- C4c tai liéu bang tiéng nuéc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai
liéu géc bing tiéng nrée ngodi. Tai lidu bing tiéng nuéc ngoai khong phai 1
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhdn cia cong chimg vién hodc don
vi c6 chirc nang dich thuat.

- C4c tai liéu trong hd so dugce in 1o rang, sip xép theo trinh ty dbi véi timg
hinh thirc dang ky quy dinh tai cic diéu 7, 8 va 9 Théng tu nay, giita cic
phan c6 phén céch bing gidy mau, ¢6 (rang bia va danh muc tai liu.

- Ciin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

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

3- Luat chat lugng san pham hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cir Nghi dinh sé 108/2008/ND-CP ngay 07 théang10 nim 2008 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng din mét sb diéu ctia Luat Héa chét;

5- Can cir Nghi dinh sé 26/2011/ND-CP ngay 08 théng 4 nim 2011 cua
Chinh phu sira dbi, bd sung mot sé diéu ctia Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP
ngay 07 thdng 10 ndm 2008 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng din
mot s6 diéu cta Luat Héa chat;

6-Cin ctr Nghi dinh sé 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 ciia
Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luat Chat lugng san
phadm, hang héa;

7 Can cir Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 théng 01 nam 2006 cua
Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh Luét Thuong mai vé hoat dong mua ban
hang héa qudc té va cdc hoat dong dai ly mua, ban, gia cong va qué canh
hang héa v&i nudc ngoai;

8- Thong tu s6 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 clia B Y té quy dinh vé
quén 1y héa chét, ché phim diét con tring, diét khuan ding trong linh vyc gia
dung va y té.

R/
f A Chimg thu: By Y té
) Ngay ky: 04/11/2015 17:23:42

& Hé thong VOffice BO Y Té




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

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

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

Kinh giri: Cuc Quéan Iy méi trudong y té - Bo Y té

CONE O i vinisompinsimses dé nghi ding ky luu hanh bd sung héa chat, ché
phém nhu sau:
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Tén don vi thyc hién khao nghiém:

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



14- Thii tuc | Ding k¥ lwu hanh b6 sung héa chit, ché pham diét con trang, diét khuan|
diing trong linh vye gia dung va y té doi véi trwong hop thay ddi dia diém
sang chai, dong goi héa chét, ché phdm tai nwéc ngoai thanh sang chai,
dong goi tai Viét Nam (B-BYT-184735-TT)

- Trinh ty thye hién

Buéc 1: T6 chirc, cd nhan ndp hd so dang ky luu hanh bd sung va phi tham
dinh hd so vé BO Y té (Cuc Quan 1y mdi truomg y té)

Buworc 2: Trong thoi gian 01 thang ké tir ngay nhan dugc hd so, Bo Y té (Cuc
Quan 1y méi trudng y té) c6 vin ban cho phép khao nghiém. Trudng hop
khong cho phép khao nghi¢m phai c¢6 van ban tra 1&1 va néu 6 1y do.

Burée 3: Trong thoi gian tbi da 12 thang, ké tir ngay Bo Y té (Cuc Quan ly
mbi trudng y té) c6 vin ban cho phép khao nghiém, don vi dang ky nop két
qua khao nghiém dé bd sung vao hd so dang ky Iuu hanh. Sau thoi han néu
trén, don vi ding ky khong bd sung két qua khao nghiém, hd so da ndp
khong con gia tri dang ky huu hanh.

Burde 4: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngly lam viéc ké tir ngy nhén dugc
Phiéu tra 151 két qua khéo nghiém cua don vi ding ky dé bd sung vao hd so,
Bo Y té (Cuc Quan Iy méi trudong y té) phai c6 van ban déng ¥ hoic khong
ddng ¢ véi ndi dung dang ky luu hanh bd sung. Truong hop khong dong ¥
v6i ndi dung dang ky luu hanh b sung phai c6 vin ban tra 16i va néu rd 1y do
Buréc 5: Tra két qua cho c4 nhén, t6 chirc diang ky.

- Cach thirc thue hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Van thu cia Cyuc Quan ly
méi truomg y té - By Y té.

- Thanh

pha’in, s0 lrgng ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van béan dé nghj ding ky Iuu hanh bd sung hod chét, ché phim (Méu don
s6 2 Phu luc 1 dinh kém thii tuc nay).

2. Gidy chirng nhdn dang ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan diu tu tai Viét
Nam cuia don vi sang chai, déng g6i tai Viét Nam;(ban sao céng chirng hoéc
chung thuc)

3. Phiéu tra 151 két qua khao nghiém ddi véi héa chét, ché pham sau khi dugc
sang chai, déng géi tai Viét Nam (dugc bd sung vao ho so trong thoi gian ti
da 12 thang, ké tir ngdy B Y té c6 vin ban cho phép khao nghiém. Sau thoi
han néu trén, don vi ding ky khong bd sung két qua khao nghiém, hé so da
ndp khoéng con gié tri dang ky luu hanh);(Ban gé)c)

4. Ban cam két bao vé méi trrong hodc quyét dinh phé duyét bdo cdo dénh
gi4 tdc dong mdi trudng cua don vi sang chai, déng gbéi do co quan nha nude
c6 thAm quyén phé duyét;(ban gbc)




5. MAu nhan cta héa chat, ché pham trong d6 c6 ghi tén va dia chi ctia don vi
sang chai, déng géi tai Viét Nam;(ban sao c6 déng dau cta don vi dang ky)
II. S6 legng hé so: 01 (bd)

- Théi han giai quyét

- 01 thang ddi vai viéc xem xét va c6 cong van cho phép khao nghiém.
- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc Phiéu tra 101 két qua khao nghiém
ctia don vi dang ky dé bd sung vao ho so

- P6i twong thye hién thii tuc hanh chinh

T6 chirc, c4 nhan

- Co quan thire hién thii tuc hanh chinh

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

- Két qua thirc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong ¥

- Lé phi

(néu cé)

2.000.000d
(Theo Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghe’; y, duwoc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj y té,dwgc
phdm;cdp chitg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong déi véi co sé

khdm, chita bénh)

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

- Van ban dé nghi ding ky hru hanh b6 sung héa chat, ché phdm diét con
trung, diét khuén ding trong linh vyc gia dung va y té (Mau 2-Phu luc 1)

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

- Ap dung ddi v6i héa chat, ché phim diét con trang, diét khun dung trong
Iinh vuc gia dung va y té da duge cép s& dang ky luu hanh tai Viét Nam con
hiéu Iuc

Yéu cau doi véi ho so diang ky luu hanh bb sung

- C4c tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai
liéu gbc bang tiéng nudc ngoai. Tai liéu bing tiéng nudce ngodi khong phai 1a
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhan cia cdng ching vién hodc don
vi ¢6 chirc nang dich thuat.

- Céc tai liéu trong hd so dugc in o rang, sip xép theo trinh tu déi véi tirng
hinh thirc ding ky quy dinh tai céc diéu 7, 8 va 9 Thong tu nay, giira céc
phan c6 phén céch bing gidy mau, c6 trang bia va danh muyc tai lidu.

- Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1- Luat Ho4 chat ngay 21 thang 11 nam 2007;
2- Luat thuong mai ngay 14/6/2005. Hiéu luc thi hanh tir ngay 01/01/2006;
3- Luat chit lwgng san phim hang ho4 ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir

ngay 01/7/2008;




4- Can ctr Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thang10 nim 2008 cia
Chinh phui quy dinh chi tiét va huéng din mét sé diéu ciia Luét Héa chét;

5- Can cit Nghi dinh s6 26/2011/ND-CP ngay 08 thing 4 nam 2011 cua
Chinh phu sira d6i, bd sung mét s6 diéu ciia Nghi dinh sé 108/2008/ND-CP
ngdy 07 thang 10 nim 2008 cia Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan
mot sd diéu cia Luat Héa chét;

6-Cin ctr Nghi dinh sé 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh Luit Chit lwong san
phdm, hang héa;

7 Cin ctr Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nam 2006 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hinh Luat Thuong mai vé hoat dong mua ban
hang héa qudc té va céc hoat dong dai Iy mua, ban, gia cong va qué cinh
hang héa vé1 nude ngoai;

8- Quyét dinh s& 59/2008/QD-BTC ngay 21 thdng 07 nim 2008 ciia B
truéng BO Tai chinh vé viée stra d6i bd sung quyét dinh s6 44/2005/QD-BTC
ngay 12 thang 07 nam 2005 ciia BO truéng Bo Tai chinh Vé viéc quy dinh
ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi thdm dinh kinh doanh thurong mai c6
diéu kién thudc linh vuc y té, phi thdm dinh tiéu chuén va diéu kién hanh
nghé y. dugc, 18 phi cAp gidy phép xut, nhap khiu va cép chimg chi hanh
nghé y, dugc. Hiéu lyc thi hanh sau 15 ngay ké tir ngay déng cong béo.

9- Théong tu s6 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 ciia Bo Y té quy dinh vé
quan 1y héa chét, ché phdm diét con tring, diét khuan diing trong linh vuc gia
dung va y té.
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VAN BAN DPE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
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Tén don vi thuc hién khao nghiém:
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NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY, ghi ré ho tén va dong déu )



15- Thu tuc

Ping ky lru hanh bd sung héa chit, ché phim diét con tring, diét khuin
diing trong linh virc gia dung va y té déi véi truwomg hop thay ddi veé tac

dung, chi tiéu chit lrgng hoiic phwong phap sir dung (B-BYT-184741-TT)

- Trinh ty thye hién

Buwedce 1: T chire, ¢4 nhan ndp hd so dang ky Iuvu hanh bd sung va phi thim
dinh hd so vé B Y té (Cuc Quan Iy méi trudng y té)

Buwéc 2: Trong thoi gian 01 théng ké tir ngdy nhan dugc hd so, B§ Y té (Cuc
Quén 1y méi truong y t€) cé vin ban cho phép khao nghiém. Trudng hop
khong cho phép khao nghiém phai c¢6 van ban tra 161 va néu ro ly do.

Buwdc 3: Trong thoi gian tdi da 12 thang, ké tir ngdy B§ Y té (Cuc Quan ly
moi tnromg y té) 6 van ban cho phép khao nghiém, don vi dang ky ndp két
qua khao nghiém dé bd sung vao hd so ding ky luu hanh. Sau thoi han néu
trén, don vi ding ky khong bd sung két qua khio nghiém, hé so da ndp
khong con gia tri dang ky luu hanh.

Budce 4: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc
Phiéu tra 15 két qua khao nghiém cua don vi dang ky dé bd sung vao hd so,
Bo Y té (Cuc Quan 1y méi trudng y té) phai cé van ban dong ¥ hoic khong
ddng ¥ voi ndi dung dang ky lwu hanh b sung. Truong hgp khong dong ¥
v6i ndi dung ding ky Iuu hanh bd sung phai c6 van bén tra 101 va néu 6 1y do

Bueéc 5: Tra két qua cho c4 nhan, td chirc dang ky.

- Cach thirc thye hién

Qua dudmg buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Vin thu cia Cuc Quan ly
moi trudng y té - BO Y té.

- Thanh

phén, s6 lrgng hé so

1. Thanh phin hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung hoé chét, ché phdm (Méu don
s6 2 Phu luc 1 dinh kém thi tuc nay).

2. Miu nhén cia héa chit, ché phdm trong d6 c6 ghi ndi dung @ nghi bd
sung tdc dung, chi tiéu chét lugng hodc phuong phép sir dung;(ban sao cé
d6ng déu cua don vi ding ky)

3. Phiéu tra 161 két qua khao nghiém déi v6i héa chat, ché phdm sau khi thay
ddi tac dung, chi tiéu chét Iuvgng hoic phuong phép sir dung (dugc bd sung
vao hd so trong thoi gian tdi da 12 théng, ké tir ngdy B Y té c6 van ban cho




phép khao nghiém. Sau thoi han néu trén, don vi ding ky khong bd sung két
qua khao nghiém, hd so di nop khéng con gi4 tri ding ky luu hanh).(Ban
gbc)

II. S6 lgng hé so: 01 (bd)

- Théi han giai quyét

- 01 thang dbi v6i viéc xem xét va c6 cdng van cho phép khao nghiém.

- 20 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dwgc Phiéu tra 15i két qua khio nghiém
ctia don vi ding ky dé bd sung vao hd so

- P6i twong thwre hién thii tuc hanh chinh

To chire, cd nhan

- Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy méi truong y té - BO Y té.

- Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong y

- Lé phi

(néu c6)

2.000.000d

(Theo Théng tw sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thuong mai cé diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dwoc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té,dugc
pham;cdp chitng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng doi vdi co s
khdm, chita bénh)

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

- Vin ban dé nghi dang ky Iuu hanh bd sung héa chit, ché phdm diét con
tring, diét khuén dung trong linh vuc gia dung va y té (Mau 2-Phu luc 1)

- Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung d6i voi héa chét, ché phdm diét con tring, diét khudn dung trong
linh virc gia dung va y té da dugc cip sb dang ky luu hanh tai Viét Nam cdn
hiéu luc

Yéu ciu d6i véi hé so ding ky luu hanh bd sung

- Cé4c tai liéu bang tiéng nudc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai

liéu gbc bing tiéng nude ngodi. Tai liéu bing tiéng nudc ngoai khong phai la




tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhn cua cong chimg vién hodc don
vi ¢6 chirc nang djch thuit.

- Céc tai liéu trong hd so dugc in 13 rang, sip xép theo trinh ty dbi voi timg
hinh thirc dang ky quy dinh tai céc diéu 7, 8 va 9 Théng tu ndy, giita céc
phan c6 phén cich bing gidy mau, c6 trang bia va danh muc tai liéu.

- Can cr

phap 1y ciia thi tuc hanh chinh

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

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

4- Can cir Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thang10 nim 2008 cla
Chinh pht quy dinh chi tiét v huéng dn mot s diéu cua Luat Hoa chét;

5- Can cir Nghi dinh sé 26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 nam 2011 cla
Chinh phu stra d6i, b sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP
ngay 07 thdng 10 ndm 2008 cia Chinh phu quy dinh chi tiét va hudng din
mot s6 diéu cta Luat Hoéa chét;

6-Can ctr Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 cla
Chinh phu quy dinh chi tiét v huéng din thi hanh Luat Chit luong sin
phim, hang héa;

7 Can cir Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nim 2006 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t Thurong mai vé hoat dong mua ban
hang héa qudc té va cic hoat dong dai 1y mua, ban, gia cong va qué canh
hang héa vdi nudc ngoai;

8- Quyét dinh sb 59/2008/QD-BTC ngay 21 thdng 07 nim 2008 cia B
truong BO Tai chinh vé viéc sira dbi bd sung quyét dinh s6 44/2005/QD-BTC
ngay 12 thang 07 nam 2005 cta B truong B Tai chinh Vé viéc quy dinh
ché d5 thu, ndp, quan 1§ vi sir dung phi thim dinh kinh doanh thuong mai c6
didu kién thudc linh vuc y té, phi thdm dinh tiéu chudn va diéu kién hanh
nghé y. dugc, 16 phi cip gidy phép xuét, nhap khiu v cép chimg chi hanh
nghé y, dugc. Hiéu lyc thi hanh sau 15 ngay ké tir ngay dang cong bio.

9- Thong tu s6 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B Y té quy dinh vé
quan 1y héa chat, ché phim diét con tring, diét khuén ding trong linh vuc gia
dung va y té.
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VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
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16-Thii tuc

Ping ky lwu hanh lai d6i véi héa chit 1a nguyén liéu dé sian xuit chél
phim diét con tring, diét khuin (B-BYT-184746-TT)

- Trinh tw thue hién

Buéc 1: Té chirc, c4 nhan ndp hd so dang ky lvu hanh lai va phi thdm dinh
hd so vé BO Y té (Cyc Quén 1y méi trnirdomg y té) trong thai han téi thiéu 1a 20
(hai muoi) ngay 1am viéc trude khi s6 dang ky lvu hanh hét hiéu luc.

Buwoce 2:

-Déi v6i ho so chra ddy du, hop 1€, trong thdi han 5 (ndm) ngay lam viéc, Bo
Y t& (Cuc Quan Iy méi trudng y té) c6 vin ban yéu ciu bd sung hé so. Trong
thoi gian cham nhét 1 5 ngly (am viéc) trudce khi s§ ding ky luu hanh hét
hiéu Iuc, don vi ding ky phai bd sung tai liéu theo yéu ciu, néu qué thoi han
ndy thi hd so da ndp khong con gid tri va Bd Y té (Cuc Quéan 1y mdi trudng y
té) khong cip lai s ding ky lwu hanh;

- Pbi voi ho so ddy di, hop 1¢, trong thoi han 15 (mudi 1dm) ngay 1am viéc,
Bd Y té (Cuc Quan 1§ mdi trudmg y té) phai cap lai sé ding ky luu hanh.

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

- Cach thirc thyc hién

Qua duodng buu dién hodc np truc tiép tai phong Van thu ciia Cuc Quan ly
mdi trudng y té - BO Y té.

- Thanh

phén, s6 lrgng hd so

1. Thanh phin hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghj dang k¢ luu hanh lai ho4 chét, ché pham (Méu don sé 3
Phu luc 1 dinh kém thu tuc nay);

2. Gihy chimg nhan déng k kinh doanh hoc gidy chimg nhén dau tur tai Viét
Nam hoéc gidy phép thanh ldp Vin phong dai dién thudng trd tai Viét Nam;
(ban sao cdng chirng hodc chirng thyc)

3. Gidy dy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh déi véi trudng hop 0
chirc, c4 nhan & Viét Nam c6 chirc ning san xut, kinh doanh hod chét, ché
phdm hodc Vin phong dai dién thudng trii ciia doanh nghiép nudc ngoai tai
Viét Nam dugc uy quyén ding ky cua chii s¢ hiru hoa chét, ché phim;(ban
gbc)

4. MAu nhan va ndi dung mau nhin dé nghi dang ky luu hanh tai Viét Nam;
(ban sao c6 déng d4u ciia don vi ding ky)




5. B4o cdo qua trinh lru hanh san pham (Mau b4o cdo tai Phu luc 3 dinh kém
thu tuc nay).

IL. S6 lwong ho so: 01 (bo)

- Thoi han gidi quyét

- 20 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 1&

- P6i twong thye hién thi tuc hanh chinh

x [ 4 ~
T6 chire, ¢4 nhan

- Co quan thure hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan ly méi truong y té - Bo Y té.

- Két qua thirc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong

i (néu co)

Phi tham dinh ho so dang ky Iru hanh lai héa chat, ché pham diét con tring,
diét khuén: 1.000.0004

(Theo Théng e s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham
dinh kinh doanh thuong mai cé diéu kién; tham @inh tiéu chudn, diéu kién
hanh nghé y, duwgc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhép khau trang thiét bj y
té,dwoc phdm;cdp chieng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dpng déi véi

co 50 khdm, chira bénh)

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

- Van ban dé nghj dang ky luu hanh bd sung héa chit, ché pham diét con
tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té (MAu 3-Phu luc 1)

- MAu b4o cdo két qua kinh doanh (Phu luc 3)

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

- Thoi han ndp hé so dang ky lwu hanh lai t6i thidu 12 20 (hai muoi) ngay 1am
viéc trude khi sé dang ky luu hanh hét hiéu lyc déi véi nguyén liéu dé san
xuét ché phadm diét con tring, diét khudn da dugc Bd Y té (Cuc Quan Iy méi
trudmg y té) cép sd dang ky Iwu hanh con hiéu luc

Yéu cau d6i véi ho so diing ky lwu hanh lai

- C4c tai liéu bang tiéng nuéc ngoai phai dich ra tiéng Viét va keém theo tai

liéu gbc bang tiéng nudc ngoai. Tai liéu bing tiéng nudc ngoai khong phai la




tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhan cia cong chimg vién hodc don
vi c6 chitc ning dich thuét.

- Céc tai liéu trong hd so dugc in 16 rang, sip xép theo trinh ty d6i véi timg
hinh thirc ding ky quy dinh tai céc diéu 7, 8 va 9 Thong tu ndy, gifta céc
phan c6 phén c4ch bing gidy mau, c6 trang bia va danh muc tai ligu.

- Cin cir phap ly ciia thii tuc hanh chinh

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

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

4- Cin cir Nghi dinh s§ 108/2008/ND-CP ngiy 07 thingl0 nim 2008 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét va huéng dan mot s6 diéu ctia Luét Hoéa chat;

5- Cén ct Nghi dinh s6 26/2011/ND-CP ngay 08 thing 4 nim 2011 cla
Chinh phu sira déi, bd sung mot sé diéu ciia Nghi dinh sé 108/2008/ND-CP
ngay 07 thang 10 nim 2008 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng dan
mot sb diéu cua Luat Héa chit;

6-Can cit Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thing 12 nam 2008 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luat Chét lugng sén
phim, hang héa;

7 Can cir Nghi dinh sé 12/2006/ND-CP ngay 23 thang 01 nam 2006 cia
Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat déng mua ban
hang héa qudc té va cdc hoat dong dai 1y mua, bén, gia cong va qud canh
hang héa véi nuée ngoai;

8- Thong tu s6 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 ciia Bd Y té quy dinh vé
quéan 1y héa chét, ché pham diét con tring, diét khudn ding trong linh vuc gia
dung va y té.




MAiu don s6 3
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH LAI
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

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

VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH LAI
HOA CIAT, CIIE PIIAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

sau.

Tén don vi dang K¥: .eeovveeieiiiieien,
IO a3 S S S5 R S R R S S T i
B IhO81 coissammmveinstoms: Fax: ......

Tendon-vithye hitn EHEs IR . omuas i S G s

Téc dung ctia hod chat, ch€ PhAM: .......ccouviieieeieieiececceee e ees

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY, ghi ré ho tén va déng ddu)



Phu luc 3
MAU BAO CAO KET QUA KINH DOANH
(Ban hanh kém Théng tu s6................/2011/TT - BYT
ngay........ thang....... nam 2011 ciia B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Te do - Hanh phic

sisessssessy BV ieuiiins ARCOR i viivss AW 20, e

BAO CAO KET QUA KINH DOANH
Kinh gtri: Cuc Quén 1y méi trudong y té - Bo Y té

T80 V] QBNE Y cvnesrrmsvsorsnmonrensbborsbusion

Tén don vi san XUat:......cccoceevureennnenn.

Biachi s

.................................... P10 ol ...ovivesicsssrinesens

Tén don vi sang chai, déng géi (néu cb):................

Phachlsvasnwmnnnmn

sasmmsan - - sssssnan

Tén don vi nhap khiu (d6i voi héa chét, ché phdm nhap khau)............cooeevreennnn.

Plach S

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

Thanh phin vA hAm Iugng hoat ChAt (%):.........urvereeesecercemacerssrssesssssssssssanns

Han str dung:......

Dang héa chét, ché phdm va quy céch déng géi:.

Thoi gian
san xuat/nhap
khéu

Vi pham phép luit vé héa
chit, ché phim diét con
tring, diét khuén va hinh
thirc xir phat

S6 lwrong
tiéu thu

Ponvi | S6lwong

tinh san
xuit/nhip

khiu




Tffng cong

Chiing i cam két c4c ndi dung néu trén 12 diing. Néu sai, chiing t6i hoan toan
chju trach nhiém trudc phép lujt.
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT

(KY, ghi ré ho tén va déng diu)




18- Tha tuc

Ping ky lwu hanh lai @i véi héa chit, ché pham diét con trung, diét
khuin khéng phai 12 nguyén liéu dé san xuit (B-BYT-184763-TT)

- Trinh ty thye hién

Buwéc 1: Tb chic, c4 nhan ndp ho so dang ky lru hanh lai va phi tham dinh
hd so v& B Y té (Cuc Quan ly mdi trudng y té) trong thoi han chdm nht 1a
14 (mudi bdn) thdng (rude khi s§ ding ky luu hanh hét higu lye.

Buéc 2: Trong thdi gian 01 théng ké tir ngay nhan dugc hd so, B Y té (Cuc
Quan 1y méi truong y té) c6 van ban cho phép khao nghiém. Trudng hop
khong cho phép khao nghiém phai c6 viin ban tra 161 va néu 16 1y do.

Buwérc 3: Trong thoi gian ti da 12 théng, ké tir ngay By Y té (Cuc Quan 1y
méi trudmg v té) c6 vin ban cho phép khao nghiém, don vi ding ky ndp két
qua khao nghiém dé bd sung vao hé so ding ky Iuu hanh. Sau thoi han néu
trén, don vi ding ky khong bd sung két qua khao nghiém, hd so da ndp
khong con gia tri dang ky Iuu hanh.

Budc 4: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc
Phiéu tra 10 két qua khao nghiém cuia don vi ding ky dé bd sung vao hd so,
Bo Y té (Cuc Quén 1y méi truong y té) phai cip hodc khong cép sé dang ky
Iuru hanh. Trudng hop khong cép lai s6 dang ky lwu hanh phai c6 van ban tra
1o va néu 16 1y do.

Buére 5: Tra két qua cho c4 nhén, t chic ding ky.

- Céach thirc thue hién

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

- Thanh

phén, s6 lrgng hé so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban dé nghj dang ky Ivu hanh lai hod chét, ché phim (MAu don s6 3
Phu luc 1 dinh kém thu tuc nay);

2. Gidy ching nhén dang ky kinh doanh hoc gidy chimg nhén dau tr tai Viét
Nam ho#c gidy phép thanh lap Vin phong dai dién thudng trd tai Viét Nam;
(ban sao cdng chirng hodc chirng thuc)

3. Phiéu tra 16i két qua khao nghiém (dugc bd sung vao ho so trong thoi gian
tdi da 12 thang, ké tir ngdy Bo Y té c6 van ban cho phép khao nghiém. Sau
thoi han néu trén, don vi dang ky khong bd sung két qua khao nghiém, hé so
d4 ndp khong con gid trj dang ky hwru hanh);(ban gbc)

4. Gidy Uy quyén thuc hién viéc ding ky luu hanh déi véi trudng hop t6
chirc, c4 nhan & Viét Nam c6 chirc niing san xuit, kinh doanh ho4 chat, ché
phdm hodc Vin phong dai dién thudng tri ciia doanh nghiép nudc ngoai tai
Viét Nam dugc uy quyén dang ky ciia chi s& hiru hoé chét, ché pham;(ban
goc)




5. Mau nhén va ndi dung mau nhan dé nghi ding ky luu hanh tai Viét Nam;
(ban sao c¢6 déng du cia don vi dang ky)

6. B4o cdo qu4 trinh luu hanh san pham (MAu béo céo tai Phu lyc 3 dinh kém
thu tuc nay).

IL. S lugng ho so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét

- 01 thang d6i véi viéc xem xét va c6 cong vin cho phép khao nghiém.
- 20 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc Phiéu tra 151 két qua khao nghiém
ctia don vj dang ky dé bd sung vao ho so

- Poi tirgng thyre hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc, cad nhan

- Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y méi truong y té - B Y té.

- Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Vin ban dong y

- Lé phi

(néu c6)

Phi thim dinh ho so ding ky Iuu hanh lai héa chat, ché pham diét c6n tring,
diét khuan: 1.000.000d

(Theo Théng tuw s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham
dinh kinh doanh thirong mai cé diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién
hanh nghé y, duge; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y
té,dwgc pham;cdap chirng chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong doi voi
co 5o khdm, chira bénh)

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

- Vin ban dé nghi dang ky luu hanh bd sung héa chat, ché pham diét con
trung, diét khuin dung trong linh vyc gia dung va y té (Mau 3-Phu luc 1)
- MAu bdo c4o két qua kinh doanh (Phu luc 3)

- Yéu cau, diéu kién thyre hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6)

- Poi v6i cdc héa chat, ché pham khong phai 12 nguyén liéu dé san xuét thoi
han ndp hd so dang ky luu hanh lai chdm nhét 1A 14 (mudi bén) thang trude
khi s6 dang ky Iuu hanh hét hiéu Iuc;

Yéu ciu d6i voi hé so ding ky lwu hanh

- Céc tai lidu bang tiéng nudc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai
liéu gbc bang tiéng nudc ngoai. Tai lidu bang tiéng nuéc ngoai khong phai 1a
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhén cua cong chimg vién hodc don
vi ¢6 chirc nang dich thuét.

- Céc tai liéu trong hé so dugc in 16 rang, sip xép theo trinh tr d6i v6i timng
hinh thirc ddng ky quy dinh tai cdc diéu 7, 8 va 9 Théng tu nay, giira cic
phén c6 phan cich bing gidy mau, c6 trang bia v danh muc tai lidu.

- Cin cir phép ly cia thi tuc hanh chinh




1- Luat Ho4 chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

2- Luat thiwong mai ngay 14/6/2005. Hiéu Iyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luét chit luvong san phim hang ho ngay 21/11/2007. Hiéu luc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cir Nghi dinh sé 108/2008/ND-CP ngay 07 thangl0 nam 2008 cua
Chinh phui quy dinh chi tiét va huéng din mot s6 diéu cia Luat Hoa chét;

5- Can ctr Nghi dinh sé 26/2011/ND-CP ngay 08 thédng 4 nam 2011 cuia
Chinh phu sira déi, bd sung mot s diéu ctia Nghj dinh s6 108/2008/ND-CP
ngdy 07 thang 10 nim 2008 cia Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din
mdt sé didu cia Luat Hoéa chat;

6-Can cr Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 ndm 2008 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét vd huéng din thi hanh Luat Chét lugng san
phém, hang héa;

7 Can ct Nghi dinh sé 12/2006/ND-CP ngay 23 thédng 01 nam 2006 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Ludt Thuong mai vé hoat dong mua ban
hang héa quéc té va céc hoat dong dai 1y mua, bén, gia cong va qué canh
hang héa véi nudc ngoai;

8- Thong tu s& 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B$ Y té quy dinh vé
quan 1y h6a chat, ché phim diét con tring, diét khuan ding trong linh vyc gia
dung va y té.




Mau don s6 3
VAN BAN DE NGHI PANG KY LUU HANH LAI
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

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

VAN BAN PE NGII PANG KY LUU HANH LAI
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VIUC GIA DUNG VA Y TE

Kinh giri: Cuc Quan Iy méi truomg y té - Bo Y té

CONGLY e, dé nghi dang ky lru hanh lai héa chat, ché phdm nhu
sau:
g R (o o
Thanh phén va ham lugng hoat CRAL (20): oo eeeeee e e e e s eeeesesereseseses s essese e asesessnens
Dang h6a chat, Ché PRAMLL. .......vuevieieeeceeeeieceeee st seeseseeses et esssessneenaenaes
Quy céach déng géi: ...........
S6 dang ky Iuu hanh Cii:........ovveeeeeeeeeeceeeeeen, c6 gid trj dén:...........
Tén don vi san KUAL oo e e e eseeeeeeesesssaeseseses s s e e s eeesesessesesess st essesessemsesesesenene
D TiW el ¢ | LENPP ST —— Dien ot s o AR o
Tén don vi sang chai, déng g6i (U CO)reerrrreeeeeeseresesessseesessessssesessssssesessssssssssenns
o L S m——
Tén don vi dang ky: ....c.cceueeee.
ENRCHE . civivinssisessinanisiassmiusivsisisss e S s GRS Ve TR AR SRS STV
ENEH NORL s T onresssiarasekssesst i o 5o hnseran g e sAs T p AR R e R R s AR S S E s e AmRS
Ten don v e BIBn KBAO GBI o rmammmeiersmismsvessesss o s s i assaswin
Thcdygolia hod chiit; ChE PRI st s
Han S dUNE: ...ttt e e s a e s e snan

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



Phu luc 3
MAU BAO CAO KET QUA KINH DOANH
(Ban hanh kém Théng tur $6:................ /2011/TT - BYT
ngay........ thdng....... niim 2011 ciia B3 Y té)

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

205

BAO CAO KET QUA KINH DOANH
Kinh giri:  Cuc Quén 1y méi truomg y té - B Y té

B ) BT
Dia chi: ceeeeeeeeeceeeeeeeeeeeeeeeeeecee e DIEN thO@L e FAX
T AT Vi SRR s sissisesannma s

Dia chi: . ...Dién thoai:.....cccoeeeeverrenneen. FaX:...oooieiieerinnnenns
Tén don vi sang chai, déng gél (néu c()) ...................
Dia chi:.. enirrenrvnesrrerir sty el s S RS R S AR N AT A R RARREE

Tén don vi nhap khéu (d6i véi héa chét, ché phdm nhap khau)............oeevvreeeeennn.
Piachi cooeeiii

1 1Lt (001 | R R R LTSt ——————————_
Thanh phan va ham lugng hoat chét (%):...oceunn.

Han §0 QUORE oo

Dang héa chit, ché phdm va quy cich déng géi:.

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

Thoi gian Ponvi | Sélwgng | Sélwgng | Vipham phap luit vé héa
san xuAt/nhap tinh san tiéu thy chit, ché phim diét con
khéu xuat/nhap trung, diét khuén va hinh
khéu thirc xir phat
Nam 20......
Nam 20......
Nam 20
Nam 20......
Nam 20




Tong cong

Chiing ti cam két cic ndi dung néu trén 1 ding. Néu sai, chiing t6i hoan toan
chiu trdch nhi¢m truéc phép luat.
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT

(KY, ghi 6 ho tén va déng déau)




19- Thu tuc

Cép gidy phép nhap khiu dbi véi hoa chit, ché phim chira c6 s6 ding ky|
lwu hanh nhip khdu dé nghién ciru; vién tre; sir dung cho muc dich dic
tha khac (1a qua biéu, cho, ting hoiic trén thi trwong khong c6 cdc sin
phim va phwong phap twong tu) (B-BYT-184832-TT)

- Trinh tw thuc hién

Bueée 1: T chirc, c4 nhan giri hd so qua duong buu dién hoic truc tiép tai
phong Vin thu ciia Cuc Quén 1y méi trudng y té - Bo Y té

Budc 2: Trong thoi han 15 (mudi 18m) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd
so hop 18, B Y té (Cuc Quan 1y méi truomg y té) s& 6 vin ban tré 10i cho
phép hodc khéng cho phép nhdp khadu. Truong hgp khong cho phép nhap
khéu phai c6 van ban tra 10i va néu ro 1y do;

Buée 3: Tra két qua cho c4 nhan, t chirc xin nhap khéu

- Cach thirc thye hién

Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai phong Van thu cia Cyc Quan Iy
moi truong y té - B Y té.

- Thanh phan, s6 lwgng hd so

L Thanh phin hé so bao gom:
1. Vin ban dé nghi nhap khdu (Mau don s6 2 Phy luc 4);

2. Ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhdn ding ky kinh doanh hoac gidy to
kh4c chimg minh tu cdch phép nhén cua t chirc dé nghi nhap khau c6 déng
dAu cua td chic d6;

3. Tai liéu k§ thudt cia h6a chat, ché pham;

4. D& cuong nghién ciru (déi voi héa chét, ché phdm nhap khéu dé nghién
ctru) hodc tai lidu gii trinh vé muc dich sir dung héa chat, ché pham nhap
khau (ddi véi héa chét, ché phém nhép khiu cho muc dich dic thi);

5. C4c trudong hop nhap khéu héa chit, ché phdm dé vién trg, sir dung cho
muc dich dic thd khic véi sé lugng trén 100 (mdt tram) don vi déng gbi nho
nhat, c6 nguy co anh huéng dén cong dbng phai c6 gidy chimg nhin GMP,
ISO ciia nha mdy san xuét va gidy phép luu hanh héa chat, ché pham cua
nude sé tai hodc gidy phép luu hanh tai mot sé nuéc khic ma héa chét, ché
phidm d6 da dugc dang ky va bén;

I S6 lwgng hé so: 01 (bJ)




- Thoi han giai quyét

- 15 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dwoc hd so hop 18

- Dé6i twong thyre hi¢n thii tuc hanh chinh

T6 chirc, c4 nhan

- Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan 1y méi trudng y té - B Y té.

- Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Vin ban cho phép nhép khéu.

- Lé phi

(néu cé)

khong

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

- Vin ban dé nghj nhép khau héa chit, ché phim diét con tring, diét khuin

dung trong linh vuc gia dung va y té (M&u 2-Phu luc 4)

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

Khéng

- Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1- Luat Hoa chét ngay 21 thang 11 nam 2007;
2- Ludt thvong mai ngay 14/6/2005. Hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Lut chét lwgng san phidm hang hoé ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can clr Nghi dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thangl0 nim 2008 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng din mét sé didu ctia Luat Héa chét;

5- Can cir Nghi dinh s 26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 nam 2011 cua
Chinh phu stra d6i, bé sung mot sé diéu ciia Nghi dinh sé 108/2008/ND-CP
ngdy 07 théng 10 ndm 2008 cta Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din
mdt sb diéu ctia Luat Héa chét;

6-Can ca Nghi dinh sé 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét vd huéng din thi hanh Luat Chét lugng san
phim, hang héa;




7 Cin cir Nghj dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 théng 01 nim 2006 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hinh Luét Thuong mai vé hoat déng mua ban
hang héa quéc té va cic hoat dong dai 1y mua, b4n, gia cong va qué canh
hang héa véi nudc ngoai;

8- Thong tu s6 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B§ Y té quy dinh vé
quéan 1y héa cht, ché phdm diét con trang, diét khudn ding trong linh vyc gia
dung va y té.




Miu don sb 2
VAN BAN PE NGH] NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
(dé nghién ciru, vién trg, st dung cho muc dich dic thu khic)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

................. ,Ngay.........thdng.........nam 20.......
VAN BAN PE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
(dé nghién ciru, vién trg, st dung cho muc dich dac thu khic)

Kinh giri : Cuc Quan 1y méi truomg y té - Bo Y té
Tén don vi xin nhép khau:
Dia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:
Pé nghi dugc nhép khau hoa chét, ché phdm diing trong linh vuc gia dung va y té
nhu sau:

T | Ténthwong |Hamlwgng | Ticdung | Pon | S6lweng | Tén, dia chi
T mai hoat chat | ciia hba vi nha san xuét
chit, ché tinh
phim
Muc dich nhap khau (ghi 10):..

Chiing t6i xin cam két dam bao viec nhap khéu hoé Chat che pham néu trén nhu
sau:

1. Pam bao hiéu lyc, an toan cia hoa chét, ché phdm cho ngudi sir dung va mdi
truong.

2. Bdo dam héa chat, ché pham con 2/3 (hai phan ba) thoi han sir dung ké tir khi
nhap khéu vao Viét Nam.

3. Bao dam céc diéu kién vé nhin, bao g6i, luu chira, van chuyén, tiéu huy, hod
chat, ché phim theo dting quy dinh ctia B8 Y té va céc quy dinh khéc cuia phap luat hién
hanh.




4. Bao dam sir dung s6 héa chit, ché phim dugc nhip khiu theo diing ndi dung
don xin phép.

Néu vi pham cam két néu trén chiing t6i xin hoan toan chju trich nhiém truéc
phéap lut hién hanh.

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



20- Thii tuc | Cép gidy phép nhip khiu dbi véi hoa chit, ché phadm chwa c6 sb diing ky
lru hanh nhéip khiu véi sé lrong 16m dé diét con trung, di¢t khuin trén
méay bay (trén thi trromg khong cé cic san phim va phwong phap twong
tr). (B-BYT-184838-TT)

- Trinh ty thye hién
Buwérc 1: Tb chic, c4 nhan guri hd so qua duong buu di¢n hodc truc tiép tai
phdng Vin thu ciia Cuc Quan Iy méi trudmg y té - B Y té
Buwéc 2: Trong thoi han 05 (nam) ngay 1am viéc, B6 Y té (Cuc Quan 1§ méi
truomg y té) ¢6 van ban yéu cau thuc hién khao nghiém;
Buwdc 3: Trong thoi han 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc phiéu tra 1o
két qua khao nghiém do don vi xin nhap khiu gtri, B§ Y té (Cuc Quan Iy moi
trudng y t€) s& c¢6 vin bén tra 161 cho phép hodc khong cho phép nhap khéu.
Truong hop khong cho phép nhédp khau phai ¢6 van ban tra 10i va néu o 1y
do.
Buéc 3: Tra két qua cho c4 nhan, td chirc xin nhap khéu

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

- Thanh phén, sé lwgng hé so

1. Thanh phin hé so bao gém:

1. Vin ban dé nghi nhap khiu (MAu don sé 2 Phu luc 4 dinh kém thi tuc
nay);

2. Ban sao c6 ching thuc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hoac gidy t&
khac chimg minh tu cdch phép nhén cua td chirc d& nghi nhap khau c6 déng
déu cua td chuc dé;

3. Tai liéu k¥ thudt ciia héa chét, ché phm;

4. Gidy chirng nhan GMP, ISO ctia nha mAy san xuét va gidy phép luu hanh
héa chét, ché phdm ciia nurée sé tai hodc gidy phép Ivu hanh tai mét sé nuéc
khac ma héa chit, ché phdm d6 da duoc dang ky va bén;

5. Phiéu tra 101 két qua khao nghiém (dugc bd sung vao hd so sau khi don vi
xin nhap khéu nhin dugc két qua tra 101 ciia don vi thuc hién khao nghiém);
II. S6 lwgng hé so: 01 (bd)




- Thoi han gidi quyét

- 05 (ndm) ngay lam viéc c6 van ban yéu cau thuc hién khao nghi¢m;
- 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc phiéu tra 10i két qua khao nghiém
s& ¢6 van ban tra 1di cho phép hoic khong cho phép nhép khéu

- Pbi twrgng thyre hi¢n thii tyc hanh chinh

To chirc, c4 nhdn

- Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy méi truong y té - Bo Y té.

- Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Vin ban cho phép nhép khiu.

- Lé phi

(néu ¢6)

khéng

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

- Van ban d& nghij nhap khiu héa cht, ché phim diét con tring, diét khudn

dung trong linh vyc gia dung va y té (Méu 2-Phu luc 4)

- Yéu clu, diéu kién thyc hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Khéng

- Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

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

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

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

4- Can cir Nghi dinh sb 108/2008/ND-CP ngay 07 thdngl10 nim 2008 cua
Chinh phit quy dinh chi tiét va huéng din mot s6 diéu cua Luat Héa chét;

5- Can cir Nghi dinh sé 26/2011/ND-CP ngay 08 thing 4 nam 2011 cua
Chinh phii sita déi, bd sung mot sé diéu ciia Nghi dinh s6 108/2008/NP-CP
ngay 07 thang 10 ndm 2008 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan
mot sO diéu ctia Luat Héa chat;

6-Cn cir Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thing 12 nim 2008 cua




Chinh phtt quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luat Chat luong san
phim, hang héa; .

7 Can ctr Nghi dinh s& 12/2006/ND-CP ngay 23 théng 01 nim 2006 cua
Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh Luat Thuong mai vé hoat dong mua bén
hang héa quéc té va cic hoat dong dai 1y mua, ban, gia cong va qud canh
hang héa véi nude ngoai;

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




Miu don s6 2
v:«y BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
(dé nghién ctru, vién trg, sir dung cho muc dich dic th khéc)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phic

NN " ERONOR. . 7. ;| SRS nam 20.......
VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE
(dé nghién ciru, vién trg, sir dung cho muc dich dic thi khéc)

Kinh giri : Cuc Quén Iy moi truomg y té - BY Y té
Tén don vi xin nhap khau:
Dia chi lién hé:
Dién thoai: Fax:
Dé nghi dugc nhap khau ho4 chat, ché phém dung trong linh vic gia dung va y té

nhu sau:
T | Ténthwong |Hamlwong | Tacdung | Pon | Sélwong | Tén, dia chi
T mai hoat chit | ciahoba vi nha sin xuit
chit, ché | ¢inh
phﬁm
Muc dich nhap khau (ghi
15§ LTI A —
Chting t6i xin cam két dam béo viéc nhap khau hoé chat, ché phdm néu trén nhu
sau.
1. Pam bao hiéu luc, an toan cia hod chit, ché phdm cho ngudi sir dung va moi
trudng.
2. Bio dam héa chét, ché phim con 2/3 (hai phan ba) théi han sir dung ké tir khi
nhéap khéu vao Viét Nam.

3. Bao dam céc didu kién vé nhan, bao g6i, lvu chira, van chuyén, tiéu huy, hoa
chét, ché phdm theo ding quy dinh cia B§ Y té va cdc quy dinh khéc cua phép luat hién

hanh.

4. Bao dam sir dung sb héa chat, ché phim dugc nhap khau theo diing ni dung

don xin phép.




Néu vi pham cam két néu trén ching t6i xin hoan toan chiu trich nhiém trudce
phép ludt hién hanh.

NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K, ghi rd ho tén va déng dau)



21-Thii tuc | Cap méi gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hgc
cép III, IV (B-BYT-245083-TT)

Trinh tw thye hién
Buéc 1. Co s dé nghi cép gidy chirng nhan an toan sinh hoc giri hd so dén Cuc Y
té du phong, BO Y té. Co quan tiép nhan ho so cép phiéu tiép nhan hd so theo mau
quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tur 29/2012/TT-BYT.

Buéc 2. Trong thdi gian 10 (mudi) ngdy 1am viéc k& tir ngay tiép nhan hd so
hoiic bd sung hd so theo yéu ciu, Cyc Y té dy phong s& phai tién hanh viéc thim
dinh hd so.

Néu hd so chua diy du, hop 1¢ thi théng b4o bing vin ban cho co s& dé nghi
cap gidy chirng nhan dé hoan chinh hd so.

Néu hd so dy di, hop 16 thi tién hanh tb chirc tham dinh tai phong xét
nghiém va cép gidy ching nhén trong thoi gian 30 (ba muoi) ngay lam viéc ké tir
ngay tiép nhén ho so.

Céch thirc thye hién

Gri qua duong buu dién hodc ndp tryc tiép tai Cuc Y té du phong - B3 Y té.

Thanh phan, s6 lrong ho so

I. Thanh phin hé so bao gom

a) Pon @& nghi cdp méi gidy chimg nhan an toan sinh hoc theo mau quy
dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT;

b) Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phy luc 2 ban hanh kém theo
Thong tr 29/2012/TT-BYT kém theo hd so c4 nhén cua timg nhan vién 1am cong
tac chuyén mon thudc phong xét nghiém, gom:

- Bén sao ¢6 chitng thuc quyét dinh tuyén dung hoic hgp dong lao dong;

- Bén sao c6 chimng thuc bang cdp chuyén mén dao tao phit hop véi loai
hinh xét nghiém;

- Ban sao c6 chimg thuc gidy x4c nhan da qua tép huéin vé an toan sinh hoc
clia céc co s y té do B truémg BO Y té chi dinh cép hodc ban sao c6 ching thuce
gidy xdc nhan da qua ddo tao, tap huén & nuéc ngoai vé an toan sinh hoc do co
quan c6 thAm quyén & nuéc ngoai cép.

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 bing cia phong xét nghiém, gdm: ban v& thiét ké khu vuc xét
nghiém; ban vé thiét ké hé théng cira sb, cira ra vao; ban vé thiét ké hé théng dién;
ban vé thiét ké hé théng cp thodt nuéc; bb tri céc thiét bi phong, chéng chdy nd;

d) Gidy t& chimg minh viéc thanh 1ap va hoat dong ctia co s& c6 phdng xét
nghiém dé nghi cip gidy chirg nhén an toan sinh hoc:

- Bén sao c6 chirng thuc quyét dinh thanh lap dbi véi co sd y té nha nudc




hodc ban sao ¢6 chimg thuc gidy chirng nhan ding ky kinh doanh déi véi co sé y
té tu nhan hodc gidy chimg nhan dau tu ddi voi co sé y té c6 von dau tu nuéc
ngoai;

- Ban sao c6 chimg thuc gidy phép hoat déng cia co s& (chi 4p dung ddi
vdi cdc co sé kham bénh, chira bénh).

e) So dd hé thong xir Iy nudc thai va két qua xét nghiém nudc thai dat quy
chuén k¥ thuét quc gia vé méi truong;

f) Ban mo ta quy cdch chét lidu ciia vét lidu thiét ké dbi véi ting loai cira ra
va0 Va cira sd;

g) Ban m6 ta quy céch chét lidu cua vét liéu thiét ké d6i véi timg loai thiét
bi sir dung trong hé thong dién va hé théng nuéc;

h) B4o c4o béo tri, bao dudng dbi vdi céc thiét bj xét nghiém.

j) Ban thiét ké hé thong xir 1y chét thai 16ng bing héa chét va két qua xét
nghiém dat quy chuin ky thuét qudc gia vé méi trudng;

k) Ban thiét ké kém theo ban mé ta quy cich chit lwong cua vét liéu thiét
ké ddi véi timg loai thiét bi sir dung trong hé théng thong khi.

II. S6 lwong hé so: 03 b

Thoi han giai quyét
40 ngay

Poi twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh
Cuc Y té dy phong

Két qua thwre hién thii tuc hanh chinh
Gidy chirng nhan

Lé phi
9.000.000 dong

(Theo Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thdm dinh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh nghé y,
dwoc; 1é phi cap gidy phép xudt, nhdp khau trang thiét bi y té, dwgc pham; cdp
chiing chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong déi véi co sé khdm, chita bénh)

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

1. Méu don dé nghj cp gidy chimg nhan phong xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

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

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

Yéu céu, diéu kién thi tyc hanh chinh

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

a) Péi véi céc co s¢ da thanh 14p va hoat dong trudéc ngay Thong tu nay cé




hiéu lyc: thdm dinh va cip gidy ching nhan an toan sinh hgc truéc ngly
01/01/2015;

b) Déi véi cic co s& thanh 14p va hoat dong sau ngay Thong tu ndy c6 hiéu
lyc chi dugc thuc hién hoat dong xét nghiém sau khi da dugc cép gidy ching nhan
an toan sinh hoc;

Cin cir phap

1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s§ 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phu 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 tr s§ 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thdm
dinh kinh doanh thwong mai ¢6 diéu kién; thdm dinh tiéu chuin, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 18 phi cAp gidy phép xuit, nhap khéu trang thiét bi y té, dugc phim;
cép ching chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong ddi v6i co sd kham, chira
bénh. Hiéu luc thi hanh 01/03/2013.

3. Théng tu sé 29/2012/TT-BYT ngdy 04/12/2012 Quy dinh thi tuc cép méi, chp
lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc. Hiéu Iuc
thi hanh 01/02/2013.

4. Thong tr sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh kinh
doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tidu chuin, diéu kién hanh nghé y,
duoc; 16 phi cip gidy phép xuét, nhdp khiu trang thiét bj y té, dugc phim; cép

chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong d6i v6i co s kham, chira bénh.




Phu luc 1
MAu don dé nghj cip gidy chimg nhin phong xét nghi¢m
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.
(Ban hanh kém theo Théng tws6  /2012/TT - BYT ngay thdng ndam 2012
ctia Bé truomg B Y 1é)

...... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6:  / Poc lip - Ty do - Hanh phiic

. ngay... thdang... nam 20.....

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

00 00 S0 T DL KO BT RIT ncvsmnssisimnses s assrsimmenissoseninests i wsamiomye How A RT3

PhOng Xt NZNICINI......ciiiiiiiiiieiiiieresese ettt s e s a s e snennes
T 1 . L oopum—
Dién thoai: ...cccovvvvreeieeiiiecieeee. Email (NEU CO): vt e eesesseeeseeessssseeesssnn o

Cin cir Thong tur sb...../TT-BYT ngay....thang... ndm 20... cua B trudng B Y té quy
dinh thu tuc cip méi cip lai gidy chirng nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc.
Chiing t6i d4 thuc hién c4c thi tuc diéu kién vé co s& vat chat, trang thiét bi, nhan sy va nhimg
hd so lién quan xin cip gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiGu chuén an toan sinh hoc
cap....

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cip gidy chirng nh4n an toan sinh hoc
c4p......(xin giri k&m hd so lién quan).
Ching t6i cam doan tuin thu diy du cdc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét
nghiém va chiu trich nhiém truéc phép ludt vé hoat dong ciia don vi.
Thi truwéng don vi
(Ky tén d6ng dau)



Phu lyc 2

Ban ké khai nhan sy ciia phong xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng tu s6
ctia Bé trwong Bo Y té)

/2012/TT - BYT ngay

thdng nédm 2012

Bin ké khai nhéan sy cia phong xét nghiém

STT| Hovatén Chirc danh Trinh dfi chuyén |Cong viéc d:ro'c giao
mon phu trach
1
2
3
4

Dai dién co s& c6 phong xét nghiém
(K¥ tén, d6ng déu)




(Ban hanh kém theo Théng tw s6

Phu luc 3
Bin ké khai trang thiét bj ciia phong xét nghiém
thang ndm 2012

/2012/TT - BYT ngay

ctia Bé trieomg B Y 1é)

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

ST | Tén | Ky hiéu |Hang [ Nwéc | Nim | Tinh Bio Ghi
T | thiétbj | thiétbj |sin sin | san |trangsi| dudng/hié | chd
(MODE | xuéit | xuvdt | xudt | dung u chuén
L)
1
2
3

Dai dién co s& c6 phong xét nghiém
(Ky tén, déng déu)




22-Thi
tuc

Cap lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc
cap III va cép IV do hét han (B-BYT-245126-TT)

Trinh tyr th

wc hién

Buéc 1. Co s& dé nghi cap gidy ching nhan an toan sinh hoc giri ho so dén Cuc Y
té du phong. Co quan tiép nhén hd so cAp phiéu tiép nhan ho so theo mau quy dinh
tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT.
Buwrde 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam viée ké tir ngay tiép nhan hé so hodc
bd sung hé so theo yéu cau, Cuc Y t& dy phong s& hoan thanh viéc thim dinh h so
Néu hé so chua ddy du, hop 1¢ thi thong bdo bing vin ban cho co sé dé nghi
cép lai gidy chimg nhan dé hoan chinh hd so.
Néu hd so diy du, trong thoi gian 10 (mudi) ngy lam viéc ké tir ngay tiép
nhén hé so cép lai gidy ching nhén an toan sinh hoc.

Cach thirc thye hién

Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phan, s6 lrgng ho so

I. Thanh phén hé so bao gom

a) Pon d& nghi cp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo mau quy dinh
tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT;

b) Gidy chimg nhan an toan sinh hoc da hét han;

¢) Béo cdo vé céc thay ddi lién quan dén nhan sy (néu c6) kém theo Ban ké
khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phy lyc 2 ban hanh k&m theo Thong tur
29/2012/TT-BYT kém theo hd so ¢4 nhin ciia timg nhan vién 1am céng tic chuyén
mdn thudc phong xét nghiém, gom:

- Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hoic hop d6ng lao dong;

- Bén sao c6 chitng thuc bing cép chuyén mon dao tao phd hgp véi loai hinh
x€ét nghiém;

- Ban sao c6 chimg thyc gidy x4c nhan da qua tap huin vé an toan sinh hoc
clia cdc co s y té do BO truong BO Y té chi dinh cap hogc ban sao ¢6 chimg thuc
gidy x4c nhan da qua 3o tao, tp huén & nuéc ngoai vé an toan sinh hoc do co
quan c6 thdm quyén & nuéc ngoai cép.

d) Béo céio vé céc thay déi lién quan dén trang thiét bi: ghi r& tén thiét bi, sb
lugng, tinh trang thiét bj méi duge bd sung hoic thay thé theo quy dinh tai Phu luc
3 ban hanh kém theo Théng tu 29/2012/TT-BYT:

d) B4o céo vé céc thay dbi lién quan dén co s vat chét kém theo ban md ta
quy céch chét liéu cua vt lidu thiét ké dbi véi timg loai thiét b thay (hé;

e) B4o c4o vé céc su cb an toan sinh hoc di x4y ra (néu c6). Noi dung bdo
céo phai néu ro thoi gian xay ra su cb, mirc d6 cua su cb, cac bién phap da 4p dung
dé xir 1y, khéc phuc sy cb an toan sinh hoc.

II. Sé lwong ho so: 03 bd

Thoi han giai quyét




40 ngay

Péi twong thye hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc
Co quan thye hién thi tuc hanh chinh
Cuc Y té du phong
Két qua thye hién thi tuc hanh chinh
Gidy chimg nhén
L¢é phi
Khéng ¢6

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

1. MAu don dé nghi cap lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc hét han, bi hong
hozc bi mat.

2. Ban ké khai nhan sy cia phong xét nghiém.

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

Yéu cau, d

iéu kién thu tuc hanh chinh

Piéu 4, khoan ¢, Thong tw 29/2012/TT-BYT:

Déi véi trudmg hop dé nghi cip lai gidy chimg nhan dat tiéu chuan an toan
sinh hoc hét han, co s& c¢6 phong xét nghiém phai nop hd so dé nghi cép lai gidy
chimg nhan dén co quan nha nuéc c6 thdm quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
trong thdi han chdm nhét 14 60 (sdu muoi) ngay trudc khi gidy chimg nhan phong
xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoc hét hiéu luc. Trudng hop qué thoi han
trén ma chwra ndp hd so dé nghi cép lai gidy chimg nhén thi phai thyc hién theo th
tuc cAp méi gidy chirng nhan an toan sinh hoc.

Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét
thi hanh Luét 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 s 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 1€ phi cip gidy phép xuét, nhap khéu trang thiét bj y té, dugc phim;
cép chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong ddi vai co s¢ kham, chira
bénh. Hiéu luc thi hanh 01/03/2013.

3. Théng tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thii tuc cip mai, cip
lai gifiy chirng nhédn phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc. Hiéu luc thi
hanh 01/02/2013.




Phu luc 4
Miu don dé nghi cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc hét han, bi héng hoic bi
mat.
(Ban hanh kém theo Théong tw s6 /2012/TT - BYT ngay thdng ndm 2012
cia B6 treong Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
&7 Poc lip - Tu do - Hanh phiic

Meene, NgAy... thdng... nam 20.....

PON PE NGHI
CAp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc hét han, bi héng hoic bi mat

€711 11 s OO
Ten co 80.COphONG XEt NERICMY...........creoencississinsssssssssisosissssssviamssssissassisssranisssoosves
DT L T ———
Pién thoal ........................ Email (néu c6):...
Gidy ching nhan an toan sinh hoc s6:. Ngiy cép:.. S
Can cir Thong tur sd....../2012/TT- BYT ngay....thdng... ndm 20 cua Bo tru:ong BQ Y té

quy dinh thi tuc cdp 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 hgc vi 1y do:

Hét han: ]
Bi hong: ]
Bi mat: ]

Kinh d& nghj Quy co quan xem xét va cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc cap
... (xin giri kém ho so lién quan)..
Chiing t6i cam doan tuén thu ddy du céc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiju trdch nhiém truéc phép ludt vé hoat dong cua don vi.

Thi trwéng don vi
(Ky tén, déng dau)



Phu luc 2

Ban ké khai nhan sur ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tir s6
ctia B¢ truong B Y té)

/2012/TT - BYT ngay

thang nam 2012

Bin ké khai nhén s ciia phong xét nghiém

STT| Hovatén Chire danh Trinh d(’i chuyén |Cong viéc dwgc giao
mon phu trach
1
2
3
4

Dai di¢n co s& c¢6 phong xét nghiém
(Ky tén, d6ng dbu)




(Ban hanh kém theo Théng tu s6

Phu luc 3
Bin ké khai trang thiét bj ciia phong xét nghiém
thang ndm 2012

/2012/TT - BYT ngay

ctia Bé truéng Bo Y té)

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

ST | Tén | Ky hiéu |Hang | Nuéc | Nam | Tinh | Bao | Ghi
T | thiétbi | thiétbi |séan sin | san |trangsir| dudmg/hié | cha
(MODE | xufit | xuit | xuit | dung | uchuin
L)
1
2
3

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




23-Thii tuc

CAp lai gidy chimg nhin phong xét nghi¢m dat tiéu chuin an toan sinh hoc
cép 111, IV do bi héng, bi mit (B-BYT-245321-TT)

Trinh ty thye hién

Buéc 1. Co sé dé nghi cap gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri hd so d&én Cuc Y
té du phong. Co quan tiép nhan hé so cdp phiéu tiép nhan hé so theo mau quy dinh
tai Phu luc 6 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT.

Buéc 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan hd so hogc
bd sung hd so theo yéu ciu, Cuc Y té dy phong s& hoan thanh viéc thdm dinh ho so

Néu hd so chua diy du, hop 1¢ thi théng bdo bang van ban cho co s& ¢ nghi
cp lai gidy chimg nhan dé hoan chinh ho so.

Néu hé so diy du, trong thdi gian 10 (mudi) ngly 1am viée ké tir ngay tiép
nhén hé so cép lai gidy chirng nhan an toan sinh hoc.

Cach thirc thyce hién

Giri qua dudng buru dién hodic ndp truc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phan, sé lwong ho so

1. Thanh phan hé so bao gom
Pon dé nghi cap lai gidy chirmg nhén an toan sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tu nay.

II. Sé lwong ho so: 03 bd

Thoi han giai quyét
40 ngay

Péi twgng thyc hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thyue hién thi tuc hanh chinh
Cuc Y té dy phong

Két qua thire hién thi tuc hanh chinh
Giay chirng nhan

Lé phi
Khoéng c6

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

1. Mau don dé nghi cép lai giéy chirng nhén an toan sinh hoc hét han, bi hong
hodc bi mit.

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khoéng c6

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cia 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; thim dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 1é phi cip gidy phép xuét, nhap khau trang thiét bj y té, dugc phim;
cép ching chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong dbi voi co s& kham, chira
bénh. Hiéu lyc thi hanh 01/03/2013.

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




Phu luc 4
Maiu don dé nghi cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc hét han, bi héng hoic bj
mit.
(Ban hanh kém theo Thoéng tur s6 /2012/TT - BYT ngay thdng nam 2012
ctia Bé truéng Bo Y 1é)

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

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

PON PE NGHI
Cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc hét han, bi héng hoic bi mit

Kinh guri...ccoovvierirereereieennns et e
Teéneo s cO phong XEE NEIMIGIL. ...ccommimmmmismmssmiissvmsss it essissivsermms
DA CH:.ieveececrcr et eaeae eaeaeeseaere e e st st ere s s e st er e e s enereaeresenenenes
Dién thoal ........................ Email (néu ¢o):.
Gidy chimg nhan an toan sinh hoc s6:. N gay cdp:..

Cin cir Thong tur s....../2012/TT- BYT ngay....thdng... ndm 20 cua Bé trucmg BQ Y té
quy dinh thi tuc cAp méi, cip lai gidy chirng nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an
toan sinh hoc.

Dé nghi cdp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc vi Iy do:

Hét han: ]

Bi hong: []

Bj mat: D

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc cap
... (xin gri k&m ho so lién quan)..
Chiing t6i cam doan tuan thu ddy du cic quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiju trach nhiém truéc phép luat vé hoat dong cia don vi.

Thu trwémg don vi
(Ky tén, d6ng dau)



24-Thii tuc

Cip lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc
cip IILIV do thay déi tén ciia co s& c¢6 phong xét nghiém (B-BYT-245324-TT)

Trinh tw thuce hién

Buéc 1. Co sé dé nghi cip gidy chimg nhan an toan sinh hoc giri hd so dén Cuc Y
té du phong. Co quan tiép nhan ho so cip phiéu tiép nhan hd so theo miu quy dinh
tai Phu Iuc 6 ban hanh kém theo Théng tu 29/2012/TT-BYT.

Buére 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngdy 1am viée ké tir ngdy tiép nhén hd so hodc
bd sung hd so theo yéu cau, Cuc Y té du phong s& hoan thanh viéc thdm dinh hd so

Néu hd so chua diy du, hop 1é thi théng bio bang vin ban cho co s& dé nghj
cép lai gidy ching nhén d& hoan chinh hd so.

Néu hd so day du, trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam viéc ké tir ngay tiép
nhédn ho so cép lai gidy chimng nhén an toan sinh hoc.

Céach thirc thue hién

Giri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai Cuc Y té dy phong

Thanh phén, s6 lwgng hé so

I. Thanh phén hé so bao gom

a) Pon dé nghi cip lai gidy chirng nhén an toan sinh hoc theo mau quy dinh
tai Phu luc 5 ban hanh kém theo Théng twr 29/2012/TT-BYT;

b) Gidy chimg nhén dat tiéu chuén an toan sinh hoc dd dugc cap;

¢) Céc gidy to chig minh viéc thay dbi tén ciia co s& ¢6 phong xét nghiém:
Ban sao c6 ching thic quyét dinh thanh 14p déi véi co sé y té nha nuéc hodc ban
sao c6 chimg thyc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh ddi véi co s& y té tu nhan
hoic gidy chirmg nhan déu tu d6i véi co so y té c6 von dau tu nudc ngoai.

I1. S6 lwgng hé so: 03 bd

Thoi han giai quyét
40 ngay

Déi twgng thye hién thii tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh
Cuc Y té dy phong

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh
Giay chitng nhan

L¢ phi
Khong cé

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

Mau don d& nghi cap lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc khi thay dbi tén doi voi
co s& c¢6 phong xét nghiém




Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khoéng c6

Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

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

2. Théng tur 6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thdm
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chun, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 18 phi cip gidy phép xuét, nhap khéu trang thiét bi y té, dugc phim;
cip chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong ddi véi co sé kham, chira
bénh. Hi¢u luc thi hanh 01/03/2013.

3. Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tuc cip méi, cép
lai gié‘iy chirng nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc. Hiéu lyuc thi
hanh 01/02/2013.




Phu luc 5
Miu don dé nghj cAp lai gidy chimg nhéin an toan sinh hgc khi thay déi tén déi véi cor
s& co6 phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tu s6  /2012/TT-BYT ngay thdng ndam 2012
cua Bé truong Bo Y té)

...... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sé:  / Pic lap - Tw do - Hanh phiic

Xiv

..... veeeeney NQAY... thdng... nam 20.....

PON PE NGHI
CAp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc khi thay ddi tén déi véi co sé c6 phong xét
nghiém

B @W: ccusmmnansn| s
Tén co s& c6 phong xét nghiém.......
PHABHE,. s asasiie s
Dién thoai:...........c..co.......... Email (néu co):...
Gidy chimng nhan an toan smh hoc s6:. Ngay cép:.. ——

Can cir Thong tu sb...... /2012/TT BYT ngéy théng nam 20 cua Bo truong Bo
Y té quy dinh thi tuc cdp méi cép lai gidy chitng nhan phong xét nghi¢m dat tiéu chuén an
toan sinh hoc.

Can ctr .*"..v& viéc thay dbi tén ddi véi co sé c6 phong xét nghiém

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc

c4p.... (xin giri kém hd so lién quan).

Chiing t6i cam doan tuan thu ddy di céc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong

xét nghiém va chiu trach nhi¢ém truéc phép luat vé hoat dong cta don vi.

Thi truémg don vi
(Ky tén, déng déu)



25- Thii tuc

Pé nghi nhap khiu, xuat khiu miu bénh pham. (B-BYT-262902-TT)

Trinh tw thye hién

Buéc 1. Co so dé nghi nhap khau, xuét khau mau bénh phim ndp 01 bd ho so gdc
dén Cuc Y té du phong (Phong Quan Iy vic xin vA xét nghiém).

Buée 2. Truong hop hd so cip méi ddy du, hop 1é thi Cuc Y té dy phong c6 trich
nhiém: Trong vong 10 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan du ho so hop 1¢, Cuc Y té
du phong tién hanh xem xét va tra 10i bing vin ban vé viéc ddng ¥ hoic khong
ddng ¢ cAp gidy phép nhap khéu, xuit khdu miu bénh phdm. Truong hop hd so
chua ddy du, trong thoi han 10 ngay 1am viée, Cuc Y té du phong c6 trach nhiém
thong b4o bing vin ban cho co s& dé nghi bd sung hd so.

Buwée 3. Truromg hop hd so sira d6i, bd sung da dép (g yéu cau thi Cuc Y té du
phong tién hanh xem xét va cip gi'fiy phép nhap khau, xuét khiu miu bénh phém
cho td chirc.

Cach thirc th

we hién

Giri qua duong buu dién hodic ndp tryc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phan,

s6 lwrgng ho so

L. Thanh phan hé so:

1. Cong vin dé nghi nhap khau, xuit khiu miu bénh phim theo mau quy dinh tai
Phu lyc 7 ban hanh k&m theo Thong tu s6 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 cua
Bo truéng Bo Y té Quy dinh ché do quan 1y mau bénh phim bénh truyén nhiém.
2. Tai liéu chirng minh nhu cau nhdp khéu, xuit khiu mau bénh phim gdm: ban
photo quyét dinh phé duyét ciia co quan c6 thdm quyén cho phép thyuc hién dé tai,
du 4n nghién ctru (cip B hodc cép tinh tré 18n) va dé cuong nghién ciru, dy 4n da
dugc phé duyét hodc van ban thoa thudn hop tic gifta cic co s¢ trong nudc va
nuéc ngoai c6 lién quan téi viéc nhap khau, xuit khiu miu bénh phim.

3. Ban photo gidy chirng nhan ding ky kinh doanh, quyét dinh thanh 1ap hoc gidy
t& khéc chimg minh co s& ¢6 chirc nang xut khau, nhap khau, nghién ctru, luu
git quan 1y, van chuyén, xét nghiém méu.

4. Truong hop co s& ¢6 chirc ning nghién ciru theo qui dinh cia phdp luat uy
quyén cho don vi khic c6 chirc nang va dwgc phép xudt khiu, nhap khiu méu
bénh pham dé nhap khéu, xudt khiu miu bénh phdm thi hd so phai c¢6 hep dong
ky két gitra 2 bén.

IL. S6 bg hé so: 01 bd

Théi han giai quyét

10 ngay ké tir ngdy nhan dugc ho so hop I&.

Doi twong thre hién thii tuc hanh chinh

Co s& dugc phép quan 1y mau bénh pham.

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh




Cuc Y té dy phong

Két qui thire hi¢n thi tuc hanh chinh

Vin ban x4c nhén.

Phi

Khong c6

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

Mau cong van dé nghj nhap khau, xuit khiu mau bénh phiam quy dinh tai Phu luc
s6 7 ban hanh kém theo Thong tu s& 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 ciia Bo
truéng BO Y té Quy dinh ché do quan 1y mAu bénh phdm bénh truyén nhiém.

~ ; -
Yéu cau, diéu

kién thyc hién thi tuc hanh chinh

Diéu 3, Thong tr s6 43/2011/TT-BYT vé co s& duge phép quan Iy mau bénh
phém:

1. Céc co quan, td chirc, ¢4 nhin c6 chirc ning xét nghiém, nghién ctru, quan 1y,
luu giir, sir dung va tiéu huy miu bénh phdm dugc phép thu thap, quan ly, van
chuyén, xuit khiu, nhdp khiu, xét nghiém, luu gi¥ va nghién cru mau bénh
pham.

2. Co quan, té chirc, c4 nhan nhap khéu, xuét khdu, van chuyén mu bénh pham
c6 chirc nang.

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luat sb 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 ctia Qudc Hoi ban hanh vé Lujt
phong, chéng bénh truyén nhiém;

2. Théng tu s& 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 cua B truéng BY Y té Quy
dinh ché d quén 1y mAu bénh phim bénh truyén nhiém.




Phu luc s6 07
M4iu don dé nghi nhap khiu, xuit khiu miu bénh phim
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 43/2011/TT - BYT ngay 05 thdng 12 ndm 2011
ctia B trueong Bo Y 1é)

Tén don vi chi quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co quan, té chirc Péc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: £ — ), thdng......... nam 20...
VIV e,

Kinh giri: Cuc Y té dy phong - B§ Y té

Cdc néi dung néu trong céng van bao gom:

- Can cir dé nhap khéau (xut khdu) miu bénh phim

- Céc thong tin vé mau bénh phim nhap khéu (xuit khéu): loai miu bénh phim (méu
bénh pham c6 chira hoic c6 kha nang chira tic nhan giy bénh truyén nhiém cho ngudi),
ngudn gbe, s6 lugng, céch thirc déng gbi, noi giri, noi nhan, duong van chuyén.

- Cam két cta don vi nhap khau (xuét khau) vé viéc thyc hién ding qui dinh vé quén ly,
van chuyén, sir dung.... mau bénh phim.

- Céc tai liéu kém theo....

- Ho tén, sd dién thoai lién hé cta can bd theo dbi.

Noi nhin: THU TRUONG PON VI
- Nhu trén;
- Luru:

(Ky tén, déng ddu)



IL. Thii tyc hanh chinh cép dia phwong

1. Thii tuc

Cép gidy chimg bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép
(B-BYT-184579-TT)

- Trinh tw thye hién

Buwdéc 1. Cé nhén, td chirc 1am tha tuc cp Gidy ching nhan bi phoi
nhiém vé6i HIV do tai nan rai ro nghé nghiép phai chuén bi hd so va nop
hé so theo quy dinh.

Buwéc 2: Sau 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan di hd so theo quy dinh
thi co quan tiép nhén hd so phai té chirc hop Hoi dong tr van chuyén
mén dé thim dinh hd so dé nghi cip Gidy chimg nhén bj phoi nhiém véi
HIV do tai nan rii ro nghé nghiép;

Trudng hop hd so chwa ding quy dinh thi trong thdi han 02 ngay 1am
viéc, ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so phai ¢ vin ban
thong béo rd 1y do cho co s& dé nghi cip Gidy chimg nhén bi phoi nhiém
v6i HIV do tai nan roi ro nghé nghiép biét dé co s& bd sung hodc hoan
chinh hd so.

Burée 3: Sau 02 ngdy lam viéc, ké tir ngdy hop thdm dinh, Hoi dong tu
vAn chuyén mon phai trinh bién ban thdm dinh 1én Linh dao co quan c6
thAm quyén cip Gidy chimg nhén bi phoi nhiém véi HIV dé xem xét va
quyét dinh cip Gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép; trudng hop khong cip thi phai ¢6 vin ban tra 161 va néu 15
1y do.

- Céch thire thye hién:

Hb so ndp truc tiép hodc giri qua dudng buu dién t6i co quan c6 thdm
quyén cdp Gidy chimg nhan bi phoi nhim véi HIV do tai nan rii ro nghé

nghiép

- Thanh

phén, s6 lwong hd so

1. Thanh phin hé so bao gom:

1. Bién ban tai nan riii ro nghé nghiép;

2. Ban sao hop phép két qua xét nghiém HIV am tinh ctia nguoi bi phoi
nhiém, bao gdm ca ban doc két qua xét nghiém bang ky thuat ELISA;

3. Cong van d& nghj cip Gidy ching nhén bi phoi nhiém véi HIV cua co
quan, don vi noi ngudi bi phoi nhiém véi HIV dang cong tdc.

II. S6 lwgng hé so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét




07 ngay lam viéc

- P6i twgng thue hién thi tuc hanh chinh

Cé nhén

- Co quan thyre hién tha tuc hanh chinh

- Cuc Quan y thudc Bd Qudc phong tiép nhan hd so dé nghi va xét cap
Gidy chirng nhén cho ngudi dang cong tac, thuc tép tai cdc don vi thudc
Bo Quédc phong quan 1y.

- Cuc Y té thudc BO Cong an tiép nhan hd so dé nghi va xét cip Gidy chimg
nhén cho ngudi dang cdng téc, thuc tap tai cidc don vi thuc Bd Cong an
quan ly;

- Cuc Phong, chdng té nan xa hoi thudc B Lao dong - Thuong binh va
X4 hoi tiép nhan hd so d& nghi va xét cip Gidy chimg nhan cho ngudi
dang cong téc, thuc tap tai cac don vi thuc Bo Lao dong - Thuong binh
va Xa héi quan ly;

- S8 Y té thuoc Bo Giao thong van tai tiép nhén hd so d& nghi va xét cip
Gidy chimg nhén cho ngudi dang cong téc, thuc tip tai cac don vi thude
B¢ Giao thong van tai quan ly;

- Cuc Phong, chéng HIV/AIDS thugc BO Y té tiép nhan hd so dé nghj va
xét cip Gidy chirng nhén cho ngudi dang cong téc, thuc tap tai cdc don vi
truc thude Bo Y té va cua cic B9, nganh khic ngoai cic Bo: Qudc phong,
Cdng an, Lao dong — Thuong binh va Xa hoi, Giao thong vén tai.

- S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong tiép nhan hd so dé nghi
va xét cap Gidy chirng nhan cho ngudi dang cong tic, thuc tip tai cic co
quan, don vi thudc quyén quéan 1y caa Uy ban nhan dén tinh, thanh phé
trung uong.

- Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy chimg nhén bj phoi nhiém v&i HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

- L¢ phi

(néu co)

Khéng

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

- Bién ban tai nan rii ro nghé nghiép

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

Ngudi duoc xdc dinh bi phoi nhi€m v6i HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép khi c6 du c4c diéu kién sau:
1. Bi mét trong ba tai nan sau ddy khi dang thi hanh nhiém vu:




a. Bi kim, vt nhon d4m, vét sic cira xuyén qua da hodc vat 1am da bj
trdy Xudc, nirt né ma nhitng vat niy da tiép xdc v6i mau, san phim
méu hoc dich co thé ngudi nghi nhiém HIV;

b. Bi mdu, san phAm mau, dich co thé ngudi nghi nhiém HIV tiép xiic
truc tiép véi da bi trdy xudc, nirt né;

c. Bi mau, san phAm mau, dich co thé nguoi nghi nhiém HIV tiép xiic
truc tiép v6i niém mac mét, mii, miéng.

2. C6 Bién ban tai nan rii ro nghé nghiép (theo mau Phy luc I ban hanh
kém theo Quyét dinh ndy). Bién ban nay phai dugc lap trong vong 48
gitr ké tir khi xay ra tai nan, c6 x4c nhén cia ngudi 1am chimg va
duoc Thi truéng co quan quéan Iy tryc tiép ngudi bi phoi nhiém véi
HIV ky, x4c nhan.

3. Két qua xét nghiém HIV bang ky thuat ELISA cta ngudi bi phoi
nhidm véi HIV 12 4m tinh. MAu mau duoc sir dung dé xét nghiém
phai dugc 14y tir ngudi bi phoi nhidm trong vong 72 gidr ké tir thoi
diém xay ra mdt trong ba tai nan quy dinh tai Khoan 1.

- Ciin cir phap Iy ciia thi tyc hanh chinh

1. Luat s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi it
gdy ra hdi chimg suy giam mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Quyét dinh sé 120/2008/QDP - TTg ngay 29/8/2008 cua Thu tuéng
Chinh pht quy dinh diéu kién x4c dinh ngudi bi phoi nhiém véi HIV,
ngudi bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép




Phu luc I
MAU BIEN BAN TAI NAN RUI RO NGHE NGHIEP
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 120/2008/QP-TTg
ngay 29 thdng 8 ndm 2008 cua Thu tuong Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc ldp - Tw do - Hanh phiic

BIEN BAN
Tai nan rii ro nghé nghiép

HO VA tEN!...ciiiiiiiciic e Tuobi............Gi61 tinh:...................

L T 11 o T—
Noi cdng tac: @............

Hoan canh xay ra tai nan: (twong trinh chi tiét)
Thong tin vé vét thuong, tinh trang phoi nhiém:

Thong tin vé nguén 13y nhiém:

-~ k] rd K Y
Pa x1r tri nhu thé nao:

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

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

veveey NGAY.unnn. thdng........nam...........

Cén bj bj tai nan Ngudi chimg kién Thi trwémg don vi
(Ky tén, déng dau)



2. Tha tuc

Cip gidy chimg bj nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghi¢p
(B-BYT-184585-TT)

- Trinh tw thye hién

Budc 1: Ca nhan, td chirc 1am thu tuc cip Gidy chimg nhan bj nhiém HIV
do tai nan riii ro nghé nghiép phai chuin bi va nop hd so theo quy dinh.

Buéc 2: Sau 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan du hd so theo quy dinh thi
co quan tiép nhin hd so phai td chirc hop Hoi dong tir van chuyén mén dé
thAm dinh hd so dé nghi cip Gidy chimg nhén bj nhiém HIV do tai nan rii
ro nghé nghiép;

Trudomg hop hd so chua ding quy dinh thi trong thoi han 02 ngay 1am viée,
ké tir ngay tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hé so phai c6 van ban théng
béo 15 1y do cho co s& dé nghj cép Gidy ching nhan bj nhiém HIV do tai
nan ruii ro nghé nghiép biét dé co s& bd sung hodc hoan chinh hd so.

Buwde 3: Sau 02 ngdy 1am viéc, ké tir ngay hop thim dinh, Hoi dong tu van
chuyén mon phai trinh bién ban thidm dinh 1én Lanh dao co quan cé thdm
quyén cép Gidy chirng nhan bj nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép dé
xem xét va quyét dinh cip Gidy ching nhan bj nhiém HIV do tai nan rai
ro nghé nghiép; trudmg hop khong cap thi phai c6 van ban tra 15i va néu rd
Iy do.

- Céach thirc thyce hién:

Hb so nop truc tiép hodc giri qua duong buu dién téi co quan c6 thim
quyén cp Gidy chimg nhan

- Thanh

phin, s6 lwgng ho so

I. Thanh phin hé so bao gom:
1. Gidy chirng nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép;

2. Ban sao hop phép két qua xét nghiém HIV duong tinh cia ngudi b
phoi nhidm v6i HIV sau khi dugc cép Gidy chimg nhén bj phoi nhiém véi
HIV theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 ctia Quyét dinh sé 120/2008/QD -
TTg ngay 29/8/2008 ciia Thu tuéng Chinh phi quy dinh diéu kién x4c
dinh ngudi bi phoi nhiém véi HIV, ngudi bi nhiém HIV do tai nan i ro
nghé nghiép, bao gdm ca ban doc két qua xét nghiém bing ky thuét
ELISA;

3. Cong van dé nghj cip Gidy ching nhan bi nhiém HIV do tai nan rii ro

nghé nghiép ctia co quan, don vj noi ngudi bj nhiém HIV dang cong téc.




II. S6 lwong ho so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét

07 ngay lam viéc

- P6i twgng thyre hién thi tuc hanh chinh

Cé nhan

- Co quan thyre hién thi tuc hanh chinh

- Cuc Quan y thudc Bé Qudbc phong tiép nhan hd so dé nghi va xét cip
Gidy chimg nhén cho ngudi dang cong tic, thyuc tap tai cic don vi thudce
Bo Quéc phong quan 1y.

- Cuc Y té thudc By Cong an tiép nhan hd so d& nghi va xét cip Gidy
ching nhan cho ngudi dang cdng tac, thuc tép tai cdc don vi thugc Bo
Co6ng an quan ly;

- Cuc Phong, chong té nan xa hoi thuéc Bo Lao dong - Thuong binh va Xa
hoi tiép nhan hd so dé nghi va xét cap Gidy chimg nhan cho ngudi dang
cdng tac, thuc tap tai cadc don vi thugc Bo Lao dong - Thuong binh va Xa
h¢i quan ly;

- S& Y té thuoc BO Giao thong van tai tiép nhan hd so d& nghj va xét cip
Gidy chimg nhan cho ngudi dang cong tac, thyc tép tai cidc don vi thudc
B§ Giao thong van tai quan ly;

- Cuc Phong, chéng HIV/AIDS thudc Bo Y té tiép nhan hd so dé nghi va
xét cap Gidy chimg nhan cho ngudi dang cong tic, thuc tap tai céc don vi
truc thudc BO Y té va cua céc Bo, nganh khéc ngoai cic B§: Quéoc phong,
Cong an, Lao dong — Thuong binh va Xa hoi, Giao thong vén tai.

- S& Y té tinh, thanh phd truc thugc Trung wong tiép nhén hé so dé nghi va
xét cap Gidy ching nhan cho ngudi dang cong téc, thuc tip tai cic co
quan, don vi thudc quyén quéan 1y ctia Uy ban nhén dén tinh, thanh phé
trung uong.

- Két qua thwc hién thii tuc hanh chinh

Gidy chimg nhén bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

- L& phi

(néu cé)

Khoéng

- Tén méiu don, miu ti khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay)

- Bién ban tai nan rui ro nghé nghiép

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




Diéu kién dé xac dinh ngudi bj nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

1. C6 gidy ching nhén bj phoi nhiém véi HIV cia co quan c6 thdm quyén
quy dinh tai Diéu 5 Quyét dinh s6 120/2008/QD - TTg ngay 29/8/2008 cta
Thi téng Chinh phi quy dinh diéu kién x4c dinh ngudi bj phoi nhiém véi
HIV, ngudi bi nhidm HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

2. Két qua xét nghiém HIV ciia ngudi bi phoi nhiém véi HIV tai mét trong
ba thoi diém 01 thang, 03 théng, 06 thing sau khi bj tai nan rii ro nghé
nghiép 12 duong tinh do co s y té c6 thim quyén cap.

- Ciin cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh

- Luét sb 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit
gdy ra hdi chimg suy giam mién dich méic phai & nguoi (HIV/AIDS).

- Quyét dinh s6 120/2008/QP - TTg ngay 29/8/2008 cia Thu tuéng
Chinh phi quy dinh diéu kién x4c dinh ngudi bi phoi nhiém véi HIV,
ngudi bi nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép




Phu luc I
MAU BIEN BAN TAI NAN RUI RO NGHE NGHIEP
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 120/2008/Q0P-TTg
ngay 29 thdng 8 nam 2008 cua Thu tuéng Chinh phu)

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

BIEN BAN
Tai nan rii ro nghé nghiép

Nehe nghiCpr. .o i
NO1 CONG LAC: ©iiviiiieeeceiicricreenie e

Hoan canh xay ra tai nan: (twong trinh chi tiét)

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

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

Théng tin vé ngudn lay nhiém:

Pa xir tri nhu thé nao:

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

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

, NgaY........ thang........ nam
Cin b bi tai nan Nguréi chimg kién Thii trwémg don vi

(Ky tén, déng dau)



3. Thii tyc

Cip thé nhén vién tiép cin cfng ddng
(B-BYT-184587)

- Trinh ty thye hién

Buée 1: Ngudi c6 nguyén vong 1am nhén vién tiép cén cong dong tu
nguyén viét don dé nghi cAp Thé va ndp cho ngudi dimg diu chuong trinh,
du an;

Buwde 2: Nguoi dimg dau chuong trinh, dy 4n 1ap danh sich nhitng ngudi
dang ky lam nhén vién tiép cén cong ddng va giri danh sich niy kém theo
don tr nguyén 1am nhén vién tiép can cong dong vé Cong an x4, phudng,
thi trdn (sau day viét gon 1a Coéng an cap xa) noi ngudi d6 dang ky thudng
trii hodic tam trd d& d& nghi x4c nhan vé nhéan than cla nhirng ngudi d6;

Budc 3: Trong thoi han 07 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhan duge don dé
nghi cép Thé va danh séch nhitng ngudi dang ky 1am nhan vién tiép can
cong ddng do ngudi dimg diu chuong trinh, dy 4n giri dén, Cong an cdp xa
xem xét dé& x4c nhan vé noi dang ky thuong trd hoic tam trd va cic ndi
dung sau:

- La cong dan Viét Nam tir dii 18 tudi trd 1én, c6 nang luc hanh vi
dan sy ddy du va ty nguyén 1am nhan vién tiép can cong dong,

- La nguoi khong dang trong thoi gian bi truy ciru trdch nhiém hinh
su, khong dang trong thoi gian chap hanh ban 4n hinh sy hodc quyét dinh
4p dung bién phép xir Iy hanh chinh dua vao co s¢ gido duc, co s chira
bénh, gido duc tai xa, phuong, thi tran.

Truong hop khong xéc nhén, phai c6 van ban tra 161 va néu 1o ly do;

Buwdéc 4: Sau khi nhéan dugc giéy x4c nhan vé nhan than cia Cong an cip
xd, ngudi dimg diu chuong trinh, dy 4n hoan chinh hd so dé nghi cap Thé
giri dén Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS;

Buwdc 5: Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay tiép nhan du hé so
hop 1&, Gigm déc Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS phéi ban hanh quyét
dinh cép Thé cho nhimg ngudi dugc tuyén chon lam nhan vién tiép can
cong ddng. Trudomg hop khong cdp, phai ¢6 van ban tra 1o va néu ro 1y do
d6i véi timg trudmg hop.

- Cach thirc thye hién:

Hb so ndp truc tiép hodc giri qua dudng buu dién t6i Trung tim Phong,
chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé truc thuc trung wong

- Thanh phén, s6 lrgng ho so




I. Thanh phén hé so bao gom:

- Pon dé nghi cap Thé c¢6 dan anh 4cm x 6 cm;

- 02 anh ¢& 2cm x 3cm ciia ngudi dang k¢ 1am nhén vién tiép cdn cong
dong;

- Gidy x4c nhan nhan thin ngudi dang ky 1am nhan vién tiép can cong
dong;

- Danh sach ngudi dugc tuyén chon 1am nhan vién tiép can cong ddng c6
x4c nhan cla ngudi ding dau chwong trinh, du 4n;

- Cong vin dé nghi cép Thé cho nhirg ngudi duge tuyén chon 1am nhan
vién tiép cén cong dong clia ngudi ding diu chwong trinh, du 4n.

IL. S6 lwong hé so: 01 (bd)

- Thoi han giai quyét

17 ngay lam viéc

- Doi twong thwre hién thi tuc hanh chinh

C4 nhén

- Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé truc thudc trung wong

- Két qua thwre hién thii tuc hanh chinh

Thé nhan vién tiép cén cong dong

- L¢ phi

(néu co)

Khong

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

- Don dé nghi cip thé nhan vién tiép can cong ddng tham gia thuc hién céc
bién phép can thiép gidm t4c hai trong du phong 1ay nhiém HIV.

- Gidy x4c nhén nhan than.

- Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Tiéu chuén ctia ngudi duge cAp Thé nhan vién tiép cén cong dong

- Lacong dan Viét Nam tir d 18 tudi tré 1én, c6 nang luc hanh vi dan su
day di va ty nguyén 1am nhén vién tiép can cong ddng.

- La nguoi khong dang trong thoi gian bj truy ciru trdch nhiém hinh su,
khong dang trong thoi gian chdp hanh ban 4n hinh sy hoic quyét dinh
ap dung bién phép xir 1y hanh chinh dwa vao co sé gido duc, co sé chira




bénh, gi4o duc tai xa, phuong, thi tran.

- Cin cir phap ly cia thi tyc hanh chinh

- Luét s 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit gay
ra hdi chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS);

- Nghi dinh sé 108/2007/ND-CP ngay 26/6/2007 quy dinh chi tiét thi
hanh mét sé diéu ciia Lut phong, chéng nhiém vi rdt gy ra hoi chimg
suy giam mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS);

- Thong tu lién tich s§ 03/2010/TTLT-BYT-BCA ngay20 thing 01 nam
2010 cua lién by: Bo Y té - BO Cong an quy dinh viéc cdp, phét, quan 1y
va sir dung Thé nhén vién tiép cin cong ddng tham gia thuc hién cic
bién phap can thiép giam tac hai trong dy phong lay nhiém HIV




M3u sb 02 ban hanh kém theo Théng tu lién tich
sb /2010/TTLT - BYT - BCA ngdy thdng nim 2010

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

Anh 4cm x 6¢cm
.................. , Ngay........ thang.......... nam........

PON PE NGHI
Chp Thé nhan vién tiép cin cong ddng tham gia thyre hién cic bién phap can thiép
giam tac hai trong dw phong lay nhiém HIV

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

T6i viét don nay dé nghi duoc 1am nhan vién tiép can cong ddng tham gia thuc
hién c4c bién phdp can thiép gidm tc hai trong dy phong ldy nhiém HIV thudc chwong

va dé nghi dugc cip Thé nhan vién tiép can cong ddng. T6i xin cam két nhu sau:

1. Chi sir dung Thé nhén vién tiép cin cong dong dé tham gia thuc hién c4c bién
phap can thiép giam tdc hai trong dy phong 1ay nhiém HIV theo diing nhiém vu va dia
ban ma nguéi dimg dau chuong trinh, dur 4n phan cong.

2. Chép hanh diing cic quy dinh ctia phap luét va ctia chuong trinh, dy 4n.

Kinh dé nghi cdc co quan ¢6 thAm quyén xem xét va cAp Thé dé tao diéu kién cho
t6i tham gia thuc hién cac bién phép can thiép gidm tdc hai trong dy phong lay nhiém
HIV theo ding nhiém vu dugc giao.

Ngwoi lam don
(KY va ghi ré ho tén)



Miu s6 04 ban hanh kém theo Thong tur lién tich
s6  /2010/TTLT - BYT - BCA ngdy thdng nam 2010

CONG AN'................ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CONG AN°........o....... Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic
........ , NgAy........thdng........ndm.......
GIAY XAC NHAN NHAN THAN

Cong an xa, phuong, thi trdn............., huyén, quén, thi xd, thanh phé thudc tinh:

.................... , tinh, thanh phé......................x4c nhén:

81177~ (R SR—— AL |— Gidi tinh

Sinh ngay , tai

Noi ditig Ky 0N Bl ccoaassimisiossissmesissssisisesssssisssssosionssssssishissrivass
INOL & BIQN T isisinsisassniossisissmusnsssissassyeossBuassesisiscisiioviseriosissarssanissmsssnmarsmsns puss
SOCMND  feoeeiviiieeiiiiis CADDBRY oo icoslicn s Wsmsssssenianssvmsnens

La ngudi khong dang trong thdi gian bi truy ciru trdch nhiém hinh sy, khong dang
trong thoi gian chip hanh ban 4n hinh sy hodic quyét dinh 4p dung bién phdp xir 1y hanh
chinh dua vao co s& gido duc, co s& chita bénh, gido duc tai xa, phudng, thi trdn.

TRUONG CONG AN
(K, ghi 16 ho tén va déng ddu)

' CONG AN (huyén, quan, thj xa, thanh phé thude tinh)
2 CONG AN (x4, phudng, thj trén)



4. Thu tuc

Cép lai thé nhan vién tiép cin cong ddng (B-BYT-184597-TT)

- Trinh tw thwre hién

Buwéc I: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy Thé bj mét, hong va
trong thoi han 01 thang, truée khi Thé hét han sir dung, nhén vién tiép can
cong ddng phai lam don dé nghi cip lai Thé va giri ngudi dimg dau
chuong trinh, dy 4n;

Buwéc 2: Ngudi ding déu chuong trinh, dy 4n c6 trdch nhiém hoan thién
ho so dé nghi cép lai Thé va giri Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS;

Buoc 3: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén di hd so hop
1¢, Gidm dbc Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS phéi ban hanh quyét
dinh cip lai Thé cho nhan vién tiép cin cong dong (theo Miu sé 05 ban
hianh kém theo Thong tu lién tich nay). Truong hop khong cip, phai c6
van ban tra 161 va néu r6 Iy do dbi voi timg truomg hop

- Céach thirc thwe hién:

H6 so ndp truc tiép hoic giri qua duong buu dién t6i Trung tim Phong,
chéng HIV/AIDS tinh, thinh ph truc thude trung wong

- Thanh

phin, s6 lrgng hd so

1. Thanh phin hé so bao gom:

- Pon d nghi cip lai Thé ¢6 dan anh 4cm x 6¢cm, trong d6 néu 15 1y do
dé nghi cap lai Thé (theo quy dinh tai M&u s 03 ban hanh kém theo
Théng tu lién tich nay);

- 02 &nh c& 2cm x 3cm ciia nhan vién tiép cdn cong dong dé nghi cip lai
Theé;

- Danh sich nhan vién tiép cin cong dong dé nghi cip lai Thé c6 xéc
nhén ciia ngudi ding déu chuong trinh, dy 4n;

II. Sé lrong hé so: 01 (bo).

- Thoi han giai quyét

07 ngay lam viéc

- Péi twrgng thyre hién thi tuc hanh chinh

Ca nhan

- Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé truc thudc trung wvong

- Két qua thyre hién thii tuc hanh chinh




Thé nhén vién tiép cén cong ddng

- Lé phi (néu c6)

Khong

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

- Pon @& nghi cip lai thé nhan vién tiép cin cong dong tham gia thuc hién
céc bién phap can thiép giam téc hai trong dy phong lay nhiém HIV

- Gidy x4c nhan nhan than.

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

Khong c6

- Cin cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat sb 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi riit
gdy ra hdi chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS);

- Nghi dinh sé 108/2007/ND-CP ngay 26/6/2007 quy dinh chi tiét thi
hanh mot sé didu ctia Lu4t phong, chéng nhidm vi rit giy ra héi ching
suy giam mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS);

- Théng tu lién tich s6 03/2010/TTLT-BYT-BCA ngay20 thang 01 nim
2010 cia lién bd: BO Y té - Bd Cong an quy dinh viéc cap, phat, quan
1y va sir dung Thé nhén vién tiép cén cong ddng tham gia thuc hién cac
bién phap can thiép giam t4c hai trong dy phong lay nhiém HIV




M3u 56 03 ban hanh kém theo Théng tu lién tich

Anh 4cm x6¢cm s6  2010/TTLT - BYT - BCAngay thing nam 2010

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

sesssivevy MPQYsvivis WG ciovisess TMisiiivss

PON PE NGHI
Cip lai Thé nhén vién tiép cin cong dong tham gia thre hién cac bién phép can
thiép giam téc hai trong dy phong lay nhiém HIV
Kinh giri: Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé ............ccocevmmrurivecennecn.

SN DPRV:. ovcivssonisssimasomsnsinsssssasiy Wllesisssnisosinios

S& CMND: ...y cfip NEAY: oo vveve e AL
Hién nay, t6i 12 nhin vién tiép cdn cong dbng cua chuong trinh, dy
P duge cip Thé nhan vién tiép can cong dong so.............. cAp ngdy...../...../......

T6i viét don nay dé nghi dugc cép lai Thé nhan vién tiép cin cong dong tham gia
thyc hién cdc bién phdp can thiép gidm tdc hai trong du phong lay nhiém HIV thudc

LY do Xin CAP 11 TR .v.voveveeeeeeereeeeeeee st sessesessaestessesseesesssesssssssissssassssssens

Téi xin cam két nhu sau:

1. Chi sir dung Thé nhéan vién tiép can cong dong dé tham gia thuc hién cic bién
phép can thiép giam tdc hai trong dy phong 14y nhiém HIV theo diing nhiém vu va dia
ban ma ngudi dimg dau chwong trinh, dir 4n phan cong.

2. Chép hanh diing cdc quy dinh cia phép luét va cia chuong trinh, dy 4n.

Kinh dé nghi céc co quan c6 thdm quyén xem xét va cép lai Thé dé tao diéu kién
cho t6i tham gia thyc hién c4c bién phép can thiép giam tic hai trong dy phong lay nhiém
HIV theo ding nhiém vu dugc giao.

Nguwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)



M3u s 04 ban hanh kém theo Thong tur lién tich
sé  /2010/TTLT - BYT - BCAngdy thing nam 2010

CONG AN'................. CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CONG AN?.................. Pic lap - Tw do - Hanh phiic
........ , NQAY........thdng.......ndm.......

Coéng an xa, phuong, thi trin:............. , huyén, quén, thi xi, thanh phé thudc tinh:
.................... , tinh, thanh phé.....................X4c nhan:
Ong/ba TSR = TR (Tv 1111 Qre—
SHBBPAY  Siamassansinisg W wagiss
NoOT 80P kY OB tH07 - ciiiiasanmuediniiatsa o it oo aiaanss

SSCMND  tioooovvviieeeiiiin, CAP NGAY coooo i @

La ngudi khong dang trong thoi gian bi truy ciru trdch nhiém hinh su, khong dang
trong thoi gian chip hanh ban 4n hinh sy hodc quyét dinh 4p dung bién phép xir Iy hanh
chinh dua vao co s& gido duc, co s& chira bénh, gido dyc tai xd, phudng, thi trAn.

TRUONG CONG AN
(KY, ghi rd ho tén va déng dau)

' CONG AN (huyén, quén, thi xa, thanh phé thudc tinh)
2 CONG AN (xa, phudng, thi tran)



Thii tuc thong bao hoat dong ddi véi to chirc twr vin vé phong, chéng |-

5-Thii tuc
HIV/AIDS (B-BYT-247994-TT)

Trinh ty thye hién
Buée 1: Trudce khi chinh thirc hoat dng it nhat 1a 10 ngay 1am viéc, t6 chirc
tw vin phai giri hd so ding ky hoat dongdén S¢ Y té tinh, thanh phd truc
thudc trung wong noi td churc tu van dit tru s chinh.
Buéde 2: S¢ Y té tinh tiép nhan hd so thong bio hoat dong cua td tu van vé
phong, chdng HIV/AIDS.

Csch thirc thye hign
Giri qua dudng buru dién hoac ndp truc tiép tai S& Y té tinh

Thanh phén, s6 lrgng hd so
I. Thanh phin hé so, bao gom:

Hb so théng béo hoat dong cuia td chirc tu vin gdm c6:

a) Van ban théng b4o thanh 1ip td chic tu van vé phong, chdng
HIV/AIDS theo miu ban hanh kém theo Thong tu s6 06/2012/TT-BYT ngay
20/4/2012;

b) Du thao Quy ché (ndi quy chi tiét) hoat dong cia té chirc tr vén vé
phong, chéng HIV/AIDS;

¢) Danh séch cén b9, trinh d§ chuyén mén kém theo ban sao ¢ chirng
thuc biang cap vé trinh d6 chuyén mén cia nhén vién tu van;

d) Ban ké khai phuong tién cdng nghé thong tin, vién théng phuc vu
hoat dong tu véan (chi 4p dung d6i véi td chirc tr vin qua céc phuong tién
cdng nghé thong tin vién thong).

I1. Sé lrong hé so: 01 bo.
Thoi han giai quyét
10 ngay lam viéc
Poi twong thye hién thi tuc hanh chinh
Co s& td chic tu vin
Co quan thyce hién thi tuc hanh chinh
S& Y té tinh
Két qua thire hién thii tuc hanh chinh
Gidy tiép nhan hd so théng béo

L¢ phi




Khong

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

Phu luc 1: MAu thong béo thanh 1ap Td chirc tu vin vé phong, chéng
IIIV/AIDS

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu ciu d6i véi co sé diéu tri dwge cip gidy phép hoat dong
1. Pugc thanh l4p theo quy dinh tai diéu 3 Thong tu sé sé 06/2012/TT-BYT
ngdy 20/4/2012 cia By Y té.

Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng nhiém vi rit gay ra hdi ching suy giam mién dich mic

phai & nguoi (HIV/AIDS)ngay 29/6/2006;

2. Thong tu sé 06/2012/TT-BYT ngay 20/4/2012 cia By Y té Quy dinh vé

didu kién thanh 1ap va néi dung hoat dong dbi véi td chirc tu vén vé phong,
chéng HIV/AIDS




Phu luc I
MAU THONG BAO THANH LAP
TO CHU'C TU VAN VE PHONG, CHONG HIV/AIDS
(Ban hanh kém theo Théng t 56 .../2012/TT-BYT
ngay......thdng... ... nam 2012 cia Bé truémg Bé Y 1é)

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

THONG BAO
THANH LAP TO CHUC TU VAN VE PHONG, CHONG HIV/AIDS

Kinh giri: S& Y té tinh/thanh phd.........coccoevvrvirennecs

Can ctr Luét Phong, chéng nhiém vi nit gy ra hoi chimg suy giam mién dich mic
phai & nguoi (HIV/AIDS);

Can ctr Thong tu s6 ........ /2012/TT - BYT ngdy...../.../2012 cia Bj truéng Bo Y
té quy dinh vé diéu kién thanh lap va ndi dung hoat dong d6i véi td chire tu vén vé
phong, chéng HIV/AIDS.

Sau khi nghién ctru cdc vin ban huéng din hién hanh, ching t6i xin théng bio
thanh 14p Té chirc tr van vé phong, chéng HIV/AIDS v6i ndi dung sau:

Tén td chirc: ....ovevvveienanes

11 LT

Pham vi hoat A0NE:........cccevvveriienieneeiieeinie e

Ho va tén ngudi Aing dAu:........cc..oovveecveeeeeeeeeiesseesesieeeeenn.

Ngay thang ndm sinh:..........

S6 ching minh thr nhan dan:............... ngay cap:............. ROLCRD s sssnmmvvonnee

Chiing t6i cam két thuc hién ding cdc ndi dung Quy ché hoat dong cua té chirc tu
van vé phong, chéng HIV/AIDS va cic quy dinh ciia phép lut hién hanh.
Pai dién td chirc, c4 nhan
thanh 1ap té chirc tw vin
(ky tén va déng dau)



6-Thii tuc

Cip gidy phép hoat djng dbi véi co s& diéu tri nghi¢n chit dang thude
phién bing thudc thay thé (B-BYT-253523-TT)

Trinh tr thyc hién

Budc 1: Co s& didu tri giri 01 bd hd so dé nghi cip gidy phép hoat dong dén
S& Y té tinh, thanh phé trung wong (sau dy goi tit 12 tinh) noi co s& diéu tri
dit tru so;

Budc 2: S Y té tinh tiép nhén hd so va trong thoi han khéng qué 20 ngay
1am viéc, k& tir khi nhan dugc hd so diy di, hop 1¢, Gidm dbc S6 Y té phai to
chirc thim dinh, cp gidy phép hoat dong;

Buée 3: Truong hop hd so chua hop 1€, thi trong 10 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, S¢ Y té tinh phai thong bo bang vin ban cho
co s& d& nghi cip gidy phép hoat dong dé b sung, hoan chinh hé so. Vin ban
thong b4o phai néu cu thé ndi dung, tai liéu can sira ddi, bd sung.

Buéc 4: Khi nhan dugc vin ban yéu ciu hoan chinh hd so, co s& dé nghi cép
gidy phép hoat dong phai sira dbi, bd sung theo ding néi dung da dugc ghi
trong van ban thong bdo va giri vé S& Y té tinh. Ngay tiép nhan hé so bd
sung, sira ddi dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Budc 5: Truong hop co s& dé nghi cép gidy phép hoat dong da bd sung, sira
dbi hd so nhung khong ding v6i yéu ciu, S¢ Y té tinh thong bdo bing vin
ban cho co s& dé nghi cdp gidy phép hoat dong dé tiép tuc hoan chinh ho so
theo quy dinh.

Céch thirc thuce hién

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

Thanh phén,

s6 lrgng ho so

1. Thanh phin hé so, bao gom:

1. Pon dé nghi cip gidy phép hoat dong ciia co s& (theo mau tai Phu luc 1,
Thong tu s6 12/2013/TT-BYT);

2. Ban sao ¢6 ching thuc Quyét dinh thanh 14p cta co quan nha nudc c6 thim
quyén hodc ban sao c6 ching thyc gidy ching nhan dang ky kinh doanh hodc
ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan ctia nha dau tu;

3. Danh séch nhan sy cia co s& diéu tri (thyc hién theo mau quy dinh tai Phu
luc 2, Thong tu sé 12/2013/TT-BYT ), kém theo ban sao c6 chimg thuc van
bing chuyén mon cua timg nhén vién thugc co s diéu tri;

4. So dd mit bing cua co s& diéu tri;

5. Ban ké khai trang thiét bi clia co s& diéu tri (theo mau quy dinh tai Phy luc




3, Thong tu s6 12/2013/TT-BYT).
II. S6 lirong ho so: 01 bb.

Thoi han gidi quyét

20 ngay lamviéc

Péi twgng thure hién thi tuc hanh chinh

To chire

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh

S Y té tinh, TP

Két qua thue

hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép hoat dong

L¢ phi

Phi thdm dinh cip gidy phép hoat dong ddi véi co s& didu tri nghién céc chét
dang thudc phién bing thudc thay thé: 4.300.000d

L& phi clp, cip lai gidy phép hoat dong dbi véi co so diéu tri nghién céc chét
dang thudc phién bing thudc thay thé: 350.000d

(Theo Théng tur s6 154/2013/TT-BTC ngay 01/11/2013 ciia Bé Tai chinh quy
dinh mikc thu, ché do thu, nép, quan Iy va sir dung phi tham dinh cdp gidy
phép hoat dong va Ié phi cdp gidy phép hoat déng déi véi co sé diéu tri
nghién cdc chat dang thuéc phién bang thuéc thay thé)

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

Phu luc 1: Miu don dé nghi cap, cip lai gidy phép hoat ddng déi véi co s&
diéu tri.

Phu lyc 2: Mau Danh sdch nhén sy 1am viéc tai co s& diéu tri.

Phu luc 3: Mau Ban ké khai trang thiét bj ctia co s& diéu tri.

Yéu ciu, diéu ki¢n thi tuc hanh chinh

Yéu ciu ddi véi co sé didu tri dwgce cip gidy phép hoat dong

1. Pugc thanh 1ap theo quy dinh cua phap ludt, c6 chirc nang hoat dong trong
linh vure cip phép.

2. Dép (g di cdc yéu cau vé diéu kién co s¢ vat chat, trang thiét bi va nhan
sw dugc quy dinh tai Diéu 11, 12, 13 Nghi dinh s 96/2012/ND-CP ngay
15/11/2012 cta Chinh phu va tai cic Diéu 3, 4, 5, 6, 7 va Diéu 8 Thong tu sé
12/2013/TT- BYT cia BO Y té.

3. Ho so @& nghi cp gidy phép hoat dong diy du theo quy dinh tai Théng tur
s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 ctia By Y té.




Cin cir phap ly cia thi tyc hanh chinh

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

2. Nghj dinh s 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2012 clia Chinh phi
quy dinh vé diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bang thudc thay thé;

3. Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31 théng 8 nam 2012 ciia Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cu td chirc cia B Y té;

4. Thong tu sé 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 ctia B§ Y té Huéng dan thi
hinh mét sé didu ciia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nam
2012 cua Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién céc chét dang thuéc phién
bing thudc thay thé.




Phu luc 1
Miu Pon dé nghi cép, cap lai gidy phép hoat dong doi véi co sé diu tri
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 ndam 2013 ctia B6 trucng Bj Y té)

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

sassis s GO assss THORE s MO 20
PON PE NGHI
Cip, cép lai gidy phép hoat dong dbi véi co sé diéu tri

Kinh giri: S Y té .....2.....
3

Dia diém: .......0 cooeenn...s Din thOA/TAX: .oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesseenn,

Cin ctr Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12 thang 4 nidm 2013 cia B§ trudng BO Y
té huéng din chi tiét thi hanh mot sé didu cia Nghi dinh s6 96/2012/NDP-CP ngay 15
thang 11 niam 2012 ctia Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién céc chét dang thudc phién
bang thube thay thé, chiing toi aé

Co s& diéu tri hogic cong ty xin giri kém theo Pon nay bo hd so gdm céc gidy to sau:

Ban sao c6 ching thuc quyét dinh thanh 1ap cta co quan nha nudc hodc
1. ban sao c6 chimg thyc gidy chirmg nhan ding ky kinh doanh hodc ban sao
c6 chirng thuc gidy chirng nhén déu tur.
Danh séch nhin sy ctia co s& diéu tri va theo ban sao c¢6 chimg thuc vin
bang chuyén mén cia timg nhan vién thudc co sé didu trj.
So dd mat bing ctia co sd diéu trj.
4. Ban ké khai trang thiét bi ctia co s& diéu tri.

Béo cdo hoat dong ctia 6 thang gan nhét tinh dén thoi diém d& nghi cap lai

5. gidy phép hoat dong ©.

L A B

| Diadanh

“Tén So Y té tinh

> Tén co s& dé nghi cép, cép lai gidy phép hoat dong

* Dia chi cy thé cua co s& dé nghj cp, cip lai gidy phép hoat dong

> Ghi rd dé nghj cp hay cép lai gidy phép hoat dong. Truomg hop cép lai gidy phép hoat dong thi phai ghi o 1a do bj mét, bj
hong hay bj thu héi

® Chi 4p dung v6i co s& dé nghj cép lai gidy phép hoat dong
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Phu luc 3
MAu Ban ké khai trang thiét bj ciia co s& diéu tri
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thang 4 ndm 2013 ciia B truong Bo Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Ty do - Hanh phic

b WY s thdng...... nam 20.....

BAN KE KHAI
trang thiét bj ciia co s& diéu tri

THU TRUONG DPON VI
(Ky, ghi r6 ho, tén va déng dau)

! Pia danh



7-Thu tyc

Cép lai gidy phép hoat dong dbi v6i co sé diéu tri nghién chit dang thude
phién khi co sé thay ddi dia diém hoat dong hoic bi thu hoi gidy phép
hoat dong (B-BYT-253519-TT)

Trinh ty thuc hién

Budc 1: Co sé diéu tri giri 01 b hd so @& nghi cap lai gidy phép hoat dong
dén S& Y té tinh, thanh phd trung wong (sau ddy goi tat 1 tinh) noi co s& diéu
trj dat tru so;

Bude 2: So Y té tinh tiép nhan hd so va trong thoi han khong qua 20 ngay
1am viéc, ké tir khi nhan dugc hd so diy du, hop 18, Gidm dc S Y té phai td
chirc tham dinh, cép lai gidy phép hoat dong;

Budée 3: Truong hop hd so chua hop 1€, thi trong 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té tinh phai théng bio bing van ban cho
co s& dé nghi cp lai gidy phép hoat dong dé bd sung, hoan chinh hd so. Vin
ban thong béo phai néu cu thé ndi dung, tai liéu can sira ddi, bd sung.

Buée 4: Khi nhin dugc vin ban yéu cau hoan chinh hd so, co s& dé nghi cép
lai gidy phép hoat dong phai sira d6i, bd sung theo ding ndi dung di dugc ghi
trong van ban théng bdo va giri vé S& Y té tinh. Ngay tiép nhan hd so bd
sung, sira dbi dirgc ghi trén Phiéu tiép nhan h so.

Burée 5: Truong hop co sé dé nghi cip lai gidy phép hoat dong da b sung,
sira d6i hd so nhung khéng ding véi yéu cau, S& Y té tinh théng béo bing
vin ban cho co s& dé nghi cap lai gidy phép hoat dong dé tiép tuc hoan chinh
hd so theo quy dinh.

Cach thirc thyc hién

Gtri qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai S& Y té (theo quy trinh mdt
cua).

Thanh phén, s6 lweng hd so

1. Thanh phan hé so, bao gom:

1. Pon dé nghj cip gidy phép hoat dong ciia co s& (theo mau tai Phu luc 1,
Théng tr s6 12/2013/TT-BYT);

2. Ban sao c6 chirng thuc Quyét dinh thanh 1ap cuia co quan nha nudce ¢ thAm
quyén hozc ban sao c6 chimg thyuc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hozc
béan sao c6 chimg thyc gidy chirng nhin ciia nha dau t;

3. Danh sach nhén sy cia co s& didu tri (theo mau quy dinh tai Phu luc 2,
Théng tu s6 12/2013/TT-BYT ), kém theo ban sao c¢6 chimg thuc vin bing
chuyén mén cuia timg nhan vién thudc co s& diéu tri;

4. So 46 mit bang cia co s diéu tri;




5. Béan ké khai trang thiét bi ctia co sé diéu tri (thyuc hién theo mau quy dinh
tai Phy luc 3, Théng tu s6 12/2013/TT-BYT).

6. Béo céo hoat dong cia 6 thing gan nhét tinh dén thoi diém dé nghi cép lai
gidy phép hoat dong.

I1. S6 lwgng hé so: 01 bd.

Thoi han giai quyét

20 ngay lamviéc

Péi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

To chuc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

S& Y té tinh, TP

Két qua thuc hi¢n thi tyc hanh chinh

Gidy phép hoat dong

Lé phi

Phi thAm dinh cép lai gidy phép hoat dong do bi thu hdi gidy phép hoat dong
d6i voi co s&r diéu tri nghién céc chat dang thudc phién bing thubc thay thé:
4.300.0004

L¢ phi cap, cép lai gidy phép hoat dong déi v6i co s diéu tri nghién cac chét
dang thubc phién bang thubc thay thé: 350.000d

(Theo Théng tw s6 154/2013/TT-BTC ngay 01/11/2013 ctia B$ Tai chinh quy
dinh mitc thu, ché dp thu, nép, quan Iy va sir dung phi tham dinh cdp gidy
phép hoat déng va 1é phi cdp gidy phép hoat dong doi voi co s¢ diéu tri
nghién cdc chdt dang thuéc phién bang thudc thay thé)

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

Phu luc 1: Miu don d& nghi cép, cAp lai gidy phép hoat dong ddi véi co s&
diéu tri.

Phu luc 2 : Mau Danh sach nhan sy 1am viéc tai co s& diéu tri.

Phu luc 3: MAu Ban ké khai trang thiét bi ctia co s& diéu tri.

Yéu céu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Yéu ciu déi véi co sé didu tri dwge cip gidy phép hoat dong

1. Dugc thanh 14p theo quy dinh cia phdp ludt, c6 chirc ndng hoat dong trong
linh vuc cap phép.

2. D4p img du céc yéu clu vé diéu kién co s& vat chét, trang thiét bj va nhan
su dugc quy dinh tai Diéu 11, 12, 13 Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay
15/11/2012 cita Chinh phii va tai cic Piéu 3, 4, 5, 6, 7 va Diéu 8 Thong tu sb




12/2013/TT- BYT cua BO Y té.
3. Ho so dé nghi cap lai gidy phép hoat dong ddy dii theo quy dinh tai Thong
tr s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 cia Bo Y té.

Cin cir phap 1y cia thii tuc hanh chinh

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

2. Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thdng 11 ndm 2012 cua Chinh phu
quy dinh vé diéu tri nghién céc chit dang thuéc phién bing thuc thay thé;

3. Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 niim 2012 ctia Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co céu td chirc cia BO Y té;

4. Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 cia B6 Y té Huéng din thi
hanh mét sé diéu cia Nghi dinh sé 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nidm
2012 ciia Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién cdc chit dang thudc phién
bang thudc thay thé.




Phu luc 1
MAu Pon dé nghi cip, cip lai gidy phép hoat dong ddi véi co sé diéu tri
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 nam 2013 cia Bj truéng Bo Y té)

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

vl ngay ...... thdng...... nam 20.....

PON PE NGHI
CAp, cép lai giiy phép hoat dong ddi véi co s& dicu tri

Kinh giri: S6 Y té .....2.....
3

- 'l A -
Pia diém: ......." ..............; Dién thoai/fax: .......ccccen....

Can cir Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12 théng 4 nam 2013 cia B trudng Bo
Y té hudng dén chi tiét thi hanh mét sé didu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay
15 thang 11 nam 2012 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu tri nghién céc chat dang thude
phién bang thude thay thé, chiing toi dé

Co s& diéu tri hodc cong ty xin giri kém theo Pon ndy bd hd so gdm céc gidy td sau:

Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap ciia co quan nha nuéc hodc
1. ban sao c6 chirng thuc gidy chirng nhan ding ky kinh doanh hodc béan sao
c6 chimg thuc gidy ching nhan dau tu.
Danh s4ch nhan su cta co s& diéu tri va theo ban sao c¢6 chimg thuc vin
bang chuyén mén cua tirng nhén vién thudc co sd diéu tri.
So d6 mit b%ng cua co s diéu tri.
4. Ban ké khai trang thiét bi cia co s& diéu tri.

B4o céo hoat dong ciia 6 thang gAn nhét tinh dén thoi diém & nghi cip lai

5. gidy phép hoat dong o)

C HE W -

' Dia danh

> Tén $a Y té tinh

* Tén co s& dé nghi clp, cdp lai gidy phép hoat djng

“ Pia chi cy thé ciia co s& d& nghi cdp, cap lai gidy phép hoat dong

5 Ghi o dé nghi cAp hay cép lai gidy phép hoat ddng. Trwomg hop cép lai gidy phép hoat dong thi phai ghi rd 12 do bj mit, bi
héng hay bj thu hdi i

8 Chi 4p dung véi co s& @& nghi cép lai gidy phép hoat dong
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Phu luc 3
MAu Ban ké khai trang thiét bj cia co s& diéu tri
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 ndm 2013 ciia B6 truong Bo Y 1é)

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

coeees evieeny NGAY ... thdng...... nam 20.....

BAN KE KHAI
trang thiét bj ciia co s& diéu tri

THU TRUOGNG PON VI
(KY, ghi ré ho, tén va déng ddu)

! Pia danh
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