	ỦY BAN NHÂN DÂN
TỈNH LÀO CAI
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập – Tự do – Hạnh phúc
---------

	Số: 2833/QĐ-UBND
	Lào Cai, ngày 07 tháng 10 năm 2010


QUYẾT ĐỊNH
VỀ VIỆC CÔNG BỐ BỘ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC ÁP DỤNG TẠI SỞ Y TẾ TỈNH LÀO CAI

ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH LÀO CAI
Căn cứ Luật Tổ chức HĐND và UBND ngày 26 tháng 11 năm 2003;
Căn cứ Quyết định số 30/QĐ-TTg ngày 10 tháng 01 năm 2007 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Đề án Đơn giản hoá thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý Nhà nước giai đoạn 2007 – 2010;
Căn cứ Công văn số 1071/TTg-TCCV ngày 30/6/2009 của Thủ tướng Chính phủ về việc công bố dữ liệu quốc gia về thủ tục hành chính và tổ chức việc rà soát thủ tục hành chính tại bộ, ngành, địa phương;
Căn cứ Văn bản số 227/CCTTHC ngày 09/6/2010 của Tổ công tác chuyên trách cải cách thủ tục hành chính của thủ tướng chính phủ về việc triển khai giai đoạn 3 Đề án 30;
Căn cứ Quyết định số 741/QĐ-UBND ngày 29/3/2010 của UBND tỉnh Lào Cai về việc thông qua phương án đơn giản hoá thủ tục hành chính trên địa bàn tỉnh Lào Cai;
Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế tại Tờ trình số 115/TTr- SKH&ĐT ngày 06/10/2010 và Tổ trưởng Tổ công tác thực hiện đề án 30 của UBND tỉnh,
QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 72 thủ tục hành chính được áp dụng tại Sở Y tế tỉnh Lào Cai.

1. Trường hợp thủ tục hành chính nêu tại Quyết định này được cơ quan nhà nước có thẩm quyền sửa đổi, bổ sung hoặc bãi bỏ sau ngày Quyết định này có hiệu lực và các thủ tục hành chính mới được ban hành, thì áp dụng theo đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố.

2. Trường hợp thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành nhưng chưa được công bố tại Quyết định này hoặc có sự khác biệt giữa nội dung thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành và thủ tục hành chính được công bố tại quyết định này, thì được áp dụng theo đúng quy định của cơ quan nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố.

Điều 2. Sở Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với Văn phòng UBND tỉnh thường xuyên, rà soát cập nhật để trình UBND tỉnh công bố những thủ tục hành chính nêu tại khoản 1, khoản 2, điều 1 Quyết định này.

Thời hạn cập nhật, loại bỏ, công bố thủ tục hành chính trên chậm nhất không quá 10 ngày kể từ ngày văn bản quy định thủ tục hành có hiệu lực thi hành hoặc kể từ ngày phát hiện có sự khác biệt giữa nội dung thủ tục hành chính do cơ quan nhà nước có thẩm quyền ban hành và thủ tục hành chính được công bố tại quyết định này hoặc thủ tục hành chính chưa được công bố.

Điều 3. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký, thay thế cho Quyết định số 2465/QĐ- UBND ngày 12/8/2009 của UBND tỉnh về việc công bố bộ thủ tục hành chính được áp dụng tại Sở Y tế; Quyết định số 2449/QĐ- UBND ngày 22/9/2009 của UBND tỉnh về việc công bố bổ sung thủ tục hành chính được áp dụng tại Sở Y tế; Quyết định số 2025/QĐ- UBND ngày 21/7/2010 của UBND tỉnh về việc công bố bổ sung thủ tục hành chính được áp dụng tại Sở Y tế và được đăng tải trên Trang thông tin điện tử của Văn phòng UBND tỉnh tại địa chỉ: http://egov.laocai.gov.vn/vpubnd/vn/news/ vào mục Đề án 30.

Điều 4. Chánh Văn phòng UBND tỉnh, Giám đốc Sở Y tế, Thủ trưởng các sở, ban, ngành tỉnh chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	Nơi nhận:
- Như Điều 4;
- Thường trực UBND, HĐND;
- TCTCT của Chính phủ;
- Báo Lào Cai;
- Đài PTTH tỉnh
- Lưu:VT, TCT30
	T.M ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH
CHỦ TỊCH




Nguyễn Văn Vịnh


	FILE ĐƯỢC ĐÍNH KÈM THEO VĂN BẢN
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THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC ÁP DỤNG TẠI SỞ Y TẾ TỈNH LÀO CAI


(Ban hành kèm theo Quyết định số 2833/QĐ-UBND ngày 07 tháng10  năm 2010 


của Ủy ban nhân dân tỉnh Lào Cai)


PHẦN I. 

DANH MỤC  72 THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ÁP DỤNG 


TẠI SỞ Y TẾ TỈNH LÀO CAI


		STT

		Tên thủ tục hành chính

		Số hồ sơ



		I

		Lĩnh vực tổ chức bộ máy (01)

		



		1

		Thành lập và cho phép thành lập ngân hàng mô trực thuộc Sở Y tế

		



		II

		Lĩnh vực Y tế dự phòng ( 06)

		



		1 

		Cấp Phiếu tiêm chủng quốc tế

		



		2 

		Cấp Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế hàng hóa nhập khẩu, xuất khẩu

		



		3 

		Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh đối với phương tiện vận tải đường bộ và tàu hỏa

		



		4 

		Cấp Giấy chứng nhận xử lý y tế đối với phương tiện vận tải đường bộ và tàu hỏa

		



		5 

		Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt 

		



		6 

		Cấp Giấy chứng nhận xử lý y tế đối với hàng hóa

		



		III

		Lĩnh vực dược(21)

		



		1 

		Cấp mới Chứng chỉ hành nghề Dược (đối với công dân Việt Nam)

		



		2 

		Cấp mới Chứng chỉ hành nghề Dược (đối với người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài)

		



		3 

		Cấp đổi Chứng chỉ hành nghề Dược (do hư hỏng, rách nát, thay đổi địa chỉ thường trú)

		



		4 

		Cấp gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược

		



		5 

		Cấp lại Chứng chỉ hành nghề Dược (do bị mất)

		



		6 

		Cấp mới Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

		



		7 

		Cấp bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

		



		8 

		Cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

		



		9 

		Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (do bị mất)

		



		10 

		Cấp đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (do hư hỏng, rách nát, thay đổi người quản lý chuyên môn, thay đổi địa điểm)

		



		11 

		Cấp giấy chứng nhận cơ sở đạt tiêu chuẩn "Thực hành tốt phân phối thuốc"(GDP)

		



		12 

		Cấp giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn "Thực hành tốt nhà thuốc"(GPP)

		



		13 

		Cấp giấy Chứng nhận bài thuốc gia truyền

		



		14 

		Tiếp nhận và giải quyết hồ sơ đăng ký quảng cáo mỹ phẩm

		



		15 

		Tiếp nhận và giải quyết hồ sơ đăng ký Hội thảo/ tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm

		



		16 

		Cấp số tiếp nhận phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm

		



		17 

		Tiếp nhận và giải quyết hồ sơ đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc cho cán bộ Y tế.

		



		18 

		Cấp thẻ người giới thiệu thuốc

		



		19 

		Cấp giấy phép nhận thuốc nhập khẩu phi mậu dịch 

		



		20 

		Xét duyệt dự trù thuốc thành phẩm gây nghiện, thuốc thành phẩm hướng tâm thần, tiền chất cho cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc, cơ sở y tế, cơ sở nghiên cứu, cơ sở đào tạo chuyên ngành Y-Dược, trung tâm cai nghiện trên địa bàn.

		



		21 

		Đăng ký và đăng ký lại các thuốc dùng ngoài sản xuất trong nước (quy định tại Phụ lục V – Thông tư 22/2009/TT-BYT)

		



		IV.

		Lĩnh vực khám chữa bệnh (35)

		



		1

		Cấp chứng chỉ hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân

		



		2

		Cấp gia hạn Chứng chỉ hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân

		



		3

		Cấp lại Chứng chỉ hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân

		



		4

		Cấp Giấy phép tổ chức đợt khám, chữa bệnh nhân đạo

		



		5

		Cấp phép cho người nước ngoài làm việc chuyên môn tại các cơ sở y, y học cổ truyền tư nhân

		



		6

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám Đa khoa 

		



		7

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài  

		



		8

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với nhà hộ sinh 

		



		9

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với cơ sở dịch vụ(CSDV) y tế (bao gồm: CSDV tiêm chích, thay băng đếm mạch đo nhiệt độ huyết áp; cơ sở dịch vụ làm răng giả; cơ sở dịch vụ CSSK tại nhà và dịch vụ kính thuốc

		



		10

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chẩn đoán hình ảnh 

		



		11

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng Xét nghiệm 

		



		12

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Phụ sản - KHHGĐ

		



		13

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Ngoại

		



		14

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám Nội tổng hợp, phòng khám gia đình, các phòng khám chuyên khoa tim mạch, Nhi, lao phổi và các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ Nội khác, phòng tư vấn khám sức khỏe... 

		



		15

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám  phẫu thuật thẩm mỹ

		



		16

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Răng-Hàm-Mặt

		



		17

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên Tai – Mũi – Họng 

		



		18

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám  chuyên khoa Da liễu 

		



		19

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa điều dưỡng phục hồi chức năng và vật lý trị liệu

		



		20

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Mắt

		



		21

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa tâm thần 

		



		22

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Ung bướu 

		



		23

		Cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân

		



		24

		Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân

		



		25

		Giám định pháp y

		



		26

		 Cấp giấy tiếp nhận đăng ký quảng cáo trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh

		



		27

		Công nhận bệnh viện được khám và cấp giấy chứng nhận sức khỏe cho người lao động Việt Nam đi làm việc tại nước ngoài đối với các bệnh viện thuộc tỉnh và thành phố trực thuộc trung ương.

		



		28

		Cấp giấy chứng nhận khám sức khỏe 

		



		29

		Giám định thương tật do tai nạn lao động cho người lao động bị tai nạn trong các trường hợp được xác định là tai nạn lao động, hoặc người bị tai nạn lao động hưởng trợ cấp 1 lần (bao gồm người đang làm việc; người đã nghỉ việc) và người bị tai nạn lao động hưởng trợ cấp hàng tháng khi vết thương cũ tái phát.

		



		30

		Giám định phúc quyết tai nạn lao động khi vết thương tái phát và khi người lao động, người sử dụng lao động hoặc BHXH không đồng ý với kết luận của Hội đồng giám định y khoa (gọi là người yêu cầu).

		



		31

		Giám định khả năng lao động để thực hiện chế độ hưu trí đối với người lao động khi sức khoẻ bị suy giảm.

		



		32

		Giám định khả năng lao động do người lao động bị mắc bệnh nghề nghiệp lần đầu.

		



		33

		Giám định khả năng lao động do người lao động bị mắc bệnh nghề nghiệp lần thứ hai.

		



		34

		Giám định lại khả năng lao động đối với người đang hưởng chế độ mất sức lao động.

		



		35

		Giám định khả năng lao động để thực hiện chế độ hưu trí đối với người về hưu chờ đủ tuổi đời để hưởng lương hưu hàng tháng khi bị ốm đau, tai nạn rủi ro mà suy giảm khả năng lao động.

		



		V.

		Lĩnh vực an tòan vệ sinh thực phẩm (05)

		



		1

		Cấp Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm

		



		2

		Cấp Giấy gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm

		



		3

		Cấp giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo sản phẩm thực phẩm

		



		4

		Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm cho các sơ sở sản xuất, chế biến, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao thuộc thẩm quyền của Sở Y tế

		





		5

		Cấp Giấy chứng nhận tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm.

		



		VI.

		Lĩnh vực Thanh tra(04)

		



		1

		Tiếp công dân

		



		2

		Xử lý đơn thư  

		



		3

		Giải quyết khiếu nại lần đầu

		



		4

		Giải quyết tố cáo

		



		Tổng số: 72 thủ tục hành chính





PHẦN II. NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA 72 THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 


ĐƯỢC ÁP DỤNG TẠI SỞ Y TẾ TỈNH LÀO CAI


		I. Lĩnh vực tổ chức bộ máy



		1. Thành lập và cho phép thành lập ngân hàng mô trực thuộc Sở Y tế



		- Trình tự thực hiện:

		Bước 1: Đơn vị gửi hồ sơ đề nghị thành lập ngân hàng mô về Sở Y tế


Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ . 


Bước 3: Trong thời hạn 20 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế trình UBND tỉnh, thành phố trực thuộc TW và trong vòng 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, UBND ra quyết định thành lập ngân hàng mô hoặc có văn bản cho phép thành lập đối với ngân hàng mô tư nhân, ngân hàng mô thuộc bệnh viện tư nhân, trường đại học y, dược tư thục. Nếu không ra quyết định thành lập thì phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.


Bước 4: Trả kết quả cho đơn vị xin thành lập ngân hàng mô



		- Cách thức thực hiện:

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ: 

1- Văn bản đề nghị thành lập ngân hàng mô


- Sự cần thiết và cơ sở pháp lý của việc thành lập ngân hàng mô;


- Những nội dung chính của đề án thành lập ngân hàng mô;


- Những vấn đề còn có ý kiến khác nhau và những vấn đề cần xin ý kiến của cơ quan có thẩm quyền quyết định thành lập ngân hàng mô. 


2- Đề án thành lập ngân hàng mô, bao gồm các nội dung chính sau: 


- Sự cần thiết và cơ sở pháp lý thành lập ngân hàng mô


- Mục tiêu, chức năng, nhiệm vụ của ngân hàng mô


- Loại hình ngân hàng mô cần thành lập


- Cơ cấu tổ chức của ngân hàng mô


- Các yếu tố cần thiết bảo đảm cho ngân hàng mô hoạt động


- Lộ trình hoạt động


- Kiến nghị (nếu có).


b) Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Không



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Không



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Luật hiến, lấy, ghép mô, bộ phận cơ thể người và hiến, lấy xác ngày 29/11/2006; 


· Nghị định Số 56/2008/NĐ-CP ngày 29/4/2008. Quy định về tổ chức, hoạt động của ngân hàng mô và Trung tâm điều phối quốc gia về ghép bộ phận cơ thể người;


· Nghị định 83/2006/NĐ-CP ngày 17/8/2006 quy định trình tự, thủ tục thành lập, tổ chức lại, giải thể tổ chức hành chính, tổ chức sự nghiệp nhà nước;


· Quyết định 03/2008/QĐ-BYT ngày 1/2/2008 về quy định điều kiện tổ chức nhân lực về cơ sở vật chất, trang thiết bị và hồ sơ thủ tục cấp giấy phép hoạt động của ngân hàng mô.



		II. Lĩnh vực Y tế dự phòng cấp tỉnh



		1. Cấp Phiếu tiêm chủng quốc tế



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Cá nhân nộp hồ sơ xin tiêm chủng cho tổ chức kiểm dịch tại phòng tiêm chủng

Bước 2: Nhận hồ sơ và kiểm tra hồ sơ


Bước 3: Thực hiện tiêm chủng 


Bước 4: Cấp Phiếu tiêm chủng quốc tế



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp trực tiếp tại cơ quan kiểm dịch y tế cửa khẩu qua biên giới



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ, bao gồm: Danh sách khách xuất cảnh hoặc giấy thông hành xuất nhập cảnh.


b) Số lượng hồ sơ: Không qui định  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Ngay khi đến cửa khẩu



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Trung tâm Kiểm dịch y tế quốc tế Lào Cai



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy chứng nhận



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Không



		- Lệ phí:

		- Tiêm chủng, cấp sổ cho người qua lại biên giới bằng giấy thông hành (không bao gồm tiền vắc xin): 10.000đ/lần tiêm.


- Tiêm chủng cho người xuất cảnh du lịch, công tác bằng giấy thông hành hoặc hộ chiếu: 30.000đ/lần tiêm.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		1. Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ ban hành Điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực kể từ ngày 1/7/1998


2.Quyết định 2331/2004/QĐ-BYT của Bộ Y tế về việc ban hành Quy trình kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo.


 3.Quyết định số 17l/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế Về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày ban hành.


 4. Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc Quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo



		2. Cấp Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế hàng hóa nhập khẩu, xuất khẩu



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Tổ chức, cá nhân nộp tờ khai chung cho kiểm dịch y tế biên giới tại cửa khẩu

Bước 2: Nhận hồ sơ và kiểm tra hồ sơ


Bước 3: Kiểm tra thực tế 


Bước 4: Thực hiện các biện pháp xử lý y tế


Bước 5: Cấp giấy chứng nhận xử lý y tế



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp trực tiếp tại cơ quan kiểm dịch y tế cửa khẩu



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ, bao gồm:  Giấy khai y kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu (01 bản)


b) Số lượng hồ sơ: 01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Ngay khi đến cửa khẩu



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế Lào Cai



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy chứng nhận



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Không



		- Lệ phí:

		Kiểm tra y tế hàng trên xe và cấp giấy chứng nhận: 


- Dưới 5 tấn: 20.000 đ/xe


- Từ 5 tấn - 10 tấn: 30.000 đ/xe


- Từ trên 10 tấn -15 tấn: 40.000 đ/xe


-Trên 15 tấn: 50.000 đ/xe



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Giấy khai kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu 



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		1. Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ ban hành Điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực kể từ ngày 1/7/1998


2.Quyết định 2331/2004/QĐ-BYT của Bộ Y tế về việc ban hành Quy trình kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo.


 3.Quyết định số 17l/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế Về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày ban hành.


 4. Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc Quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo



		3. Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh đối với phương tiện vận tải đường bộ và tàu hỏa



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Cá nhân nộp tờ khai chung cho kiểm dịch y tế biên giới tại cửa khẩu

Bước 2: Nhận hồ sơ và kiểm tra hồ sơ


Bước 3: Kiểm tra thực tế 


Bước 4: Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh



		- Cách thức thực hiện: 

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ, bao gồm:  Giấy khai y tế kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu (01 bản)


b) Số lượng hồ sơ: 01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Ngay khi đến cửa khẩu



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Trung tâm Kiểm dịch y tế quốc tế 



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy chứng nhận



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Không



		- Lệ phí:

		- Kiểm tra y tế và cấp giấy chứng nhận xe ô tô chở hàng, ô tô chở khách: 15.000/xe

- Kiểm tra và cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế đối với tàu hỏa: 30.000 đ/toa chở hàng



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Giấy khai kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		1. Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ ban hành Điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực kể từ ngày 1/7/1998


2.Quyết định 2331/2004/QĐ-BYT của Bộ Y tế về việc ban hành Quy trình kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo.


 3.Quyết định số 17l/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế Về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày ban hành.


 4. Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc Quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo



		4. Cấp Giấy chứng nhận xử lý y tế đối với phương tiện vận tải đường bộ và tàu hỏa



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Tổ chức, cá nhân nộp tờ khai chung cho kiểm dịch y tế biên giới tại cửa khẩu

Bước 2: Nhận hồ sơ và kiểm tra hồ sơ


Bước 3: Kiểm tra thực tế 


Bước 4: Thực hiện các biện pháp xử lý y tế


Bước 5: Cấp giấy chứng nhận xử lý y tế



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp trực tiếp tại cơ quan kiểm dịch y tế cửa khẩu



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ, bao gồm:  Giấy khai y tế kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu (01 bản)


b) Số lượng hồ sơ: Không quy định  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Ngay khi đến cửa khẩu



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy chứng nhận



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Không



		- Lệ phí:

		- Diệt côn trùng ô tô chở hàng: 50.000 đ/xe


- Diệt côn trùng tàu hỏa: 100.000 đ/toa


- Khử trùng (bổ sung) tàu hỏa: 60.000 đ/toa


- Khử trùng xe chở hàng và cấp giấy chứng nhận: 50.000 đ/xe



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Giấy khai kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		1. Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ ban hành Điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực kể từ ngày 1/7/1998


2.Quyết định 2331/2004/QĐ-BYT của Bộ Y tế về việc ban hành Quy trình kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo.


 3.Quyết định số 17l/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế Về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày ban hành.


 4. Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc Quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo



		5. Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Nhập cảnh


1.1. Đối với thi hài: 


Kiểm dịch viên y tế kiểm tra "tờ khai kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt" theo mẫu ban hành kèm theo Quyết định số 17l/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc qui định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam, kiểm tra giấy chứng tử, giấy chứng nhận kiểm dịch y tế của nước sở tại, kiểm tra thực tế tình trạng quan tài để xác định và xử lý như sau:


a) Thi hài người chết do mắc bệnh truyền nhiễm gây dịch thì phải hoả táng hoặc chôn, nếu quan tài bị nứt vỡ thì phải xử lý tại chỗ để đảm bảo không làm lây lan bệnh rồi mới vận chuyến đến nơi hoả táng hoặc chôn. Việc vận chuyển thi hài đến nơi hoả táng hoặc chôn thực hiện như sau: 


- Khử trùng quan tài và khu vực để quan tài bằng hoá chất trước khi vận chuyển đến nơi hoả táng hoặc chôn, vận chuyển bằng xe ô tô chuyên dụng, nếu không có, có thể sử dụng xe khác nhưng phải đảm bảo xe phải kín, đảm bảo qui định phòng lây nhiễm, lái xe được trang bị bảo hộ theo qui định, phương tiện vận chuyển được tẩy uế, khử trùng trước và ngay sau khi vận chuyển thi hài bằng chất sát khuẩn thông thường. 


- Khi đến nơi hoả táng hoặc chôn, để nguyên quan tài và tiến hành hỏa táng hoặc chôn, nếu chôn thì xung quanh quan tài được khử trùng bằng hoá chất Chloramin B, T hoặc bằng vôi bột trước khi lấp đất. Người thực hiện khâm liệm phải mang đầy đủ phương tiện phòng hộ y tế.


b) Thi hài người chết không phải do bệnh truyền nhiễm gây dịch thì kiểm tra qui cách bảo quản thi hài, nếu đảm bảo qui cách (thi hài được khâm liệm bằng quan tài 3 lớp, lớp trong bằng kẽm có lót chất hút ẩm, lớp giữa bằng gỗ, lớp ngoài bằng ván ép) thì cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế cho phép nhập cảnh, nếu không đảm bảo qui cách, yêu cầu người chịu trách nhiệm thực hiện theo đúng qui định trước khi cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế nhập cảnh.


1.2. Đối với hài cốt, tro cốt: 


Kiểm dịch viên y tế kiểm tra "tờ khai kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt", giấy chứng nhận kiểm dịch y tế của nước sở tại, kiểm tra thực tế qui cách bảo quản (hài cốt được bọc trong cùng là 2 lớp nilon, đến lớp túi vải và ngoài cùng là quách, tro cốt đưa bảo quản trong bình kín). Sau khi kiểm tra có đủ tài liệu, đảm bảo qui cách bảo quản theo qui định nêu trên thì cơ quan kiểm dịch y tế biên giới cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế cho phép nhập cảnh, nếu không đảm bảo qui cách thì yêu cầu người chịu trách nhiệm thực hiện theo đúng qui định trước khi cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế nhập cảnh. 


2. Xuất cảnh


2.1. Cơ quan kiểm dịch y tế biên giới không làm thủ lục xuất cảnh đối với thi hài của người chết do mắc bệnh truyền nhiễm gây dịch. 


2.2. Đối với thi hài của người chết do nguyên nhân khác, hài cốt và tro cốt, sau khi kiểm tra qui cách bảo quản đúng theo qui định thì cơ quan kiểm dịch y tế biên giới cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế xuất cảnh.



		- Cách thức thực hiện: 

		Trực tiếp tại cơ quan kiểm dịch cửa khẩu qua biên giới



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ, bao gồm:


1- "Tờ khai kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt" theo mẫu ban hành kèm theo Quyết định số 17l/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế 


2- Giấy xác nhận tử vong của cơ quan có thẩm quyền nếu có


3- Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế của nước sở tại


b) Số lượng hồ sơ: Không qui định  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Ngay khi đến cửa khẩu



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy chứng nhận



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		QĐ 2331/2004/QĐ-BYT ngày 06/7/2004:


Qui cách bảo quản thi hài phải đảm bảo : thi hài được khâm liệm bằng quan tài 3 lớp, lớp trong bằng kẽm có lót chất hút ẩm, lớp giữa bằng gỗ, lớp ngoài bằng ván ép.



		- Lệ phí:

		- Kiểm tra và cấp giấy phép chuyển thi hài :20 USD/ lần kiểm tra


- Xử lý vệ sinh xác chết (nếu phải xử lý) :40 USD/ lần xử lý)



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Giấy khai kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		1- Luật phòng chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 ngày 21/11/2007. Có hiệu lực thi hành từ 1/7/2007. 


2. Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ ban hành Điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực kể từ ngày 1/7/1998


3.Quyết định 2331/2004/QĐ-BYT của Bộ Y tế về việc ban hành Quy trình kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo.


 4.Quyết định số 17l/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế Về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày ban hành.


 5. Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc Quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo



		6. Cấp Giấy chứng nhận xử lý y tế đối với hàng hóa



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Tổ chức, cá nhân nộp tờ khai  cho kiểm dịch y tế biên giới tại cửa khẩu

Bước 2: Nhận hồ sơ và kiểm tra hồ sơ


Bước 3: Kiểm tra thực tế 


Bước 4: Thực hiện các biện pháp xử lý y tế


Bước 5: Cấp giấy chứng nhận xử lý y tế



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp trực tiếp tại cơ quan kiểm dịch y tế cửa khẩu



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ, bao gồm:  Giấy khai y tế kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu (01 bản)


b) Số lượng hồ sơ: 01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Ngay khi đến cửa khẩu



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy chứng nhận



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Không



		- Lệ phí:

		- Diệt côn trùng ô tô chở hàng: 50.000 đ/xe


-Container 40 fit: 22USD/container


-Container 20 fit: 11USD/container





		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Giấy khai kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu





		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		1. Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ ban hành Điều lệ kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực kể từ ngày 1/7/1998


2. Quyết định 2331/2004/QĐ-BYT của Bộ Y tế về việc ban hành Quy trình kiểm dịch y tế biên giới nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo.


3. Quyết định số 17l/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế Về việc quy định phù hiệu, trang phục, cờ, thẻ kiểm dịch viên y tế và 11 mẫu giấy dùng trong hệ thống kiểm dịch y tế biên giới của nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày ban hành.


 4. Quyết định số 63/2007/QĐ-BTC ngày 18/7/2007 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc Quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí y tế dự phòng và phí kiểm dịch y tế biên giới. Có hiệu lực sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo



		III. Lĩnh vực dược



		1. Cấp mới Chứng chỉ hành nghề Dược (đối với Công dân Việt Nam)



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề Dược nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ theo quy định, thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận (nếu chưa đầy đủ hướng dẫn bổ xung).


3. Hội đồng tư vấn xét Cấp chứng chỉ hành nghề Dược thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ, để đề nghị cấp hay không cấp Chứng chỉ hành nghề Dược.


4. Giám đốc Sở Y tế ra quyết định cấp Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.  


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược (mẫu số 01A);


b) Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn;


c) Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Chủ tịch Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc của Thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác, nếu là cán bộ, công chức;


d) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của Bộ Y tế cấp 


trong thời hạn 06 tháng, kể từ  ngày cấp;


đ) Giấy xác nhận về thời gian thực hành ở cơ sở dược hợp pháp do người đứng đầu cơ sở đó cấp;


e) Bản cam kết thực hiện quy định của các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan (mẫu số 02A);


g) Bản sao Giấy chứng minh nhân dân có công chứng hoặc chứng thực; 


h) 02 ảnh chân dung cỡ 4cm x 6cm.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ. Giám đốc Sở Y tế xem xét có quyết định cấp hay không cấp Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Lệ phí:

		Thẩm định hồ sơ cấp Chứng chỉ hành nghề Dược: 300.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề Dược (mẫu số 01A)


- Bản cam kết (mẫu số 02A)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư  số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP;


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		2. Cấp mới Chứng chỉ hành nghề Dược (đối với người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài)



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề Dược nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ theo quy định, thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận (nếu chưa đầy đủ hướng dẫn bổ xung).


3. Hội đồng tư vấn xét cấp Chứng chỉ hành nghề Dược thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ, để đề nghị cấp hay không cấp Chứng chỉ hành nghề Dược.


4. Giám đốc Sở Y tế ra quyết định cấp Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.  


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược (mẫu số 01B);


b) Bản sao hợp pháp các văn bằng chuyên môn;


c) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của Bộ Y tế cấp trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp;


d) Giấy xác nhận về thời gian thực hành ở cơ sở dược hợp pháp do người đứng đầu cơ sở đó cấp;


đ) Bản cam kết thực hiện quy định của các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan (mẫu số 02B);


e) 02 ảnh chân dung cỡ 4cm x 6cm;


f) Lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại xác nhận;


g) Giấy phép lao động hoặc giấy xác nhận là thành viên Hội đồng quản trị hoặc Ban giám đốc của cơ sở kinh doanh thuốc;


h) Bản sao hộ chiếu có công chứng hoặc xác nhận của cơ quan đại diện ngoại giao nước mà họ là công dân.


Văn bằng chuyên môn về dược và các giấy tờ khác theo quy định tại điểm b, d, f do cơ quan, tổ chức nước ngoài cấp hoặc công chứng, xác nhận phải được hợp pháp hoá lãnh sự và dịch ra tiếng Việt; bản dịch phải được công chứng theo quy định của pháp luật Việt Nam.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ. Giám đốc Sở Y tế xem xét có quyết định cấp hay không cấp Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Lệ phí:

		Thẩm định hồ sơ cấp Chứng chỉ hành nghề Dược: 300.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề Dược (mẫu số 01B)


- Bản cam kết (mẫu số 02B)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		3. Cấp đổi Chứng chỉ hành nghề Dược (do hư hỏng, rách nát; thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề Dược).



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp đổi Chứng chỉ hành nghề Dược nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ theo quy định, thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận (nếu chưa đầy đủ hướng dẫn bổ xung).


3. Hội đồng tư vấn xét cấp Chứng chỉ hành nghề Dược thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ, để đề nghị cấp hay không cấp đổi Chứng chỉ hành nghề Dược.


4. Giám đốc Sở Y tế ra quyết định cấp đổi Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.  


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Chứng chỉ hành nghề Dược.



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị đổi Chứng chỉ hành nghề dược (mẫu số 03);

b) Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận việc thay đổi địa chỉ thường trú của cơ quan có thẩm quyền đối với trường hợp thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề dược;


 ​c) Bản chính Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp;


d) 02 ảnh 4cm x 6cm.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ. Giám đốc Sở Y tế xem xét có quyết định cấp hay không cấp đổi Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Lệ phí:

		Thẩm định hồ sơ đề nghị đổi Chứng chỉ hành nghề Dược: 300.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn đề nghị đổi Chứng chỉ hành nghề dược (mẫu số 03)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		4. Cấp gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ theo quy định, thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận (nếu chưa đầy đủ hướng dẫn bổ xung).


3. Hội đồng tư vấn xét cấp Chứng chỉ hành nghề Dược thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ, để đề nghị cấp hay không cấp gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược.


4. Giám đốc Sở Y tế ra quyết định cấp gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.  


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị gia hạn Chứng chỉ hành nghề dược (mẫu số 04);

b) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề do cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của Bộ Y tế cấp trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cấp.


c) Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp;


d) 02 ảnh 4cm x 6cm.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ. Giám đốc Sở Y tế xem xét có quyết định cấp hay không cấp gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Lệ phí:

		Thẩm định hồ sơ đề nghị gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược: 300.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn đề nghị gia hạn Chứng chỉ hành nghề Dược (mẫu số 04)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		5. Cấp lại Chứng chỉ hành nghề Dược do bị mất



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề Dược nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ theo quy định, thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận (nếu chưa đầy đủ hướng dẫn bổ xung).


3. Hội đồng tư vấn xét cấp Chứng chỉ hành nghề Dược thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ, để đề nghị cấp hay không cấp lại Chứng chỉ hành nghề Dược.


4. Giám đốc Sở Y tế ra quyết định cấp lại Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.  


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược (mẫu số 05);

b) Giấy báo mất Chứng chỉ hành nghề dược có xác nhận của cơ quan công an cấp phường, xã nơi người đó bị mất Chứng chỉ hành nghề dược.


c) 02 ảnh 4cm x 6cm


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ. Giám đốc Sở Y tế xem xét có quyết định cấp hay không cấp lại Chứng chỉ hành nghề Dược, nếu không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chinh:

		Cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Chứng chỉ hành nghề Dược



		- Lệ phí:

		Thẩm định hồ sơ đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề Dược: 300.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược (mẫu số 05)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		6. Cấp mới Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp mới Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ khi nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ, hợp lệ theo quy định, ghi phiếu tiếp nhận, thu lệ phí (nếu chưa đầy đủ thì hướng dẫn bổ xung). 


3. Đoàn thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ và thẩm định trực tiếp tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị, sổ sách, tài liệu liên quan đến hành nghề. 


4. Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (mẫu số 06);

b) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh; Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


c) Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật (mẫu số 07);

d) Đối với đại lý bán thuốc cho doanh nghiệp kinh doanh thuốc, đại lý bán vắc xin, sinh phẩm y tế cho doanh nghiệp sản xuất vắc xin, sinh phẩm y tế, ngoài các giấy tờ quy định tại các điểm a, b, c còn phải có bản sao hợp pháp hợp đồng đại lý giữa doanh nghiệp mở đại lý và người đứng đầu của đại lý.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân và tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc



		- Lệ phí:

		Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với:


- Nhà thuốc, hợp tác xã, hộ kinh doanh đối với thuốc đông y, thuốc từ dược liệu: 180.000 đồng.


- Quầy thuốc, Đại lý bán thuốc, Tủ thuốc Trạm Y tế xã: 90.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (mẫu số 06)


- Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật (mẫu số 07).



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP;


- Quyết định số 2701/2001QĐ-BYT ngày 29/6/2001 của Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”;


- Quyết định số 11/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt nhà thuốc” (GPP);


- Quyết định số 12/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP);


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		7. Cấp bổ sung phạm vi  kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ khi nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ, hợp lệ theo quy định, ghi phiếu tiếp nhận, thu lệ phí (nếu chưa đầy đủ thì hướng dẫn bổ xung). 


3. Đoàn thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ và thẩm định trực tiếp tại cơ sở đề nghị cấp bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị, sổ sách, tài liệu liên quan đối với phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung. 


4. Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh thuốc (mẫu số 08);


b) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp;


c) Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật đối với phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung (mẫu số 07).

*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân và tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc



		- Lệ phí:

		Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với:


- Nhà thuốc, hợp tác xã, hộ kinh doanh đối với thuốc đông y, thuốc từ dược liệu: 180.000 đồng.


- Quầy thuốc, Đại lý bán thuốc, Tủ thuốc Trạm Y tế xã: 90.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		 - Đơn đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh thuốc (mẫu số 08)


 - Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật đối với phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung (mẫu số 07).



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP;


- Quyết định số 2701/2001QĐ-BYT ngày 29/6/2001 của Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”;


- Quyết định số 11/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt nhà thuốc” (GPP);


- Quyết định số 12/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP);


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		8. Cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ khi nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ, hợp lệ theo quy định, ghi phiếu tiếp nhận, thu lệ phí (nếu chưa đầy đủ thì hướng dẫn bổ xung). 


3. Đoàn thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ và thẩm định trực tiếp tại cơ sở đề nghị cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị, sổ sách, tài liệu liên quan đến hành nghề. 


4. Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (mẫu số 09);


b) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược phù hợp với hình thức tổ chức kinh doanh; bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh; bản sao Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp;


c) Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật (mẫu số 07).


d) Bản báo cáo kết quả  hoạt động kinh doanh trong 05 năm qua theo quy định của Bộ Y tế (mẫu số 10).


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân và tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc



		- Lệ phí:

		Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với:


- Nhà thuốc, hợp tác xã, hộ kinh doanh đối với thuốc đông y, thuốc từ dược liệu: 180.000 đồng.


- Quầy thuốc, Đại lý bán thuốc, Tủ thuốc Trạm Y tế xã: 90.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		 - Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (mẫu số 09)


 - Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật (mẫu số 07)


 - Bản báo cáo kết quả  hoạt động kinh doanh trong 05 năm qua  theo quy định của Bộ Y tế (mẫu số 10)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP;


- Quyết định số 2701/2001QĐ-BYT ngày 29/6/2001 của Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”;


- Quyết định số 11/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt nhà thuốc” (GPP);


- Quyết định số 12/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP);


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		9. Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc(do bị mất)



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ khi nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ, hợp lệ theo quy định, ghi phiếu tiếp nhận, thu lệ phí (nếu chưa đầy đủ thì hướng dẫn bổ xung). 


3. Đoàn thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ để đề nghị cấp hay không cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị, sổ sách, tài liệu liên quan đến hành nghề. 


4. Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ  bao gồm:

a) Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (mẫu số 11);


b) Giấy báo mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc có xác nhận của cơ quan công an cấp xã, phường nơi người đó bị mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân và tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc



		- Lệ phí:

		Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với:


- Nhà thuốc, hợp tác xã, hộ kinh doanh đối với thuốc đông y, thuốc từ dược liệu: 180.000 đồng.


- Quầy thuốc, Đại lý bán thuốc, Tủ thuốc Trạm Y tế xã: 90.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (mẫu số 11)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP;


- Quyết định số 2701/2001QĐ-BYT ngày 29/6/2001 của Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”;


- Quyết định số 11/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt nhà thuốc” (GPP);


- Quyết định số 12/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP);


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		10. Cấp đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (do hư hỏng, rách nát, thay đổi người quản lý chuyên môn về dược, thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc nhưng không thay đổi địa điểm kinh doanh, thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh trong trường hợp trụ sở đăng ký kinh doanh không phải là địa điểm hoạt động kinh doanh đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Hồ sơ đề nghị cấp đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ khi nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ, hợp lệ theo quy định, ghi phiếu tiếp nhận, thu lệ phí (nếu chưa đầy đủ thì hướng dẫn bổ xung). 


3. Đoàn thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ và thẩm định trực tiếp tại cơ sở đề nghị cấp đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc về điều kiện cơ sở vật chất, trang thiết bị, sổ sách, tài liệu liên quan đến hành nghề. 


4. Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ  bao gồm:

a) Đơn đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (mẫu số 12);


b) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược mới đối với trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về dược;


c) Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc của cơ quan cấp đăng ký kinh doanh đối với trường hợp thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc; 


d) Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc của cơ quan cấp đăng ký kinh doanh đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc;


e) Bản chính Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo đề nghị của đoàn thẩm định. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân và tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc



		- Lệ phí:

		Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kinh doanh thuốc đối với:


- Nhà thuốc, hợp tác xã, hộ kinh doanh đối với thuốc đông y, thuốc từ dược liệu: 180.000 đồng.


- Quầy thuốc, Đại lý bán thuốc, Tủ thuốc Trạm Y tế xã: 90.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (mẫu số 12)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP;


- Quyết định số 2701/2001QĐ-BYT ngày 29/6/2001 của Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”;


- Quyết định số 11/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt nhà thuốc” (GPP);


- Quyết định số 12/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP);


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược.



		11. Cấp Giấy chứng nhận cơ sở đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP)



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Các cơ sở sau khi tự kiểm tra, đánh giá cơ sở mình đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP) phải gửi hồ sơ đăng ký kiểm tra đến Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ khi nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ, hợp lệ theo quy định, ghi phiếu tiếp nhận (nếu chưa đầy đủ thì hướng dẫn bổ xung). 


3. Sau khi nhận đủ hồ sơ đăng ký kiểm tra, Sở Y tế thẩm định hồ sơ (có biên bản thẩm định hồ sơ). Trong vòng 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ Sở Y tế có quyết định thành lập đoàn kiểm tra đến kiểm tra việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” tại cơ sở. Nếu hồ sơ chưa đáp ứng đủ yêu cầu, Sở Y tế có công văn trả lời và nêu rõ lý do.


4. Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt phân phối thuốc “ theo đề nghị của đoàn kiểm tra. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt phân phối thuốc “.



		- Cách thức thực hiện: 

		Đơn vị gửi hồ sơ tới Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ  bao gồm:

1. Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc” (mẫu  số 01- GDP).


2. Bản sao Giấy đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép đầu tư.


3. Tài liệu, chương trình huấn luyện “Thực hành tốt phân phối thuốc” tại cơ sở.


4. Báo cáo tóm tắt về huấn luyện, đào tạo của cơ sở.


5. Sơ đồ tổ chức của cơ sở bao gồm: Tổ chức nhân sự, tổ chức hệ thống phân phối (cơ sở, chi nhánh, kho, đại lý). Sơ đồ phải thể hiện rõ tên, chức danh, trình độ chuyên môn của các cán bộ chủ chốt của cơ sở và các đơn vị trực thuộc


6. Sơ đồ vị trí và thiết kế của kho (doanh nghiệp, chi nhánh...)


7. Danh mục thiết bị bảo quản của cơ sở, phương tiện vận chuyển, phân phối... Nếu việc vận chuyển thuốc được thực hiện qua hợp đồng phải có bản tài liệu giới thiệu về pháp nhân, trang thiết bị, phương tiện vận chuyển, bảo quản.


8. Danh mục các đối tượng bảo quản, cung ứng, phân phối.


8. Giấy xác nhận hoặc nghiệm thu phòng cháy, chữa cháy.


9. Biên bản tự kiểm tra việc triển khai “ Thực hành tốt phân phối thuốc”.


*  Số lượng hồ sơ:  02  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		30 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân và tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận cơ sở đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP)



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Theo quyết định số 12/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP).



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP;


- Quyết định số 12/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc” (GDP);



		12. Cấp Giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc” (GPP)



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc “(GPP) phải làm hồ sơ nộp tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ khi nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, hồ sơ đầy đủ, hợp lệ theo quy định, ghi phiếu tiếp nhận (nếu chưa đầy đủ thì hướng dẫn bổ xung). 


3. Sau khi nhận được hồ sơ của các cơ sở đề nghị, trong vòng 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ Sở Y tế thành lập đoàn đến kiểm tra trực tiếp cơ sở (có sự tham gia của Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế).


4. Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp Giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc “ theo đề nghị của đoàn kiểm tra. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc “.



		- Cách thức thực hiện: 

		Đơn vị gửi hồ sơ tới Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ:

 Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” (Phụ lục 01-GPP)

*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		30 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân và tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc” (GPP)



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Quyết định số 11/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt nhà thuốc” (GPP).



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số: 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Thông tư số: 02/2007/TT-BYT ngày 24/01/2007 của Bộ Y tế Hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của Luật Dược và Nghị định 79/2006/NĐ-CP;


- Quyết định số 11/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triền khai, áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt nhà thuốc” (GPP).



		13. Cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Cá nhân đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền nộp hồ sơ tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ  kiểm tra hồ sơ; hồ sơ đầy đủ hợp lệ theo quy định thì ghi phiếu tiếp nhận (nếu chưa đầy đủ thì hướng dẫn  bổ xung).


3. Hội đồng tư vấn xét duyệt cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền thuộc Sở Y tế tiến hành thẩm định hồ sơ. Trong quá trình thẩm định Hội đồng có thể kiểm tra khả năng chuyên môn hoặc kinh nghiệm sử dụng bài thuốc của người đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền. Trong trường hợp cần thiết, Hội đồng có thể khuyến nghị cơ quan quản lý xác minh đánh giá tính an toàn, hiệu quả điều trị, tiêu chuẩn kiểm nghiệm của bài thuốc. Kinh phí xác minh, đánh giá bài thuốc do người đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền trả.

4. Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền theo đề nghị của Hội đồng. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền.



		- Cách thức thực hiện: 

		Nộp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền, đơn phải có xác nhận của Chi Hội đông y, Trạm Y tế và UBND xã, phường, thị trấn nơi người có bài thuốc gia truyền cư trú. (mẫu số 13)

- Sơ yếu lý lịch ghi rõ quá trình hoạt động chuyên môn về y học cổ truyền của dòng tộc, gia đình và bản thân (có xác nhận của UBND xã, phường, thị trấn nơi cư trú).


- Bản giải trình về bài thuốc gia truyền: Xuất xứ của bài thuốc qua các đời trong dòng tộc, gia đình, nơi đã sử dụng bài thuốc để điều trị; công thức của bài thuốc (ghi rõ tên từng vị, liều lượng); cách gia giảm (nếu có); cách bào chế; dạng thuốc; cách dùng; đường dùng; liều dùng; chỉ định và chống chỉ định.


- Tư liệu chứng minh hiệu quả điều trị của bài thuốc:


+ Sổ theo dõi người bệnh (có ghi đầy đủ họ tên, tuổi, giới tính, địa chỉ, nghề nghiệp, chẩn đoán, kết quả điều trị và thời gian điều trị);


 + Danh sách người bệnh (tối thiểu từ 100 người trở lên) ở trong vùng địa phương gần nhất đã điều trị có hiệu quả trong thời gian gần nhất (gồm: Họ tên, tuổi, giới tính, địa chỉ, nghề nghiệp, chẩn đoán, kết quả điều trị và thời gian điều trị).


- Văn bản xác nhận được quyền thừa kế bài thuốc đó theo quy định của pháp luật hiện hành, được UBND xã, phường, thị trấn xác nhận hoặc công chứng chứng thực.


- Giấy khám sức khỏe do bệnh viện từ cấp quận, huyện trở lên cấp.


- 02 ảnh cỡ  4cm x 6cm, chụp kiểu ảnh chứng minh thư.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ Giám đốc Sở Y tế xem xét ra quyết định cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền theo đề nghị của Hội đồng. Trong trường hợp không cấp có văn bản nêu rõ lý do.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân 



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền (mẫu số 13)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/6/2005; 


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;


- Quyết định số 39/2007/QĐ- BYT ngày 12/11/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy chế xét duyệt cấp “Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền”.



		14. Tiếp nhận và giải quyết hồ sơ đăng ký Quảng cáo mỹ phẩm



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Các đơn vị kinh doanh mỹ phẩm muốn quảng cáo mỹ phẩm phải gửi hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm về Sở Y tế nơi đặt trụ sở của tổ chức, cá nhân công bố sản phẩm mỹ phẩm. 


2. Khi nhận được hồ sơ đăng ký đầy đủ, hợp lệ, theo đúng quy định và nộp lệ phí theo quy định hiện hành, Sở Y tế gửi cho đơn vị nộp hồ sơ đăng ký một Phiếu tiếp nhận quảng cáo mỹ phẩm. Ngày ghi trên phiếu tiếp nhận là ngày Sở Y tế nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


3. Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ, nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được quyền quảng cáo như nội dung đã đăng ký.


4. Trường hợp hồ sơ đăng ký quảng cáo mỹ phẩm chưa hợp lệ theo quy định thì Sở Y tế có công văn thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo mỹ phẩm bổ sung, hoàn chỉnh hồ sơ.


   a, Trong công văn yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu cụ thể, chi tiết: những tài liệu phải bổ sung, nội dung cần sửa, bổ sung.


   b, Đơn vị phải sửa đổi, bổ sung theo đúng những nội dung được nêu trong văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung và gửi về Sở Y tế. Khi đơn vị bổ sung đủ hồ sơ thì Sở Y tế sẽ gửi một phiếu tiếp nhận hồ sơ, ngày ghi trên giấy tiếp nhận là ngày Sở Y tế nhận được hồ sơ bổ sung theo yêu cầu. Sau 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được nội dung quảng cáo đã sửa đổi, bổ sung nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được quảng cáo như nội dung đã sửa đổi.


   c, Trong thời gian 02 tháng, nếu đơn vị đăng ký quảng cáo không sửa đổi, bổ sung hồ sơ và không có công văn trả lời Sở Y tế thì hồ sơ đăng ký quảng cáo mỹ phẩm đó không còn giá trị.


5. Trong trường hợp đơn vị đăng ký quảng cáo mỹ phẩm phải sửa đổi, bổ sung nhưng không theo đúng những nội dung được nêu trong văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì Sở Y tế sẽ thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo không được quảng cáo theo nội dung đã đăng ký. Trong trường hợp này nếu đơn vị muốn quảng cáo mỹ phẩm phải nộp lại hồ sơ, trình tự đăng ký và thẩm định hồ sơ quảng cáo được thực hiện lại từ đầu và phải nộp lệ phí theo quy định.



		- Cách thức thực hiện: 

		Đơn vị gửi hồ sơ tới Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Phiếu đăng ký quảng cáo mỹ phẩm (Phụ lục số 3a-MP).


2. Bản sao giấy phép kinh doanh của công ty xin quảng cáo.


3. Thư ủy quyền của công ty công bố mỹ phẩm cho công ty đăng ký quảng cáo (trường hợp công ty đăng ký quảng cáo không phải là công ty đã công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm)


4. Công ty đăng ký quảng cáo trên truyền thanh, truyền hình phải gửi kèm các tài liệu sau:


- Kịch bản, băng hình, băng tiếng và các thiết bị lưu giữ thông tin khác; Kịch bản phải mô tả rõ phần hình ảnh, phần lời, phần nhạc;


- Dự kiến đài truyền hình truyền thanh sẽ quảng cáo. Cung cấp số điện thoại, Fax của các đơn vị truyền thanh, truyền hình đó;


Toàn bộ các tài liệu trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ; Phong bì đựng hồ sơ phải ghi rõ: Hồ sơ đăng ký quảng cáo mỹ phẩm


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		- Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ, nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được quyền quảng cáo như nội dung đã đăng ký.


- Trường hợp phải sửa đổi, bổ sung nội dung quảng cáo: Sau 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được nội dung quảng cáo đã sửa đổi, bổ sung nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được quảng cáo như  nội dung đã sửa đổi.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Tổ chức 



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Phiếu tiếp nhận hồ sơ



		- Lệ phí:

		Thẩm định nội dung thông tin quảng cáo mỹ phẩm : 1.000.000 đồng



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”



		15. Tiếp nhận và giải quyết hồ sơ đăng ký hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm.



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Các đơn vị kinh doanh mỹ phẩm muốn tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm phải làm hồ sơ gửi Sở Y tế. 


2. Khi nhận được hồ sơ đăng ký đầy đủ, hợp lệ, theo đúng quy định và nộp lệ phí theo quy định hiện hành, Sở Y tế gửi cho đơn vị nộp hồ sơ đăng ký hội thảo một Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Ngày ghi trên phiếu tiếp nhận là ngày Sở Y tế nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


3. Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ, nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được tổ chức hội thảo/sự kiện giới thiệu mỹ phẩm như nội dung đã đăng ký.


4. Trường hợp hồ sơ đăng ký hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm chưa hợp lệ theo quy định thì Sở Y tế có công văn thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm bổ sung, hoàn chỉnh hồ sơ.


   a, Trong công văn yêu cầu sửa đổi, bổ sung phải nêu cụ thể, chi tiết: những tài liệu nào bổ sung, nội dung cần sửa đổi gì, bổ sung.


   b, Đơn vị phải sửa đổi, bổ sung theo đúng những nội dung được nêu trong văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung và gửi về Sở Y tế. Khi đơn vị bổ sung đủ hồ sơ thì Sở Y tế sẽ gửi một phiếu tiếp nhận hồ sơ, ngày ghi trên giấy tiếp nhận là ngày Sở Y tế nhận được hồ sơ bổ sung theo yêu cầu. Sau 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được nội dung hội thảo đã sửa đổi, bổ sung nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được tổ chức hội thảo như nội dung đã sửa đổi.


5. Đơn vị gửi hồ sơ đăng ký hội thảo có trách nhiệm thông báo trước (ít nhất 03 ngày làm việc) cho Sở Y tế về địa điểm cụ thể và thời gian chính thức tổ chức hội thảo nếu như có sự thay đổi thời gian, địa điểm so với dự kiến.



		- Cách thức thực hiện: 

		Đơn vị gửi hồ sơ tới Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:


1. Phiếu đăng ký hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (Phụ lục 03a-MP);


2. Chương trình hội thảo/tổ chức sự kiện (dự kiến);


3. Bản sao giấy phép kinh doanh của đơn vị tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện;


4. Thư ủy quyền của công ty công bố mỹ phẩm cho công ty đề nghị tổ chức hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (trường hợp công ty đăng ký hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm không phải là công ty đã công bố sản phẩm mỹ phẩm);


5. Tài liệu dự định trưng bày, phát hành tại hội thảo/sự kiện giới thiệu mỹ phẩm.


Toàn bộ các tài liệu trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ; Phong bì đựng hồ sơ phải ghi rõ: Hồ sơ đăng ký hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		- Sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ, nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được quyền tổ chức hội thảo/sự kiện giới thiệu mỹ phẩm như  nội dung đã đăng ký.


- Trường hợp phải sửa đổi, bổ sung nội dung quảng cáo: Sau 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được nội dung hội thảo đã sửa đổi, bổ sung nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được tổ chức hội thảo/sự kiện giới thiệu mỹ phẩm như  nội dung đã sửa đổi.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Tổ chức 



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Phiếu tiếp nhận hồ sơ



		- Lệ phí:

		Thẩm định nội dung thông tin quảng cáo mỹ phẩm : 1.000.000 đồng



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”



		16. Cấp số tiếp nhận phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm đưa sản phẩm ra thị trường phải nộp trực tiếp hoặc gửi hồ sơ công bố sản phẩm mỹ phẩm tại Sở Y tế và chỉ được phép đưa sản phẩm ra thị trường sau khi đã công bố và được cấp số tiếp nhận bản công bố mỹ phẩm của Sở Y tế.


2. Hồ sơ hợp lệ thu phí, trong vòng 03 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ Sở Y tế có trách nhiệm ban hành số tiếp nhận hồ sơ công bố sản phẩm mỹ phẩm.



		- Cách thức thực hiện: 

		Đơn vị nộp trực tiếp hoặc gửi hồ sơ tới Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm (Phụ lục 01-MP).


2. Bản sao Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc giấy phép đầu tư (nộp vào lần công bố đầu tiên).


3. Đĩa mềm các dữ liệu công bố.


*  Số lượng hồ sơ:  03  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Sau 03 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân và tổ chức 



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Số tiếp nhận phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm



		- Lệ phí:

		Công bố chất lượng mỹ phẩm: 500.000 đồng



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành “Quy chế Quản lý mỹ phẩm”



		17. Tiếp nhận và giải quyết hồ sơ đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc cho cán bộ Y tế.



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Đơn vị kinh doanh thuốc tại Việt Nam gửi hồ sơ đăng ký hội thảo giới thiệu thuốc cho cán bộ y tế về Sở Y tế.


 2. Trong vòng 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ, Sở Y tế sẽ tiến hành thẩm định hồ sơ hội thảo.


 3. Nếu hồ sơ đầy đủ và hợp lệ thì Sở Y tế gửi cho đơn vị Giấy tiếp nhận hồ sơ. Ngày ghi trên Giấy tiếp nhận là ngày Sở Y tế nhận đủ hồ sơ hợp lệ. Đơn vị được tổ chức hội thảo theo đúng nội dung đã đăng ký.


4. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ, Sở Y tế có công văn thông báo (nêu rõ nội dung cần sửa đổi, bổ sung) cho đơn vị đăng ký hội thảo giới thiệu thuốc để sửa đổi, bổ sung hoặc hoàn chỉnh hồ sơ.


5. Sau 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được nội dung hội thảo đã sửa đổi bổ sung:


 - Nếu hồ sơ bổ sung theo đúng yêu cầu thì Sở Y tế gửi cho đơn vị Giấy tiếp nhận hồ sơ. Ngày ghi trên Giấy tiếp nhận là ngày Sở Y tế nhận đủ hồ sơ hợp lệ. Đơn vị được tổ chức hội thảo theo đúng nội dung đã sửa đổi


- Nếu hồ sơ bổ sung không đúng theo yêu cầu thì Sở Y tế sẽ có công văn cho đơn vị yêu cầu sửa đổi bổ sung.


6. Đơn vị gửi hồ sơ đăng ký Hội thảo có trách nhiệm thông báo  trước (ít nhất 01ngày) cho Sở Y tế về địa điểm cụ thể và thời gian chính thức tổ chức Hội thảo.



		- Cách thức thực hiện: 

		Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Giấy đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc cho cán bộ Y tế  (theo mẫu 2a-QC).

2. Địa điểm tổ chức hội thảo, chương trình Hội thảo (dự kiến).


3. Nội dung từng báo cáo, tên và chức danh khoa học của người báo cáo.


4. Tài liệu dự định trưng bày, phát hành tại Hội thảo.


5. Các tài liệu có liên quan đến thuốc được giới thiệu tại Hội thảo.


6. Các tài liệu tham khảo (nếu có).


 Toàn bộ các tài liệu trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		- Sau 15 ngày làm việc, kể từ ngày ghi nhận được hồ sơ, nếu Sở Y tế không có công văn yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được tổ chức hội thảo như nội dung đã đăng ký.


- Trường hợp phải sửa đổi, bổ sung hồ sơ đăng ký hội thảo, sau 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được nội dung đăng ký hội thảo đã sửa đổi, bổ sung nếu Sở Y tế không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì đơn vị được tổ chức hội thảo như nội dung đã sửa đổi.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Tổ chức 



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy tiếp nhận Hồ sơ



		- Lệ phí:

		1.000.000 VNĐ - cho 01 hồ sơ hội thảo giới thiệu 01 thuốc. 700.000 VNĐ – cho 01 hồ sơ hội thảo giới thiệu 01 vắc xin



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Giấy đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc cho cán bộ Y tế (theo mẫu 2a-QC)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		1- Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001 có hiệu lực từ ngày 1 tháng 5 năm 2002


2- Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13 tháng 3 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo; 


3- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 07 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi bổ sung quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 07 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y. dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể từ ngày đăng công báo


4- Thông tư số 43/2003/TT-BVHTT ngày 16/7/2003 của Bộ Văn hóa - Thông tin hướng dẫn thực hiện Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. 


5- Thông tư liên tịch số 01/2004/TT-BVHTT-BYT ngày 12/01/2004 của Bộ Văn hoá thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.


6- Thông tư 13/2009/TT-BYT ngày 1/9/2009 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc. 



		18. Cấp thẻ người giới thiệu thuốc



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Đơn vị tuyển dụng Người giới thiệu thuốc gửi hồ sơ theo quy định tới Sở Y tế.


2. Sau 20 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế sẽ cấp thẻ người giới thiệu thuốc cho đơn vị đăng ký.


3. Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế thông báo bằng công văn cho đơn vị, trường hợp không cấp thẻ phải nêu rõ lý do.


4. Thẻ người giới thiệu thuốc có giá trị 02 năm kể từ ngày cấp. Nếu muốn được cấp lại thẻ Người giới thiệu thuốc, đơn vị phải nộp lại hồ sơ trước khi hết hạn thẻ người giới thiệu thuốc một tháng.



		- Cách thức thực hiện: 

		Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Đơn đề nghị cấp thẻ Người giới thiệu thuốc (theo mẫu 1a-QC).


2. Sơ yếu lý lịch (có xác nhận của cơ quan quản lý hoặc chính quyền địa phương).


3. Bản sao văn bằng tốt nghiệp hợp lệ.


4. Giấy chứng nhận sức khỏe.


5. Danh mục mặt hàng được phân công giới thiệu.


6. Bản cam kết của người được tuyển dụng, phân công giới thiệu thuốc cam kết đã nắm vững và thực hiện đúng các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan.


          Trường hợp cấp Thẻ người giới thiệu thuốc có trình độ chuyên môn trung cấp phải có thêm các giấy tờ sau:


7. Giấy chứng nhận tập huấn Người giới thiệu thuốc của cơ sở tập huấn do Bộ Y tế quy đinh;


8. Giấy xác nhận thời gian ít nhất 02 năm hoạt động tại cơ sở y, dược hợp pháp.


*  Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong vòng 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ. 



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Tổ chức, đơn vị kinh doanh thuốc



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Thẻ người giới thiệu thuốc



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn đề nghị cấp thẻ Người giới thiệu thuốc (theo mẫu 1a-QC)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		1- Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001 có hiệu lực từ ngày 1 tháng 5 năm 2002


2- Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13 tháng 3 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo; 


3- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 07 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi bổ sung quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 07 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y. dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể từ ngày đăng công báo


4- Thông tư số 43/2003/TT-BVHTT ngày 16/7/2003 của Bộ Văn hóa - Thông tin hướng dẫn thực hiện Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. 


5- Thông tư liên tịch số 01/2004/TT-BVHTT-BYT ngày 12/01/2004 của Bộ Văn hoá thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.


6- Thông tư 13/2009/TT-BYT ngày 1/9/2009 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc. 


.



		19. Cấp giấy phép nhận thuốc nhập khẩu phi mậu dịch (theo quy định tại điểm b, khoản 3, mục III, Thông tư số 01/2007/TT-BYT ngày 17/01/2007 của  Bộ Y tế  về việc hướng dẫn việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch).



		- Trình tự thực hiện: 

		1. Cá nhân là người bệnh đang sinh sống hoặc tạm trú hợp pháp trên địa bàn tỉnh Lào Cai muốn nhận thuốc từ nước ngoài gửi về đối với các thuốc hướng tâm thần, thuốc có chứa tiền chất dùng làm thuốc và các thuốc thành phẩm khác có giá trị hoặc số lần nhận thuốc để điều trị lớn hơn mức quy định của Bộ Y tế phải làm Hồ sơ gửi Sở Y tế (Phòng Nghiệp vụ Dược) để được xem xét cho phép nhận thuốc. 


2. Sở Y tế căn cứ vào những quy định chuyên môn về y tế và các quy chế về dược có liên quan để xem xét hồ sơ. Hồ sơ đầy đủ theo yêu cầu: Thu phí giấy phép nhập khẩu và viết phiếu tiếp nhận.


3.Cá nhân nhận kết quả tại Phòng Nghiệp vụ Dược - Sở Y tế. Sau đó các đơn vị, cá nhân làm các thủ tục nhập khẩu thuốc theo đúng quy định của pháp luật. 



		- Cách thức thực hiện: 

		Cá nhân mang trực tiếp tới Sở Y tế xác nhận



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần các giấy tờ bao gồm:


1. Đơn đề nghị xác nhận thuốc xuất, nhập khẩu phi mậu dịch (đơn phải ghi rõ tên thuốc, số lượng từng loại thuốc, số lô, hạn dùng, số đăng ký ....

2. Đơn thuốc của bệnh nhân (đối với thuốc hướng tâm thần);


3. Hóa đơn giá trị gia tăng.


4. Chứng minh thư của người gửi; Địa chỉ của người nhận.


      Các loại thuốc gửi đi nước ngoài còn nguyên vẹn đồ bao gói.


*  Số lượng:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong ngày làm việc



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân 



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy phép



		- Lệ phí:

		Cấp giấy phép nhập khẩu thuốc chưa có số đăng ký: 500.000 đồng



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Không 



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Quyết định số 71/2002/QĐ-TTg ngày 07/6/2002 của Thủ tướng Chính phủ về việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch.

- Thông tư số 01/2007/TT-BYT ngày 17/02/2007 “Hướng dẫn việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch”.






		20. Xét duyệt dự trù thuốc thành phẩm gây nghiện, thuốc thành phẩm hướng tâm thần, tiền chất cho cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc, cơ sở y tế, cơ sở nghiên cứu, cơ sở đào tạo chuyên ngành Y-Dược, trung tâm cai nghiện trên địa bàn



		- Trình tự thực hiện: 

		1: Đơn vị gửi dự trù thuốc về Sở Y tế (phòng Nghiệp vụ Dược).


2: Sở Y tế (phòng Nghiệp vụ Dược) tiếp nhận, xem xét và phê duyệt dự trù.


3: Trả kết quả cho đơn vị.



		- Cách thức thực hiện: 

		Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Dự trù mua thuốc Gây nghiện năm ..... (mẫu số 10a)

- Dự trù mua thuốc Hướng tâm thần (tiền chất) năm ........ (mẫu số 10b)

*  Số lượng hồ sơ:  04  (bản)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong vòng 07 ngày làm việc kể từ khi nhận được bản dự trù hợp lệ, cơ quan xét duyệt dự trù sẽ xem xét phê duyệt bản dự trù hoặc có công văn trả lời, nêu rõ lý do không được phê duyệt.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Tổ chức 



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Phê duyệt 



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Dự trù mua thuốc Gây nghiện năm ..... (mẫu số 10a)

- Dự trù mua thuốc Hướng tâm thần (tiền chất) năm ........ (mẫu số 10b)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		1. Thông tư số 10/2010/TT-BYT ngày 29/4/2010 của Bộ Y tế Hướng dẫn các hoạt động liên quan đến thuốc Gây nghiện.


2. Thông tư số 11/2010/TT-BYT ngày 29/4/2010 của Bộ Y tế Hướng dẫn các hoạt động liên quan đến thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc.



		21. Đăng ký và đăng ký lại các thuốc dùng ngoài sản xuất trong  nước.



		- Trình tự thực hiện:

		1. Hồ sơ đăng ký được gửi về Sở Y tế 


2. Sở Y tế tiếp nhận, thẩm định hồ sơ và tổ chức hội đồng xét duyệt thuốc 


3. Nếu hồ sơ thẩm định đạt yêu cầu, SYT có công văn gửi Cục Quản lý Dược đề nghị cấp số đăng ký; trường hợp chưa đủ cơ sở để đề nghị cấp số đăng ký, Sở Y tế phải có văn bản trả lời cơ sở đăng ký và nêu rõ lý do


4. Cục Quản lý Dược xem xét và ra quyết định cấp số đăng ký 


5. Trả cho đơn vị thông báo, quyết định ban hành số đăng ký tại nơi tiếp nhận



		- Cách thức thực hiện: 

		Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần Hồ sơ bao gồm:


1. Đơn đăng ký (Mẫu 2A/TT); Đăng ký lại (Mẫu 2C/TT);


2. Tóm tắt đặc tính của thuốc (Mẫu 2/ACTD)


3. Nhãn dự kiến lưu hành


4. Tờ thông tin cho bệnh nhân (Mẫu 3/ACTD)


5. Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm


6. Phiếu kiểm nghiệm


7. Qui trình sản xuất


8. Hồ sơ nghiên cứu độ ổn định


*  Số lượng Hồ sơ:


- 01 bản gốc


- 02 bản sao các tài liệu gồm đơn đăng ký thuốc và tiêu chuẩn thành phẩm 



		- Thời hạn giải quyết:

		03 tháng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế, Cục Quản lý Dược



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận



		- Lệ phí:

		1.500.000 VNĐ/ hồ sơ



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		1. Mẫu đăng ký lần đầu    (Mẫu 2A/TT)

2. Mẫu Đăng ký lại          (Mẫu 2C/TT)


3. Tóm tắt đặc tính của thuốc  (Mẫu 2/ACTD)

4.Tờ thông tin cho bệnh nhân  (Mẫu 3/ACTD)



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		1- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/06/2005..Hiệu lực thi hành từ ngày 01/10/2005.


2- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/08/2006 của Chính phủ qui định chi tiết thi hành một số điều của Luật dược. Hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể từ ngày đăng công báo.


3-Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 07 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi bổ sung quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 07 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính Về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y. dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Hiệu lực thi hành sau 15 ngày kể từ ngày đăng công báo


4- Thông tư số 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định việc đăng ký thuốc. Hiệu lực thi hành sau 06 tháng kể từ ngày ký ban hành



		IV. Lĩnh vực khám chữa bệnh



		1. Cấp chứng chỉ hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân (sau đây gọi tắt là hành nghề y tư nhân)



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế;


2. Bộ phận tiếp nhận kiểm tra hồ sơ (nếu chưa đầy đủ trả lại và yêu cầu hoàn thiện), thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận;


3. Tổng hợp và báo cáo hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề y tư nhân của Sở Y tế để tiến hành thẩm định hồ sơ, xét cấp chứng chỉ hành nghề; 


4. Hội đồng tư vấn họp, xem xét và trình Giám đốc Sở Y tế ban hành quyết định cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân;


5. Bộ phận tiếp nhận trả chứng chỉ vào các ngày làm việc trong tuần.



		- Cách thức thực hiện:

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ:


1. Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (mẫu số: 15);


2. Bản sao hợp pháp bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn;


3. Sơ yếu lý lịch (có xác nhận của Uỷ ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú hoặc thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác nếu là cán bộ, công chức);


4. Giấy chứng nhận sức khoẻ do cơ sở khám chữa bệnh từ tuyến huyện trở lên cấp;


5. Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở y dược học cổ truyền đồng ý cho phép hành nghề của thủ trưởng cơ quan nếu người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề là cán bộ, công chức và người đang làm việc tại các cơ sở của nhà nước (mẫu số: 16); 


6. Quyết định nghỉ hưu hoặc giấy xác nhận thôi việc đối với người không làm việc trong các cơ sở y tế nhà nước (kèm theo xác nhận thời gian thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh);


7. Bản cam kết hành nghề (mẫu số: 17);

8. 02 ảnh 4x6 mới chụp;


9. 02 phong bì có dán tem, ghi đầy đủ địa chỉ để liên lạc;


10. Bản photocoppy giấy chứng minh nhân dân;


* Số lượng hồ sơ:      01 bộ



		- Thời hạn giải quyết:

		30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân, tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Chứng chỉ hành nghề



		- Lệ phí (nếu có):

		300.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		1. Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân (mẫu số:15);


2. Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở y học cổ truyền hoặc cơ sở dược hoặc cơ sở vắc xin, sinh phẩm y tế (mẫu số: 16);


3. Bản cam kết hành nghề (mẫu số: 17);



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		1. Pháp lệnh Hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003;


2. Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân;


3. Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.



		2. Cấp gia hạn chứng chỉ hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân gửi hồ sơ xin cấp tại Sở Y tế .


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ của Sở Y tế khi nhận hồ sơ phải kiểm tra hồ sơ (nếu chưa đầy đủ trả lại và yêu cầu hoàn thiện), thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận. 


3. Tổng hợp và báo cáo hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân thẩm định hồ sơ xét cấp chứng chỉ hành nghề; 


4. Hội đồng tư vấn họp, xem xét và trình lãnh đạo Sở Y tế quyết định cấp chứng chỉ hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân (trường hợp  không cấp gia hạn có văn bản trả lời ).


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả chứng chỉ vào các ngày làm việc trong tuần.



		- Cách thức thực hiện:

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ:


1. Đơn đề nghị cấp gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân (mẫu số: 18);

2. Giấy chứng nhận sức khoẻ do các cơ sở khám chữa bệnh từ tuyến huyện trở lên cấp; 


3. B¶n cam kÕt hµnh nghÒ (mẫu số: 17);

4. 02 ảnh 4x6 mới chụp;


5. 02 phong bì có dán tem, ghi đầy đủ địa chỉ để liên lạc;


* Số lượng hồ sơ:  01 (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân, tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Chứng chỉ hành nghề



		- Lệ phí (nếu có):

		300.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		1. Đơn đề nghị cấp gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân (mẫu số:18);

2. B¶n cam kÕt hµnh nghÒ (mẫu số: 17);



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		1. Pháp lệnh Hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003;


2. Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân;


3. Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.



		3. Cấp lại chứng chỉ hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân



		- Trình tự thực hiện:

		1. Trường hợp mất chứng chỉ hành nghề thì người mất chứng chỉ hành nghề phải làm đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ (nếu chưa đầy đủ trả lại và yêu cầu hoàn thiện), thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận. 


3. Tổng hợp và báo cáo hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề y tư nhân tiến hành thẩm định hồ sơ xin cấp lại chứng chỉ hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân; 


4. Hội đồng tư vấn họp, xem xét và trình Lãnh đạo Sở Y tế  quyết định (Trường hợp không cấp lại có văn bản trả lời).


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ chịu trách nhiệm trả chứng chỉ vào các ngày làm việc trong tuần.



		- Cách thức thực hiện:

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ:


1. Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân (mẫu số: 19);

2. Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề có xác nhận của cơ quan công an cấp phường nơi người đó mất chứng chỉ hành nghề.


3. Bản sao hợp pháp bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn;


4. Sơ yếu lý lịch có xác nhận của Uỷ ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề cư trú (hoặc Thủ trưởng cơ quan nơi người đó đang công tác nếu là cán bộ, công chức);


5. Giấy chứng nhận sức khoẻ do các cơ sở khám chữa bệnh từ tuyến huyện trở lên cấp;


6. Quyết định nghỉ hưu hoặc giấy xác nhân thôi việc đối với người không làm việc trong các cơ sở y tế nhà nước.


7. 02 ảnh 4 x 6 mới chụp.


8. Bản sao chứng minh thư nhân dân (công chứng)


9. 02 phong bì có dán tem (1000đ) ghi đầy đủ địa chỉ để liên lạc.


10. Bản cam kết hành nghề (mẫu số: 17)

* Số lượng hồ sơ:  02 bộ



		- Thời hạn giải quyết:

		30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		chứng chỉ hành nghề                






		- Lệ phí (nếu có):

		300.000 đồng



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		1. Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân (mẫu số: 19)


2. Bản cam kết hành nghề (mẫu số: 17)



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		1. Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003;


2. Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;


3. Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.



		4. Cấp giấy phép tổ chức đợt khám, chữa bệnh nhân đạo



		- Trình tự thực hiện:

		1. Hồ sơ đoàn khám, chữa bệnh nhân đạo gửi về Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3. Tổng hợp và trình Giám đốc Sở xem xét  phê duyệt (Trường hợp không đồng ý có văn bản trả lời)



		- Cách thức thực hiện:

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ: 


1. Văn bản đề nghị cấp phép tổ chức đợt khám, chữa bệnh nhân đạo;


2. Bản kê khai danh sách nhân sự, hồ sơ của người làm công việc chuyên môn trong đoàn (sơ yếu lý lịch, bản sao bằng chuyên môn có công chứng);


3. Danh mục trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng;

4. Danh mục thuốc cấp phát miễn phí;


5. Đối với người nước ngoài làm công việc chuyên môn phải có giấy phép của Sở Y tế (thủ tục hồ sơ như cấp phép hoạt động cho người nước ngoài).


* Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		· Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


· Đối với người nước ngoài trong thời hạn 30 ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ .



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân, tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Phê duyệt kết quả



		- Lệ phí (nếu có):

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Không



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003;


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;


· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân



		5. Cấp phép cho người nước ngoài làm việc chuyên môn tại các cơ sở y, y học cổ truyền tư nhân



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp phép phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận. 


3. Lập danh sách và báo cáo Hội đồng tư vấn xét duyệt hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân tư nhân của Sở Y tế để tiến hành thẩm định hồ sơ xét cấp Giấy phép cho người nước ngoài làm việc tại chuyên môn trong cơ sở y, y học cổ truyền tư nhân (Trường hợp không cấp có văn bản trả lời).


4. Hội đồng tư vấn họp, xem xét thống nhất danh sách và trình Lãnh đạo Sở Y tế quyết định cấp Giấy phép cho người nước ngoài làm việc tại chuyên môn trong cơ sở y, y học cổ truyền tư nhân.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả kết quả vào các ngày làm việc trong tuần



		- Cách thức thực hiện:

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ: 


1) Đơn đề nghị cấp phép cho người nước ngoài làm việc chuyên môn tại các cơ sở y, y học cổ truyền tư nhân;


2) Bản sao hợp pháp bằng cấp, giấy chứng nhận trình độ chuyên môn gồm:


-  Văn bằng chuyên môn hợp pháp do nước sở tại cấp;


- Chứng chỉ hành nghề hợp pháp hoặc Giấy xác nhận đã hành nghề trên 03 năm (tính đến thời điểm xin cấp phép) do nước sở tại cấp;


- Người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh nếu không biết tiếng Việt Nam thành thạo thì phải có phiên dịch đáp ứng yêu cầu:


  + Có bằng tốt nghiệp trung học y, trung học y dược học cổ truyền trở lên hoặc lương y;

  + Có bằng tốt nghiệp đại học ngoại ngữ phù hợp với ngôn ngữ của người nước ngoài trực tiếp khám, chữa bệnh sử dụng.

(Bằng cấp chuyên môn và các giấy tờ  trong hồ sơ do cơ quan, tổ chức nước ngoài cấp hoặc công chứng, chứng thực đều phải được hợp pháp hóa lãnh sự và phải dịch ra tiếng Việt, bản dịch phải được công chứng theo quy định của pháp luật Việt Nam. Việc hợp pháp hóa lãnh sự được thực hiện theo quy định tại Thông tư số 01/1999/TT-NG ngày 03 tháng 6 năm 1999 của Bộ Ngoại giao quy định thể lệ hợp pháp hóa giấy tờ, tài liệu. Thầy thuốc là người nước ngoài phải ghi đầy đủ tên bằng chữ nước ngoài, chữ phiên âm, riêng đối với thầy thuốc là người Trung Quốc thì phải có thêm tên gọi theo tiếng Việt Nam).


3) Lý lịch tư pháp được cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại xác nhận mà không thuộc đối tượng quy định tại Điều 6 của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;


4) Có Giấy phép lao động do cơ quan quản lý nhà nước về lao động của Việt Nam cấp.


5) Giấy chứng nhận sức khoẻ do các Bệnh viện từ cấp huyện trở lên cấp;


6) 02 ảnh 4x6 mới chụp.
7) 02 phong bì có dán tem, ghi đầy đủ địa chỉ để liên lạc.


* Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân, tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy phép



		- Lệ phí (nếu có):

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Không



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003;


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;


· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân



		6. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám Đa khoa 



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  phòng khám Đa khoa  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám Đa khoa ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, 

Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự, cơ sở vật chất (căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):


Phòng khám đa khoa là cơ sở khám, chữa bệnh gồm nhiều phòng khám chuyên khoa (ít nhất có 2) do một giám đốc phụ trách chung. 


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám chữa bệnh được đăng ký phòng khám đa khoa;


b) Trưởng phòng khám các chuyên khoa phải là bác sĩ đã thực hành 5 năm ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong đó có 3 năm thực hành chuyên khoa; người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại mục VIII của Thông tư này;


c) Các phòng khám chuyên khoa trong phòng khám đa khoa phải bảo đảm đủ diện tích, dụng cụ, trang thiết bị y tế và điều kiện như phòng khám chuyên khoa theo quy định của Thông tư này. Ngoài quy định trên, phòng khám đa khoa phải có nơi đón tiếp và có các phòng cấp cứu với diện tích ít nhất là 12m2, phòng lưu bệnh với diện tích ít nhất là 18m2 và có chiều cao không thấp hơn 3,1m (không lưu người bệnh quá 24 giờ), có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu theo chuyên khoa đăng ký


d) Có giấy chứng nhận về phòng cháy chữa cháy; có hợp đồng xử lý rác y tế hoặc có lò đốt rác y tế đạt tiêu chuẩn cho phép, rác sinh hoạt; có giấy phép sử dụng máy X.Quang y tế (nếu có máy X.Quang). 






		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		7. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài  



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài   phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa tâm thần ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		300.000 đồng/cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất ( căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):

a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế được đăng ký cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài;


b. Có đủ bác sỹ, nhân viên y tế chuyên khoa hồi sức cấp cứu, có phương tiện vận chuyển, trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu bảo đảm an toàn cho người bệnh và bảo đảm vệ sinh môi trường trong khi vận chuyển;


c. Có hợp đồng hỗ trợ chuyên môn với bệnh viện Nhà nước, công ty dịch vụ hàng không để vận chuyển người bệnh ra nước ngoài;


d. Trước khi chuyển bệnh nhân, cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh phải liên hệ trước với cơ sở y tế nơi chuyển bệnh nhân đến.quy định của pháp luật. 



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		8. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với nhà hộ sinh 



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  nhà hộ sinh  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình nhà hộ sinh; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		300.000 đồng/cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		. Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất(căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):


a. Người đứng đầu phải có Chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký Nhà hộ sinh và phải là người hành nghề 100% thời gian (không phải là người đăng ký hành nghề ngoài giờ hành chính);


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Nhà hộ sinh phải có ít nhất 6 phòng:


- Phòng khám thai có diện tích ít nhất là 10m2;


- Phòng khám phụ khoa có diện tích ít nhất là 10m2;


- Phòng đẻ có diện tích ít nhất là 16m2;


- Phòng kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình có diện tích ít nhất là 10m2;


- Phòng nằm của sản phụ (chờ đẻ, sau đẻ, sau hút thai) có diện tích ít nhất là 5m2 cho một giường bệnh;


- Phòng hoặc góc truyền thông - tư vấn về sức khỏe sinh sản có diện tích ít nhất là 5m2;


- Các phòng khám và làm kỹ thuật nêu trên (trừ phòng hoặc góc truyền thông - tư vấn) phải có tường ốp gạch men cao ít nhất từ 2m trở lên.


d. Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa;


đ. Bảo đảm các điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.






		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		9. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với cơ sở dịch vụ(CSDV) y tế (bao gồm: CSDV tiêm chích, thay băng đếm mạch đo nhiệt độ huyết áp; cơ sở dịch vụ làm răng giả; cơ sở dịch vụ CSSK tại nhà và dịch vụ kính thuốc



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với cơ sở dịch vụ(CSDV) y tế (bao gồm: CSDV tiêm chích, thay băng đếm mạch đo nhiệt độ huyết áp; cơ sở dịch vụ làm răng giả; cơ sở dịch vụ CSSK tại nhà và dịch vụ kính thuốc phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình cơ sở dịch vụ(CSDV) y tế (bao gồm: CSDV tiêm chích, thay băng đếm mạch đo nhiệt độ huyết áp; cơ sở dịch vụ làm răng giả; cơ sở dịch vụ CSSK tại nhà và dịch vụ kính thuốc; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		- Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp: 60.000 đồng/cơ sở


- Thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở dịch vụ y tế: phòng răng và làm răng giả... và các hình thức dịch vụ y tế khác: 300.000 đồng/cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, 

Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

1. Điều kiện  hành nghề đối với cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng


1. 1.Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế được đăng ký cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng;


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Có phòng tiêm chích, thay băng diện tích ít nhất 10m2;


d. Có đủ dụng cụ và bảo đảm vô trùng; 


đ. Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.


2. Điều kiện hành nghề đối với cơ sở dịch vụ làm răng giả:


2.1. Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế được đăng ký cơ sở dịch vụ làm răng giả;


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Phòng khám và lắp ráp răng, hàm giả phải có diện tích ít nhất là 10m2, phòng làm răng, hàm giả phải có diện tích ít nhất là 10m2;


d. Có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề;


đ. Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.


3. Điều kiện  hành nghề đối với cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà


3.1. Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế;


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề.


4. Điều kiện  hành nghề đối với cơ sở dịch vụ kính thuốc


4.1. Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất:


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề dịch vụ y tế;


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Có đủ trang thiết bị, dụng cụ kiểm tra tật khúc xạ mắt, đo và màu lắp kính, bảo hành kính thuốc phù hợp với phạm vi hành nghề được phê duyệt;


d. Cửa hàng có diện tích ít nhất là 15m2;


đ. Có phương tiện phòng cháy chữa cháy, bảo đảm vệ sinh môi trường.



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		10. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chẩn đoán hình ảnh 



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  phòng khám chẩn đoán hình ảnh  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chẩn đoán hình ảnh ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất (căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký phòng khám chẩn đoán hình ảnh;


b. Cở sở dụng máy X. Quang y tế, CT Scanner phải có giấy phép sử dụng máy do Sở Khoa học và Công nghệ nơi đặt máy cấp và các điều kiện khác về phòng chụp bảo đảm an toàn theo quy định của pháp luật về an toàn bức xạ;


c. Người làm công việc chuyên môn, cơ sở hạ tầng, trang thiết bị y tế, trang thiết bị phòng hộ cá nhân phải thực hiện theo quy định của pháp luật về an toàn bức xạ;


d. Phòng đặt máy siêu âm có diện tích ít nhất là 10m2;


đ. Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		11. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng xét nghiệm 



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  phòng xét nghiệm  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng xét nghiệm ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất(căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân) :


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký phòng xét nghiệm;


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Có dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề. Cơ sở hạ tầng phải bảo đảm điều kiện theo đúng Quy chế công tác xét nghiệm quy định tại Quy chế bệnh viện ban hành kèm theo Quyết định số 1895/BYT-QĐ ngày 19/9/1997 của Bộ trưởng Bộ Y tế;


d. Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		12. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Phụ sản - KHHGĐ



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  phòng khám chuyên phụ sản - KHHGĐ  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa Phụ sản - KHHGĐ ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		. Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất (căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký phòng khám chuyên khoa phụ sản - kế hoạch hóa gia đình;


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d. Phòng khám thai, phòng khám phụ khoa, phòng kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình phải có diện tích ít nhất là 10m2, chiều cao không thấp hơn 3,1m và tường phải được ốp gạch men, hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng;


đ. Bảo đảm các điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		13. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Ngoại



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Ngoại  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa ngoại ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		 Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất(căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYTngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân)


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký phòng khám chuyên khoa ngoại;


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư số 07/2007/TT-BYTngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân    ;


c. Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d. Phòng khám ngoại và phòng tiểu phẫu, mỗi phòng phải có diện tích ít nhất là 10m2,phòng cấp cứu và phòng lưu bệnh nhân, mỗi phòng phải có diện tích ít nhất là 12 m2; phòng tiểu phẫu và phòng cấp cứu phải được ốp gạch men, hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m;


đ. Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		14. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám Nội tổng hợp, phòng khám gia đình, các phòng khám chuyên khoa tim mạch, Nhi, lao phổi và các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ Nội khác, phòng tư vấn khám sức khỏe... 



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  phòng khám nội tổng hợp, phòng khám gia đình, các phòng khám chuyên khoa tim mạch, Nhi, lao phổi và các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ Nội khác, phòng tư vấn khám sức khỏe phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám nội tổng hợp, phòng khám gia đình, các phòng khám chuyên khoa tim mạch, Nhi, lao phổi và các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ Nội khác, phòng tư vấn khám sức khỏe ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự, cơ sở vật chất:(áp dụng theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân)

a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh theo yêu cầu của từng loại hình thức tổ chức hành nghề;


b) Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại mục VIII của Thông  tư


c) Phòng khám nội tổng hợp, các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ nội, phòng khám gia đình phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng và có đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa nội;


d) Phải có 1 phòng khám riêng biệt, có diện tích ít nhất là 10m2 và có chiều cao không thấp hơn 3,1m. Phòng khám phải tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình;


đ) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật;


e) Phòng khám nội tổng hợp, các phòng khám chuyên khoa thuộc hệ nội, phòng khám gia đình nếu có siêu âm, nội soi thì phải có phòng siêu âm, phòng nội soi tiêu hóa riêng, diện tích mỗi phòng ít nhất là 10m2 và có chiều cao không thấp hơn  3,1m;


g) Phòng tư vấn khám, chữa bệnh qua điện thoại không phải thực hiện quy định tại điểm b, c, d, đ, e điểm 3.1 khoản 3 của Mục này;


h) Phòng tư vấn chăm sóc sức khỏe qua các phương tiện công nghệ thông tin, viễn thông và thiết bị y tế phải nằm trong phòng khám đa khoa hoặc bệnh viện đa khoa, có đủ các phương tiện công nghệ thông tin, viễn thông, thiết bị y tế phù hợp, bảo đảm chính xác, đáp ứng yêu cầu tư vấn về chăm sóc sức khỏe.



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		15. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám phẫu thuật thẩm mỹ



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám phẫu thuật thẩm mỹ phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám phẫu thuật thẩm mỹ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		900.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất(căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân)

a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký phòng khám phẫu thuật thẩm mỹ;


b. Người làm công việc chuyên môn phải đảm bảo đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d. Phòng khám có diện tích ít nhất là 10m2, phòng phẫu thuật có diện tích ít nhất là 12m2, phòng lưu bệnh nhân có diện tích ít nhất 12m2, tường của tất cả các phòng đó phải được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m;


đ. Bảo đảm các điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật;


e. Việc phẫu thuật thẩm mỹ làm thay đổi đặc điểm nhận dạng đã được xác định trong chứng minh nhân dân chỉ được thực hiện sau khi người có yêu cầu phẫu thuật thẩm mỹ đã có đơn gửi cơ quan Công an nơi cấp Chứng minh nhân dân






		16. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Răng – Hàm – Mặt (R-H-M)



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa R – H - M  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa R – H - M ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất( căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân)

a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa răng - hàm - mặt;


b. Người làm công việc chuyên môn phải đảm bảo đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư số 07;


c. Phải có đủ dụng cụ chuyên môn phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d. Phòng khám và điều trị phải có diện tích ít nhất là 10m2 cho mỗi ghế răng và phải được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m;


đ. Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		17. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên Tai – Mũi – Họng (T-M-H)



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  phòng khám chuyên khoa T – M - H phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa T – M - H ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		 Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất ( căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa tai – mũi – họng;


b) Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại mục VIII của Thông tư này; 


c) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d) Phòng khám có diện tích ít nhất là 10m2, phòng tiểu phẫu có diện tích ít nhất là 10m2, phòng cấp cứu có diện tích ít nhất là 12m2, tường của tất cả các phòng đó phải được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m;


đ) Bảo đảm các điều kiện về xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		18. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám  chuyên khoa Da liễu 



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  phòng khám chuyên khoa Da liễu phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa Da liễu ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất (căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký phòng khám chuyên khoa da liễu;


b. Người làm công việc chuyên môn phải có bằng cấp chuyên ngành da liễu;


c. Phòng khám chuyên khoa da liễu có diện tích ít nhất là 10m2 và chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế và giường làm việc phù hợp, có đủ dụng cụ để khám chuyên khoa. Nếu khám phụ khoa phải có phòng khám riêng;


d. Các phòng khám nêu trên đều có tường được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao từ 3,1m trở lên;


đ. Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa;


e. Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		19. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa điều dưỡng phục hồi chức năng và vật lý trị liệu



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa điều dưỡng phục hồi chức năng và vật lý trị liệu  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa điều dưỡng phục hồi chức năng và vật lý trị liệu; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất (căn cứ  thông tư Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký phòng khám điều dưỡng và phục hồi chức năng;


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa;


d. Có phòng khám cấp cứu, phòng về vật lý trị liệu, phòng phục hồi chức năng, phòng thăm dò chức năng. Diện tích mỗi phòng ít nhất là 10m2, có chiều cao không thấp hơn 3,1m; riêng phòng vận động trị liệu có diện tích ít nhất là 40m2 và phòng khám cấp cứu phải có tường được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm đảm bảo vệ sinh vô trùng;


đ. Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		20. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Mắt



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với phòng khám chuyên khoa Mắt  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa Mắt; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất (căn cứThông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):


a. Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được đăng ký phòng khám chuyên khoa mắt;


b. Người làm công việc chuyên môn phải bảo đảm đủ các điều kiện theo quy định tại Mục VIII của Thông tư này;


c. Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu về mắt;


d. Phòng khám có diện tích ít nhất là 10m2, phòng tiểu phẫu có diện tích ít nhất là 10m2, phòng cấp cứu có diện tích ít nhất là 12m2, tường của tất cả các phòng đó phải được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao không thấp hơn 3,1m;


đ. Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.






		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		21. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa tâm thần 



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  phòng khám chuyên khoa tâm thần  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa tâm thần ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất ( căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):

a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa tâm thần;


b) Phòng khám bệnh có diện tích ít nhất là 10m2, chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế làm việc phù hợp và dụng cụ y tế như phòng khám nội khoa, dụng cụ khám thần kinh;


c) Phòng thăm dò chức năng có diện tích ít nhất là 10m2 (nếu có), chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế làm việc phù hợp với máy ghi điện não đồ, máy ghi lưu huyết não và các vật tư đi kèm;


d) Phòng kiểm tra (test) tâm lý và vật lý trị liệu có diện tích ít nhất là 10m2 (nếu có). Có màu sắc êm dịu, đủ sáng và có bàn ghế, giường làm việc phù hợp;


đ) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa; 


e) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật. 



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		22. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đối với phòng khám chuyên khoa Ung bướu 



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân đối với  phòng khám chuyên khoa Ung bướu  phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế.


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ và ghi phiếu tiếp nhận. 


3.Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề tư nhân với loại hình phòng khám chuyên khoa Ung bướu ; Lập danh sách Trình Giám đốc sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tế tư nhân cho cơ sở 


( Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần..



		- Cách thức thực hiện:

		Gửi trực tiếp hồ sơ tại Sở Y tế



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a, Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, Y học cổ truyền tư nhân ( Theo mẫu)

2) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn ( theo mẫu)


5)- Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


b, Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính (TTHC)

		Tổ chức, cá nhân                                                                   



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Lệ phí (nếu có):

		180.000 đồng/ cơ sở



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân, Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn 



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC

		Điều kiện về nhân sự và cơ sở vật chất (căn cứ Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân):


a) Người đứng đầu phải có chứng chỉ hành nghề khám, chữa bệnh được phép đăng ký phòng khám chuyên khoa ung bướu;


b) Người làm công việc chuyên môn phải có bằng cấp chuyên ngành ung bướu;


c) Phòng khám chuyên khoa ung bướu có diện tích ít nhất là 10m2 và chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế và giường làm việc phù hợp, có đủ dụng cụ để khám chuyên khoa. Nếu khám phụ khoa phải có phòng khám riêng;


d) Phòng thăm dò chức năng có diện tích ít nhất là 10m2 (nếu có) và chiều cao không thấp hơn 3,1m. Có bàn ghế làm việc phù hợp và máy ghi điện não đồ, máy ghi lưu huyết não và các vật tư đi kèm;


đ) Phòng thủ thuật có diện tích ít nhất là 10m2 và chiều cao không thấp hơn 3,1m;


e) Phòng cấp cứu có diện tích ít nhất là 10m2 phải thực hiện đúng quy định về chống nhiễm khuẩn và chiều cao không thấp hơn 3,1m;


g) Các phòng khám và làm thủ thuật nêu trên đều có tường được ốp gạch men hoặc vật liệu chống thấm bảo đảm vệ sinh vô trùng, chiều cao từ 3,1m trở lên;


h) Phải có đủ dụng cụ, trang thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hành nghề, có hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu chuyên khoa; 


i) Bảo đảm các điều kiện xử lý chất thải và vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật.






		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;

· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân

· QĐ số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực Y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề y, dược



		23. Cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cá nhân, cơ sở xin cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân phải gửi hồ sơ xin phép tại Sở Y tế .


2. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra hồ sơ, thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận. 


3. Thành lập đoàn thẩm định, thẩm định cơ sở hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân; Lập danh sách trình Giám đốc Sở Y tế xem xét quyết định cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân cho cơ sở (Trường hợp không cấp có văn bản trả lời ).


4. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện vào các ngày làm việc trong tuần.



		- Cách thức thực hiện:

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ: 


1. Đơn đề nghị gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (mẫu số: 22)


2. Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề y, YHCT tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


3. Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


4. Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn (mẫu số: 21)


5. Bản báo cáo hoạt động hành nghề trong 5 năm  của cơ sở


6. Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


* Số lượng hồ sơ:  01  (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân, tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận



		- Lệ phí (nếu có):

		Như lệ phí cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		1. Đơn đề nghị cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (mẫu số: 22)


2. Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn (mẫu số: 21)



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003;


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;


· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân



		24. Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, y học cổ truyền tư nhân



		- Trình tự thực hiện:

		1. Trường hợp mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề; chuyển địa điểm hành nghề thì người mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề hoặc chuyển địa điểm, phải làm đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.


2. Bộ phận tiếp nhận kiểm tra hồ sơ, thu lệ phí và ghi phiếu tiếp nhận. 


3. Xem xét hồ sơ của cá nhân xin cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề (trường hợp không cấp có văn bản trả lời).


4. Hồ sơ hợp lệ, lập danh sách và trình lãnh đạo Sở Y tế quyết định cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, Y học cổ truyền tư nhân.


5. Bộ phận tiếp nhận hồ sơ trả Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề vào các ngày làm việc trong tuần. 



		- Cách thức thực hiện:

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ bao gồm: 


1) Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (mẫu số: 23)


2) Giấy báo mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề có xác nhận của cơ quan công an phường cấp nơi người đó mất Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề (đối với trường hợp mất GCNĐĐKHN)


3) Bản sao hợp pháp Chứng chỉ hành nghề y, YHCT tư nhân phù hợp với hình thức đăng ký hành nghề; 


4) Bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh;


5) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn (mẫu số: 21)


6) Bản sao hợp pháp “Hợp đồng lao động giữa chủ cơ sở với người làm chuyên môn  và người đứng đầu của cơ sở”.


* Số lượng hồ sơ:  01 (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân, tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận



		- Lệ phí (nếu có):

		Như lệ phí cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		1) Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (mẫu số: 23)


2) Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn (mẫu số: 21)



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		· Pháp lệnh hành nghề y dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003;


· Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12/09/2003 quy định chi tiết một số điều của Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân;


· Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25/05/2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân



		25. Giám định pháp y



		- Trình tự thực hiện: 

		* Đối với cơ quan trưng cầu:


- Phải cấp giấy giới thiệu nạn nhân đến CQGĐ


- Phải có Quyết định nội dung trưng cầu cụ thể


- Phải có giấy chứng thương hoặc hồ sơ bệnh án


- Nếu là giám định lại phải có văn bản kết luận của giám định lần trước và kết luận của giám y khoa nếu là thương binh


- Cán bộ điều tra phải báo cho nạn nhân địa điểm, ngày giờ giám định 


Chú ý: Riêng giám định thương tích nếu thấy tình trạng thương tật biến đổi do thời gian hay do điều trị thì chỉ cần ra QĐTCGĐ bổ xung, không phải ra QĐTCGĐ lại cho nên giám định viên đã giám định vẫn thực hiện được.


 * Đối với nạn nhân:

- Vệ sinh cá nhân sạch sẽ


- Mang theo giấy tờ liên quan đến sức khỏe


- Mang CMTND hoặc Giấy giới thiệu


- Chuẩn bị kinh phí làm các xét nghiệm


- Trình bày trung thực diễn biến bệnh, thương tích



		- Cách thức thực hiện: 

		Trực tiếp tại trụ sở cơ quan và nơi xảy ra vụ án, thi hành án.



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ, bao gồm:


Đối tượng đến giám định cần có các loại giấy tờ sau:


- Quyết định trưng cầu giám định.


- Giấy chứng nhận thương tích của Bệnh viện cấp (nếu có).


- Bản sao hồ sơ bệnh án.


- Giấy ra viện.


- Đơn xin giám định có xác nhận của UBND xã, phường (Trong trường hợp tự nguyện).


- Film chụp X quang - siêu âm - điện tim - điện não đồ - phiếu xét nghiệm - phiếu khám chuyên khoa….


- Bản sao kết luận giám định (nếu trước đây đã được giám định.)


b) Số lượng hồ sơ:  02 (bộ)






		- Thời hạn giải quyết:

		Theo yêu cầu của cơ quan điều tra, tố tụng.



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Trung tâm Giám định pháp y tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Không



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		1. Bộ luật tố tụng hình sự năm 2003 nước CHXHCNVN.


2. Bộ luật tố tụng dân sự;


3. Pháp lệnh giám định tư pháp, số: 24/2004/PL-UBTVQH XI, ngày 29 tháng 9 năm 2004 của Uỷ ban thường vụ Quốc hội nước CHXHCNVN.


4. Nghị định số 67/2005/NĐCP ngày 19/5/2005 của Thủ tướng chính phủ;


5. Quyết định số 74/2009/QĐ-TTCP ngày 07/5/2009;


6. Thông tư liên bộ số 12/LBTT của Bộ y tế-Bộ lao động thương binh xã hội ngày 26/7/1995.



		26. Cấp giấy tiếp nhận đăng ký quảng cáo trong lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Đơn vị , cá nhân gửi hồ sơ về Sở Y tế


Bước 2 : Sở Y tếtiếp nhận và kiểm tra hồ sơ. nếu hồ sơ đăng ký quảng cáo hợp lệ thì gửi cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo Giấy tiếp nhận hồ sơ 


Bước 3: Nếu thấy hồ sơ đăng ký quảng cáo chưa hợp lệ thì thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo để bổ sung hoặc hoàn chỉnh hồ sơ. Nếu hồ sơ bổ sung không đúng theo yêu cầu thì cơ quan tiếp nhận hồ sơ sẽ thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo không được quảng cáo theo nội dung đã đăng ký.


Bước 4: Đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo được quyền quảng cáo theo đúng nội dung đã đăng ký sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Giấy tiếp nhận hồ sơ nếu cơ quan tiếp nhận hồ sơ không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung .



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		Thành phần hồ sơ bao gồm:


1- Giấy đăng ký quảng cáo (theo mẫu Phụ lục 1); 


2- Đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân, thì phải có bản sao hợp pháp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp; 


3- Giấy ủy quyền của đơn vị sở hữu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng của sản phẩm quảng cáo (đối với đơn vị được ủy quyền thực hiện quảng cáo);


4- Sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình; băng âm thanh, đĩa âm thanh, đĩa mềm hoặc các vật liệu khác, makét quảng cáo.


b) Số lượng hồ sơ:Không qui định (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 10 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Cá nhân, tổ chức



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế 



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Phiếu tiếp nhận hồ sơ



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Thông tư liên tịch số 01/2004/TT-BVHTT-BYT (Điểm a, mục 1, Phần II) 


Nội dung quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh phải đảm bảo các thông tin và điều kiện sau:


- Chính xác, trung thực, rõ ràng, có căn cứ khoa học xác đáng, phù hợp với khả năng trình độ chuyên môn và phạm vi hành nghề đã được Bộ Y tế cho phép:


- Tên, địa chỉ, điện thoại (nếu có) của tổ chức hoặc cá nhân thực hiện dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh;


- Nếu nội dung quảng cáo về khám bệnh, chữa bệnh có nội dung quảng cáo về thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế, trang thiết bị y tế thì các nội dung này phải tuân theo các quy định về điều kiện quảng cáo về thuốc, vắc xin, sinh phẩm y tế, trang thiết bị y tế.



		- Lệ phí:

		150.000 đồng.



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Giấy đăng ký quảng cáo 



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		1. Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001. Pháp lệnh này có hiệu lực từ ngày 1 tháng 5 năm 2002.


2. Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13 tháng 3 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. Có hiệu lực thi hành sau mười lăm ngày, kể từ ngày đăng trên công báo.


3. Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC, ngày 12/07/2005 Về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y. dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo.


4. Thông tư số 43/2003/TT-BVHTT ngày 16/7/2003 của Bộ Văn hóa - Thông tin hướng dẫn thực hiện Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo


5. Thông tư bộ VH_BYT số 01/2004/TTLT/BVHTT-BYT ngày 12/01/2004. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo



		27. Công nhận bệnh viện được khám và cấp giấy chứng nhận sức khỏe cho người lao động Việt Nam đi làm việc tại nước ngoài đối với các bệnh viện thuộc tỉnh và thành phố trực thuộc trung ương.



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Bệnh viện gửi hồ sơ đề nghị công nhận bệnh viện khám sức khỏe gửi về Sở Y tế.


Bước 2: Trong vòng 30 ngày làm việc, kể từ khi nhận được đủ hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế phải xem xét và quyết định công nhận bệnh viện khám sức khoẻ. Nếu bệnh viện không đủ điều kiện để được công nhận, thì Sở Y tế phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.


Bước 3: Trả kết quả cho bệnh viện đề nghị



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		Thành phần hồ sơ bao gồm:


1. Công văn của đơn vị đề nghị xem xét, công nhận bệnh viện được phép khám sức khoẻ cho người lao động Việt Nam đi nước ngoài.


2. Bản sao Quyết định xếp hạng bệnh viện còn giá trị, có công chứng (trừ các bệnh viện tư nhân vì Bộ Y tế chưa xếp hạng)


3. Bản sao (có công chứng) Quyết định của Bộ trưởng Bộ Y tế công nhận phòng xét nghiệm HIV của bệnh viện đạt tiêu chuẩn Phòng xét nghiệm được phép khẳng định các trường hợp HIV dương tính.


4. Bản kê khai danh sách nhân lực tham gia khám sức khoẻ cho người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài 


5. Bản kê khai danh mục trang thiết bị y tế và cơ sở vật chất của bệnh viện phục vụ cho công tác khám sức khoẻ cho người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài. 


6. Diễn giải về bệnh viện có đủ năng lực kỹ thuật (các chuyên khoa lâm sàng theo quy chế bệnh viện và các khoa cận lâm sàng , X-Quang làm được các xét nghiệm cơ bản), đủ điều kiện theo qui định tại mục II của Thông tư liên tịch số 10/2004/ TTLT-BYT-BLĐTBXH-BTC 


b) Số lượng hồ sơ:Không qui định (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Sở Y tế



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Quyết định hành chính



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Bệnh viện khám sức khoẻ phải đạt tiêu chuẩn bệnh viện đa khoa từ hạng II trở lên theo xếp hạng của Bộ Y tế và đáp ứng các điều kiện cụ thể như sau:


1. Bệnh viện phải có đủ các chuyên khoa lâm sàng theo Quy chế bệnh viện (Ban hành kèm theo Quyết định số 1895/1997/BYT-QĐ ngày 19/9/1997 của Bộ trưởng Bộ Y tế)


- Xét nghiệm chẩn đoán bệnh phong (trong trường hợp bệnh viện không có khả năng làm xét nghiệm chẩn đoán bệnh phong, bệnh viện được phép kết hợp với Trung tâm Da liễu hoặc Trung tâm phòng chống bệnh xã hội của tỉnh để cùng thực hiện việc xét nghiệm chẩn đoán bệnh phong cho người lao động).


Bác sĩ chuyên khoa trực tiếp khám sức khoẻ; bác sĩ kết luận các kết quả xét nghiệm phải là bác sỹ đã liên tục hành nghề ít nhất 05 năm về chuyên khoa đó. Bác sĩ đọc và kết luận két quả phim X-quang phải có trình độ từ chuyên khoa cấp I trở lên.


2. Bệnh viện phải có các khoa cận lâm sàng, X-quang làm được các xét nghiệm cơ bản:


- Xét nghiệm máu: công thức máu, công thức bạch cầu, nhóm máu ABO, nhóm máu Rh, tốc độ máu lắng, tỷ lệ huyết sắc tố, u rê máu, đường máu;


- Tìm ký sinh trùng sốt rét trong máu;


- Xét nghiệm viêm gan A, B, C, E;


- Xét nghiệm giang mai, tiến hành đồng thời hai loại xét nghiệm:


+ Xét nghiệm VDRL hoặc RPR


+ Xét nghiệm TPHA


- Xét nghiệm HIV (Phòng xét nghiệm HIV của bệnh viện phải đạt "Tiêu chuẩn phòng xét nghiệm được phép khẳng định các trường hợp HIV dương tính" ban hành kèm theo Quyết định số 3052/2000/QĐ-BYT ngày 29/8/2000 của Bộ trưởng Bộ Y tế). Trong trường hợp bệnh viện không có phòng xét nghiệm HIV, nhưng cơ sở y tế của địa phương có phòng xét nghiệm được phép khẳng định các trường hợp HIV dương tính, bệnh viện được phép kết hợp với cơ sở y tế này để cùng thực hiện việc xét nghiệm HIV cho người lao động.


Thử phản ứng Mantoux;

- Xét nghiệm nước tiểu: đường niệu, protein niệu;


- Thử thai;


Xét nghiệm ma tuý, morphin, amphetamin;


- Xét nghiệm phân tìm ký sinh trùng;


- Điện tâm đồ;


- Điện não đồ;


- Siêu âm;


- X-quang tim phổi thẳng;


3. Các xét nghiệm cận lâm sàng và X-quang làm theo các phương pháp phổ thông hiện nay, nếu phía nước ngoài có yêu cầu thêm về các loại xét nghiệm và kỹ thuật khác thì bệnh viện khám sức khoẻ phải đáp ứng yêu cầu của phía nước ngoài.


4. Chủ tịch hội đồng khám sức khoẻ hoặc người được uỷ quyền ký giấy chứng nhận sức khoẻ phải có học vị từ chuyên khoa cấp I hoặc thạc sỹ trở lên.





		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		Thông tư liên tịch số 10/2004/TTLT -BYT-BLĐTBXH –BTC Hướng dẫn thực hiện khám và chứng nhận sức khoẻ cho người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài.



		28. Cấp giấy chứng nhận khám sức khỏe



		- Trình tự thực hiện: 

		- Các đối tượng đến khám sức khỏe vào bàn tiếp đón: 


+Xuất trình: Chứng minh thư nhân dân, ảnh của đối tượng đến khám (kích cỡ 3 x 4cm) 


+ Thu phí khám sức khỏe theo quy định  


+ Người đến khám phải có trách nhiệm cung cấp đầy đủ thông tin cá nhân theo mẫu giấy quy định.


+ Khám thể lực: Đo chiều cao, cân nặng , vòng ngực trung bình, chỉ số BMI, mạch, nhiệt độ, huyết áp và nhịp thở


+ Đến các phòng khám ( Số 1, số 2) khám lâm sàng toàn thân, khai thác các tiền sử bệnh tật ảnh hưởng đến sức khỏe để có thêm các chỉ định cần thiết phục vụ cho kết luận được chính xác và hiệu quả.


+ Tiến hành làm cận lâm sàng (các xét nghiệm và chụp X quang) 


+ Sau khi có kết quả cận lâm sàng, người khám sức khỏe quay trở lại phòng khám để các bác sỹ đọc kết quả và kết luận. 



		- Cách thức thực hiện: 

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		Hồ sơ cấp giấy chứng nhận sức khỏe bao gồm:


+ Mẫu giấy chứng nhận sức khỏe cho các đối tượng tuyển dụng, dự tuyển và theo yêu cầu ( Phụ lục số 2 kèm Thông tư số 13)

+ Mẫu sổ khám sức khỏe định kỳ cho các đối tượng khám sức khỏe định kỳ ( Phụ lục số 3  kèm theo Thông tư số 13)


Số lượng hồ sơ: không quy định



		- Thời hạn giải quyết:

		+ Đối với cá nhân: Trả trong ngày làm việc.


+ Đối với tập thể: Theo hợp đồng thỏa thuận



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Các Bệnh viện tỉnh; bệnh viện huyện, TTYT thành phố Lào Cai.



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy chứng nhận



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Không



		- Lệ phí:

		Lệ phí khám cấp giấy chứng nhận sức khỏe: 132.000 đồng/1 lần khám cấp giấy chứng nhận khám sức khỏe



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Thông tư 13/2007 TT-BYT ngày 21 tháng 11 năm 2007 của Bộ Y tế về Hướng dẫn khám sức khỏe


· QĐ số 16/2010/QĐ-UBND ngày 05/8/2010 của UBND tỉnh Lào Cai về việc ban hành quy định về giá thu một phần viện phí trên địa bàn tỉnh Lào Cai



		29. Giám định thương tật do tai nạn lao động cho người lao động bị tai nạn trong các trường hợp được xác định là tai nạn lao động, hoặc người bị tai nạn lao động hưởng trợ cấp 1 lần (bao gồm người đang làm việc; người đã nghỉ việc) và người bị tai nạn lao động hưởng trợ cấp hàng tháng khi vết thương cũ tái phát.



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Người sử dụng lao động bị tại nạn lao động gửi hồ sơ về Bảo hiểm xã hội tỉnh (BHXH)


Bước 2 : BHXH kiểm tra hồ sơ, nếu đầy đủ thì giới thiệu và chuyển hồ sơ của người bị tai nạn lao động đến Hội đồng giám đinh y khoa (HĐGĐYK) tỉnh để giám định 


Bước 3: Hội đồng giám định y khoa tiếp nhận hồ sơ, tổ chức giám định theo quy định và lập biên bản giám định (05 bản).


Bước 4: Trả kết quả và hồ sơ cho người sử dụng lao động



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1- Giấy giới thiệu của BHXH (theo mẫu số 02).

2- Biên bản điều tra tai nạn lao động (theo mẫu) quy định tại Thông tư liên tịch số 03/1998/TT-LT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998 của Bộ Lao động Thương binh và Xã hội - Bộ Y tế - Tổng Liên đoàn Lao động Việt Nam. 


3- Biên bản tai nạn giao thông (bản sao) nếu trường hợp bị tai nạn giao thông được coi là tai nạn lao động . Nếu nơi xảy ra tai nạn không có điều kiện lập được biên bản thì phải có giấy xác nhận của chính quyền cơ sở, tại nơi xảy ra tai nạn hoặc xác nhận của cơ quan cảnh sát giao thông. 


4- Giấy chứng nhận bị tổn thương do tai nạn lao động (theo mẫu số 05) do bệnh viện đã cấp cứu điều trị vết thương cấp (Giám đốc hoặc Phó Giám đốc bệnh viện ký tên đóng dấu) theo quy định của Bộ Y tế. 


5- Giấy ra viện. 


b) Số lượng hồ sơ: Không qui định (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Hội đồng Giám định y khoa tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Biên bản giám định



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Không



		- Lệ phí:

		- Lệ phí giám định y khoa: 30.000đ/hồ sơ bệnh án



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Giấy giới thiệu

Mẫu Biên bản điều tra tai nạn lao động



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		1. Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995 về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


2. Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH;


3. Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. 


4. Thông tư liên tịch số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26 tháng 3 năm 1998 về việc hướng dẫn khai báo điều tra tai nạn lao động;


5. QĐ số 16/2010/QĐ-UBND ngày 05/8/2010 của UBND tỉnh Lào Cai về việc ban hành quy định về giá thu một phần viện phí trên địa bàn tỉnh Lào Cai



		30. Giám định phúc quyết tai nạn lao động khi vết thương tái phát và khi người lao động, người sử dụng lao động hoặc BHXH không đồng ý với kết luận của Hội đồng giám định y khoa (gọi là người yêu cầu).



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Sau khi điều trị ổn định vết thương tái phát, người lao động gửihồ sơ xin phúc quyết cho người sử dụng lao động (nếu còn làm việc) hoặc Bảo hiểm xã hội (BHXH) nếu đã nghỉ hưu


Bước 2: Người sử dụng lao động có trách nhiệm tiếp nhận, chuyển hồ sơ và giới thiệu người lao động đến bảo hiểm xã hội tỉnh (nếu người lao động đang làm việc)


Bước 3: BHXH có trách nhiệm sao lục hồ sơ và chuyển hồ sơ cùng giấy giới thiệu người lao động đến hội đồng giám định y khoa (HĐGĐYK) để giám định lại thương tật do lao động


(Nếu người bị tai nạn lao động trước ngày 1/1/1995 mà chưa được giới thiệu đi giám định thương tật thì BHXH có trách nhiệm đề nghị Liên đoàn lao động, công đoàn ngành bàn giao đủ hồ sơ theo quy định và giới thiệu đi giám định).


Bước 4: HDGDYK tổ chức giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


Bước 5: HĐGĐYK Trảhồ sơ cho người yêu cầu



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1- Đơn xin giám định khả năng lao động do tai nạn lao động (theo mẫu số 01)

2- Giấy giới thiệu của Bảo hiểm xã hội tỉnh (Theo mẫu 02). 


3- Các giấy tờ điều trị vết thương tái phát (trường hợp giám định do người yêu cầu thì không cần các giấy tờ điều trị vết thương tái phát)


4- Sao lục hồ sơ lần trước gồm: 


- Biên bản giám định


- Quyết định của giám đốc bảo hiểm xã hội tỉnh về việc trợ cấp tai nạn lao động hàng tháng hoặc một lần. - Trường hợp giám định do Người yêu cầu thì hồ sơ giám định có tính chất phúc quyết là hồ sơ quy định giám định lần đầu


b) Số lượng hồ sơ:Không qui định (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Hội đồng Giám định y khoa tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Biên bản giám định



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Người lao động khi bị ốm đau hoặc suy giảm khả năng lao động, làm đơn gửi người sử dụng lao động xin giám định khả năng lao động



		- Lệ phí:

		- Lệ phí giám định y khoa: 30.000đ/hồ sơ bệnh án



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Đơn xin giám định khả năng lao động

- Giấy giới thiệu



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995 về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


· Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH;


· Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17/10/2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. 


· QĐ số 16/2010/QĐ-UBND ngày 05/8/2010 của UBND tỉnh Lào Cai về việc ban hành quy định về giá thu một phần viện phí trên địa bàn tỉnh Lào Cai



		31. Giám định khả năng lao động để thực hiện chế độ hưu trí đối với người lao động khi sức khoẻ bị suy giảm.



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Người lao động gửi hồ sơ xin giám định khả năng lao động cho người sử dụng lao động. 


Bước 2 : Người sử dụng lao động tiếp nhận hồ sơ, hoàn chỉnh đủ hồ sơ theo quy định, giới thiệu và chuyển hồ sơ của người lao động đến hội đồng giám định y khoa tỉnh để giám định khả năng lao động


Bước 3: HĐGĐYK tiếp nhận, kiểm tra hồ sơ , tổ chức giám định và lập biên bản giám định (05 bản)


Bước 4: Trả kết quả và hồ sơ cho người sử dụng lao động



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

1- Đơn của người lao động xin giám định khả năng lao động (theo mẫu 01)

2- Tóm tắt hồ sơ của người tham gia BHXH (theo mẫu 03)

3- Bệnh án chi tiết (mẫu 04)

b) Số lượng hồ sơ: Không qui định 



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Hội đồng Giám định y khoa tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Biên bản giám định



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		



		- Lệ phí:

		- Lệ phí giám định y khoa: 30.000đ/hồ sơ bệnh án



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Đơn xin giám định khả năng lao động

(dùng cho các trường hợp: Giám định khả năng lao động hoặc giám định phúc quyết)


- Tóm tắt hồ sơ của người tham gia BHXH gửi Hội đồng Giám định y khoa xin giám định khả năng lao động 



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995 về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


· Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH;


· Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17/10/2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. 


· QĐ số 16/2010/QĐ-UBND ngày 05/8/2010 của UBND tỉnh Lào Cai về việc ban hành quy định về giá thu một phần viện phí trên địa bàn tỉnh Lào Cai



		32. Giám định khả năng lao động do người lao động bị mắc bệnh nghề nghiệp lần đầu.



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Người lao động gửi hồ sơ xin giám định khả năng lao động về Bảo hiểm xã hội (BHXH). 


Bước 2 : Bảo hiểm xã hội tỉnh có trách nhiệm tiếp nhận đơn, sao lục giấy chứng nhận chờ hưởng chế độ hưu trí do người về hưu chờ chuyển đến, hướng dẫn người về hưu chờ lập bệnh án chi tiết để hoàn chỉnh hồ sơ.


Bước 3: Sau khi hoàn chỉnh đủ hồ sơ theo quy định BHXH giới thiệu và chuyển hồ sơ củangười lao động đến hội đồng giám định y khoa tỉnh.


Bước 3: HĐGĐYK tổ chức giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


Bước 4: HĐGĐYK trả kết quả và hồ sơ cho người sử dụng lao động



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1- Đơn xin giám định khả năng lao động (theo mẫu 01)


2- Giấy chứng nhận chờ hưởng chế độ hưu trí bản sao (thay tóm tắt hồ sơ)


3- Bệnh án chi tiết (mẫu 04)


b) Số lượng hồ sơ: Không qui định (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Hội đồng Giám định y khoa tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Biên bản giám định



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Bệnh án chi tiết đối với người về hưu chờ do các cơ sở y tế của Nhà nước lập gồm: tuyến Trung ương, tuyến tỉnh, bệnh viện trực thuộc Bộ, ngành, bệnh viện quân khu, quân đoàn, Trung tâm y tế quận, huyện, phòng khám đa khoa khu vực, bệnh xá các đơn vị lực lượng vũ trang và trạm y tế cơ sở theo quy định



		- Lệ phí:

		- Lệ phí giám định y khoa: 30.000đ/hồ sơ bệnh án



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Đơn xin giám định khả năng lao động

(dùng cho các trường hợp: Giám định khả năng lao động hoặc giám định phúc quyết)



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995 về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


· Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH;


· Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. 


· QĐ số 16/2010/QĐ-UBND ngày 05/8/2010 của UBND tỉnh Lào Cai về việc ban hành quy định về giá thu một phần viện phí trên địa bàn tỉnh Lào Cai



		33. Giám định khả năng lao động do người lao động bị mắc bệnh nghề nghiệp lần thứ hai.



		- Trình tự thực hiện: 

		Bước 1: Người lao động gửi hồ sơ xin giám định cho người sử dụng lao động (nếu còn làm việc) hoặc Bảo hiểm xã hội (BHXH) nếu đã nghỉ hưu


Bước 2: Người sử dụng lao động có trách nhiệm tiếp nhận, chuyển hồ sơ và giới thiệu người lao động đến bảo hiểm xã hội tỉnh (nếu người lao động đang làm việc)


Bước 3: BHXH tiếp nhận kiểm tra và hoàn chỉnh hồ sơ đối với người lao động đã nghỉ viêc và chuyển hồ sơ cùng giấy giới thiệu người lao động đến hội đồng giám định y khoa (HĐGĐYK) theo phân cấp để giám định lại thương tật do lao động


Bước 4: HĐGĐYK tổ chức khám giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


Bước 5: Trả kết quả và hồ sơ cho người sử dụng lao động



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1- Đơn xin giám định khả năng lao động (theo mẫu 01)


2- Biên bản giám định của Hội đồng giám định Y khoa lần kề trước đó (bản gốc).


3. Kết quả đo đạc môi trường lao động, nếu người lao động đã nghỉ việc chỉ cần kết quả đo đạc môi trường lao động khi người lao động còn đang làm việc.


4- Các giấy tờ liên quan đến bệnh nghề nghiệp


b) Số lượng hồ sơ:Không qui định (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Hội đồng Giám định y khoa tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Biên bản giám định



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Bệnh án chi tiết đối với người về hưu chờ do các cơ sở y tế của Nhà nước lập gồm: tuyến Trung ương, tuyến tỉnh, bệnh viện trực thuộc Bộ, ngành, bệnh viện quân khu, quân đoàn, Trung tâm y tế quận, huyện, phòng khám đa khoa khu vực, bệnh xá các đơn vị lực lượng vũ trang và trạm y tế cơ sở theo quy định



		- Lệ phí:

		- Lệ phí giám định y khoa: 30.000đ/hồ sơ bệnh án



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn xin giám định khả năng lao động

(dùng cho các trường hợp: Giám định khả năng lao động hoặc giám định phúc quyết)



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995 về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


· Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH;


· Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. 


· QĐ số 16/2010/QĐ-UBND ngày 05/8/2010 của UBND tỉnh Lào Cai về việc ban hành quy định về giá thu một phần viện phí trên địa bàn tỉnh Lào Cai



		34. Giám định lại khả năng lao động đối với người đang hưởng chế độ mất sức lao động.



		- Trình tự thực hiện:

		Bước 1: Người đang hưởng chế độ trợ cấp mất sức lao động hàng tháng gửi hồ sơ xin giám định lại khả năng lao động cho Bảo hiểm xã hội (BHXH) tỉnh.


Bước 2: BHXH tiếp nhận, hoàn chỉnh đủ hồ sơ theo quy định, giới thiệu và chuyển hồ sơ củangười lao động đến hội đồng giám định y khoa tỉnh để giám định khả năng lao động.


Bước 3: HĐGĐYK tiếp nhận, kiểm tra hồ sơ, tổ chức khám giám định theo qui định và lập biên bản giám định ( 05 bộ).


Bước 4:Trả kết quả và hồ sơ cho người sử dụng lao động



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1- Đơn xin giám định khả năng lao động (theo mẫu 01)


2- Biên bản giám định của Hội đồng giám định Y khoa lần kề trước đó (bản gốc).


3. Y bạ, các giấy tờ điều trị, giấy ra viện.


Kết quả đo đạc môi trường lao động, nếu người lao động đã nghỉ việc chỉ cần kết quả đo đạc môi trường lao động khi người lao động còn đang làm việc.


4- Các giấy tờ liên quan đến bệnh nghề nghiệp


5- Chứng minh thư nhân dân khi đến giám định tại HĐGĐYK


(Riêng người về hưởng chế độ mất sức lao động theo quy định tại Nghị quyết 16HĐBT ngày 8/2/1982 của Hội đồng Bộ trưởng, BHXH tỉnh sao "Bản tóm tắt tình hình bệnh tật" do y tế cơ quan lập để thay bản gốc. Bên bản giám định khả năng lao động lần trước. Trường hợp trong hồ sơ hưởng chế độ mất sức lao động nếu không có "Bản tóm tắt tình hình bệnh tật" thì BHXH tỉnh hướng dẫn lập bận án chi tiết như quy định đối với người về hưu chờ giám định khả năng lao động lần đầu quy định tại điểm 2.3.2 mục 2 phần II)


b) Số lượng hồ sơ:Không qui định (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Hội đồng Giám định y khoa tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Biên bản giám định



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Người đang hưởng chế độ trợ cấp mất sức lao động hàng tháng khi ốm đau phải điều trị ở bệnh viện hoặc bị tai nạn rủi ro, sức khoẻ suy giảm mà cần giám định lại khả năng lao động thì làm đơn gửi Bảo hiểm xã hội tỉnh.


Thời hạn giám định lại khả năng lao động kể từ giám định lần đầu đến khi giám địnhlại ít nhất cũng phải đủ 1 năm (đủ 12 tháng trở lên).



		- Lệ phí:

		- Lệ phí giám định y khoa: 30.000đ/hồ sơ bệnh án



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn xin giám định khả năng lao động (theo mẫu 01)

(dùng cho các trường hợp: Giám định khả năng lao động hoặc giám định phúc quyết)



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995 về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


· Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH;


· Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. 


· QĐ số 16/2010/QĐ-UBND ngày 05/8/2010 của UBND tỉnh Lào Cai về việc ban hành quy định về giá thu một phần viện phí trên địa bàn tỉnh Lào Cai



		35. Giám định khả năng lao động để thực hiện chế độ hưu trí đối với người về hưu chờ đủ tuổi đời để hưởng lương hưu hàng tháng khi bị ốm đau, tai nạn rủi ro mà suy giảm khả năng lao động.



		- Trình tự thực hiện:

		Bước 1: Người lao động gửi hồ sơ xin giám định khả năng lao động về Bảo hiểm xã hội (BHXH). 


Bước 2 : Bảo hiểm xã hội tỉnh có trách nhiệm tiếp nhận đơn, sao lục giấy chứng nhận chờ hưởng chế độ hưu trí do người về hưu chờ chuyển đến, hướng dẫn người về hưu chờ lập bệnh án chi tiết để hoàn chỉnh hồ sơ.


Bước 3: Sau khi hoàn chỉnh đủ hồ sơ theo quy định BHXH giới thiệu và chuyển hồ sơ của người lao động đến hội đồng giám định y khoa tỉnh. 


Bước 3: HDGDYK tổ chức giám định theo qui định và lập biên bản giám định (05 bản).


Bước 4: HĐGĐYK trả kết quả và hồ sơ cho người sử dụng lao động



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1- Đơn xin giám định khả năng lao động (theo mẫu 01)


2- Giấy chứng nhận chờ hưởng chế độ hưu trí bản sao (thay tóm tắt hồ sơ)


3- Bệnh án chi tiết (mẫu 04)


b) Số lượng hồ sơ:Không qui định (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Hội đồng Giám định y khoa tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Biên bản giám định



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Bệnh án chi tiết đối với người về hưu chờ do các cơ sở y tế của Nhà nước lập gồm: tuyến Trung ương, tuyến tỉnh, bệnh viện trực thuộc Bộ, ngành, bệnh viện quân khu, quân đoàn, Trung tâm y tế quận, huyện, phòng khám đa khoa khu vực, bệnh xá các đơn vị lực lượng vũ trang và trạm y tế cơ sở theo quy định



		- Lệ phí:

		- Lệ phí giám định y khoa: 30.000đ/hồ sơ bệnh án



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Đơn xin giám định khả năng lao động

(dùng cho các trường hợp: Giám định khả năng lao động hoặc giám định phúc quyết)



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Nghị định số 12/CP ngày 26/01/1995 về việc ban hành điều lệ bảo hiểm xã hội


· Nghị định số 45/CP ngày 15/07/1995 của Chính phủ ban hành Điều lệ Bảo hiểm xã hội đối với người lao động tham gia BHXH;


· Thông tư 18/2000/TT-BYT ngày 17 tháng 10 năm 2000 về hướng dẫn hồ sơ và quy trình giám định y khoa cho người lao động tham gia bảo hiểm xã hội. 


· QĐ số 16/2010/QĐ-UBND ngày 05/8/2010 của UBND tỉnh Lào Cai về việc ban hành quy định về giá thu một phần viện phí trên địa bàn tỉnh Lào Cai



		V. Lĩnh vực An toàn vệ sinh thực phẩm 



		1. Cấp Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cơ sở sản xuất, chế biến thực phẩm căn cứ vào các quy định pháp luật, quyết định công bố tiêu chuẩn (cơ sở) sản phẩm sau đó đến Phòng nghiệp vụ Y- Sở Y tế Lào Cai để được hướng dẫn hoàn thành thủ tục công bố.


2. Cơ sở sản xuất chế biến thực phẩm có sản phẩm công bố hoàn chỉnh hồ sơ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ  tiêu chuẩn theo quy định và nộp cho bộ phận tiếp nhận (Phòng Nghiệp vụ Y- Sở Y tế).


3. Phòng nghiệp vụ Y- Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra hồ sơ phù hợp với các qui định về VSATTP. Nếu chưa đạt yêu cầu thông báo cho cơ sở tiếp tục hoàn chỉnh theo đúng qui định. Nếu hồ sơ phù hợp, tối đa sau 15 ngày tham mưu cho Hội đồng xét duyệt cấp Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm. 



4. Hội đồng công bố xét duyệt hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm. Nếu đạt yêu cầu Sở Y tế sẽ Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm. Nếu chưa đạt, Sở Y tế thông báo cho doanh nghiệp chưa đủ điều kiện cấp, cần hoàn thiện hồ sơ trình xét lần sau.



		- Cách thức thực hiện:

		



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ:


1. Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm (mẫu số: 24)


2. Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (có đóng dấu) , bao gồm các nội dung: các chỉ tiêu cảm quan (màu sắc, mùi vị, trạng thái), chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, tiêu chuẩn chỉ điểm chất lượng, chỉ tiêu vệ sinh về hoá lý, vi sinh vật, kim loại nặng; thành phần nguyên liệu và phụ gia thực phẩm; thời hạn sử dụng; hướng dẫn sử dụng và bảo quản; chất liệu bao bì và quy cách bao gói; quy trình sản xuất (mẫu số: 25)

3. Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc Giấy phép thành lập Văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).


4. Phiếu kết quả kiểm nghiệm gồm các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và chỉ tiêu vệ sinh của thực phẩm công bố phải do Phòng kiểm nghiệm được công nhận hoặc được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền chỉ định. Riêng nước khoáng thiên nhiên phải có thêm phiếu kết quả xét nghiệm đối với  nước nguồn.


5. Mẫu có gắn nhãn và nhãn hoặc dự thảo nội dung ghi nhãn sản phẩm phù hợp với pháp luật về nhãn (có đóng dấu của thương nhân).


6. Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh, an toàn thực phẩm  tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền (bản sao).


7. Bản sao Giấy chứng nhận sở hữu nhãn hiệu hàng hoá (nếu có).


8. Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


9. Riêng đối với thực phẩm chiếu xạ, thực phẩm biến đổi gen, sản phẩm công nghệ mới hoặc trong thành phần có chứa nguyên liệu có nguồn gốc biến đổi gen, chiếu xạ trong hồ sơ công bố phải có bản sao giấy chứng nhận an toàn sinh học, an toàn chiếu xạ và thuyết minh quy trình sản xuất.


* Số lượng hồ sơ: 01 bộ



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân, tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận



		- Lệ phí (nếu có):

		1. Thẩm định, xét duyệt hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm: 200.000 đồng/lần/sản phẩm


2. Lệ phí cấp Giấy chứng nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm: 50.000 đồng/1 lần cấp/1 sản phẩm



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		1. Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm (mẫu số: 24)


2. Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (mẫu số: 25)



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		1. Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm số 12/2003/PL-UBTVQH11 ngày 26 tháng 7 năm 2003 


2. Nghị định số 163/2004/NĐ-CP ngày 7 tháng 9 năm 2004 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm


3. Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08 tháng 12 năm 2005 về việc ban hành “quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm”


4. Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17 tháng 11 năm 2005 về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm



		2. Cấp Giấy gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm

		



		- Trình tự thực hiện:

		1. Cơ sở sản xuất, chế biến thực phẩm có sản phẩm công bố tiêu chuẩn đã được Sở Y tế chứng nhận, sắp hết hạn làm đơn đề nghị sở Y tế cấp Gia hạn công bố. Đến Phòng nghiệp vụ Y- Sở Y tế Lào Cai để được hướng dẫn hoàn thành thủ tục cấp Giấy gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm.


2. Cơ sở sản xuất chế biến thực phẩm hoàn chỉnh hồ sơ đề nghị cấp Giấy gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm theo quy định và nộp cho bộ phận tiếp nhận (Phòng Nghiệp vụ Y- Sở Y tế).


3. Phòng nghiệp vụ Y- Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra hồ sơ phù hợp với các qui định về VSATTP. Nếu chưa đạt yêu cầu thông báo cho cơ sở tiếp tục hoàn chỉnh theo đúng qui định. Nếu hồ sơ phù hợp, tối đa sau 15 ngày tham mưu cho Hội đồng xét duyệt và cấp Giấy gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm.


4. Hội đồng công bố xét duyệt hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm. Nếu đạt yêu cầu Giấy gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm. Nếu chưa đạt, Sở Y tế thông báo cho doanh nghiệp chưa đủ điều kiện cấp, cần hoàn thiện hồ sơ trình xét lần sau.



		- Cách thức thực hiện:

		Trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		* Thành phần hồ sơ: 


1. Công văn xin gia hạn Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm (Mẫu số 26) kèm Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm và tiêu chuẩn cơ sở lần trước (bản gốc hoặc bản sao công chứng).


2. Phiếu kết quả xét nghiệm định kỳ đối với sản phẩm sản xuất (do thương nhân tự gửi hoặc do cơ quan kiểm tra lấy mẫu tại cơ sở sản xuất, phân phối gửi cơ quan thử nghiệm được công nhận hoặc được chỉ định của Việt Nam cấp


3. 01 mẫu sản phẩm có nhãn đang lưu hành (kèm nhãn phụ đối với thực phẩm nhập khẩu).


4. Bản sao Giấy chứng nhận cơ sở thực phẩm đủ điều kiện vệ sinh chung cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp.


5. Bản sao biên lai nộp phí thẩm định hồ sơ và lệ phí cấp số chứng nhận cho cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp giấy chứng nhận.


* Số lượng hồ sơ: 01 bộ



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		 Cá nhân, tổ chức



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy chứng nhận



		- Lệ phí (nếu có):

		1. Thẩm định, xét duyệt hồ sơ Gia hạn công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm: 150.000đồng/lần/sản phẩm


2. Lệ phí cấp Giấy chứng Gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm: 50.000 đồng/1 lần cấp/1 sản phẩm



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai

		Công văn xin gia hạn Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm (Mẫu số: 26)



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		1. Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm số 12/2003/PL-UBTVQH11 ngày 26 tháng 7 năm 2003 


2. Nghị định số 163/2004/NĐ-CP ngày 7 tháng 9 năm 2004 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm


3. Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08 tháng 12 năm 2005 về việc ban hành “quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm”


4. Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17 tháng 11 năm 2005 về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm



		3. Cấp giấy tiếp nhận hồ sơ quảng cáo sản phẩm thực phẩm



		- Trình tự thực hiện:

		Bước 1: Đơn vị , cá nhân gửi hồ sơ về Sở Y tế


Bước 2 : Sở Y tế tiếp nhận và kiểm tra hồ sơ. Nếu hồ sơ đăng ký quảng cáo hợp lệ thì gửi cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo Giấy tiếp nhận hồ sơ 


Bước 3: Nếu thấy hồ sơ đăng ký quảng cáo chưa hợp lệ thì thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo để bổ sung hoặc hoàn chỉnh hồ sơ. Nếu hồ sơ bổ sung không đúng theo yêu cầu thì cơ quan tiếp nhận hồ sơ sẽ thông báo cho đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo không được quảng cáo theo nội dung đã đăng ký.


Bước 4: Đơn vị, cá nhân đăng ký quảng cáo được quyền quảng cáo theo đúng nội dung đã đăng ký sau 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Giấy tiếp nhận hồ sơ nếu cơ quan tiếp nhận hồ sơ không có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung .



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		 a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1. Giấy đăng ký quảng cáo;


2. Bản sao giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của tổ chức hoặc cá nhân xin quảng cáo;


3. Bản sao giấy tờ chứng minh sự phù hợp của hàng hoá với tiêu chuẩn và kỹ thuật theo quy định của pháp luật về chất lượng hàng hoá: 


- Đối với thực phẩm phải công bố tiêu chuẩn thì phải có bản sao hợp pháp tiêu chuẩn cơ sở và giấy tiếp nhận hồ sơ công bố tiêu chuẩn chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm của cơ quan y tế có thẩm quyền;


- Đối với thực phẩm phải đăng ký chất lượng vệ sinh an toàn thì phải có bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đăng ký chất lượng vệ sinh an toàn;


4. Giấy uỷ quyền của đơn vị sở hữu bản công bố tiêu chuẩn chất lượng của sản phẩm quảng cáo (đối với đơn vị được uỷ quyền thực hiện quảng cáo);


5. Sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình, băng âm thanh, đĩa âm thanh, đĩa mềm hoặc các vật liệu khác, makét quảng cáo;


6. Trường hợp quảng cáo khuyến mại phải xuất trình văn bản xác nhận nội dung chương trình khuyến mại có giá trị pháp lý của cơ quan quản lý nhà nước về thương mại.


b) Số lượng hồ sơ:Không qui định



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn không quá 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy tiếp nhận



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Nội dung quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm phải đảm bảo các thông tin và điều kiện sau:
- Đúng chất lượng, vệ sinh an toàn cho người sử dụng như đã công bố hoặc đã đăng ký chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm; 
- Tác dụng. Hướng dẫn sử dụng và bảo quản (đối với thực phẩm cần phải có sự hướng dẫn sử dụng và bảo quản);
- Tên, địa chỉ của nhà sản xuất, kinh doanh thực phẩm, phụ gia thực phẩm;
- Đối với việc quảng cáo các sản phẩm thay thế sữa mẹ thực hiện theo pháp luật về kinh doanh và sử dụng các sản phẩm thay thế sữa mẹ.



		- Lệ phí:

		- Lệ phí cấp giấy tiếp nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo: 50.000 đồng 1 lần cấp/ 1 sản phẩm


- Phí thẩm định, xét duyệt hồ sơ đăng ký quảng cáo thực phẩm 300.000 đồng Lần/sản phẩm



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Mẫu giấy đăng ký quảng cáo kinh doanh thực phẩm





		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001. Pháp lệnh này có hiệu lực từ ngày 1 tháng 5 năm 2002;


· Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13 tháng 3 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo; Có hiệu lực thi hành sau mười lăm ngày, kể từ ngày đăng trên công báo


· Thông tư số 43/2003/TT-BVHTT ngày 16/7/2003 của Bộ Văn hóa - Thông tin hướng dẫn thực hiện Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo


· Thông tư liên tịch Bộ Văn hóa thông tin và Bộ Y tế số 01/2004/TTLT-VHTT-BYT ngày 12/01/2004  -  hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế. Có hiệu lực thi hành sau 15 ngày, kể từ ngày đăng Công báo



		4. Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm cho các sơ sở sản xuất, chế biến, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao thuộc thẩm quyền của Sở Y tế



		- Trình tự thực hiện:

		Bước 1: Cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm gửi hồ sơ về Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh (được Sở Y tế uỷ quyền).


Bước 2: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận và trả giấy biên nhận cho đương sự 


Bước 3: Cơ quan tiếp nhận thẩm định hồ sơ. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ thì có công văn yêu cầu bổ sung và hoàn thiện hồ sơ theo quy địnhvà phải ghi trên giấy biên nhận ngày nhận hồ sơ bổ sung. 


Bước 4: Nếu hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, trong vòng 15 ngày làm việc phải tổ chức thẩm định và kiểm tra cơ sở và lập biên bản thẩm định . kết luận phải ghi rõ là “Đạt” hoặc “Không đạt”. 


+ Nếu “đạt” thì trình cấp có thẩm quyền phê duyệt cấp giấy chứng nhận


+ Trường hợp “Không đạt” phải ghi rõ lý do trong biên bản thẩm định và nêu rõ thời hạn thẩm định lại (tối đa là 03 tháng). Cơ sở có trách nhiệm khắc phục yêu cầu của đoàn thẩm định, nếu kết quả thẩm định lại vẫn không đạt thì đoàn thẩm định lập biên bản và đề xuất với các cơ quan nhà nước có thẩm quyền đình chỉ hoạt động của cơ sở. 


+ Trường hợp cơ sở đã áp dụng HACCP thì cũng phải được kiểm tra hồ sơ và kiểm tra cơ sở. 


Bước 5: Trả kết quả cho cơ sở 



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1) Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận (theo mẫu I) 


2) Bản sao công chứng Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (nếu có).


3) Bản thuyết minh về cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ bảo đảm điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm, bao gồm:


- Bản vẽ sơ đồ mặt bằng cơ sở sản xuất, kinh doanh và các khu vực xung quanh.


- Bản mô tả quy trình chế biến (quy trình công nghệ) cho nhóm sản phẩm hoặc mỗi sản phẩm đặc thù.


4) Bản cam kết bảo đảm vệ sinh, an toàn thực phẩm đối với nguyên liệu thực phẩm và sản phẩm thực phẩm do cơ sở sản xuất, kinh doanh (theo mẫu II ).


5) Bản sao công chứng “Giấy chứng nhận đủ điều kiện sức khoẻ” của chủ cơ sở và của người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm.


6) Bản sao công chứng Giấy chứng nhận đã được tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm của chủ cơ sở và của người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm.


7. Bản sao Giấy chứng nhận GMP, SSOP, HCCP (nếu có);


b) Số lượng hồ sơ:Không qui định



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy tiếp nhận



		5. Cấp Giấy chứng nhận tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm.



		- Trình tự thực hiện:

		Bước 1: Tổ chức, cá nhân gửi hồ sơ về Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh.


Bước 2 : Trung tâm Y tế dự phòng tỉnh nhận hồ sơ, trả giấy biên nhận cho tập thể, cá nhân. 


Bước 3: Cơ quan tiếp nhận kiểm tra hồ sơ làm công văn trả lời ngày giờ tổ chức đào tạo theo kế hoạch và đề cương chi tiết của cấp có thẩm quyền phê duyệt.


Bước 4: Tổ chức đào tạo cho tập thể, cá nhân theo qui định và trình cấp có thẩm quyền phê duyệt ký giấy chứng nhận tập huấn kiến thức vệ sinh an toàn thực phẩm


Bước 5: Trả kết quả 



		- Cách thức thực hiện: 

		Thông qua hệ thống bưu chính hoặc gửi trực tiếp



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ bao gồm:


1) Công văn đề nghị được cấp giấy chứng nhận tập huấn về kiến thức vệ sinh an toàn thực phẩm 


2) Danh sách các học viên sẽ tham gia đào tạo


3) Bản thuyết minh về cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ bảo đảm điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm, bao gồm:


- Bản vẽ sơ đồ mặt bằng cơ sở sản xuất, kinh doanh và các khu vực xung quanh.


- Bản mô tả quy trình chế biến (quy trình công nghệ) cho nhóm sản phẩm hoặc mỗi sản phẩm đặc thù.


b) Số lượng hồ sơ:Không qui định (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Giấy chứng nhận sẽ được cấp ngay sau khi công bố kết quả thi đạt yêu cầu



		- Đối tượng thực hiện TTHC

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện TTHC

		Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tỉnh



		- Kết quả thực hiện TTHC

		Giấy tiếp nhận



		- Yêu cầu , điều kiện thực hiện TTHC

		Người đã có Giấy chứng nhận đã được tập huấn kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm, hàng năm, phải tham gia tập huấn để cập nhật các kiến thức chuyên ngành, cụ thể cho từng ngành nghề sản xuất, kinh doanh thực phẩm.



		- Lệ phí:

		Lệ phí cấp chứng chỉ kiến thức về vệ sinh an toàn thực phẩm: 15.000 đ /1 lần cấp/chứng chỉ



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Không



		- Căn cứ pháp lý của TTHC

		· Pháp lệnh vệ sinh an toàn thực phẩm số 12/2003/PL-UBTVQH11 ngày 26/7/2003 của Uỷ ban thường vụ Quốc hội. 


· Nghị định số 163/2004/NĐ-CP ngày 07/9/2004 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh vệ sinh an toàn thực phẩm. 


· Quyết định 11/2006/QĐ-BYT ngày 9/3/2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao. 


· Quyết định 43/2005/ QĐ-BYT ngày 20/12/2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành “ Quy đinh yêu cầu kiến thức vệ sinh an toàn thực phẩm đối với người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm”.  



		VI. Lĩnh vực thanh tra



		1. Tiếp công dân 



		- Trình tự thực hiện:  

		Bước 1: Chuẩn bị hồ sơ: 


Công dân, cơ quan, tổ chức hoặc cán bộ công chức chuẩn bị hồ sơ theo quy định của pháp luật.


Bước 2: Tiếp nhận hồ sơ:


- Địa điểm: Trụ sở cơ quan tiếp công dân 


- Thời gian: Trong giờ hành chính các ngày từ thứ 2 đến thứ 6 (trừ ngày lễ, tết)


- Trình tự thực hiện:


a. Tiếp xúc ban đầu


Đề nghị công dân xuất trình giấy tờ tuỳ thân. Nếu công dân không trực tiếp đến thì có thể uỷ quyền cho một trong số thân nhân là cha, mẹ, vợ, chồng, con hoặc anh, chị, em ruột, những người này phải có giấy uỷ quyền, có xác nhận của Uỷ ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi người uỷ quyền cư trú.


Trường hợp có lý do nhưng không có đối tượng uỷ quyền như nêu trên thì có thể uỷ quyền cho người khác, nhưng phải tuân theo đúng các quy định pháp luật về uỷ quyền khiếu nại


Trong trường hợp người khiếu nại là người chưa thành niên, người bị bệnh tâm thần hoặc mắc bệnh khác mà không thể nhận thức, làm chủ được hành vi của mình thì cha, mẹ, vợ, chồng, con, anh, chị, em ruột có năng lực hành vi dân sự đầy đủ hoặc người giám hộ là người đại diện để thực hiện việc khiếu nại; nếu không có người đại diện thì Mặt trận Tổ quốc Việt Nam xã, phường, thị trấn nơi người đó cư trú cử người đại diện để thực hiện việc khiếu nại;

b. Quá trình làm việc


- Yêu cầu công dân trình bày trung thực sự việc, cung cấp tài liệu liên quan đến nội dung khiếu nại, tố cáo.


- Trường hợp có nhiều người khiếu nại, tố cáo đến nơi tiếp công dân để khiếu nại, tố cáo cùng một nội dung thì yêu cầu họ cử đại diện trực tiếp trình bày nội dung sự việc.

 - Cán bộ tiếp dân lắng nghe, ghi chép vào sổ theo dõi tiếp công dân đầy đủ nội dung do công dân trình bày và đọc lại cho người trình bày nghe và có ký xác nhận. Người tiếp công dân tiếp nhận các tài liệu liên quan đến việc khiếu nại, tố cáo, phản ánh do công dân cung cấp và phải viết, giao giấy biên nhận các tài liệu đã tiếp nhận cho công dân.


- Xử lý khiếu nại, tố cáo tại nơi tiếp công dân:


+ Trong trường hợp công dân đến khiếu nại trực tiếp mà vụ việc khiếu nại thuộc thẩm quyền của cơ quan mình thì người tiếp công dân hướng dẫn họ viết thành đơn hoặc ghi lại nội dung khiếu nại và yêu cầu công dân ký tên hoặc điểm chỉ. Nếu vụ việc khiếu nại không thuộc thẩm quyền giải quyết của cơ quan mình thì hướng dẫn công dân khiếu nại đến đúng cơ quan có thẩm quyền giải quyết.

+ Đối với tố cáo thì người tiếp công dân phải ghi rõ nội dung tố cáo, tiếp nhận tài liệu liên quan, phân loại đơn và xử lý theo thủ tục xử lý đơn thư.


c. Kết thúc


Kết thúc tiếp công dân, người tiếp công dân thông báo cơ quan có thẩm quyền giải quyết cho công dân biết để họ liên hệ sau này. 


Bước 3: Trả kết quả:

- Địa điểm: Trụ sở cơ quan tiếp công dân 


- Thời gian: Trong giờ hành chính các ngày từ thứ 2 đến thứ 6 (trừ ngày lễ, tết) 


- Trình tự: Công dân nhận giấy biên nhận (nếu có).



		- Cách thức thực hiện: 

		 Trực tiếp tại Trụ sở  cơ quan tiếp công dân 



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ, bao gồm:


+ Đơn khiếu nại, đơn tố cáo hoặc văn bản ghi lại nội dung khiếu nại, tố cáo (có xác nhận hoặc điềm chỉ của công dân);


+ Các tài liệu, giấy tờ do người khiếu nại, tố cáo cung cấp.


b) Số lượng hồ sơ:             01               (bộ)



		- Thời hạn giải quyết:

		Cho đến khi kết thúc việc tiếp công dân.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		- Tổ chức


- Cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định:Giám đốc sở Y tế


 b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Thanh tra Sở Y tế


c) Cơ quan phối hợp (nếu có):



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Giấy biên nhận tài liệu, chứng cứ do người khiếu nại, tố cáo cung cấp; Phiếu hướng dẫn.



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Đơn khiếu nại


- Đơn tố cáo



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

		Yêu cầu hoặc điều kiện 1


Khi tiếp công dân người tiếp công dân có quyền:


1. Từ chối không tiếp những những trường hợp đã được kiểm tra xem xét, xác minh đã có quyết định hoặc kết luận giải quyết của cơ quan có thẩm quyền theo quy định của pháp luật và đã trả lời đầy đủ cho đương sự.


Yêu cầu hoặc điều kiện 2


2. Từ chối không tiếp những người đang trong tình trạng say rượu, tâm thần và những người vi phạm quy chế, nội quy nơi tiếp công dân.






		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật khiếu nại, tố cáo số năm 1998.


- Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật Khiếu nại, tố cáo năm 2004.


- Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật khiếu nại, tố cáo năm 2005.


- Luật Phòng, chống tham nhũng 2005



		2. Xử lý đơn thư  



		- Trình tự thực hiện:  

		 Bước 1: Nhận đơn


Tiếp nhận đơn, vào sổ công văn đến.


- Địa điểm: Bộ phận tiếp công dân Thanh tra Sở Y tế Lào Cai.


- Thời gian: Trong giờ hành chính các ngày từ thứ 2 đến thứ 6 (trừ ngày lễ, tết)


- Trình tự nhận hồ sơ: Cán bộ tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính hợp lệ của hồ sơ, 


 Bước 2: Phân loại và xử lý đơn


 - Đối với đơn khiếu nại:


+ Đối với đơn khiếu nại thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế và có đủ các điều kiện để giải quyết thì Giám đốc Sở thụ lý để giải quyết và gửi thông báo về việc thụ lý giải quyết khiếu nại cho cá nhân hoặc tổ chức chuyển đơn. Trong trường hợp đơn khiếu nại có chữ ký của nhiều người thì hướng dẫn người khiếu nại viết thành đơn riêng để thực hiện việc khiếu nại.


+ Đối với đơn khiếu nại thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở nhưng không đủ điều kiện để thụ lý giải quyết theo quy định tại Điều 2 Nghị định 136/2006/NĐ-CP ngày 14/11/2006 của Chính phủ thì có văn bản trả lời cho người khiếu nại biết rõ lý do không thụ lý.


+ Đối với đơn khiếu nại không thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở GD&ĐT, đơn khiếu nại về vụ việc đã có quyết định giải quyết khiếu nại lần hai thì Sở không thụ lý nhưng có văn bản chỉ dẫn, trả đơn người khiếu nại (có phiếu trả đơn khiếu nại). Việc chỉ dẫn, trả lời chỉ thực hiện một lần đối với một vụ việc khiếu nại; trong trường hợp người khiếu nại gửi kèm các giấy tờ, tài liệu là bản gốc liên quan đến vụ việc khiếu nại thì cơ quan trả lại các giấy tờ, tài liệu đó cho người khiếu nại.


- Đối với đơn tố cáo:


+ Nếu tố cáo thuộc thẩm quyền giải quyết của cơ quan thì phải thụ lý để giải quyết theo đúng trình tự, thủ tục của Luật Khiếu nại, tố cáo.


+ Nếu tố cáo không thuộc thẩm quyền giải quyết của cơ quan thì chậm nhất trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được phải chuyển đơn tố cáo hoặc bản ghi lời tố cáo và các tài liệu, chứng cứ liên quan (nếu có) cho người hoặc cơ quan có thẩm quyền giải quyết.


+ Nếu tố cáo hành vi phạm tội thì chuyển cho cơ quan có thẩm quyền theo quy định của pháp luật tố tụng hình sự.          


- Đối với đơn phản ánh, kiến nghị:
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		- Cách thức thực hiện: 

		Trực tiếp  hoặc qua đường Bưu điện.



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ:


 Đơn khiếu nại, đơn tố cáo và các tài liệu, chứng cứ liên quan đến nội dung khiếu nại, tố cáo (nếu có).


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ



		- Thời hạn giải quyết:

		Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được đơn khiếu nại, tố cáo.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định:


Sở Y tế tỉnh Lào Cai


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): 


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC:  Thanh tra Sở Y tế.


c) Cơ quan phối hợp (nếu có): 



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Văn bản trả lời, văn bản hướng dẫn hoặc văn bản thụ lý giải quyết khiếu nại, tố cáo.



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn khiếu nại, đơn tố cáo



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

		Không



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật khiếu nại, tố cáo số năm 1998.


- Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật Khiếu nại, tố cáo năm 2004.


- Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật khiếu nại, tố cáo năm 2005.


- Luật Phòng, chống tham nhũng 2005


- Nghị định 136/2006/NĐ-CP ngày 14/11/2006 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn một số điều của Luật khiếu nại, tố cáo và các Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật KN-TC


- Nghị định số 89 ngày 07/8/1997 của Chính phủ ban hành quy chế tổ chức tiếp công dân.


- Nghị định số 120/2006/NĐ-CP ngày 20 tháng 10 năm 2006 của Chính phủ  quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật Phòng chống tham nhũng


- Quyết định 1131/2008/QĐ-TTCP ngày 18/6/2008 của Tổng Thanh tra về việc ban hành mẫu văn bản trong hoạt động thanh tra, giải quyết khiếu nại, tố cáo.


- Quyết định 02/2009/QĐ-UBND ngày 12/1/2009 của UBND tỉnh Lào Cai ban hành quy chế Quản lý và giải quyết khiếu nại, tố cáo.



		3.  Giải quyết khiếu nại lần đầu  



		- Trình tự thực hiện:  

		- Bước 1: Tiếp nhận đơn khiếu nại


 Người khiếu nại phải gửi đơn và các tài liệu liên quan (nếu có) cho Sở Y tế. 


- Bước 2: Thụ lý đơn 

Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được đơn thuộc thẩm quyền giải quyết của mình, cơ quan nhận đơn thụ lý để giải quyết; trường hợp không thụ lý để giải quyết thì nêu rõ lý do.


- Bước 3: Tổ chức gặp gỡ, đối thoại với người khiếu nại; thẩm tra, xác minh nội dung khiếu nại. 

Đại diện cơ quan giải quyết trực tiếp gặp gỡ, đối thoại với người khiếu nại, người bị khiếu nại, người có quyền, lợi ích liên quan để làm rõ nội dung khiếu nại, yêu cầu của người khiếu nại và hướng giải quyết khiếu nại. 


Cơ quan giải quyết thông báo bằng văn bản với người khiếu nại, người bị khiếu nại, người có quyền lợi ích liên quan biết thời gian, địa điểm, nội dung việc gặp gỡ, đối thoại.


Khi gặp gỡ, đối thoại, đại diện cơ quan giải quyết nêu rõ nội dung cần đối thoại; người tham gia đối thoại có quyền phát biểu ý kiến, đưa ra những bằng chứng liên quan đến vụ việc khiếu nại và yêu cầu của mình.


Việc gặp gỡ, đối thoại được lập thành biên bản; biên bản ghi rõ ý kiến của những người tham gia; tóm tắt kết quả về những nội dung đã đối thoại, có chữ ký của người tham gia; trường hợp người tham gia đối thoại không ký xác nhận thì phải ghi rõ lý do.


Trong quá trình xem xét giải quyết khiếu nại, cơ quan giải quyết tiến hành thẩm tra, xác minh nội dung khiếu nại.


- Bước 4:  Ra quyết định giải quyết khiếu nại.


Giám đốc Sở GD&ĐT ra quyết định giải quyết khiếu nại bằng văn bản và gửi quyết định cho người khiếu nại, người bị khiếu nại, người có quyền, lợi ích liên quan, cơ quan quản lý cấp trên. 



		- Cách thức thực hiện: 

		Đến trực tiếp tại   trụ sở cơ quan hoặc theo đường bưu điện



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ:


- Đơn khiếu nại hoặc bản ghi lời khiếu nại.


- Giấy ủy quyền khiếu nại (trong trường hợp người khiếu nại ủy quyền); giấy tờ chứng minh tính hợp pháp của việc đại diện. 


- Các giấy tờ, bằng chứng, tài liệu liên quan (nếu có).


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ



		- Thời hạn giải quyết:

		30 ngày làm việc kể từ ngày có quyết định thụ lý; vụ việc phức tạp là 45 ngày; ở vùng sâu, vùng xa đi lại khó khăn thời hạn giải quyết lần đầu không quá 45 ngày kể từ ngày có quyết định thụ lý, vụ việc phức tạp không quá 60 ngày làm việc.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Tổ chức, cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định:


 Giám đốc Sở Y tế.


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: 


Thanh tra Sở Y tế, các phòng chuyên môn thuộc Sở. 



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Quyết định giải quyết khiếu nại lần đầu.



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		- Đơn khiếu nại


- Giấy uỷ quyền khiếu nại



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

		1. Người khiếu nại phải là người có quyền, lợi ích hợp pháp chịu tác động trực tiếp bởi quyết định hành chính, hành vi hành chính mà mình khiếu nại.


2. Người khiếu nại phải là người có năng lực hành vi dân sự đầy đủ theo quy định của pháp luật; trong trường hợp thông qua người đại diện để thực hiện việc khiếu nại thì người đại diện phải theo quy định tại Điều 1 Nghị định 136/2006/NĐ-CP 


3. Người khiếu nại phải làm đơn khiếu nại và gửi đến đúng cơ quan có thẩm quyền giải quyết trong thời hạn, thời hiệu theo quy định của Luật Khiếu nại, tố cáo.


 4. Việc khiếu nại chưa có quyết định giải quyết lần hai.


5. Việc khiếu nại chưa được toà án thụ lý để giải quyết.



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật khiếu nại, tố cáo số năm 1998.


- Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật Khiếu nại, tố cáo năm 2004.


- Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật khiếu nại, tố cáo năm 2005.


- Nghị định 136/2006/NĐ-CP ngày 14/11/2006 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn một số điều của Luật khiếu nại, tố cáo và các Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật KN-TC


- Quyết định 1131/2008/QĐ-TTCP ngày 18/6/2008 của Tổng Thanh tra về việc ban hành mẫu văn bản trong hoạt động thanh tra, giải quyết khiếu nại, tố cáo.


- Quyết định 02/2009/QĐ-UBND ngày 12/1/2009 của UBND tỉnh Lào Cai ban hành quy chế Quản lý và giải quyết khiếu nại, tố cáo.



		4. Giải quyết tố cáo 



		- Trình tự thực hiện:  

		- Bước 1: Tiếp nhận đơn

Người tố cáo gửi đơn đến Sở Y tế. Trong đơn tố cáo phải ghi rõ họ tên, địa chỉ người tố cáo; nội dung tố cáo. Trong trường hợp người tố cáo đến tố cáo trực tiếp thì bộ phận tiếp dân tiếp nhận ghi lại nội dung tố cáo, họ, tên, địa chỉ của người tố cáo, có chữ ký của người tố cáo. 


- Bước 2: Thụ lý để giải quyết

Chậm nhất là 10 ngày, kể từ ngày nhận được tố cáo, đơn tố cáo được thụ lý giải quyết. Trong trường hợp tố cáo không thuộc thẩm quyền giải quyết của cơ quan Sở  Y tế thì chuyển cho cơ quan, tổ chức có thẩm quyền giải quyết và thông báo cho người tố cáo khi họ yêu cầu.


- Bước 3: Xác minh việc tố cáo

Giám đốc Sở Y tế ra quyết định về việc tiến hành xác minh nội dung tố cáo và có quyền và nghĩa vụ sau:


+ Yêu cầu người tố cáo cung cấp bằng chứng, tài liệu liên quan đến nội dung tố cáo.


+ Yêu cầu người bị tố cáo giải trình bằng văn bản về hành vi bị tố cáo.


+ Yêu cầu cá nhân, cơ quan, tổ chức hữu quan cung cấp thông tin, tài liệu liên quan đến nội dung tố cáo.


+ Trưng cầu giám định, tiến hành các biện pháp khác theo quy định của pháp luật. 

- Bước 4: Kết luận về nội dung tố cáo

Giám đốc Sở Y tế quyết định kết luận về nội dung tố cáo, xác định trách nhiệm của người có hành vi vi phạm, áp dụng biện pháp xử lý theo thẩm quyền hoặc kiến nghị cơ quan, tổ chức, cá nhân có thẩm quyền xử lý đối với người vi phạm



		- Cách thức thực hiện: 

		- Tố cáo trực tiếp  


- Gửi đơn tố cáo qua đường bưu điện



		- Thành phần, số lượng hồ sơ:

		a) Thành phần hồ sơ:


-  Đơn tố cáo hoặc bản ghi lời tố cáo;


- Các tài liệu, chứng cứ liên quan (nếu có).


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ



		- Thời hạn giải quyết:

		Không quá 60 ngày, kể từ ngày thụ lý để giải quyết; đối với vụ việc phức tạp thì thời hạn giải quyết có thể kéo dài hơn nhưng không quá 90 ngày, kể từ ngày thụ lý để giải quyết.



		- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính:

		Cá nhân



		- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

		a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở  Y tế tỉnh Lào Cai


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có):


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Các phòng chuyên môn nghiệp vụ; Đoàn thanh tra


c) Cơ quan phối hợp (nếu có): 



		- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:

		Quyết định xử lý tố cáo



		- Lệ phí:

		Không



		- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

		Đơn tố cáo



		- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: 

		Yêu cầu hoặc điều kiện 1:


Người tố cáo phải gửi đơn đến cơ quan, tổ chức, cá nhân có thẩm quyền. Trong đơn tố cáo phải ghi rõ họ, tên, địa chỉ người tố cáo; nội dung tố cáo. Trong trường hợp người tố cáo đến tố cáo trực tiếp thì người có trách nhiệm tiếp nhận phải ghi lại nội dung tố cáo, họ, tên, địa chỉ của người tố cáo, có chữ ký của người tố cáo.


Yêu cầu hoặc điều kiện 2


Không xem xét, giải quyết những tố cáo giấu tên, mạo tên, không rõ địa chỉ, không có chữ ký trực tiếp mà sao chụp chữ ký hoặc những tố cáo đã được cấp có thẩm quyền giải quyết nay tố cáo lại nhưng không có bằng chứng mới.



		- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

		- Luật khiếu nại, tố cáo số năm 1998.


- Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật Khiếu nại, tố cáo năm 2004.


- Luật sửa đổi bổ sung một số điều của Luật khiếu nại, tố cáo năm 2005.


- Luật Phòng, chống tham nhũng 2005; 


- Nghị định 136/2006/NĐ-CP ngày 14/11/2006 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn một số điều của Luật khiếu nại, tố cáo và các Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật KN-TC


- Nghị định số 120/2006/NĐ-CP ngày 20 tháng 10 năm 2006 của Chính phủ  quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật Phòng, chống tham nhũng.


- Quyết định 1131/2008/QĐ-TTCP ngày 18/6/2008 của Tổng Thanh tra về việc ban hành mẫu văn bản trong hoạt động thanh tra, giải quyết khiếu nại, tố cáo.


- Quyết định 02/2009/QĐ-UBND ngày 12/1/2009 của UBND tỉnh Lào Cai ban hành quy chế Quản lý và giải quyết khiếu nại, tố cáo.





DANH MỤC MẪU ĐƠN, TỜ KHAI CỦA CÁC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH


 ÁP DỤNG TẠI SỞ  Y TẾ TỈNH LÀO CAI


(Ban hành kèm theo Quyết định số  2833 /QĐ-UBND ngày 07 tháng 10  năm 2010 


của Uỷ ban nhân dân tỉnh Lào Cai)


		STT

		Tên mẫu đơn, mẫu biểu

		Ký hiệu

		Căn cứ pháp lý



		1

		Giấy khai kiểm dịch y tế phương tiện vận tải xuất cảnh, nhập cảnh và hàng hóa xuất khẩu, nhập khẩu 

		 

		Quyết định số 171/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế



		2

		Giấy khai kiểm dịch y tế thi hài, tro, hài cốt

		 

		Quyết định số 171/2003/QĐ-BYT ngày 13/01/2003 của Bộ trưởng Bộ Y tế



		3

		Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề Dược

		Mẫu số 01A

		Quy định của Sở Y tế



		4

		Bản cam kết 

		Mẫu số 02A

		Quy định của Sở Y tế



		5

		Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề Dược

		Mẫu số 01B

		Quy định của Sở Y tế



		6

		Bản cam kết 

		Mẫu số 02B

		Quy định của Sở Y tế



		7

		Đơn đề nghị đổi Chứng chỉ hành nghề dược 

		Mẫu số 03

		Quy định của Sở Y tế



		8

		Đơn đề nghị gia hạn Chứng chỉ hành nghề dược 

		Mẫu số 04

		Quy định của Sở Y tế



		9

		Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược 

		Mẫu số 05

		Quy định của Sở Y tế



		10

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

		Mẫu số 06

		Quy định của Sở Y tế



		11

		Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật

		Mẫu số 07

		Quy định của Sở Y tế



		12

		Đơn đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh thuốc 

		Mẫu số 08

		Quy định của Sở Y tế



		13

		Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật đối với phạm vi kinh doanh đề nghị bổ sung 

		Mẫu số 07

		Quy định của Sở Y tế



		14

		Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

		Mẫu số 09

		Quy định của Sở Y tế



		15

		Bản kê khai danh sách nhân sự, trang thiết bị chuyên môn, cơ sở vật chất kỹ thuật

		Mẫu số 07

		Quy định của Sở Y tế



		16

		Bản báo cáo kết quả  hoạt động kinh doanh trong 05 năm qua  theo quy định của Bộ Y tế 

		Mẫu số 10

		Quy định của Sở Y tế



		17

		Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc

		Mẫu số 11

		Quy định của Sở Y tế



		18

		Đơn đề nghị đổi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc 

		Mẫu số 12

		Quy định của Sở Y tế



		19

		Bản đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”

		 Mẫu  số 01- GDP

		Quyết định số 12/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế



		20

		Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành tốt nhà thuốc” 

		Phụ lục 01-GPP

		Quyết định số 11/2007/QĐ- BYT ngày 24/1/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế



		21

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền 

		Mẫu số 13

		Quy định của Sở Y tế



		22

		Phiếu đăng ký quảng cáo mỹ phẩm; hội thảo/tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm 

		Phụ lục số 03a-MP

		Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế



		23

		Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm

		Phụ lục 01-MP

		Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31/12/2007 của Bộ Y tế



		24

		Giấy đăng ký hồ sơ hội thảo giới thiệu thuốc

		Mẫu số 2a-QC

		Thông tư 13/2009/TT-BYT ngày 1/9/2009 của Bộ trưởng Bộ Y tế



		25

		Đơn đề nghị cấp thẻ Người giới thiệu thuốc

		Mẫu số 1a-QC

		Thông tư 13/2009/TT-BYT ngày 1/9/2009 của Bộ trưởng Bộ Y tế



		26

		Dự trù mua thuốc Gây nghiện năm .....

		Mẫu số 10a

		Thông tư số 10/2010/TT-BYT ngày 29/4/2010 của Bộ Y tế 



		27

		Dự trù mua thuốc Hướng tâm thần (tiền chất) năm ........ 

		Mẫu số 10b

		Thông tư số 11/2010/TT-BYT ngày 29/4/2010 của Bộ Y tế 



		28

		Mẫu đăng ký lần đầu (các thuốc dùng ngoài sản xuất trong nước)  

		Mẫu 2A/TT

		Thông tư 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009 của Bộ Y tế



		29

		Mẫu Đăng ký lại (các thuốc dùng ngoài sản xuất trong nước)

		Mẫu 2C/TT

		Thông tư 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009 của Bộ Y tế



		30

		Tóm tắt đặc tính của thuốc 

		Mẫu 2/ACTD

		Thông tư 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009 của Bộ Y tế



		31

		Tờ thông tin cho bệnh nhân  

		Mẫu 3/ACTD

		Thông tư 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009 của Bộ Y tế



		32

		Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân

		Mẫu số 15

		Quy định của Sở Y tế



		33

		Giấy xác nhận đã qua thực hành ở cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc cơ sở y học cổ truyền hoặc cơ sở dược hoặc cơ sở vắc xin, sinh phẩm y tế 

		Mẫu số 16

		Quy định của Sở Y tế



		34

		Bản cam kết hành nghề

		Mẫu số 17

		Quy định của Sở Y tế



		35

		Đơn đề nghị cấp gia hạn Chứng chỉ hành nghề y tư nhân

		Mẫu số 18

		Quy định của Sở Y tế



		36

		Bản cam kết hành nghề

		Mẫu số 17

		Quy định của Sở Y tế



		37

		Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân

		Mẫu số 19

		Quy định của Sở Y tế



		38

		Bản cam kết hành nghề

		Mẫu số 17

		Quy định của Sở Y tế



		39

		Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân

		Mẫu số 20

		Quy định của Sở Y tế



		40

		Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn

		Mẫu số 21

		Quy định của Sở Y tế



		41

		Đơn đề nghị cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân 

		Mẫu số 22

		Quy định của Sở Y tế



		42

		Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn

		Mẫu số 21

		Quy định của Sở Y tế



		43

		Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân 

		Mẫu số 23

		Quy định của Sở Y tế



		44

		Bản kê khai tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị chuyên môn

		Mẫu số 21

		Quy định của Sở Y tế



		45

		Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo

		Phụ lục 1

		Thông tư số 01/2004/TTLT/BVHTT-BYT ngày 12/01/2004



		46

		Đơn xin giám định khả năng lao động 

		Mẫu số 1

		Thông tư số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998



		47

		Giấy giới thiệu của Bảo hiểm xã hội tỉnh 

		Mẫu số 2 

		Thông tư số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998



		48

		Tóm tắt hồ sơ của người tham gia BHXH gửi Hội đồng Giám định y khoa xin giám định khả năng lao động 

		Mẫu số 3

		Thông tư số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998



		49

		Bệnh án chi tiết

		Mẫu số 4

		Thông tư số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998



		50

		Giấy chứng nhận bị tổn thương do tai nạn lao động

		Mẫu số 5

		Thông tư số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998



		51

		Mẫu Biên bản điều tra tai nạn lao động

		Mẫu số 6

		Thông tư số 03/1998/TTLT/BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN ngày 26/3/1998



		52

		Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm

		Mẫu số 24

		Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08/12/2005 của Bộ Y tế



		53

		Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành 

		Mẫu số 25

		Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08/12/2005 của Bộ Y tế



		54

		Công văn xin gia hạn Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm

		Mẫu số 26

		Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08/12/2005 của Bộ Y tế



		55

		Mẫu Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm

		Mẫu I

		Quyết định 11/2006/QĐ-BYT ngày 9/3/2006 của Bộ Y tế 



		56

		Bản cam kết đảm bảo vệ sinh an toàn thực phẩm đối với nguyên liệu và sản phẩm thực phẩm 

		Mẫu II

		Quyết định 11/2006/QĐ-BYT ngày 9/3/2006 của Bộ Y tế 



		57

		Đơn khiếu nại

		Mẫu số 32

		Quyết định số 1131/2008/QĐ - TTCP ngày 18/6/2008 của Tổng thanh tra



		58

		Đơn ủy quyền khiếu nại

		Mẫu số 41

		Quyết định số 1131/2008/QĐ - TTCP ngày 18/6/2008 của Tổng thanh tra



		59

		Đơn tố cáo

		Mẫu số 46

		Quyết định số 1131/2008/QĐ - TTCP ngày 18/6/2008 của Tổng thanh tra
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