching nhan du diéu kién tiém ching cdn thoi han tir 60 ngay [0
trd 1én

4. Thay dbi tén co s& tiém chiing o

Kinh dé nghi Quy don vi xem xét va cép lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung.
Thi truwdéng don vi
(KY tén, déng ddu)

126 Hia danh

127 Bon vi cap gidy chimg nhan du diéu kién tiém chung



		2015-11-04T17:26:14+0700
	Việt Nam
	Bộ Y tế
	Chứng thực văn bản lưu chuyển điện tử




