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TỈNH TÂY NINH
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
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	Số: 2759/QĐ-UBND
	Tây Ninh, ngày 03 tháng 12 năm 2014


QUYẾT ĐỊNH
CÔNG BỐ, CÔNG KHAI THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH/THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC SỬA ĐỔI, BỔ SUNG HOẶC THAY THẾ/ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH BỊ HỦY BỎ HOẶC BÃI BỎ THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TÂY NINH

CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH
Căn cứ Luật Tổ chức HĐND và UBND ngày 26 tháng 11 năm 2003;

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính;
Căn cứ Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 5 năm 2013 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của các nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Thông tư số 05/2014/TT-BTP ngày 07 tháng 02 năm 2014 của Bộ Tư pháp về công bố, niêm yết thủ tục hành chính và báo cáo về tình hình, kết quả thực hiện kiểm soát thủ tục hành chính;

Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế tại Tờ trình số 2755/TTr-SYT ngày 26 tháng 11 năm 2014 và Giám đốc Sở Tư pháp tại Tờ trình số 3174/TTr-STP ngày 26 tháng 11 năm 2014,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố, công khai kèm theo Quyết định này thủ tục hành chính mới ban hành/ thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung hoặc thay thế/ thủ tục hành chính bị hủy bỏ hoặc bãi bỏ thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Tây Ninh. (Có danh mục kèm theo)

Nội dung các thủ tục hành chính được đăng tải công khai trên Cơ sở dữ liệu quốc gia về thủ tục hành chính tại địa chỉ: http://csdl.thutuchanhchinh.vn.

Sở Y tế có trách nhiệm niêm yết công khai tại bộ phận “tiếp nhận và trả kết quả” và thực hiện các thủ tục hành chính này cho cá nhân, tổ chức đúng với nội dung đã công bố tại Quyết định này.

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.

Điều 3. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh, Giám đốc các Sở, Thủ trưởng các ban, ngành tỉnh, Chủ tịch UBND các huyện, thành phố và các tổ chức, cá nhân có liên quan căn cứ Quyết định thi hành./.
	Nơi nhận:
- Cục Kiểm soát TTHC- Bộ Tư pháp;
- TT:TU, HĐND, UBND tỉnh;
- Như Điều 3;
- Sở Tư pháp;
- Lưu: VT, VP.UBND tỉnh.
	CHỦ TỊCH




Nguyễn Thị Thu Thủy


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH/TTHC ĐƯỢC SỬA ĐỔI, BỔ SUNG HOẶC THAY THẾ/TTHC BỊ HỦY BỎ HOẶC BÃI BỎ THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH TÂY NINH
(Ban hành kèm theo Quyết định số 2759/QĐ-UBND ngày 03 tháng 12 năm 2014 của Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh Tây Ninh)

PHẦN I

DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH/TTHC ĐƯỢC SỬA ĐỔI, BỔ SUNG HOẶC THAY THẾ/ TTHC BỊ HỦY BỎ HOẶC BÃI BỎ THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH TÂY NINH

A. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH

	STT
	Tên thủ tục hành chính
	Lĩnh vực
	Mã số

	01
	Cấp lại giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ do mất, rách, hỏng
	Khám, chữa bệnh
	 

	02
	Đề nghị phê duyệt lần đầu danh mục kỹ thuật của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý của Sở Y tế
	Khám, chữa bệnh
	 

	03
	Đề nghị phê duyệt bổ sung danh mục kỹ thuật của các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý của Sở Y tế
	Khám, chữa bệnh
	 

	04
	Cấp giấy khám sức khỏe cho người từ đủ 18 tuổi trở lên
	Khám, chữa bệnh
	 

	05
	Cấp giấy khám sức khỏe cho người chưa đủ 18 tuổi
	Khám, chữa bệnh
	 

	06
	Cấp giấy khám sức khỏe cho người mất năng lực hành vi dân sự hoặc không có năng lực hành vi dân sự hoặc hạn chế năng lực hành vi dân sự
	Khám, chữa bệnh
	 

	07
	Khám sức khỏe định kỳ
	Khám, chữa bệnh
	 

	08
	Công bố cơ sở đủ điều kiện thực hiện việc khám sức khỏe thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Khám, chữa bệnh
	 

	09
	Cho phép người hành nghề được tiếp tục hành nghề khám bệnh, chữa bệnh sau khi bị đình chỉ hoạt động chuyên môn thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Khám, chữa bệnh
	 

	10
	Cho phép cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đuợc tiếp tục hoạt động kkhám bệnh, chữa bệnh sau khi bị đình chỉ hoạt động chuyên môn thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Khám, chữa bệnh
	 

	11
	Cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo quy định tại khoản 1 điều 3 Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của Bộ Y tế thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế
	Khám, chữa bệnh
	 

	12
	Cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo quy định tại khoản 1 điều 3 Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của Bộ Y tế thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế do bị mất hoặc hư hỏng hoặc giấy phép bị thu hồi do cấp không đúng thẩm quyền
	Khám, chữa bệnh
	 

	13
	Điều chỉnh giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo quy định tại khoản 1 điều 3 Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của Bộ Y tế thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế khi thay đổi quy mô giường bệnh hoặc cơ cấu tổ chức, nhân sự hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn
	Khám, chữa bệnh
	 

	14
	Cho phép đoàn trong nước hoặc đội chữ thập đỏ lưu động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	Khám, chữa bệnh
	 

	15
	Cho phép đoàn nước ngoài khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	Khám, chữa bệnh
	 

	16
	Cho phép cá nhân trong nước, nước ngoài khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo
	Khám, chữa bệnh
	 

	17
	Cấp giấy phép hoạt động đối với điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ
	Khám, chữa bệnh
	

	18
	Giấy phép hoạt động đối với trạm sơ cấp cứu chữ thập đỏ
	Khám, chữa bệnh
	

	19
	Cấp lại giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ khi thay đổi địa điểm
	Khám, chữa bệnh
	

	20
	Đề nghị bổ nhiệm giám định viên pháp y và giám định viên pháp y tâm thần thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Giám định y khoa, pháp y, pháp y tâm thần
	 

	21
	Đề nghị miễn nhiệm giám định viên pháp y và giám định viên pháp y tâm thần thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Giám định y khoa, pháp y, pháp y tâm thần
	 

	22
	Cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo điểm a, c, d khoản 1 điều 17 Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế
	Y tế dự phòng
	 

	23
	Cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo điểm b khoản 1 điều 17 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.
	Y tế dự phòng
	 

	24
	Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo điểm a, khoản 2, điều 17 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng
	Y tế dự phòng
	 

	25
	Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo điểm b khoản 2 điều 17 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.
	Y tế dự phòng
	 

	26
	Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo điểm c khoản 2 điều 17 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng
	Y tế dự phòng
	 

	27
	Cấp mới giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp I
	Y tế dự phòng
	 

	28
	Cấp mới giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp II
	Y tế dự phòng
	 

	29
	Cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp I và II do hết hạn
	Y tế dự phòng
	 

	30
	Cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp I và II do bị hỏng, bị mất
	Y tế dự phòng
	 

	31
	Cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học do thay đổi tên của cơ sở có phòng xét nghiệm
	Y tế dự phòng
	 

	32
	Xin xuất/nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch
	Dược - Mỹ phẩm
	 

	33
	Cấp giấy xác nhận kiến thức về an toàn toàn thực phẩm đối với tổ chức
	Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng
	 

	34
	Cấp giấy xác nhận kiến thức về an toàn toàn thực phẩm đối với cá nhân
	Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng
	 

	35
	Cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện khi cơ sở điều trị thay thế thay đổi địa điểm hoạt động hoặc bị thu hồi giấy phép hoạt động
	Khám, chữa bệnh
	 

	36
	Cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện khi cơ sở điều trị thay thế thay đổi địa điểm hoạt động hoặc bị thu hồi giấy phép hoạt động
	HIV/AIDS
	 

	37
	Công bố phòng xét nghiệm đủ điều kiện thực hiện xét nghiệm sàng lọc HIV
	HIV/AIDS
	 


B. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH SỬA ĐỔI, BỔ SUNG HOẶC THAY THẾ

	STT
	Tên thủ tục hành chính
	Lĩnh vực
	Mã số

	01
	Cấp giấy chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng
	Y tế dự phòng
	245160

	02
	Cấp giấy chứng nhận kiểm tra và xử lý y tế hàng hóa, phương tiện vận tải đường bộ
	Y tế dự phòng
	245164

	03
	Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế thi thể, hài cốt, tro cốt
	Y tế dự phòng
	245169

	04
	Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người
	Y tế dự phòng
	245175

	05
	Xét duyệt dự trù thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc
	Dược - Mỹ phẩm
	245166

	06
	Cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đối với các cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc thẩm quyền Sở Y tế (quy định tại khoản 2 điều 4 Thông tư 26/2012/TT-BYT ngày 30/11/2012 của Bộ Y tế)
	Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng
	245188

	07
	Cấp đổi giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đối với các cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 
	Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng
	245196

	08
	Cấp giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy đối với sản phẩm đã có qui chuẩn kỹ thuật dựa trên kết quả chứng nhận hợp quy của tổ chức chứng nhận hợp quy được chỉ định (bên thứ ba) thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (quy định tại khoản 2, điều 7 Thông tư số 19/2012/TT-BYT ngày 09/11/2012 của Bộ Y tế )
	Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng
	245200

	09
	Cấp giấy tiếp nhân bản công bố hợp quy đối với sản phẩm chưa có quy chuẩn kỹ thuật dựa trên kết quả tự đánh giá của tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm (bên thứ nhất) thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (quy định tại khoản 2, điều 7 Thông tư số 19/2012/TT-BYT ngày 09/11/2012 của Bộ Y tế )
	Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng
	245207

	10
	Cấp lại giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy và giấy xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm thuộc thẩm quyền của Sở Y tế tỉnh tây ninh
	Vệ sinh an toàn thực phẩm và dinh dưỡng
	245208

	11
	Cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
	HIV/AIDS
	245254

	12
	Cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện bị mất hoặc hư hỏng giấy phép hoạt động
	HIV/AIDS
	245235

	13
	Cho phép hoạt động lại sau khi bị đình chỉ hoạt động đối với cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
	HIV/AIDS
	245259

	14
	Đăng ký tham gia điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện đối với người nghiện chất dạng thuốc phiện 
	HIV/AIDS
	245263

	15
	Chuyển tiếp bệnh nhân điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện đối với cơ sở điều trị người nghiện các chất dạng thuốc phiện
	HIV/AIDS
	245264

	16
	Thay thế cơ sở điều trị cho bệnh nhân đang điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện
	HIV/AIDS
	245266

	17
	Thẩm định và phê duyệt kế hoạch đấu thầu mua thuốc đối với các cơ sở khám, chữa bệnh (đơn vị) công lập địa phương trực thuộc UBND tỉnh Tây Ninh
	Đấu thầu, mua sắm
	245267


C. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH BỊ HỦY BỎ(*) 
	STT
	Tên thủ tục hành chính
	Lĩnh vực
	Mã số

	01
	Cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế thay đổi địa điểm hoạt động
	HIV/AIDS
	245256

	02
	Thu hồi giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế
	HIV/AIDS
	245260


 (*) Ghi chú: Lý do bãi bỏ, hủy bỏ các TTHC này là do bị công bố trùng, sai thẩm quyền giải quyết, hết hiệu lực thi hành, được sửa đổi, bổ sung hoặc thay thế hoặc trước đây công bố mà không có trong quy định của pháp luật.

	FILE ĐƯỢC ĐÍNH KÈM THEO VĂN BẢN
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PHẦN II


NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 


THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH TÂY NINH
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A. LĨNH VỰC KHÁM, CHỮA BỆNH

I. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI TRẠM, ĐIỂM SƠ CẤP CỨU CHỮ THẬP ĐỎ DO MẤT, RÁCH, HỎNG


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được đơn đề nghị cấp lại Giấy phép hoạt động của trạm, điểm sơ cấp cứu. Phòng Nghiệp vụ Y kiểm tra và tham mưu Giám đốc Sở Y tế cấp giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ theo mẫu quy định tại Phụ lục số 4 ban hành kèm theo Thông tư 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế, trường hợp không đủ điều kiện cấp giấy phép phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại Giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp lại Giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2b ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế .


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật hoạt động chữ thập đỏ số 11/2008/QH12 ngày 03/6/2008;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07/01/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động chữ thập đỏ;

- Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế Quy định việc cấp Giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ và việc huấn luyện sơ cấp cứu chữ thập đỏ.

PHỤ LỤC SỐ 2B

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT - BYT ngày 02 tháng 6 năm 2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

ĐƠN ĐỀ NGHỊ

CẤP LẠI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG CHO TRẠM, ĐIỂM SƠ CẤP CỨU CHỮ THẬP ĐỎ

Kính gửi………………………………………………………………………………………

Họ và tên: .................................................................................................................... 

Ngày, tháng, năm sinh:   ............................................................................................. 

Chỗ ở hiện nay: 1........................................................................................................ 

Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiếu số: …………….  Ngày cấp:……... Nơi cấp:...... 


Điện thoại:…………………………….Email (nếu có):  ................................................. 


Chức vụ:2.................................................................................................................... 


Hình thức tổ chức:3...................................................................................................... 


Giấy phép hoạt động đã được cấp: số ………./ ……….ngày…… tháng…….. năm .... 


nơi cấp............................................................................................................................ 


Lý do đề nghị cấp lại:..................................................................................................... 


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


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


Tôi xin cam đoan nội dung kê khai trên là đúng, nếu sai tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm.


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


 


		XÁC NHẬN
CỦA HỘI CHỮ THẬP ĐỎ……..5
(Ký, đóng dấu)

		4………, ngày……tháng…. năm 20….
NGƯỜI LÀM ĐƠN
(ký và ghi rõ họ, tên)





 

Ghi chú:

1 Ghi rõ địa chỉ theo nơi đăng ký thường trú hoặc tạm trú.


2 Ghi theo quyết định thành lập trạm, điểm chữ thập đỏ.

3 là trạm hoặc điểm sơ cấp cứu. 

4 Địa danh tỉnh hoặc thành phố.

5 Hội chữ thập đỏ quyết định thành lập trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.

II. THỦ TỤC ĐỀ NGHỊ PHÊ DUYỆT LẦN ĐẦU DANH MỤC KỸ THUẬT CỦA CÁC CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH THUỘC THẨM QUYỀN QUẢN LÝ CỦA SỞ Y TẾ


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật hoặc văn bản trả lời từ chối cấp Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua đường bưu điện đến bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Công văn đề nghị phê duyệt danh mục kỹ thuật.


- Biên bản họp Hội đồng chuyên môn kỹ thuật đối với các trường hợp cần thành lập Hội đồng chuyên môn để thẩm định một phần hoặc toàn bộ danh mục kỹ thuật tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


- Danh mục kỹ thuật đề nghị phê duyệt bao gồm:


+ Các kỹ thuật mà cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đang thực hiện; đang tổ chức triển khai thực hiện theo tuyến chuyên môn kỹ thuật của cơ sở mình; 


+ Các kỹ thuật của tuyến trên mà cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đang thực hiện; đang tổ chức triển khai thực hiện;


+ Hồ sơ mô tả năng lực của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh về cơ sở vật chất, nhân lực, thiết bị y tế; hiệu quả kinh tế - xã hội và phương án triển khai thực hiện kỹ thuật.


Bảng danh mục kỹ thuật đề nghị phê duyệt phải được trình bày theo đúng kết cấu (viết đúng chuyên khoa, số thứ tự kỹ thuật, tên kỹ thuật) của Danh mục kỹ thuật quy định tại Khoản 1 Điều 4 Thông tư số 43/2013/TT-BYT ngày 11/12/2013 của Bộ Y tế .


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật thực hiện tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không có


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Khám bệnh, chữa bệnh ngày 23/11/2009;


- Thông tư số 43/2013/TT-BYT ngày 11/12/2013 của Bộ Y tế Quy định chi tiết phân tuyến chuyên môn kỹ thuật đối với hệ thống cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

III. THỦ TỤC ĐỀ NGHỊ PHÊ DUYỆT BỔ SUNG DANH MỤC KỸ THUẬT CỦA CÁC CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH THUỘC THẨM QUYỀN QUẢN LÝ CỦA SỞ Y TẾ


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật hoặc văn bản trả lời từ chối cấp Quyết định phê duyệt danh mục kỹ thuật, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc qua đường bưu điện tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Công văn đề nghị phê duyệt bổ sung danh mục kỹ thuật.


- Biên bản họp Hội đồng chuyên môn kỹ thuật đối với các trường hợp cần thành lập Hội đồng chuyên môn để thẩm định một phần hoặc toàn bộ danh mục kỹ thuật tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


- Danh mục kỹ thuật đề nghị phê duyệt bổ sung bao gồm:


+ Các kỹ thuật quy định cho tuyến chuyên môn kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh cần bổ sung;


+ Các kỹ thuật của tuyến trên cần bổ sung mà cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã có đủ điều kiện thực hiện;


+ Hồ sơ mô tả năng lực của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh về cơ sở vật chất, nhân lực, thiết bị y tế; hiệu quả kinh tế - xã hội và phương án triển khai thực hiện kỹ thuật.


Bảng danh mục kỹ thuật đề nghị phê duyệt bổ sung phải được trình bày theo đúng kết cấu (viết đúng chuyên khoa, số thứ tự kỹ thuật, tên kỹ thuật) của Danh mục kỹ thuật quy định tại Khoản 1 Điều 4 Thông tư số 43/2013/TT-BYT ngày 11/12/2013 của Bộ Y tế .


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Quyết định phê duyệt bổ sung danh mục kỹ thuật thực hiện tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không có


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Khám bệnh, chữa bệnh ngày 23/11/2009;


- Thông tư số 43/2013/TT-BYT ngày 11/12/2013 của Bộ Y tế Quy định chi tiết phân tuyến chuyên môn kỹ thuật đối với hệ thống cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

IV. THỦ TỤC CẤP GIẤY KHÁM SỨC KHỎE CHO NGƯỜI TỪ ĐỦ 18 TUỔI TRỞ LÊN


1. Trình tự thực hiện:  


- Đối tượng khám sức khỏe đến cơ sở khám, chữa bệnh đủ điều kiện khám sức khỏe theo quy định, nộp Giấy khám sức khỏe (KSK) theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế; Cung cấp đầy đủ, chính xác, trung thực các thông tin cá nhân, tình trạng sức khỏe hiện tại, tiền sử bệnh tật của bản thân và gia đình trong phần tiền sử của đối tường khám sức khỏe (theo mẫu giấy chứng nhận sức khỏe).


- Cơ sở Khám bệnh, chữa bệnh đối chiếu ảnh trong giấy KSK với người đến KSK; Đóng dấu giáp lai vào ảnh sau khi đã thực hiện việc đối chiếu ảnh và hướng dẫn quy trình KSK cho đối tượng KSK theo các nội dung ghi trong Phụ lục 1.


- Kết luận và trả giấy khám sức khỏe.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Giấy KSK theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế, có dán ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, được chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 (sáu) tháng tính đến ngày nộp hồ sơ KSK.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: 

- Đối với trường hợp KSK đơn lẻ: cơ sở KSK trả Giấy KSK, Sổ KSK định kỳ cho người được KSK trong vòng 24 (hai mươi tư) giờ kể từ khi kết thúc việc KSK, trừ những trường hợp phải khám hoặc xét nghiệm bổ sung theo yêu cầu của người thực hiện KSK;


- Đối với trường hợp KSK tập thể theo hợp đồng: cơ sở KSK trả Giấy KSK, Sổ KSK định kỳ cho người được KSK theo thỏa thuận đã ghi trong hợp đồng.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Các cơ sở khám chữa bệnh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy khám sức khỏe


8. Lệ phí: Có danh mục Phụ lục 02 kèm theo (Quyết định 07/2013/QĐ-UBND ngày 28/3/2014 của UBND tỉnh Tây Ninh)

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Mẫu giấy KSK dùng cho người từ đủ 18 tuổi trở lên (Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế )


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;


- Bộ luật lao động ngày 18 tháng 6 năm 2012;


- Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng ngày 29 tháng 11 năm 2006 ;


- Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động và Nghị định số 110/2002/NĐ-CP ngày 27 tháng 12 năm 2002 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động;


- Nghị định số 126/2007/NĐ-CP ngày 01 tháng 08 năm 2007 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng;


- Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam và Nghị định số 46/2011/NĐ-CP ngày 17 tháng 6 năm 2011 sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam;


- Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế Hướng dẫn khám sức khỏe;


- Quyết định 07/2013/QĐ-UBND ngày 28/3/2014 của UBND tỉnh Tây Ninh về quy định mức giá thu một phần viện phí một số dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh trong các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập trên địa bàn tỉnh Tây Ninh.


Phụ lục 1


MẪU GIẤY KHÁM SỨC KHỎE DÙNG CHO NGƯỜI TỪ ĐỦ 18 TUỔI TRỞ LÊN


(Kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06 tháng 5 năm 2013 


của  Bộ Y tế)




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


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




Số:    /GKSK-....
.....

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


                   





GIẤY KHÁM SỨC KHỎE

Họ và tên (chữ in hoa): ………….………………………...…....………


Giới:          Nam □          Nữ □      
 Tuổi:...............................


Số CMND hoặc Hộ chiếu: .......................... cấp ngày....../..../..............


tại……………………………….


Chỗ ở hiện tại:…………………………………….......................……......


………………….................…...………………….....…………….……...…


Lý do khám sức khỏe:...............................................................................


TIỀN SỬ BỆNH CỦA ĐỐI TƯỢNG KHÁM SỨC KHỎE


1. Tiền sử gia đình: 


          Có ai trong gia đình ông (bà) mắc một trong các bệnh: truyền nhiễm, tim mạch, đái tháo đường, lao, hen phế quản, ung thư, động kinh, rối loạn tâm thần,  bệnh khác:          a) Không 
    □;  b)  Có
□; Nếu “có”, đề nghị ghi cụ thể tên bệnh:.............................................................................................................................


2. Tiền sử bản thân: Ông (bà) đã/đang mắc bệnh, tình trạng bệnh nào sau đây không: Bệnh truyền nhiễm, bệnh tim mạch, đái tháo đường, lao, hen phế quản, ung thư, động kinh, rối loạn tâm thần, bệnh khác: a) Không       □;  b)  Có
  □

Nếu “có”, đề nghị ghi cụ thể tên bệnh:  ……………………………................…………


…………………………………………………..……………………………………………….


3. Câu hỏi khác (nếu có): 


a) Ông (bà) có đang điều trị bệnh gì không? Nếu có, xin hãy liệt kê các thuốc đang dùng và liều lượng:


………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………..…………..………….…………………….…


b) Tiền sử thai sản (Đối với phụ nữ): …………………………………………………….


………………………………………………………………………………….……………….


		
Tôi xin cam đoan những điều khai trên đây hoàn toàn đúng với sự thật theo sự hiểu biết của tôi.

		................. ngày .......... tháng.........năm................

Người đề nghị khám sức khỏe


(Ký và ghi rõ họ, tên)





I. KHÁM THỂ LỰC  


Chiều cao:  ...............................cm;   Cân nặng: ........................ kg;   Chỉ số BMI: ..............................

Mạch: ........................lần/phút;        Huyết áp:.................... /..................... mmHg  


Phân loại thể lực:..............................................................................................................................................................

II. KHÁM LÂM SÀNG 


		Nội dung khám

		Họ tên, chữ ký của Bác sỹ



		1. Nội khoa

a) Tuần hoàn: ............................................................................................................................................

  Phân loại .....................................................................................................................................................


b) Hô hấp: .....................................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


c) Tiêu hóa: ..................................................................................................................................................


  Phân loại ..................................................................................................................................................... 


d) Thận-Tiết niệu: ....................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


đ) Cơ-xương-khớp: ................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


e) Thần kinh: ................................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


g) Tâm thần: .................................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


2. Ngoại khoa: ........................................................................................................................................


  Phân loại ......................................................................................................................................................


3. Sản phụ khoa:  ..................................................................................................................................


  Phân loại ......................................................................................................................................................


4. Mắt: 

- Kết quả khám thị lực: Không kính:  Mắt phải:.............  Mắt trái: ....................


                            Có kính:        Mắt phải: ............. Mắt trái: ....................


- Các bệnh về mắt (nếu có): ..........................................................................................................

- Phân loại: ..................................................................................................................................................


5. Tai-Mũi-Họng

- Kết quả khám thính lực: 


Tai trái:    Nói thường:.......................... m;    Nói thầm:.............................m


Tai phải:  Nói thường:.......................... m;     Nói thầm:.............................m


- Các bệnh về tai mũi họng (nếu có):……....................................……….….......…………

- Phân loại: .................................................................................................................................................


6. Răng-Hàm-Mặt


- Kết quả khám: + Hàm trên:..........................................................................................................

                           + Hàm dưới: .......................................................................................................

- Các bệnh về Răng-Hàm-Mặt (nếu có)..............................................................................


- Phân loại:.....................................................................................................................................................


7. Da liễu: .....................................................................................................................................................


  Phân loại:.....................................................................................................................................................




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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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








III. KHÁM CẬN LÂM SÀNG


		Nội dung khám

		Họ tên, chữ ký


của Bác sỹ



		1. Xét nghiệm máu:


a) Công thức máu: Số lượng HC: .....................................................................................     


                               Số lượng Bạch cầu: .......................................................................

                                        Số lượng Tiểu cầu:.........................................................................

b) Sinh hóa máu: Đường máu: ............................................................................................

    Urê:..................................................................... Creatinin:.........................................................


    ASAT (GOT):..........................................   ALAT (GPT): ...........................................


c) Khác (nếu có):...............................................................................................................................

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


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


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


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


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


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


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






		2. Xét nghiệm nước tiểu:


a) Đường: ...............................................................................................................................................

b) Prôtêin: ..............................................................................................................................................

c) Khác (nếu có): .............................................................................................................................

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


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


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






		3. Chẩn đoán hình ảnh:  


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


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




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


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


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








IV. KẾT LUẬN

1. Phân loại sức khỏe:.....................................................
..................................................................................   


2. Các bệnh, tật (nếu có): ............................................
...................................................................................


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


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


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


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


		

		   …………………ngày…… tháng……… năm.................  

              NGƯỜI KẾT LUẬN

                 (Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





PHỤ LỤC 02

BIỂU GIÁ THU VIỆN PHÍ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH THEO THÔNG TƯ LIÊN TỊCH SỐ 04/2012/TTLT-BYT-BTC, NGÀY 29/02/2012 CỦA LIÊN BỘ Y TẾ - BỘ TÀI CHÍNH
(Kèm theo Quyết định số 07/2013 /QĐ-UBND, ngày 28/3/2013 của Ủy ban nhân 


dân tỉnh Tây Ninh)

		STT

		STT theo mục

		Danh mục dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh

		Mức thu
(đồng)

		 



		

		

		

		

		 



		1

		2

		3

		4

		 



		 

		1

		PHẦN A: KHUNG GIÁ KHÁM BỆNH, KIỂM TRA SỨC KHOẺ

		 

		 



		 

		A1

		Khám lâm sàng chung, khám chuyên khoa


Việc xác định và tính số lần khám bệnh thực hiện theo quy định của BYT

		 

		 



		1

		2,1

		Bệnh viện hạng II (có điều hòa)

		11.000

		 



		2

		2,2

		Bệnh viện hạng II (Không điều hòa)

		10.000

		 



		3

		3

		Bệnh viện hạng III 

		7.000

		 



		4

		4

		Bệnh viện hạng IV, các bệnh viện chưa được phân hạng, các phòng khám đa khu vực

		5.000

		 



		5

		5

		Trạm y tế xã

		3.000

		 



		6

		A2

		Hội chẩn để xác định ca bệnh khó (chuyên gia/ca)


Chỉ áp dụng đối với hội chẩn liên viện

		130.000

		 



		7

		A3

		Khám, cấp giấy chứng thương, giám định y khoa
(không kể xét nghiệm, X-quang)

		47.000

		 



		8

		A4

		Khám sức khỏe toàn diện lao động, lái xe, khám sức khỏe định kỳ (không kể xét nghiệm, X-quang)

		47.000

		 



		9

		A5

		Khám sức khỏe toàn diện cho người đi xuất khẩu lao động
 (không kể xét nghiệm, X-quang)

		143.000

		 





V. THỦ TỤC CẤP GIẤY KHÁM SỨC KHỎE CHO NGƯỜI CHƯA ĐỦ 18 TUỔI


1. Trình tự thực hiện:  


- Đối tượng khám sức khỏe đến cơ sở khám, chữa bệnh đủ điều kiện khám sức khỏe theo quy định, nộp Giấy khám sức khỏe (KSK) theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế; Cung cấp đầy đủ, chính xác, trung thực các thông tin cá nhân, tình trạng sức khỏe hiện tại, tiền sử bệnh tật của bản thân và gia đình trong phần tiền sử của đối tường khám sức khỏe (theo mẫu giấy chứng nhận sức khỏe).


- Cơ sở Khám bệnh, chữa bệnh đối chiếu ẩnh trong giấy KSK với người đến KSK; Đóng dấu giáp lai vào ảnh sau khi đã thực hiện việc đối chiếu ảnh và hướng dẫn quy trình KSK cho đối tượng KSK theo các nội dung ghi trong Phụ lục 2.


- Kết luận và trả giấy khám sức khỏe.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Giấy KSK theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế, có dán ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, được chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 (sáu) tháng tính đến ngày nộp hồ sơ KSK.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: 

- Đối với trường hợp KSK đơn lẻ: cơ sở KSK trả Giấy KSK, Sổ KSK định kỳ cho người được KSK trong vòng 24 (hai mươi tư) giờ kể từ khi kết thúc việc KSK, trừ những trường hợp phải khám hoặc xét nghiệm bổ sung theo yêu cầu của người thực hiện KSK;


- Đối với trường hợp KSK tập thể theo hợp đồng: cơ sở KSK trả Giấy KSK, Sổ KSK định kỳ cho người được KSK theo thỏa thuận đã ghi trong hợp đồng.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Các cơ sở khám chữa bệnh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy khám sức khỏe


8. Lệ phí: Có danh mục Phụ lục 02 kèm theo (Quyết định 07/2013/QĐ-UBND ngày 28/3/2014 của UBND tỉnh Tây Ninh)

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Mẫu giấy KSK dùng cho người dưới 18 tuổi Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế.

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;


- Bộ luật lao động ngày 18 tháng 6 năm 2012;


- Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng ngày 29 tháng 11 năm 2006 ;


- Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động và Nghị định số 110/2002/NĐ-CP ngày 27 tháng 12 năm 2002 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động;


- Nghị định số 126/2007/NĐ-CP ngày 01 tháng 08 năm 2007 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng;


- Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam và Nghị định số 46/2011/NĐ-CP ngày 17 tháng 6 năm 2011 sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam;


- Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế Hướng dẫn khám sức khỏe.


- Quyết định 07/2013/QĐ-UBND ngày 28/3/2014 của UBND tỉnh Tây Ninh về quy định mức giá thu một phần viện phí một số dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh trong các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập trên địa bàn tỉnh Tây Ninh.


Phụ lục 2

MẪU GIẤY KHÁM SỨC KHỎE DÙNG CHO NGƯỜI DƯỚI 18 TUỔI


(Kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06 tháng 5 năm 2013


của  Bộ Y tế)




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


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




Số:    /GKSK-....
.....

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


                   





GIẤY KHÁM SỨC KHỎE

Họ và tên (chữ in hoa): ………………………...…………...………


Giới:          Nam □      Nữ □      Tuổi:...........................................


Số CMND hoặc Hộ chiếu (nếu có): ...............................................


cấp ngày......../....../............tại.................................................................


Họ và tên bố, mẹ hoặc người giám hộ:...........................................


……………………...….................…………………………………...…


Chỗ ở hiện tại:………………………….............…………………......


……………………...…….................………………………………...…


Lý do khám sức khỏe:.........................................................................


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


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


TIỀN SỬ BỆNH TẬT


1. Tiền sử gia đình: 


          Có ai trong gia đình (ông, bà, bố, mẹ, anh chị em) mắc các bệnh bẩm sinh hoặc bệnh truyền nhiễm:         Không   □      Có
□

Nếu “có”, đề nghị ghi cụ thể tên bệnh:...................................................................


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


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


2. Tiền sử bản thân: 


a) Sản khoa:


- Bình thường.


- Không bình thường:  Đẻ thiếu tháng; Đẻ thừa tháng; Đẻ có can thiệp; Đẻ ngạt, Mẹ bị bệnh trong thời kỳ mang thai (nếu có cần ghi rõ tên bệnh:……………………………………………………………………………………………………………………………………………...………………………………………………… ………………………………………………………………………………...……………………………………………………………………………...………………………………..……)


b) Tiêm chủng: 


		STT

		Loại vắc xin

		Tình trạng tiêm/uống vắc xin



		

		

		Có

		Không

		Không nhớ rõ



		1

		BCG

		

		

		



		2

		Bạch hầu, ho gà, uốn ván

		

		

		



		3

		Sởi

		

		

		



		4

		Bại liệt

		

		

		



		5

		Viêm não Nhật Bản B

		

		

		



		6

		Viêm gan B

		

		

		



		7

		Các loại khác

		

		

		





c) Tiền sử bệnh/tật: (các bệnh bẩm sinh và mạn tính)

- Không 
□


- Có

□


Nếu “có”, ghi cụ thể tên bệnh………………..……………………………………


………………………………………………………………………………………………….


………………………………………………………………………………………………….


        
d) Hiện tại có đang điều trị bệnh gì không?  Nếu có, ghi rõ tên bệnh và liệt kê các thuốc đang dùng:


………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………..…………………………………….…


………………………………………………………………………………………………….


Tôi xin cam đoan những điều khai trên đây hoàn toàn đúng với sự thật theo sự hiểu biết của tôi.


		

		................. ngày .......... tháng.........năm............

Người đề nghị khám sức khỏe


(hoặc Cha/mẹ hoặc người giám hộ)


(Ký và ghi rõ họ, tên)








I. KHÁM THỂ LỰC  


Chiều cao:   ...............................cm;   Cân nặng: ........................ kg;   Chỉ số BMI: ..............................

Mạch: ........................lần/phút;        Huyết áp:.................... /..................... mmHg  


Phân loại thể lực:..............................................................................................................................................................

II. KHÁM LÂM SÀNG


		1. Nhi khoa


a) Tuần hoàn: ..........................................................................................................


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


b) Hô hấp: ................................................................................................................


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


c) Tiêu hóa: ..............................................................................................................


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




		Họ tên, chữ ký của Bác sỹ


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


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


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


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


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








		Nhi khoa

		



		d) Thận-Tiết niệu:................................................................................................


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

đ) Thần kinh-Tâm thần: ........................................................................................


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


e) Khám lâm sàng khác:......................................................................................................................

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


2. Mắt: 

a) Kết quả khám thị lực: Không kính:  Mắt phải:.............  Mắt trái: ....................


                              Có kính:        Mắt phải: ............. Mắt trái .....................


b) Các bệnh về mắt (nếu có):..........................................................................................................

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


3. Tai-Mũi-Họng

a) Kết quả khám thính lực: 


Tai trái:    Nói thường:.......................... m;    Nói thầm:.............................m


Tai phải:  Nói thường:.......................... m;     Nói thầm:.............................m


b) Các bệnh về Tai-Mũi-Họng (nếu có):……....................................……….…..…………

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


4. Răng-Hàm-Mặt


a) Kết quả khám: + Hàm trên:.......................................................................................................

                             + Hàm dưới: ....................................................................................................

b) Các bệnh về Răng-Hàm-Mặt (nếu có)...........................................................................


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

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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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





III. KHÁM CẬN LÂM SÀNG


		Nội dung khám

		Họ tên, chữ ký 


của Bác sỹ



		Xét nghiệm huyết học/sinh hóa/Xquang và các xét nghiệm khác khi có chỉ định của bác sỹ:


Kết quả:.....................................................................................................................


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


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

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


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


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


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





IV. KẾT LUẬN CHUNG

Sức khỏe bình thường............................................
.............................................    


Hoặc các vấn đề sức khỏe cần lưu ý:...................................
................................


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


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


		

		   …………………ngày…… tháng……… năm.................  

              NGƯỜI KẾT LUẬN

                 (Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)





PHỤ LỤC 02

BIỂU GIÁ THU VIỆN PHÍ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH THEO THÔNG TƯ LIÊN TỊCH SỐ 04/2012/TTLT-BYT-BTC, NGÀY 29/02/2012 CỦA LIÊN BỘ Y TẾ - BỘ TÀI CHÍNH
(Kèm theo Quyết định số 07/2013 /QĐ-UBND, ngày 28/3/2013 của Ủy ban nhân 


dân tỉnh Tây Ninh)

		STT

		STT theo mục

		Danh mục dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh

		Mức thu
(đồng)

		 



		

		

		

		

		 



		1

		2

		3

		4

		 



		 

		1

		PHẦN A: KHUNG GIÁ KHÁM BỆNH, KIỂM TRA SỨC KHOẺ

		 

		 



		 

		A1

		Khám lâm sàng chung, khám chuyên khoa


Việc xác định và tính số lần khám bệnh thực hiện theo quy định của BYT

		 

		 



		1

		2,1

		Bệnh viện hạng II (có điều hòa)

		11.000

		 



		2

		2,2

		Bệnh viện hạng II (Không điều hòa)

		10.000

		 



		3

		3

		Bệnh viện hạng III 

		7.000

		 



		4

		4

		Bệnh viện hạng IV, các bệnh viện chưa được phân hạng, các phòng khám đa khu vực

		5.000

		 



		5

		5

		Trạm y tế xã

		3.000

		 



		6

		A2

		Hội chẩn để xác định ca bệnh khó (chuyên gia/ca)


Chỉ áp dụng đối với hội chẩn liên viện

		130.000

		 



		7

		A3

		Khám, cấp giấy chứng thương, giám định y khoa
(không kể xét nghiệm, X-quang)

		47.000

		 



		8

		A4

		Khám sức khỏe toàn diện lao động, lái xe, khám sức khỏe định kỳ (không kể xét nghiệm, X-quang)

		47.000

		 



		9

		A5

		Khám sức khỏe toàn diện cho người đi xuất khẩu lao động
 (không kể xét nghiệm, X-quang)

		143.000

		 





VI. THỦ TỤC CẤP GIẤY KHÁM SỨC KHỎE CHO NGƯỜI MẤT NĂNG LỰC HÀNH VI DÂN SỰ HOẶC KHÔNG CÓ NĂNG LỰC HÀNH VI DÂN SỰ HOẶC HẠN CHẾ NĂNG LỰC HÀNH VI DÂN SỰ


1. Trình tự thực hiện:  


- Đối tượng khám sức khỏe đến cơ sở khám, chữa bệnh đủ điều kiện khám sức khỏe theo quy định, nộp Giấy khám sức khỏe (KSK) theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 hoặc Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế; Cung cấp đầy đủ, chính xác, trung thực các thông tin cá nhân, tình trạng sức khỏe hiện tại, tiền sử bệnh tật của bản thân và gia đình trong phần tiền sử của đối tường khám sức khỏe (theo mẫu giấy chứng nhận sức khỏe).


- Cơ sở Khám bệnh, chữa bệnh đối chiếu ẩnh trong giấy KSK với người đến KSK; Đóng dấu giáp lai vào ảnh sau khi đã thực hiện việc đối chiếu ảnh và hướng dẫn quy trình KSK cho đối tượng KSK theo các nội dung ghi trong Phụ lục 1 hoặc Phụ lục 2.


- Kết luận và trả giấy khám sức khỏe.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Giấy KSK theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 hoặc Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế, có dán ảnh chân dung cỡ 04cm x 06cm, được chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 (sáu) tháng tính đến ngày nộp hồ sơ KSK.


- Văn bản đồng ý của cha hoặc mẹ hoặc người giám hộ hợp pháp của người KSK.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: 

- Đối với trường hợp KSK đơn lẻ: cơ sở KSK trả Giấy KSK, Sổ KSK định kỳ cho người được KSK trong vòng 24 (hai mươi tư) giờ kể từ khi kết thúc việc KSK, trừ những trường hợp phải khám hoặc xét nghiệm bổ sung theo yêu cầu của người thực hiện KSK;


- Đối với trường hợp KSK tập thể theo hợp đồng: cơ sở KSK trả Giấy KSK, Sổ KSK định kỳ cho người được KSK theo thỏa thuận đã ghi trong hợp đồng.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Các cơ sở khám chữa bệnh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy khám sức khỏe


8. Lệ phí: Có danh mục Phụ lục 02 kèm theo (Quyết định 07/2013/QĐ-UBND ngày 28/3/2014 của UBND tỉnh Tây Ninh)

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Mẫu giấy KSK dùng cho người từ đủ 18 tuổi trở lên Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế;


- Hoặc Mẫu giấy KSK dùng cho người dưới 18 tuổi Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế.

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;


- Bộ luật lao động ngày 18 tháng 6 năm 2012;


- Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng ngày 29 tháng 11 năm 2006 ;


- Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động và Nghị định số 110/2002/NĐ-CP ngày 27 tháng 12 năm 2002 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động;


- Nghị định số 126/2007/NĐ-CP ngày 01 tháng 08 năm 2007 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng;


- Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam và Nghị định số 46/2011/NĐ-CP ngày 17 tháng 6 năm 2011 sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam;


- Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế Hướng dẫn khám sức khỏe.


- Quyết định 07/2013/QĐ-UBND ngày 28/3/2014 của UBND tỉnh Tây Ninh về quy định mức giá thu một phần viện phí một số dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh trong các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập trên địa bàn tỉnh Tây Ninh.


Phụ lục 1


MẪU GIẤY KHÁM SỨC KHỎE DÙNG CHO NGƯỜI TỪ ĐỦ 18 TUỔI TRỞ LÊN


(Kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06 tháng 5 năm 2013 


của  Bộ Y tế)


		

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


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




Số:    /GKSK-....
.....

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


                   





GIẤY KHÁM SỨC KHỎE

Họ và tên (chữ in hoa): ………….………………………...…....………


Giới:          Nam □          Nữ □      
 Tuổi:...............................


Số CMND hoặc Hộ chiếu: .......................... cấp ngày....../..../..............


tại……………………………….


Chỗ ở hiện tại:…………………………………….......................……......


………………….................…...………………….....…………….……...…


Lý do khám sức khỏe:...............................................................................


TIỀN SỬ BỆNH CỦA ĐỐI TƯỢNG KHÁM SỨC KHỎE


1. Tiền sử gia đình: 


          Có ai trong gia đình ông (bà) mắc một trong các bệnh: truyền nhiễm, tim mạch, đái tháo đường, lao, hen phế quản, ung thư, động kinh, rối loạn tâm thần,  bệnh khác:          a) Không 
    □;  b)  Có
□; Nếu “có”, đề nghị ghi cụ thể tên bệnh:.............................................................................................................................


2. Tiền sử bản thân: Ông (bà) đã/đang mắc bệnh, tình trạng bệnh nào sau đây không: Bệnh truyền nhiễm, bệnh tim mạch, đái tháo đường, lao, hen phế quản, ung thư, động kinh, rối loạn tâm thần, bệnh khác: a) Không       □;  b)  Có
  □

Nếu “có”, đề nghị ghi cụ thể tên bệnh:  ……………………………................…………


…………………………………………………..……………………………………………….


3. Câu hỏi khác (nếu có): 


a) Ông (bà) có đang điều trị bệnh gì không? Nếu có, xin hãy liệt kê các thuốc đang dùng và liều lượng:


………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………..…………..………….…………………….…


b) Tiền sử thai sản (Đối với phụ nữ): …………………………………………………….


………………………………………………………………………………….……………….


		
Tôi xin cam đoan những điều khai trên đây hoàn toàn đúng với sự thật theo sự hiểu biết của tôi.

		................. ngày .......... tháng.........năm................

Người đề nghị khám sức khỏe


(Ký và ghi rõ họ, tên)





I. KHÁM THỂ LỰC  


Chiều cao:  ...............................cm;   Cân nặng: ........................ kg;   Chỉ số BMI: ..............................

Mạch: ........................lần/phút;        Huyết áp:.................... /..................... mmHg  


Phân loại thể lực:..............................................................................................................................................................

II. KHÁM LÂM SÀNG 


		Nội dung khám

		Họ tên, chữ ký của Bác sỹ



		1. Nội khoa

a) Tuần hoàn: ............................................................................................................................................

  Phân loại .....................................................................................................................................................


b) Hô hấp: .....................................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


c) Tiêu hóa: ..................................................................................................................................................


  Phân loại ..................................................................................................................................................... 


d) Thận-Tiết niệu: ....................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


đ) Cơ-xương-khớp: ................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


e) Thần kinh: ................................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


g) Tâm thần: .................................................................................................................................................

  Phân loại ......................................................................................................................................................


2. Ngoại khoa: ........................................................................................................................................


  Phân loại ......................................................................................................................................................


3. Sản phụ khoa:  ..................................................................................................................................


  Phân loại ......................................................................................................................................................


4. Mắt: 

- Kết quả khám thị lực: Không kính:  Mắt phải:.............  Mắt trái: ....................


                            Có kính:        Mắt phải: ............. Mắt trái: ....................


- Các bệnh về mắt (nếu có): ..........................................................................................................

- Phân loại: ..................................................................................................................................................


5. Tai-Mũi-Họng

- Kết quả khám thính lực: 


Tai trái:    Nói thường:.......................... m;    Nói thầm:.............................m


Tai phải:  Nói thường:.......................... m;     Nói thầm:.............................m


- Các bệnh về tai mũi họng (nếu có):……....................................……….….......…………

- Phân loại: .................................................................................................................................................


6. Răng-Hàm-Mặt


- Kết quả khám: + Hàm trên:..........................................................................................................

                           + Hàm dưới: .......................................................................................................

- Các bệnh về Răng-Hàm-Mặt (nếu có)..............................................................................


- Phân loại:.....................................................................................................................................................


7. Da liễu: .....................................................................................................................................................


  Phân loại:.....................................................................................................................................................




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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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








III. KHÁM CẬN LÂM SÀNG


		Nội dung khám

		Họ tên, chữ ký


của Bác sỹ



		1. Xét nghiệm máu:


a) Công thức máu: Số lượng HC: .....................................................................................     


                               Số lượng Bạch cầu: .......................................................................

                                        Số lượng Tiểu cầu:.........................................................................

b) Sinh hóa máu: Đường máu: ............................................................................................

    Urê:..................................................................... Creatinin:.........................................................


    ASAT (GOT):..........................................   ALAT (GPT): ...........................................


c) Khác (nếu có):...............................................................................................................................

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


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


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


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


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


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


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






		2. Xét nghiệm nước tiểu:


a) Đường: ...............................................................................................................................................

b) Prôtêin: ..............................................................................................................................................

c) Khác (nếu có): .............................................................................................................................

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


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


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






		3. Chẩn đoán hình ảnh:  


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


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




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


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


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








IV. KẾT LUẬN

1. Phân loại sức khỏe:.....................................................
..................................................................................   


2. Các bệnh, tật (nếu có): ............................................
...................................................................................


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


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


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


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


		

		   …………………ngày…… tháng……… năm.................  

              NGƯỜI KẾT LUẬN

                 (Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Phụ lục 2

MẪU GIẤY KHÁM SỨC KHỎE DÙNG CHO NGƯỜI DƯỚI 18 TUỔI


(Kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06 tháng 5 năm 2013


của  Bộ Y tế)




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


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




Số:    /GKSK-....
.....

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


                   





GIẤY KHÁM SỨC KHỎE

Họ và tên (chữ in hoa): ………………………...…………...………


Giới:          Nam □      Nữ □      Tuổi:...........................................


Số CMND hoặc Hộ chiếu (nếu có): ...............................................


cấp ngày......../....../............tại.................................................................


Họ và tên bố, mẹ hoặc người giám hộ:...........................................


……………………...….................…………………………………...…


Chỗ ở hiện tại:………………………….............…………………......


……………………...…….................………………………………...…


Lý do khám sức khỏe:.........................................................................


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


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


TIỀN SỬ BỆNH TẬT


1. Tiền sử gia đình: 


          Có ai trong gia đình (ông, bà, bố, mẹ, anh chị em) mắc các bệnh bẩm sinh hoặc bệnh truyền nhiễm:         Không   □      Có
□

Nếu “có”, đề nghị ghi cụ thể tên bệnh:...................................................................


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


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


2. Tiền sử bản thân: 


a) Sản khoa:


- Bình thường.


- Không bình thường:  Đẻ thiếu tháng; Đẻ thừa tháng; Đẻ có can thiệp; Đẻ ngạt, Mẹ bị bệnh trong thời kỳ mang thai (nếu có cần ghi rõ tên bệnh:……………………………………………………………………………………………………………………………………………...………………………………………………… ………………………………………………………………………………...……………………………………………………………………………...………………………………..……)


b) Tiêm chủng: 


		STT

		Loại vắc xin

		Tình trạng tiêm/uống vắc xin



		

		

		Có

		Không

		Không nhớ rõ



		1

		BCG

		

		

		



		2

		Bạch hầu, ho gà, uốn ván

		

		

		



		3

		Sởi

		

		

		



		4

		Bại liệt

		

		

		



		5

		Viêm não Nhật Bản B

		

		

		



		6

		Viêm gan B

		

		

		



		7

		Các loại khác

		

		

		





c) Tiền sử bệnh/tật: (các bệnh bẩm sinh và mạn tính)

- Không 
□


- Có

□


Nếu “có”, ghi cụ thể tên bệnh………………..……………………………………


………………………………………………………………………………………………….


………………………………………………………………………………………………….


        
d) Hiện tại có đang điều trị bệnh gì không?  Nếu có, ghi rõ tên bệnh và liệt kê các thuốc đang dùng:


………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………..…………………………………….…


………………………………………………………………………………………………….


Tôi xin cam đoan những điều khai trên đây hoàn toàn đúng với sự thật theo sự hiểu biết của tôi.


		

		................. ngày .......... tháng.........năm............

Người đề nghị khám sức khỏe


(hoặc Cha/mẹ hoặc người giám hộ)


(Ký và ghi rõ họ, tên)








I. KHÁM THỂ LỰC  


Chiều cao:   ...............................cm;   Cân nặng: ........................ kg;   Chỉ số BMI: ..............................

Mạch: ........................lần/phút;        Huyết áp:.................... /..................... mmHg  


Phân loại thể lực:..............................................................................................................................................................

II. KHÁM LÂM SÀNG


		1. Nhi khoa


a) Tuần hoàn: ..........................................................................................................


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


b) Hô hấp: ................................................................................................................


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


c) Tiêu hóa: ..............................................................................................................


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




		Họ tên, chữ ký của Bác sỹ


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


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


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


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


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








		Nhi khoa

		



		d) Thận-Tiết niệu:................................................................................................


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

đ) Thần kinh-Tâm thần: ........................................................................................


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


e) Khám lâm sàng khác:......................................................................................................................

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


2. Mắt: 

a) Kết quả khám thị lực: Không kính:  Mắt phải:.............  Mắt trái: ....................


                              Có kính:        Mắt phải: ............. Mắt trái .....................


b) Các bệnh về mắt (nếu có):..........................................................................................................

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


3. Tai-Mũi-Họng

a) Kết quả khám thính lực: 


Tai trái:    Nói thường:.......................... m;    Nói thầm:.............................m


Tai phải:  Nói thường:.......................... m;     Nói thầm:.............................m


b) Các bệnh về Tai-Mũi-Họng (nếu có):……....................................……….…..…………

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


4. Răng-Hàm-Mặt


a) Kết quả khám: + Hàm trên:.......................................................................................................

                             + Hàm dưới: ....................................................................................................

b) Các bệnh về Răng-Hàm-Mặt (nếu có)...........................................................................


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

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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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





III. KHÁM CẬN LÂM SÀNG


		Nội dung khám

		Họ tên, chữ ký 


của Bác sỹ



		Xét nghiệm huyết học/sinh hóa/Xquang và các xét nghiệm khác khi có chỉ định của bác sỹ:


Kết quả:.....................................................................................................................


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


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

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


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


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


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





IV. KẾT LUẬN CHUNG

Sức khỏe bình thường............................................
.............................................    


Hoặc các vấn đề sức khỏe cần lưu ý:...................................
................................


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


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


		

		   …………………ngày…… tháng……… năm.................  

              NGƯỜI KẾT LUẬN

                 (Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)





PHỤ LỤC 02

BIỂU GIÁ THU VIỆN PHÍ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH THEO THÔNG TƯ LIÊN TỊCH SỐ 04/2012/TTLT-BYT-BTC, NGÀY 29/02/2012 CỦA LIÊN BỘ Y TẾ - BỘ TÀI CHÍNH
(Kèm theo Quyết định số 07/2013 /QĐ-UBND, ngày 28/3/2013 của Ủy ban nhân 


dân tỉnh Tây Ninh)

		STT

		STT theo mục

		Danh mục dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh

		Mức thu
(đồng)

		 



		

		

		

		

		 



		1

		2

		3

		4

		 



		 

		1

		PHẦN A: KHUNG GIÁ KHÁM BỆNH, KIỂM TRA SỨC KHOẺ

		 

		 



		 

		A1

		Khám lâm sàng chung, khám chuyên khoa


Việc xác định và tính số lần khám bệnh thực hiện theo quy định của BYT

		 

		 



		1

		2,1

		Bệnh viện hạng II (có điều hòa)

		11.000

		 



		2

		2,2

		Bệnh viện hạng II (Không điều hòa)

		10.000

		 



		3

		3

		Bệnh viện hạng III 

		7.000

		 



		4

		4

		Bệnh viện hạng IV, các bệnh viện chưa được phân hạng, các phòng khám đa khu vực

		5.000

		 



		5

		5

		Trạm y tế xã

		3.000

		 



		6

		A2

		Hội chẩn để xác định ca bệnh khó (chuyên gia/ca)


Chỉ áp dụng đối với hội chẩn liên viện

		130.000

		 



		7

		A3

		Khám, cấp giấy chứng thương, giám định y khoa
(không kể xét nghiệm, X-quang)

		47.000

		 



		8

		A4

		Khám sức khỏe toàn diện lao động, lái xe, khám sức khỏe định kỳ (không kể xét nghiệm, X-quang)

		47.000

		 



		9

		A5

		Khám sức khỏe toàn diện cho người đi xuất khẩu lao động
 (không kể xét nghiệm, X-quang)

		143.000

		 





VII. THỦ TỤC KHÁM SỨC KHỎE ĐỊNH KỲ


1. Trình tự thực hiện:  


- Cá nhân, tổ chức có nhu cầu khám sức khỏe định kỳ đến các cơ sở khám sức khỏe để tổ chức khám sức khỏe.


- Khi cơ sở KSK triển khai khám chữa bệnh định kỳ theo hợp đồng, các cơ sở đã ký hợp đồng cần xuất trình Hồ sơ sức khỏe (Đối với khám sức khỏe tập trung). Đối với trường hợp khám sức khỏe đơn lẻ: Đối tường khám sức khỏe cần xuất trình thêm giấy giới thiệu của cơ quan, tổ chức đề nghị khám sức khỏe định kỳ.


- Cơ sở khám sức khỏe căn cứ và Hợp đồng khám sức khỏe định kỳ và đối với các nghề, công việc có tiêu chuẩn sức khỏe riêng, thì cơ sở khám sức khỏe phải thực hiện các quy định của tiêu chuẩn đó hiện hành để được thực hiện khám sức khỏe.


- Kết luận và trả giấy khám sức khỏe.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Sổ KSK định kỳ theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế;


- Giấy giới thiệu của cơ quan, tổ chức nơi người đó đang làm việc đối với trường hợp KSK định kỳ đơn lẻ hoặc có tên trong danh sách KSK định kỳ do cơ quan, tổ chức nơi người đó đang làm việc xác nhận để thực hiện KSK định kỳ theo hợp đồng.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Theo thỏa thuận trong hợp đồng


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân, Tổ chức


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Các cơ sở khám chữa bệnh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Sổ khám sức khỏe định kỳ


8. Lệ phí: Theo hợp đồng ký kết


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Mẫu sổ KSK định kỳ Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;


- Bộ luật lao động ngày 18 tháng 6 năm 2012;


- Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng ngày 29 tháng 11 năm 2006 ;


- Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động và Nghị định số 110/2002/NĐ-CP ngày 27 tháng 12 năm 2002 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động;


- Nghị định số 126/2007/NĐ-CP ngày 01 tháng 08 năm 2007 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng;


- Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam và Nghị định số 46/2011/NĐ-CP ngày 17 tháng 6 năm 2011 sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam;


- Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế Hướng dẫn khám sức khỏe.


- Quyết định 07/2013/QĐ-UBND ngày 28/3/2014 của UBND tỉnh Tây Ninh về quy định mức giá thu một phần viện phí một số dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh trong các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập trên địa bàn tỉnh Tây Ninh.


Phụ lục 3

MẪU SỔ KHÁM SỨC KHỎE ĐỊNH KỲ

(Kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06 tháng 5 năm 2013


của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


                 





SỔ KHÁM SỨC KHỎE ĐỊNH KỲ


1. Họ và tên (chữ in hoa): ………………..…………...……………


2. Giới:          Nam  □      Nữ   □      Tuổi:...............................


3. Số CMND hoặc Hộ chiếu: ................... cấp ngày....../..../......... tại.........................................................


4. Hộ khẩu thường trú:………………...........……….……..……......


……………………...……………………….................……………...…


………………………..……………….................………………………


5. Chỗ ở hiện tại:.................................................................................


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


6. Nghề nghiệp: .......................................................
.............................................................


7. Nơi công tác, học tập:..........................................
............................................................


8. Ngày bắt đầu vào học/làm việc tại đơn vị hiện nay: …..….../…..…./…….....…......


9. Nghề, công việc trước đây (liệt kê các công việc đã làm trong 10 năm gần đây, tính từ thời điểm gần nhất):


a) ...........................................................................
....................................................................


thời gian làm việc......…
........năm….
........tháng từ ngày…....…/….....…/............. đến …..…../……../…….…..


b) .......................................................................
........................................................................


thời gian làm việc ….........… năm ….......… tháng từ ngày….…/………../…………. đến …...…../……../………..


10. Tiền sử bệnh, tật của gia đình: ...................................................................................... 


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


11. Tiền sử bản thân:


		Tên bệnh

		Phát hiện năm

		Tên bệnh nghề nghiệp

		Phát hiện năm



		a)

		 

		a)

		 



		b)

		 

		b)

		 





                                                                      ……ngày …… tháng … năm …………

		Người lao động xác nhận 


(Ký và ghi rõ họ, tên)



		Người lập sổ KSK định kỳ


(Ký và ghi rõ họ, tên)







KHÁM SỨC KHỎE ĐỊNH KỲ


I. TIỀN SỬ BỆNH, TẬT


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


I. KHÁM THỂ LỰC


Chiều cao:   ...............................cm;   Cân nặng: ........................ kg;   Chỉ số BMI: ..............................

Mạch: ........................lần/phút;        Huyết áp:.................... /..................... mmHg  


Phân loại thể lực:..............................................................................................................................................................

II. KHÁM LÂM SÀNG


		Nội dung khám

		Họ tên, chữ ký của Bác sỹ



		1. Nội khoa

a) Tuần hoàn: .............................................................................................................................................

  Phân loại .....................................................................................................................................................


b) Hô hấp: .....................................................................................................................................................

  Phân loại .....................................................................................................................................................


c) Tiêu hóa: ..................................................................................................................................................


  Phân loại .................................................................................................................................................... 


d) Thận-Tiết niệu: ..................................................................................................................................

  Phân loại .....................................................................................................................................................


đ) Nội tiết: .....................................................................................................................................................

  Phân loại .....................................................................................................................................................


e) Cơ-xương-khớp:................................................................................................................................

  Phân loại .....................................................................................................................................................


g) Thần kinh: ..............................................................................................................................................

  Phân loại .....................................................................................................................................................


h) Tâm thần: ...............................................................................................................................................

  Phân loại .....................................................................................................................................................


2. Mắt: 

- Kết quả khám thị lực: Không kính:  Mắt phải:.............  Mắt trái: ....................


                            Có kính:        Mắt phải: ............. Mắt trái: ....................


- Các bệnh về mắt (nếu có):............................................................................................................

- Phân loại: ..................................................................................................................................................


3. Tai-Mũi-Họng: 


- Kết quả khám thính lực:


Tai trái:    Nói thường:.......................... m;     Nói thầm:.............................m


Tai phải:  Nói thường:.......................... m;     Nói thầm:.............................m


 - Các bệnh về tai mũi họng (nếu có):……....................................……….….......…………

 - Phân loại: .................................................................................................................................................

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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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


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





		4. Răng-Hàm-Mặt


- Kết quả khám: + Hàm trên:.........................................................................................................

                           + Hàm dưới: ......................................................................................................

- Các bệnh về Răng-Hàm-Mặt (nếu có):..............................................................................


- Phân loại:.....................................................................................................................................................


5. Da liễu: .....................................................................................................................................................


  Phân loại:.....................................................................................................................................................

		.


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


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


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


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


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


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


 





III. KHÁM CẬN LÂM SÀNG


		Nội dung khám

		Họ tên, chữ ký 


của Bác sỹ



		Xét nghiệm huyết học/sinh hóa/X.quang và các xét nghiệm khác khi có chỉ định của bác sỹ:


a) Kết quả:...........................................................................................................


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


b) Đánh giá:.........................................................................................................

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


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


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


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





IV. KẾT LUẬN

1. Phân loại sức khỏe:..............................................
........................................................    


2. Các bệnh, tật (nếu có): ........................................
......................................................


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


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


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


		

		   …………………ngày…..… tháng……… năm.............. 

              NGƯỜI KẾT LUẬN

                 (Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)





VIII. THỦ TỤC CÔNG BỐ CƠ SỞ ĐỦ ĐIỀU KIỆN THỰC HIỆN VIỆC KHÁM SỨC KHỎE THUỘC THẨM QUYỀN CỦA SỞ Y TẾ


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện KSK theo mẫu quy định tại Phụ lục 5 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế;


- Bản sao có chứng thực Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh của cơ sở;


- Danh sách người tham gia KSK theo mẫu quy định tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế (được đóng dấu trên từng trang hoặc đóng dấu giáp lai tất cả các trang);


- Bản danh mục cơ sở vật chất và thiết bị y tế quy định tại Phụ lục 4 ban hành kèm theo Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế;


- Báo cáo về phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở KSK;


- Bản sao có chứng thực hợp đồng hỗ trợ chuyên môn đối với trường hợp quy định tại Khoản 3 Điều 11 Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế(nếu có).


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe


8. Lệ phí: Không có

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Danh mục cơ sở vật chất và thiết bị y tế của cơ sở khám sức khỏe Phụ lục 4 Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế 

- Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe Phụ lục 5 Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế 

- Danh sách người tham gia khám sức khỏe Phụ lục 6 Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế .


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế: 

Điều kiện về nhân sự  


1. Người thực hiện khám lâm sàng, cận lâm sàng phải có chứng chỉ hành nghề KBCB theo quy định của Luật KBCB phù hợp với chuyên khoa mà người đó được giao trách nhiệm khám. Trường hợp người thực hiện kỹ thuật cận lâm sàng mà pháp luật không quy định phải có chứng chỉ hành nghề KBCB thì phải có bằng cấp chuyên môn phù hợp với công việc được phân công.


2. Người kết luận phải đáp ứng các điều kiện sau:


a) Là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề KBCB và có thời gian KBCB ít nhất là 54 (năm mươi tư) tháng;


b) Được người có thẩm quyền của cơ sở KSK phân công thực hiện việc kết luận sức khỏe, ký Giấy KSK, Sổ KSK định kỳ. Việc phân công phải được thực hiện bằng văn bản và đóng dấu hợp pháp của cơ sở KBCB.


3. Đối với cơ sở KSK cho người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài và người Việt Nam đi lao động theo hợp đồng ở nước ngoài, học tập ở nước ngoài (sau đây gọi tắt là cơ sở KSK có yếu tố nước ngoài), ngoài việc đáp ứng các quy định tại Khoản 1, Khoản 2 Điều này, phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:


a) Người thực hiện khám lâm sàng, người kết luận phải là bác sỹ chuyên khoa cấp I hoặc thạc sỹ y khoa trở lên;


b) Khi người được KSK và người KSK không cùng thành thạo một thứ tiếng thì phải có người phiên dịch. Người phiên dịch phải có giấy chứng nhận đủ trình độ phiên dịch trong KBCB theo quy định của Luật KBCB.


Điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị


1. Có phòng khám lâm sàng, cận lâm sàng từng chuyên khoa theo quy định của Bộ Y tế phù hợp với nội dung KSK. 


2. Có đủ cơ sở vật chất và thiết bị y tế thiết yếu theo quy định tại Phụ lục 4 ban hành kèm theo Thông tư này. 


 Điều kiện và phạm vi hoạt động chuyên môn 


1. Điều kiện đối với cơ sở KSK không có yếu tố nước ngoài: Thực hiện được các kỹ thuật chuyên môn phù hợp với nội dung ghi trong Giấy KSK quy định tại các Phụ lục 1, 2, 3 ban hành kèm theo Thông tư này.


2. Điều kiện đối với cơ sở KSK có yếu tố nước ngoài, ngoài việc đáp ứng quy định tại Khoản 1 Điều này, phải thực hiện được các kỹ thuật cận lâm sàng sau:


a) Xét nghiệm máu: Công thức máu, nhóm máu ABO, nhóm máu Rh, tốc độ máu lắng, tỷ lệ huyết sắc tố, u rê máu;


b) Tìm ký sinh trùng sốt rét trong máu;


c) Xét nghiệm viêm gan A, B, C, E;


d) Xét nghiệm huyết thanh giang mai; 


đ) Xét nghiệm khẳng định tình trạng nhiễm HIV (HIV dương tính); 


e) Thử phản ứng Mantoux; 


g) Thử thai;


h) Xét nghiệm ma tuý;


i) Xét nghiệm phân tìm ký sinh trùng;


k) Điện tâm đồ;


l) Điện não đồ; 


m) Siêu âm;


n) Xét nghiệm chẩn đoán bệnh phong.


Trường hợp cơ sở KSK có yếu tố nước ngoài chưa đủ điều kiện thực hiện các kỹ thuật quy định tại điểm đ và điểm n Khoản 2 Điều này thì phải ký hợp đồng hỗ trợ chuyên môn với cơ sở KBCB có giấy phép hoạt động và được phép thực hiện các kỹ thuật đó. 


3. Phạm vi chuyên môn:


a) Cơ sở KBCB đủ điều kiện quy định tại Khoản 1, Khoản 2 Điều 9, Điều 10 và Khoản 1 Điều 11 của Thông tư này được tổ chức KSK nhưng không được KSK có yếu tố nước ngoài.


b) Cơ sở KBCB đủ điều kiện quy định tại Khoản 3 Điều 9, Điều 10 và Khoản 2 Điều 11 Thông tư này được tổ chức KSK bao gồm cả việc KSK có yếu tố nước ngoài.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh ngày 23 tháng 11 năm 2009;


- Bộ luật lao động ngày 18 tháng 6 năm 2012;


- Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng ngày 29 tháng 11 năm 2006 ;


- Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động và Nghị định số 110/2002/NĐ-CP ngày 27 tháng 12 năm 2002 của Chính phủ về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 06/CP ngày 20 tháng 01 năm 1995 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Bộ luật lao động về an toàn lao động, vệ sinh lao động;


- Nghị định số 126/2007/NĐ-CP ngày 01 tháng 08 năm 2007 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật người lao động Việt Nam đi làm việc ở nước ngoài theo hợp đồng;


- Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam và Nghị định số 46/2011/NĐ-CP ngày 17 tháng 6 năm 2011 sửa đổi, bổ sung một số điều của Nghị định số 34/2008/NĐ-CP ngày 25 tháng 3 năm 2008 của Chính phủ quy định về tuyển dụng và quản lý người nước ngoài làm việc tại Việt Nam;


- Thông tư 14/2013/TT-BYT ngày 06/5/2013 của Bộ Y tế Hướng dẫn khám sức khỏe.


- Quyết định 07/2013/QĐ-UBND ngày 28/3/2014 của UBND tỉnh Tây Ninh về quy định mức giá thu một phần viện phí một số dịch vụ khám bệnh, chữa bệnh trong các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh công lập trên địa bàn tỉnh Tây Ninh.


Phụ lục 4


DANH MỤC CƠ SỞ VẬT CHẤT VÀ THIẾT BỊ Y TẾ 


CỦA CƠ SỞ KHÁM SỨC KHỎE
(Kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06 tháng 5 năm 2013


của  Bộ Y tế)


		TT

		Nội dung

		Số lượng



		I. CƠ SỞ VẬT CHẤT



		1

		Phòng tiếp đón

		01



		2

		Phòng khám chuyên khoa: Nội, nhi, ngoại, sản phụ khoa, mắt, tai mũi họng, răng hàm mặt, da liễu

		08



		3

		Phòng chụp X. quang

		01



		4

		Phòng xét nghiệm

		01



		II. THIẾT BỊ Y TẾ



		1

		Tủ hồ sơ bệnh án/phương tiện lưu trữ hồ sơ khám sức khỏe

		01



		2

		Tủ thuốc cấp cứu/túi thuốc cấp cứu

		01



		3

		Bộ bàn ghế khám bệnh

		02



		4

		Giường khám bệnh

		02



		5

		Ghế chờ khám

		10



		6

		Tủ sấy dụng cụ

		01



		7

		Nồi luộc, khử trùng dụng cụ y tế

		01



		8

		Cân có thước đo chiều cao/Thước dây

		01



		9

		Ống nghe tim phổi 

		02



		10

		Huyết áp kế 

		02



		11

		Đèn đọc phim X.quang

		01



		12

		Búa thử phản xạ

		01



		13

		Bộ khám da (kính lúp)

		01



		14

		Đèn soi đáy mắt

		01



		15

		Hộp kính thử thị lực

		01



		16

		Bảng kiểm tra thị lực

		01



		17

		Bảng thị lực màu

		01



		18

		Bộ khám tai mũi họng: đèn soi, 20 bộ dụng cụ, khay đựng

		01



		19

		Bộ khám răng hàm mặt

		01



		20

		Bàn khám và bộ dụng cụ khám phụ khoa

		01



		21

		Thiết bị phân tích huyết học

		01



		22

		Thiết bị phân tích sinh hóa

		01



		23

		Thiết bị phân tích nước tiểu/Bộ dụng cụ thử nước tiểu

		01



		24

		Thiết bị chụp X. quang

		01



		III. NGOÀI CÓ ĐỦ CÁC THIẾT BỊ TẠI MỤC II PHỤ LỤC NÀY, CƠ SỞ KSK 


CÓ YẾU TỐ NƯỚC NGOÀI PHẢI CÓ THÊM CÁC THIẾT BỊ Y TẾ SAU:



		25

		Thiết bị đo điện não

		01



		26

		Thiết bị siêu âm

		01



		27

		Thiết bị điện tâm đồ

		01





Phụ lục 5

MẪU VĂN BẢN CÔNG BỐ ĐỦ ĐIỀU KIỆN THỰC HIỆN KHÁM SỨC KHỎE


(Kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06 tháng 5 năm 2013


của  Bộ Y tế)




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


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




Số:    /VBCB-....
.....

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


                 ......
......., ngày......tháng.......năm ......  





VĂN BẢN CÔNG BỐ


Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đủ điều kiện khám sức khỏe




Kính gửi: ...............................................
.....................................................


Tên cơ sở nộp hồ sơ:..........................................................




Địa điểm: ...........................................
 



Điện thoại: 
Email (nếu có): 



Công bố đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe và gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau: 


		1.

		Bản sao có chứng thực Giấy phép hoạt động của cơ sở

		 FORMCHECKBOX 




		2.

		Danh sách người tham gia khám sức khỏe 

		 FORMCHECKBOX 




		3.

		Danh mục trang thiết bị, cơ sở vật chất 

		 FORMCHECKBOX 




		4.

		Báo cáo về phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở KSK

		 FORMCHECKBOX 




		5.

		Các hợp đồng hỗ trợ chuyên môn kỹ thuật hợp pháp đối với trường hợp quy định tại khoản 3 Điều 11 Thông tư này.

		 FORMCHECKBOX 






		

		GIÁM ĐỐC


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Phụ lục 6

MẪU DANH SÁCH NGƯỜI THỰC HIỆN KHÁM SỨC KHỎE


(Kèm theo Thông tư số 14/2013/TT-BYT ngày 06 tháng 5 năm 2013


của  Bộ Y tế)




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


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




Số:    /..............

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


                 ......
......., ngày......tháng.......năm ......  





DANH SÁCH NGƯỜI THỰC HIỆN KHÁM SỨC KHỎE


		TT

		Họ và tên

		Bằng cấp chuyên môn

		Số chứng chỉ hành nghề

		Vị trí
chuyên môn

		Thời gian khám bệnh, chữa bệnh



		1. 

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

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

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

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

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



		2. 

		

		

		

		

		



		3. 

		

		

		

		

		



		4. 

		

		

		

		

		



		.... ....

		

		

		

		

		





		

		GIÁM ĐỐC


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





IX. THỦ TỤC CHO PHÉP NGƯỜI HÀNH NGHỀ ĐƯỢC TIẾP TỤC HÀNH NGHỀ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH SAU KHI BỊ ĐÌNH CHỈ HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN THUỘC THẨM QUYỀN CỦA SỞ Y TẾ


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Cá nhân có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho cá nhân bổ sung. Chỉ để cá nhân đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp Quyết định cho người hành nghề tiếp tục hoạt động chuyên môn hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho cá nhân biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu cá nhân nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện đến bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị được tiếp tục hành nghề khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu quy định tại Phụ lục 5 ;


- Bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề;


- Báo cáo về việc khắc phục sai sót chuyên môn kỹ thuật của người hành nghề;


- Giấy chứng nhận cập nhật kiến thức y khoa liên tục về chuyên môn nghiệp vụ liên quan đến sai sót chuyên môn kỹ thuật của người hành nghề trong thời gian bị đình chỉ hoạt động chuyên môn;


- Bản sao có chứng thực giấy phép lao động do cơ quan nhà nước có thẩm quyền về lao động của Việt Nam cấp đối với người hành nghề là người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày làm việc kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Quyết định cho người hành nghề tiếp tục hoạt động chuyên môn


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị tiếp tục hành nghề khám bệnh, chữa bệnh ban hành kèm theo Phụ lục 5 Thông tư số 35/2013/TT-BYT ngày 30/10/2013 của Bộ Y tế .


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Khám bệnh, chữa bệnh ngày 23/11/2009;


- Thông tư số 35/2013/TT-BYT ngày 30/10/2013 của Bộ Y tế Quy định về thu hồi chứng chỉ hành nghề, giấy phép hoạt động và đình chỉ hoạt động chuyên môn của người hành nghề, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


PHỤ LỤC 5

MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐƯỢC TIẾP TỤC HÀNH NGHỀ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH SAU KHI BỊ ĐÌNH CHỈ HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN KỸ THUẬT ĐỐI VỚI NGƯỜI HÀNH NGHỀ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH 
(Ban hành kèm theo Thông tư số 35/2013/TT - BYT Ngày 30 tháng 10 năm 201 của  Bộ Y tế) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------------------

......[1]......., ngày tháng năm 20....

ĐƠN ĐỀ NGHỊ 

Tiếp tục hành nghề khám bệnh, chữa bệnh 

Kính gửi: ................................[2].........................................


Họ và tên: ........................................................................................................... … 


Ngày, tháng, năm sinh: ........................................................................................ …


Chỗ ở hiện nay: [3] ................................................................................................ …


Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiếu số:………..…Ngày cấp: ……..…… Nơi cấp:……


Điện thoại: ......................................... Email ( nếu có):...................................................


Chứng chỉ hành nghề số: …………………………………Nơi cấp:…………………………


Bị đình chỉ hoạt động chuyên môn kỹ thuật theo Quyết định số: .............................. …


Lý do bị đình chỉ:………………………………………………………………………………


Tôi xin gửi kèm theo đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau: 


		1.

		Bản sao Giấy chứng nhận đào tạo liên tục về chuyên môn

		□



		2.

		Bản sao Quyết định đình chỉ hoạt động chuyên môn kỹ thuật

		□



		3.

		Báo cáo khắc phục sai sót chuyên môn của người hành nghề

		□



		4.

		Bản sao có chứng thực giấy phép lao động do cơ quan nhà nước có thẩm quyền về lao động của Việt Nam cấp (đối với người hành nghề là người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài).

		□





Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cho phép tôi được tiếp tục hành nghề khám bệnh, chữa bệnh.


 


		 

		NGƯỜI LÀM ĐƠN

(ký và ghi rõ họ, tên)








[1] Địa danh


[2] Tên cơ quan cấp chứng chỉ hành nghề


[3] Ghi rõ địa chỉ theo nơi đăng ký thường trú hoặc tạm trú.

X. THỦ TỤC CHO PHÉP CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH ĐUỢC TIẾP TỤC HOẠT ĐỘNG KKHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH SAU KHI BỊ ĐÌNH CHỈ HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN THUỘC THẨM QUYỀN CỦA SỞ Y TẾ


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp Quyết định cho Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tiếp tục hoạt động chuyên môn hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị được tiếp tục hoạt động khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu quy định tại Phụ lục 7 ;


- Báo cáo về việc khắc phục sai sót chuyên môn kỹ thuật hoặc các biện pháp đã thực hiện để bảo đảm các điều kiện quy định tại Điều 43 Luật khám bệnh, chữa bệnh và các tài liệu liên quan;


- Bản sao có chứng thực giấy phép hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày làm việc kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Quyết định cho Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tiếp tục hoạt động chuyên môn


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị tiếp tục hoạt động khám bệnh, chữa bệnh ban hành kèm theo Phụ lục 7 Thông tư số 35/2013/TT-BYT ngày 30/10/2013 của Bộ Y tế .


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Khám bệnh, chữa bệnh ngày 23/11/2009;


- Thông tư số 35/2013/TT-BYT ngày 30/10/2013 của Bộ Y tế Quy định về thu hồi chứng chỉ hành nghề, giấy phép hoạt động và đình chỉ hoạt động chuyên môn của người hành nghề, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


PHỤ LỤC 7

MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐƯỢC TIẾP TỤC HOẠT ĐỘNG KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH SAU KHI BỊ ĐÌNH CHỈ HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN KỸ THUẬT ĐỐI VỚI CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH 
(Ban hành kèm theo Thông tư số 35/2013/TT - BYT Ngày 30 tháng 10 năm 2013 của  Bộ Y tế) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------------------

......[1]......., ngày     tháng     năm 20....

ĐƠN ĐỀ NGHỊ 

Tiếp tục hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

Kính gửi: .............................[2]............................................


Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:………………………………………………………


Số Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh:………………………………………


Địa chỉ của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:………………………………………………


Họ và tên người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật: ……………………………..


 + Chứng chỉ hành nghề số: ……………[3]……………………Nơi cấp:………………


+ Điện thoại: ............................................ Email ( nếu có):......................................


Bị đình chỉ hoạt động chuyên môn kỹ thuật theo Quyết định số: …………………….


Lý do bị đình chỉ:……………………………………………………………………………


Tôi xin gửi kèm theo đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau: 


		1.

		Bản sao Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh

		□



		2.

		Bản sao Quyết định đình chỉ hoạt động chuyên môn kỹ thuật

		□



		3.

		Báo cáo về việc khắc phục sai sót chuyên môn kỹ thuật hoặc điều kiện hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

		□





Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cho phép ……[4]…… được tiếp tục hoạt động khám bệnh, chữa bệnh.


 


		 

		GIÁM ĐỐC / NGƯỜI ĐẠI DIỆN HỢP PHÁP

(ký và ghi rõ họ, tên)





 





[1] Tên địa danh


[2] Tên cơ quan ban hành quyết định đình chỉ hoạt động chuyên môn kỹ thuật


[3] Số chứng chỉ hành nghề của người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật


[4] Tên của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bị đình chỉ hoạt động chuyên môn kỹ thuật


XI. THỦ TỤC CẤP GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO QUY ĐỊNH TẠI KHOẢN 1 ĐIỀU 3 THÔNG TƯ 30/2014/TT-BYT NGÀY 28/8/2014 CỦA BỘ Y TẾ THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy phép hoạt động hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy phép hoạt động, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục 13 kèm theo Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế 

- Bản sao có chứng thực quyết định thành lập đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của nhà nước hoặc giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân hoặc giấy chứng nhận đầu tư đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có vốn đầu tư nước ngoài


- Bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề của tất cả người hành nghề


- Danh sách người đăng ký hành nghề của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu quy định tại Phụ lục 6 - Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế 

- Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế, của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu quy định tại Phụ lục 14 - Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế 

- Hồ sơ nhân sự của người làm việc chuyên môn y tế tại cơ sở nhưng không thuộc diện phải cấp chứng chỉ hành nghề


- Tài liệu chứng minh cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đáp ứng điều kiện về cơ sở vật chất, thiết bị y tế, tổ chức nhân sự phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn của một trong các hình thức tổ chức quy định tại Mục 1 Chương III - Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế 

- Điều lệ tổ chức và hoạt động đối với bệnh viện Nhà nước thực hiện theo quy định tại Quyết định số 5571/QĐ-BYT ngày 29/12/2006 của  Bộ Y tế ban hành mẫu Điều lệ tổ chức và hoạt động của bệnh viện trực thuộc Bộ Y tế


- Bản sao có chứng thực hợp đồng vận chuyển người bệnh đối với bệnh viện không có phương tiện vận chuyển cấp cứu


- Dự kiến phạm vi hoạt động chuyên môn: Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đề xuất phạm vi hoạt động chuyên môn, danh mục kỹ thuật dự kiến thực hiện trên cơ sở danh mục kỹ thuật chuyên môn do  Bộ Y tế ban hành


- Văn bản chứng minh có nguồn tài chính ổn định bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.

b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Chín mươi (90) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động


8. Lệ phí: Theo Thông tư 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài chính 


- Phí thẩm định cấp giấy phép hoạt động: 4.300.000 đồng/lần


- Lệ phí cấp giấp phép hoạt động cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: 350.000 đồng/lần

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (quy định tại Phụ lục 13 của Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế ); 


- Mẫu danh sách người đăng ký hành nghề của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (quy định tại Phụ lục 06 của Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế );


- Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (quy định tại Phụ lục 14 của Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế ).


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thông tư số 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế.

* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với bệnh viện 


1. Quy mô bệnh viện:


a) Bệnh viện đa khoa phải có ít nhất 30 giường bệnh trở lên;


b) Bệnh viện chuyên khoa, bệnh viện y học cổ truyền phải có ít nhất 20 giường bệnh; riêng đối với bệnh viện chuyên khoa mắt sử dụng kỹ thuật cao phải có ít nhất 10 giường bệnh.


2. Cơ sở vật chất:


a) Được thiết kế, xây dựng theo Tiêu chuẩn xây dựng Việt Nam số 365: 2007. Riêng đối với các khoa cấp cứu, khoa điều trị tích cực và chống độc, khoa phẫu thuật, khoa chẩn đoán hình ảnh, khoa xét nghiệm thì việc thiết kế, xây dựng phải thực hiện đúng các quy định tại các Quyết định số 32, 33, 34/2005/QĐ - BYT ngày 31 tháng 10 năm 2005 và số 35/2005/QĐ - BYT ngày 15 tháng 11 năm 2005 của  Bộ Y tế;


Trường hợp bệnh viện được xây dựng trên địa bàn quận thuộc thành phố trực thuộc trung ương mà không bảo đảm diện tích đất xây dựng theo quy định của Tiêu chuẩn xây dựng Việt Nam số 365:2007 thì có thể được thiết kế, xây dựng theo hình thức nhà hợp khối, cao tầng nhưng phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Bố trí các khoa, phòng, hành lang bảo đảm hoạt động chuyên môn theo mô hình tập trung, liên hoàn, khép kín trong phạm vi khuôn viên của bệnh viện; bảo đảm điều kiện vô trùng và các điều kiện vệ sinh môi trường theo quy định của pháp luật; 


- Bảo đảm diện tích sàn xây dựng ít nhất là 50 m2/giường bệnh trở lên; chiều rộng mặt trước (mặt tiền) bệnh viện phải đạt ít nhất 10 m. Đối với các bệnh viện đã hoạt động trước ngày 01/01/2012 được phép tiếp tục hoạt động nhưng phải đáp ứng điều kiện quy định về chiều rộng mặt trước của bệnh viện chậm nhất vào ngày 01/01/2016.


b) Bảo đảm các điều kiện về an toàn bức xạ, quản lý chất thải y tế, phòng cháy chữa cháy theo quy định của pháp luật;


c) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


3. Thiết bị y tế:


a) Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà bệnh viện đăng ký;


b) Có đủ phương tiện vận chuyển cấp cứu trong và ngoài bệnh viện. Trường hợp không có phương tiện cấp cứu ngoài bệnh viện, bệnh viện phải có hợp đồng với cơ sở có phương tiện cấp cứu ngoài bệnh viện.


4. Tổ chức:


a) Các khoa:


- Có ít nhất 02 trong 04 khoa nội, ngoại, sản, nhi đối với bệnh viện đa khoa hoặc một khoa lâm sàng phù hợp đối với bệnh viện chuyên khoa;


- Khoa khám bệnh (gồm có nơi tiếp đón người bệnh, buồng cấp cứu - lưu bệnh, buồng khám, buồng tiểu phẫu);


- Khoa cận lâm sàng: Có ít nhất hai bộ phận xét nghiệm và chẩn đoán hình ảnh. Riêng đối với bệnh viện chuyên khoa mắt nếu không có bộ phận chẩn đoán hình ảnh thì phải có hợp đồng với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có bộ phận chẩn đoán hình ảnh đã được cấp giấy phép hoạt động;


- Khoa dược;


- Các khoa, phòng chuyên môn khác trong bệnh viện phải phù hợp với quy mô, chức năng nhiệm vụ.


b) Có các phòng chức năng về kế hoạch tổng hợp, tổ chức nhân sự, điều dưỡng, tài chính kế toán.


5. Nhân sự:


a) Số lượng nhân viên hành nghề làm việc toàn thời gian (cơ hữu) trong từng khoa phải đạt tỷ lệ ít nhất là 50% trên tổng số nhân viên hành nghề trong khoa;


b) Định mức biên chế, tỷ lệ cơ cấu bộ phận, chuyên môn thực hiện theo quy định tại Khoản 1, 2, 3 và 4 Mục II Thông tư liên tịch số 08/2007/TTLT - BYT - BNV ngày 05 tháng 6 năm 2007 của liên bộ: Bộ Y tế - Bộ Nội vụ hướng dẫn định mức biên chế sự nghiệp trong các cơ sở y tế nhà nước;


c) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của bệnh viện phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề phù hợp với ít nhất một trong các chuyên khoa mà bệnh viện đăng ký hoạt động;


- Có thời gian khám bệnh, chữa bệnh ít nhất là 54 tháng. Việc phân công, bổ nhiệm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của bệnh viện phải được thể hiện bằng văn bản;


- Là người làm việc toàn thời gian tại bệnh viện. 


d) Trưởng khoa lâm sàng phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề phù hợp với chuyên khoa đó;


- Có thời gian khám bệnh, chữa bệnh tại chuyên khoa đó ít nhất là 36 tháng. Việc phân công, bổ nhiệm trưởng khoa phải được thể hiện bằng văn bản;


- Là người làm việc toàn thời gian tại bệnh viện;


đ) Trưởng khoa khác phải đáp ứng các điều kiện sau:


Tốt nghiệp đại học và có thời gian làm việc tại chuyên khoa đó ít nhất là 36 tháng kể từ ngày được cấp bằng tốt nghiệp đại học đến ngày được phân công, bổ nhiệm làm trưởng khoa. Việc phân công, bổ nhiệm trưởng khoa phải được thể hiện bằng văn bản;


- Là người làm việc toàn thời gian tại bệnh viện;


e) Trưởng khoa dược là người làm việc toàn thời gian tại bệnh viện và phải đáp ứng quy định tại Khoản 1 Điều 7 Thông tư số 22/2011/TT-BYT ngày 10 tháng 6 năm 2011 của  Bộ Y tế quy định tổ chức và hoạt động của khoa Dược bệnh viện;


g) Phẫu thuật viên phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Là bác sỹ chuyên khoa ngoại hoặc bác sỹ đa khoa có chứng nhận đào tạo chuyên khoa ngoại của bệnh viện đa khoa tuyến tỉnh trở lên hoặc trường đại học chuyên ngành y khoa hoặc tại Trung tâm đào tạo và chỉ đạo tuyến thuộc các bệnh viện hạng đặc biệt, hạng 1 trực thuộc Bộ Y tế. Trường hợp được đào tạo ở nước ngoài, phẫu thuật viên phải có chứng nhận chuyên khoa;


- Có văn bản cho phép thực hiện phẫu thuật, can thiệp ngoại khoa của người đứng đầu bệnh viện theo đề nghị của người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của bệnh viện;


h) Ngoài các đối tượng quy định tại Điểm c, d, đ, e và g Khoản này, các đối tượng khác làm việc trong bệnh viện nếu có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải được thể hiện bằng văn bản và phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó.


6. Phạm vi hoạt động chuyên môn: 


Thực hiện các kỹ thuật chuyên môn theo danh mục được  Bộ Y tế hoặc Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt.


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với phòng khám đa khoa


1. Quy mô phòng khám đa khoa: 


Phòng khám đa khoa phải đáp ứng ít nhất các điều kiện sau:


a) Có ít nhất 02 trong 04 chuyên khoa nội, ngoại, sản, nhi;


b) Phòng cấp cứu;


c) Buồng tiểu phẫu;


d) Phòng lưu người bệnh;


đ) Cận lâm sàng: Có hai bộ phận xét nghiệm và chẩn đoán hình ảnh;


2. Cơ sở vật chất:


a) Có nơi tiếp đón, phòng cấp cứu, phòng lưu người bệnh, phòng khám chuyên khoa và buồng tiểu phẫu. Các phòng khám trong phòng khám đa khoa phải đáp ứng các yêu cầu ít nhất về diện tích như sau:


- Phòng cấp cứu có diện tích ít nhất 12m2; 


- Phòng lưu người bệnh có diện tích ít nhất 15m2; có ít nhất từ 02 giường lưu trở lên, nếu có từ 03 giường lưu trở lên thì diện tích mỗi giường ít nhất là 05m2;


- Các phòng khám chuyên khoa và buồng tiểu phẫu có diện tích ít nhất 10m2.


Riêng đối với phòng khám đa khoa khu vực của Nhà nước phải bảo đảm tiêu chuẩn thiết kế quy định tại Quyết định số 1327/2002/QĐ - BYT ngày 18 tháng 4 năm 2002 của  Bộ Y tế;


b) Bảo đảm các điều kiện về an toàn bức xạ, quản lý chất thải y tế, phòng cháy chữa cháy theo quy định của pháp luật;


c) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


3. Thiết bị y tế: 


Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà phòng khám đa khoa đăng ký.


4. Tổ chức nhân sự:


a) Số lượng bác sỹ làm việc toàn thời gian (cơ hữu) phải đạt tỷ lệ ít nhất là 50% trên tổng số bác sỹ của phòng khám đa khoa;


b) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng khám đa khoa phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề phù hợp với ít nhất một trong các chuyên khoa mà phòng khám đa khoa đăng ký;


- Có thời gian khám bệnh, chữa bệnh ít nhất là 54 tháng. Việc phân công, bổ nhiệm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng khám đa khoa phải được thể hiện bằng văn bản;


- Là người làm việc toàn thời gian tại phòng khám đa khoa;


c) Ngoài người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng khám đa khoa, các đối tượng khác làm việc trong phòng khám đa khoa nếu có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó.


5. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


Hành nghề theo phạm vi hoạt động chuyên môn được Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt. Việc phê duyệt phải căn cứ vào quy định về phạm vi hoạt động chuyên môn tại các Điều 25, 26, 28, 29, 30, 32, 33 và 34 Thông tư này.


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với phòng khám chuyên khoa 


1. Cơ sở vật chất:


a) Xây dựng và thiết kế:


- Địa điểm cố định, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình;


- Xây dựng chắc chắn, đủ ánh sáng, có trần chống bụi, tường và nền nhà phải sử dụng các chất liệu dễ tẩy rửa làm vệ sinh;


b) Phòng khám chuyên khoa phải có buồng khám bệnh, chữa bệnh có diện tích ít nhất là 10m2 và nơi đón tiếp người bệnh, trừ phòng tư vấn khám bệnh qua điện thoại, phòng tư vấn chăm sóc sức khỏe qua các phương tiện công nghệ thông tin, viễn thông và thiết bị y tế. Riêng đối với phòng khám chuyên khoa ngoại, phòng khám chuyên khoa phẫu thuật thẩm mỹ phải có thêm buồng lưu người bệnh có diện tích ít nhất 12 m2; phòng khám phục hồi chức năng phải có thêm buồng phục hồi chức năng có diện tích ít nhất là 10 m2; 


c) Ngoài quy định tại Điểm b Khoản 1 Điều này, tùy theo phạm vi hoạt động chuyên môn đăng ký, phòng khám phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:


- Có buồng thủ thuật với diện tích ít nhất là 10 m2 nếu có thực hiện thủ thuật, bao gồm cả kỹ thuật cấy ghép răng (implant);


- Có buồng thăm dò chức năng với diện tích ít nhất là 10 m2 nếu có thực hiện thăm dò chức năng;


- Có buồng khám phụ khoa có diện tích ít nhất là 10 m2 nếu thực hiện việc khám phụ khoa hoặc khám các bệnh lây truyền qua đường tình dục;


- Có buồng thực hiện kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình có diện tích ít nhất là 10 m2 nếu thực hiện kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình;


- Có buồng vận động trị liệu có diện tích ít nhất là 40 m2 nếu thực hiện vận động trị liệu;


- Phòng khám chuyên khoa răng hàm mặt nếu có từ ba ghế răng trở lên thì diện tích cho mỗi ghế răng ít nhất là 5 m2; 


- Phòng khám chuyên khoa nếu sử dụng thiết bị bức xạ (bao gồm cả thiết bị X-quang chụp răng gắn liền với ghế răng) thì phải đáp ứng các quy định của pháp luật về an toàn bức xạ;


d) Bảo đảm xử lý rác thải y tế theo quy định của pháp luật; bảo đảm vô trùng đối với buồng thực hiện thủ thuật, buồng cắm Implant, buồng kế hoạch hóa gia đình;


đ) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


2. Thiết bị y tế:


a) Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà cơ sở đăng ký;


b) Có hộp thuốc chống choáng và đủ thuốc cấp cứu chuyên khoa;


c) Phòng tư vấn khám bệnh qua điện thoại, phòng tư vấn chăm sóc sức khỏe qua các phương tiện công nghệ thông tin, viễn thông và thiết bị y tế không phải có thiết bị, dụng cụ y tế quy định tại Điểm a và b Khoản 2 Điều này nhưng phải có đủ các phương tiện công nghệ thông tin, viễn thông, thiết bị phù hợp với hoạt động tư vấn đã đăng ký.


3. Nhân sự:


a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng khám chuyên khoa phải là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề phù hợp với chuyên khoa mà phòng khám đăng ký và có thời gian khám bệnh, chữa bệnh ít nhất là 54 tháng tại chuyên khoa đó;


b) Ngoài người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng khám chuyên khoa, các đối tượng khác làm việc trong phòng khám chuyên khoa nếu có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó;


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Phòng khám nội tổng hợp, phòng khám bác sỹ gia đình:


- Sơ cứu, khám bệnh, chữa bệnh đối với các bệnh nội khoa thông thường, không làm các thủ thuật chuyên khoa;


- Thực hiện kỹ thuật điện tim, điện não đồ, điện cơ, lưu huyết não, siêu âm, nội soi tiêu hóa nếu bác sỹ trực tiếp thực hiện các kỹ thuật này có giấy chứng nhận bồi dưỡng chuyên môn nghiệp vụ của bệnh viện tuyến tỉnh trở lên. Trường hợp có thực hiện kỹ thuật nội soi tiêu hóa thì phải có thêm giấy xác nhận đã qua thực hành về chuyên khoa từ 18 tháng trở lên tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 


Riêng Phòng khám bác sỹ gia đình được thực hiện việc chăm sóc sức khỏe và khám bệnh, chữa bệnh tại nhà người bệnh.


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


b) Phòng khám chuyên khoa thuộc hệ nội (tim mạch, hô hấp, tiêu hóa, nhi và chuyên khoa khác thuộc hệ nội): 


- Sơ cứu, khám bệnh, chữa bệnh đối với các bệnh chuyên khoa thuộc hệ nội;


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


c) Phòng tư vấn khám bệnh, chữa bệnh qua điện thoại, phòng tư vấn chăm sóc sức khỏe qua các phương tiện công nghệ thông tin, viễn thông và thiết bị y tế:


- Phòng tư vấn chỉ được tư vấn trong phạm vi những chuyên khoa đã được phê duyệt;


- Người hành nghề chỉ được tư vấn về chăm sóc sức khỏe phù hợp với chứng chỉ hành nghề đã được cấp;


d) Phòng khám chuyên khoa ngoại:


- Sơ cứu, cấp cứu ban đầu về ngoại khoa;


- Khám và xử trí các vết thương thông thường;


- Bó bột, tháo bột gẫy xương nhỏ;


- Mổ u nang bã đậu, u nông nhỏ;


- Không chích các ổ mủ lan tỏa lớn.


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


đ) Phòng khám chuyên khoa phụ sản - kế hoạch hóa gia đình:


- Cấp cứu ban đầu về sản, phụ khoa;


- Khám thai, quản lý thai sản;



- Khám bệnh, chữa bệnh phụ khoa thông thường;


- Đặt thuốc âm đạo;


- Đốt điều trị lộ tuyến cổ tử cung;


- Soi cổ tử cung, lấy bệnh phẩm tìm tế bào ung thư;


- Siêu âm sản khoa nếu bác sỹ trực tiếp thực hiện các kỹ thuật siêu âm có giấy chứng nhận bồi dưỡng chuyên môn nghiệp vụ của bệnh viện tuyến tỉnh trở lên và có giấy xác nhận đã qua thực hành về chuyên khoa từ 18 tháng trở lên tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;


- Đặt vòng tránh thai;


- Hút thai, phá thai nội khoa đối với thai  06 tuần (từ 36 ngày đến 42 ngày, kể từ ngày đầu tiên của kỳ kinh cuối cùng) khi đáp ứng các điều kiện quy định tại chuẩn quốc gia về các dịch vụ chăm sóc sức khỏe sinh sản do  Bộ Y tế ban hành;


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


e) Phòng khám chuyên khoa răng hàm mặt:


- Khám bệnh, chữa bệnh thông thường, cấp cứu ban đầu các vết thương hàm mặt;


- Làm các tiểu phẫu sửa sẹo vết thương nhỏ dài dưới 02 cm ở mặt;


- Nắn sai khớp hàm;


- Điều trị laser bề mặt;


- Chữa các bệnh viêm quanh răng;


- Chích, rạch áp xe, lấy cao răng, nhổ răng;


- Làm răng, hàm giả;


- Chỉnh hình răng miệng;


- Chữa răng và điều trị nội nha;


- Thực hiện cắm ghép răng (implant) đơn giản với số lượng từ một đến hai răng trong một lần thực hiện thủ thuật (riêng cắm răng cửa của hàm dưới được cắm tối đa 04 răng) nếu bác sỹ trực tiếp thực hiện kỹ thuật có chứng chỉ hoặc giấy chứng nhận về cắm ghép răng do trường đại học chuyên ngành y khoa hoặc bệnh viện tuyến tỉnh trở lên cấp. Không ghép xương khối tự thân để cắm răng hoặc người bệnh đang có bệnh lý về nội khoa tiến triển liên quan đến chất lượng cắm răng;


- Tiểu phẫu thuật răng miệng;


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám. 


g) Phòng khám chuyên khoa tai mũi họng:


- Khám bệnh, chữa bệnh thông thường, cấp cứu ban đầu về tai mũi họng;


- Viêm xoang, chọc dò xoang, chọc hút dịch u nang;


- Chích rạch viêm tai giữa cấp;


- Chích rạch áp xe amidan;


- Cắt polip đơn giản, u bã đậu, u nang lành, u mỡ vùng tai mũi họng;


- Cầm máu cam;


- Lấy dị vật vùng tai mũi họng, trừ dị vật ở thanh quản, thực quản;


- Đốt họng bằng nhiệt, bằng laser;


- Nạo VA;


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


h) Phòng khám chuyên khoa mắt:


- Khám bệnh, chữa bệnh thông thường, cấp cứu ban đầu về mắt;


- Tiêm dưới kết mạc, cạnh nhãn cầu, hậu nhãn cầu;



- Lấy dị vật kết mạc, giác mạc, chích chắp lẹo;


- Thông rửa lệ đạo;


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


i) Phòng khám phẫu thuật thẩm mỹ:


- Tạo má lúm đồng tiền, xóa xăm cung lông mày, nâng cung lông mày, tạo hình gò má, tạo hình cằm chẻ, cằm lẹm, sửa da ở vùng mặt, vùng cổ;


- Tạo hình mí mắt, mũi, môi, tai; 


- Không được phẫu thuật tạo hình như nâng ngực; nâng vú; thu nhỏ quầng vú, núm vú; thu gọn thành bụng, mông, đùi; căng da mặt, mông, đùi; lấy mỡ cơ thể;


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám;


- 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.


k) Phòng khám chuyên khoa phục hồi chức năng:


- Phục hồi chức năng các hội chứng liệt thần kinh trung ương và ngoại biên; các bệnh mạn tính hoặc sau khi phẫu thuật; 


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


l) Phòng khám chuyên khoa tâm thần:


- Cấp cứu, khám bệnh, chữa bệnh ngoại trú tâm thần, động kinh;


- Thực hiện các liệu pháp tâm lý trị liệu;


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


m) Phòng khám chuyên khoa ung bướu:


- Khám, phát hiện sớm các bệnh ung bướu thông thường;


- Lấy bệnh phẩm để làm xét nghiệm tế bào, giải phẫu bệnh lý một số loại ung thư cổ tử cung, trực tràng, âm hộ, vú, hạch. Những kết quả xét nghiệm tế bào, xét nghiệm giải phẫu bệnh lý phải được bác sỹ chuyên khoa giải phẫu bệnh - tế bào kết luận;


- Khám và theo dõi định kỳ các bệnh ung bướu đã và đang điều trị;


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


n) Phòng khám chuyên khoa da liễu:


- Khám bệnh, chữa bệnh các bệnh về da, bệnh phong và các bệnh lây truyền qua đường tình dục;


- Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


* Các điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với phòng chẩn trị y học cổ truyền


1. Cơ sở vật chất: 


a) Đáp ứng các điều kiện theo quy định tại Điểm a, d và đ Khoản 1 Điều 25 Thông tư này;


b) Buồng chẩn trị có diện tích ít nhất là 10 m2 và có nơi đón tiếp người bệnh;


c) Tùy theo phạm vi hoạt động chuyên môn đăng ký, phòng chẩn trị y học cổ truyền phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:


- Nếu có châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt thì phải có buồng hoặc bố trí nơi kê giường châm cứu, xoa bóp day ấn huyệt với diện tích ít nhất 05 m2/giường;


- Nếu có xông hơi thuốc thì phải có buồng xông hơi. Diện tích ít nhất là 02m2 đối với một buồng xông hơi, buồng phải kín nhưng đủ ánh sáng;


- Nếu có bào chế một số dạng đóng gói sẵn thì phải được Sở Y tế tỉnh thẩm định, xem xét cho phép.


2. Thiết bị y tế:


a) Nếu thực hiện việc khám bệnh, kê đơn, bốc thuốc: 


- Có tủ thuốc, các vị thuốc được đựng trong ô kéo hoặc trong chai lọ có nắp và ghi rõ tên vị thuốc ở bên ngoài;


- Có cân thuốc và phân chia các vị thuốc theo thang.


b) Nếu thực hiện việc châm, cứu, xoa bóp day ấn huyệt:


- Có giường châm, cứu, xoa bóp day ấn huyệt;


- Có đủ dụng cụ để châm, cứu, xoa bóp day ấn huyệt, đèn hồng ngoại;


- Có đủ dụng cụ và hướng dẫn xử lý vượng châm.


c) Nếu thực hiện xông hơi thuốc: có hệ thống tạo hơi thuốc;


3. Nhân sự:


a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng chẩn trị y học cổ truyền phải là bác sỹ chuyên khoa y học cổ truyền hoặc y sỹ chuyên khoa y học cổ truyền hoặc là người có giấy chứng nhận lương y của Bộ Y tế hoặc Sở Y tế tỉnh cấp hoặc người có bài thuốc gia truyền hoặc có phương pháp chữa bệnh gia truyền có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh y học cổ truyền; 


- Có thời gian khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền ít nhất là 54 tháng đối với bác sỹ chuyên khoa y học cổ truyền;


- Có thời gian khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền ít nhất là 48 tháng đối với y sỹ chuyên khoa y học cổ truyền;


- Có thời gian khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền ít nhất là 36 tháng đối với lương y hoặc người có bài thuốc gia truyền hoặc người có phương pháp chữa bệnh gia truyền;


b) Ngoài người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng chẩn trị y học cổ truyền, các đối tượng khác làm việc trong phòng chẩn trị y học cổ truyền nếu có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền (dùng thuốc và không dùng thuốc);


b) Được sử dụng các thành phẩm thuốc y học cổ truyền do các cơ sở khác sản xuất đã được Bộ Y tế cấp đăng ký lưu hành để phục vụ cho việc khám bệnh, chữa bệnh;


c) Bào chế thuốc sống thành thuốc chín (thuốc phiến), cân thuốc thang cho người bệnh;


d) Người hành nghề bằng bài thuốc gia truyền hoặc phương pháp chữa bệnh gia truyền chỉ được khám, chữa bệnh bằng chính bài thuốc gia truyền hoặc phương pháp gia truyền đó;


đ) Trong trường hợp có sản xuất một số dạng đóng gói sẵn để phục vụ trực tiếp cho người bệnh của phòng chẩn trị (cao, đơn, hoàn, tán hoặc các dạng khác) thì phải đăng ký với Sở Y tế tỉnh về công thức bài thuốc, quy trình sản xuất (kèm theo bản giải trình về cơ sở vật chất, thiết bị), công dụng, liều dùng, chống chỉ định và mẫu nhãn thuốc. Sở Y tế tỉnh sẽ xem xét thẩm định và công nhận đủ điều kiện thì mới được sản xuất. Thuốc chỉ để phục vụ trực tiếp cho người bệnh của phòng chẩn trị, không lưu hành trên thị trường theo đúng quy định của Luật Dược.


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở giám định y khoa


Cơ sở giám định y khoa có thực hiện khám bệnh, chữa bệnh thì phải thực hiện theo một trong các hình thức tổ chức quy định tại Điều 24, Điều 25 Thông tư này.


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với nhà hộ sinh


1. Cơ sở vật chất:


a) Xây dựng và thiết kế:


- Xây dựng chắc chắn, đủ các buồng chuyên môn, đủ ánh sáng, có trần chống bụi, tường và nền nhà phải sử dụng các chất liệu dễ làm vệ sinh;


- Các buồng phải được thiết kế liên hoàn, hợp lý để thuận tiện cấp cứu, khám bệnh, chữa bệnh.


b) Nhà hộ sinh phải có các buồng khám thai, khám phụ khoa, kỹ thuật kế hoạch hóa gia đình, mỗi buồng có diện tích ít nhất là 10m2; buồng đẻ có diện tích ít nhất là 16 m2; buồng nằm của sản phụ có diện tích ít nhất là 20 m2 để bảo đảm diện tích ít nhất cho một giường bệnh là 5m2/giường;


c) Các buồng quy định tại Điểm a, b Khoản 1 Điều này phải đáp ứng các yêu cầu về kết cấu và hoàn thiện công trình theo quy định tại Điểm 5.4 Khoản 5 về yêu cầu hoàn thiện và kết cấu công trình của Quyết định số 2271/2002/QĐ - BYT ngày 17 tháng 6 năm 2002 của  Bộ Y tế về việc ban hành Tiêu chuẩn thiết kế Trạm y tế cơ sở - Tiêu chuẩn ngành;


d) Bảo đảm xử lý rác thải y tế và các điều kiện về an toàn bức xạ (nếu có) theo quy định của pháp luật;


đ) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


2. Thiết bị y tế:


a) Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà nhà hộ sinh đăng ký;


b) Có phương tiện vận chuyển cấp cứu trong và ngoài nhà hộ sinh. Trường hợp không có phương tiện cấp cứu ngoài nhà hộ sinh thì phải có hợp đồng với cơ sở có phương tiện cấp cứu.


3. Tổ chức, nhân sự:


a) Có bộ máy tổ chức phù hợp phạm vi hoạt động chuyên môn đã đăng ký trong hồ sơ đề nghị cấp giấy phép hoạt động;


b) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của nhà hộ sinh phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Là bác sỹ hoặc cử nhân hộ sinh (tốt nghiệp đại học) có chứng chỉ hành nghề;


- Có thời gian khám bệnh, chữa bệnh về sản phụ khoa ít nhất là 54 tháng đối với bác sỹ hoặc ít nhất là 45 tháng đối với cử nhân hộ sinh (tốt nghiệp đại học);


- Là người làm việc toàn thời gian tại nhà hộ sinh.


c) Ngoài người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của nhà hộ sinh, các đối tượng khác làm việc trong nhà hộ sinh nếu có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:  


a) Khám thai, quản lý thai sản;


b) Cấp cứu ban đầu, sơ cứu sản khoa;


c) Tiêm phòng uốn ván;


d) Thử protein niệu;


đ) Đỡ đẻ;


e) Nạo sót rau sau đẻ; sau sẩy thai;


g) Đặt vòng tránh thai;


h) Hút thai, phá thai nội khoa đối với thai  06 tuần (từ 36 ngày đến 42 ngày, kể từ ngày đầu tiên của kỳ kinh cuối cùng) khi đáp ứng các điều kiện quy định tại chuẩn quốc gia về các dịch vụ chăm sóc sức khỏe sinh sản do  Bộ Y tế ban hành;


i) Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với phòng khám chẩn đoán hình ảnh


1. Cơ sở vật chất: 


a) Xây dựng và thiết kế:


- Địa điểm cố định, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình;


- Xây dựng chắc chắn, đủ ánh sáng, có trần chống bụi, tường và nền nhà  phải sử dụng các chất liệu dễ tẩy rửa làm vệ sinh; 


- Phòng X quang, chụp cắt lớp vi tính (CT scanner), cộng hưởng từ (MRI) phải đáp ứng các điều kiện theo quy định của pháp luật về an toàn bức xạ; 


- Phòng siêu âm, phòng nội soi chẩn đoán được thiết kế độc lập, mỗi phòng có diện tích ít nhất là 10m2; riêng đối với nội soi tiêu hóa nếu thực hiện cả hai kỹ thuật nội soi tiêu hóa trên và nội soi tiêu hóa dưới thì phải có 02 buồng riêng biệt;


b) Bảo đảm xử lý rác thải y tế và các điều kiện về an toàn bức xạ theo quy định của pháp luật;


c) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


2. Thiết bị y tế: 


a) Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà cơ sở đăng ký;


b) Có thiết bị phòng hộ cá nhân theo quy định của pháp luật về an toàn bức xạ. 


3. Nhân sự:


a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng khám chẩn đoán hình ảnh phải là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề và có thời gian trực tiếp khám bệnh, chữa bệnh về chẩn đoán hình ảnh ít nhất là 54 tháng;


b) Ngoài người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng khám chẩn đoán hình ảnh, các đối tượng khác làm việc trong phòng khám chẩn đoán hình ảnh nếu có thực hiện các kỹ thuật chuyên môn về chẩn đoán hình ảnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó.


 4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Chẩn đoán X.Quang, chụp cắt lớp, cộng hưởng từ;


b) Chẩn đoán siêu âm doppler, siêu âm thường, nội soi chẩn đoán;


c) Không sử dụng thuốc cản quang tĩnh mạch tại phòng khám chẩn đoán hình ảnh; 


d) Không chọc dò dưới hướng dẫn của siêu âm, không làm phẫu thuật nội soi, không soi phế quản, không làm các can thiệp X.Quang chảy máu;


đ) Cử nhân X.Quang (tốt nghiệp đại học) không được kết luận chẩn đoán;


e) Các kỹ thuật chuyên môn khác do Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt trên cơ sở năng lực thực tế của người hành nghề và điều kiện thiết bị y tế, cơ sở vật chất của phòng khám.


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với phòng xét nghiệm


1. Cơ sở vật chất: 


a) Xây dựng và thiết kế:


- Địa điểm cố định, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình;


- Phòng xét nghiệm phải đáp ứng các yêu cầu về giải pháp thiết kế kiến trúc và giải pháp kỹ thuật theo quy định tại mục 6, 7 của Quyết định số 35/2005/QĐ - BYT ngày 31 tháng 10 năm 2005 của  Bộ Y tế về việc ban hành Tiêu chuẩn thiết kế khoa xét nghiệm bệnh viện đa khoa - Tiêu chuẩn ngành;


b) Đối với phòng xét nghiệm có thực hiện xét nghiệm vi sinh vật có nguy cơ gây bệnh truyền nhiễm cho người thì ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại các Điểm a Khoản 1 Điều này còn phải đáp ứng quy định tại Nghị định số 92/2010/NĐ - CP ngày 30 tháng 8 năm 2010 của Chính phủ về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm;


c) Bảo đảm xử lý rác thải y tế theo quy định của pháp luật;


d) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


2. Thiết bị y tế:


Có đủ thiết bị xét nghiệm, dụng cụ y tế để thực hiện được ít nhất 01 trong 06 loại xét nghiệm vi sinh, hóa sinh, huyết học, miễn dịch, giải phẫu bệnh, di truyền y học.


3. Nhân sự:


a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng xét nghiệm phải đáp ứng các điều kiện như sau:


- Là bác sỹ hoặc cử nhân sinh học hoặc cử nhân hóa học hoặc dược sỹ đại học hoặc kỹ thuật viên xét nghiệm (tốt nghiệp đại học) có chứng chỉ hành nghề - 


- Có thời gian làm việc xét nghiệm ít nhất là 54 tháng kể cả thời gian học sau đại học về chuyên khoa xét nghiệm kể từ ngày bắt đầu thực hiện công việc xét nghiệm (xác định từ thời điểm ký kết hợp đồng lao động hoặc có quyết định tuyển dụng) đến ngày được phân công, bổ nhiệm làm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng xét nghiệm;


b) Ngoài người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của phòng xét nghiệm, các đối tượng khác làm việc trong phòng xét nghiệm nếu có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


Chỉ được thực hiện các xét nghiệm phù hợp với thiết bị xét nghiệm hiện có và năng lực thực tế của người hành nghề tại phòng xét nghiệm.


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp 


1. Cơ sở vật chất: 


a) Địa điểm cố định, xây dựng chắc chắn, đủ ánh sáng, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình;


b) Buồng tiêm chích, thay băng phải có diện tích ít nhất là 10 m2;


c) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện vệ sinh khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


2. Thiết bị y tế: 


a) Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà cơ sở đã đăng ký;


b) Có hộp thuốc chống choáng.


3. Nhân sự:


a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật đối với cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Là người tốt nghiệp trung cấp y trở lên có chứng chỉ hành nghề;


- Có thời gian khám bệnh, chữa bệnh về tiêm (chích), thay băng, đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp ít nhất là 45 tháng.


b) Ngoài người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật quy định tại Điểm a Khoản này, các đối tượng khác làm việc trong cơ sở nếu có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn: 


a) Thực hiện việc tiêm (chích), thay băng theo đơn của bác sỹ; 


b) Thực hiện việc đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp;


c) Không truyền dịch; không khám bệnh, chữa bệnh và kê đơn thuốc. 


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở dịch vụ làm răng giả


1. Cơ sở vật chất:


a) Phòng khám và lắp răng, hàm giả phải có diện tích ít nhất 10 m2; 


b) Phòng làm răng, hàm giả phải có diện tích ít nhất 10 m2 hoặc ký hợp đồng với cơ sở làm răng giả khác;


c) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện vệ sinh khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


2. Thiết bị y tế:


Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà cơ sở đăng ký.


3. Nhân sự:


Người phụ trách làm răng giả phải là thợ trồng răng (nha công) đã hành nghề từ năm 1980 trở về trước và tại thời điểm đó đã đủ 18 tuổi trở lên, đồng thời phải có giấy xác nhận của Ủy ban nhân dân cấp xã.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Làm răng giả, hàm giả, tháo lắp, cố định;


b) Riêng đối với những thợ trồng răng tại Tp. Hồ Chí Minh đã được phép hành nghề từ năm 1980 trở về trước và đã được Sở Y tế tỉnh thành phố Hồ Chí Minh bồi dưỡng, tập huấn, thi kiểm tra tay nghề (1985, 1986) và cấp “Giấy chứng nhận kiểm tra tay nghề” đáp ứng yêu cầu, nếu muốn mở rộng phạm vi hành nghề trám răng sâu độ 1, 2, nhổ răng một chân lung lay thì phải được bổ sung trình độ chuyên môn và bảo đảm đủ điều kiện thiết bị y tế y tế và phải có hộp thuốc chống choáng theo quy định phù hợp với loại hình này. 


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà


1. Thiết bị y tế:


Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà cơ sở dịch vụ đăng ký.


2. Nhân sự:


a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật đối với cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà phải là người tốt nghiệp trung cấp y trở lên có chứng chỉ hành nghề và có thời gian khám bệnh, chữa bệnh ít nhất là 45 tháng; 


b) Ngoài người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của cơ sở dịch vụ  


chăm sóc sức khỏe tại nhà, các đối tượng khác làm việc trong cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khỏe tại nhà nếu có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó. 


3. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Chăm sóc sức khỏe tại nhà theo đơn của bác sỹ; 


b) Không truyền dịch; không khám bệnh, chữa bệnh và kê đơn thuốc.


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở dịch vụ kính thuốc


1. Cơ sở vật chất: 


a) Địa điểm cố định, xây dựng chắc chắn, đủ ánh sáng, tách biệt với nơi sinh hoạt gia đình;


b) Cơ sở có diện tích ít nhất là 15 m2;


c) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện vệ sinh khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


2. Thiết bị y tế:


Có đủ dụng cụ, thiết bị y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà cơ sở đã đăng ký.


3. Nhân sự:


a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật đối với cơ sở dịch vụ kính thuốc phải là người tốt nghiệp trung cấp y trở lên có chứng chỉ hành nghề về dịch vụ kính thuốc và có thời gian thực hiện đo kiểm, chẩn đoán tật khúc xạ mắt tại cơ sở dịch vụ kính thuốc hoặc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có chuyên khoa mắt ít nhất là 45 tháng;


b) Người hành nghề dịch vụ kính thuốc phải có chứng chỉ hành nghề hoặc chứng chỉ về thiết bị y tế (thiết bị đo kiểm, chẩn đoán tật khúc xạ mắt) do cơ sở được Bộ Y tế chỉ định đào tạo và cấp.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn: 


a) Đo tật khúc xạ mắt, tư vấn về việc sử dụng kính;


b) Mài lắp kính thuốc theo đơn của bác sỹ và bảo hành kính thuốc.


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh


1. Thiết bị, phương tiện vận chuyển y tế:


a) Có đủ phương tiện vận chuyển, thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống  


choáng và đủ thuốc cấp cứu bảo đảm an toàn cho người bệnh; 


b) Có đủ phương tiện vận chuyển bảo đảm vệ sinh môi trường khi chuyển người bệnh.


2. Nhân sự: 


a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của cơ sở dịch vụ cấp cứu,  hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề;


- Có giấy chứng nhận đã được học về chuyên ngành hồi sức cấp cứu;


- Có thời gian khám bệnh, chữa bệnh ít nhất là 54 tháng.


b) Ngoài người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật quy định tại Điểm a Khoản này, các đối tượng khác làm việc trong cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài nếu có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải có chứng chỉ hành nghề và chỉ được thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh trong phạm vi công việc được phân công. Việc phân công phải phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được ghi trong chứng chỉ hành nghề của người đó. 


3. Có hợp đồng với công ty dịch vụ hàng không nếu cơ sở đăng ký vận chuyển người bệnh ra nước ngoài.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn: 


Cấp cứu, vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài. 


* Điều kiện cấp giấy phép hoạt động đối với trạm xá, trạm y tế cấp xã 


1. Cơ sở vật chất:


a) Bảo đảm thiết kế theo quy định tại Quyết định số 2271/2002/QĐ - BYT ngày 17 tháng 6 năm 2002 của  Bộ Y tế về việc ban hành Tiêu chuẩn thiết kế Trạm y tế cơ sở - Tiêu chuẩn ngành.


b) Bảo đảm các điều kiện về quản lý chất thải y tế, phòng cháy chữa cháy theo quy định của pháp luật;


c) Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


2. Thiết bị y tế:


Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn được Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt.


3. Tổ chức, nhân sự:


Số lượng người hành nghề thuộc trạm y tế cấp xã phải đáp ứng điều kiện quy định tại Mục IV của Thông tư liên tịch số 08/2007/TTLT - BYT - BNV ngày 05 tháng 6 năm 2007 của liên bộ: Bộ Y tế - Bộ Nội vụ hướng dẫn định mức biên chế sự nghiệp trong các cơ sở y tế nhà nước.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Trạm xá, trạm y tế cấp xã thực hiện kỹ thuật chuyên môn theo danh mục kỹ thuật trong khám bệnh, chữa bệnh do  Bộ Y tế ban hành và được Giám đốc Sở Y tế tỉnh phê duyệt;


b) Nhân viên y tế thôn, bản thực hiện chăm sóc sức khỏe ban đầu theo sự phân công và chỉ đạo về chuyên môn của Trưởng Trạm y tế xã.


* Cơ sở y tế của cơ quan, đơn vị, tổ chức 


1. Cơ quan, đơn vị, tổ chức có thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh thì phải thực hiện theo một trong các hình thức tổ chức quy định tại Điều 24, 25 và 36 Thông tư này.


2. Đối với các cơ sở y tế thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của pháp luật về phòng, chống ma túy, mại dâm và HIV/AIDS:


a) Nếu đã hoạt động trước ngày 01/01/2012 thì ngoài việc đáp ứng các điều kiện của pháp luật chuyên ngành, còn phải đáp ứng các điều kiện theo quy định tại Điều 25 Thông tư này chậm nhất đến ngày 01/01/2016;


b) Nếu thành lập sau ngày 01/01/2012 thì phải đáp ứng các điều kiện theo quy định tại Điều 25 Thông tư này để được cấp giấy phép hoạt động.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23 tháng 11 năm 2009;


- Nghị định số 87/2011/NĐ-CP ngày 27/9/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật khám bệnh, chữa bệnh;


- Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;


- Thông tư 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, điều kiện hành nghề Y, Dược; lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị Y tế, Dược phẩm; Cấp chứng chỉ hành nghề Y; Cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh.


- Luật hoạt động Chữ thập đỏ số 11/2008/QH12 ngày 12 tháng 6 năm 2008;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07 tháng 01 năm 2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động Chữ thập đỏ;


- Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế Quy định về khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.

PHỤ LỤC 13


Mẫu đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

(Ban hành kèm theo Thông tư số 41/2011/TT - BYT 


ngày 14 tháng 11 năm 2011 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
......., ngày      tháng      năm  20.....


ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


Cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh








Kính gửi: .....................................
.........................................


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




Địa điểm: 
 



Điện thoại: 
Email ( nếu có): 



Thời gian làm việc hằng ngày: 



Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc công ty xin gửi kèm theo đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau: 


		1.

		Bản sao có chứng thực quyết định thành lập đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của nhà nước

		 FORMCHECKBOX 




		2.

		Bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân

		 FORMCHECKBOX 




		3.

		Bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đầu tư đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh có vốn đầu tư nước ngoài

		 FORMCHECKBOX 




		4.

		Bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề của nguời chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật, người phụ trách bộ phận chuyên môn

		 FORMCHECKBOX 




		5.

		Danh sách ghi rõ họ tên, số chứng chỉ, phạm vi hoạt động chuyên môn của từng người hành nghề đối với bệnh viện

		 FORMCHECKBOX 




		6.

		Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế, bản mô tả mô hình tổ chức

		 FORMCHECKBOX 




		7.

		Hồ sơ của từng cá nhân làm việc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (đối với những cá nhân không thuộc diện cấp chứng chỉ hành nghề)

		 FORMCHECKBOX 




		8.

		Tài liệu chứng minh cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đáp ứng điều kiện về cơ sở vật chất và điều kiện vệ sinh môi trường phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn quy định tại một trong các Điều 23, 24, 25, 26, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37 của Thông tư này.

		 FORMCHECKBOX 




		9.

		Đối với bệnh viện tư nhân phải có hợp đồng hỗ trợ chuyên môn với bệnh viện khác và phương án hoạt động ban đầu

		 FORMCHECKBOX 




		10.

		Đối với cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển người bệnh trong nước và ra nước ngoài phải có hợp đồng hỗ trợ chuyên môn với bệnh viện, công ty dịch vụ hàng không để vận chuyển người bệnh ra nước ngoài

		 FORMCHECKBOX 




		11

		Dự kiến phạm vi hoạt động chuyên môn, danh mục kỹ thuật

		 FORMCHECKBOX 




		12.

		Điều lệ tổ chức và hoạt động đối với bệnh viện

		 FORMCHECKBOX 






Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp giấy phép hoạt động đối với ………
…….….


		

		GIÁM ĐỐC


(ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)








PHỤ LỤC 6


Mẫu danh sách đăng ký hành nghề khám bệnh, chữa bệnh 


(Ban hành kèm theo Thông tư số 41/2011/TT - BYT 


Ngày 14 tháng 11 năm 2011 của  Bộ Y tế)




CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

                                                 


DANH SÁCH ĐĂNG KÝ HÀNH NGHỀ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH




1. Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:  



2. Địa chỉ: 



3. Thời gian hoạt động của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:  




		STT

		Họ và tên người hành nghề

		Phạm vi hoạt động chuyên môn

		Số chứng chỉ hành nghề đã được cấp

		Thời gian đăng ký làm việc tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

		Vị trí chuyên môn



		1

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		



		…

		

		

		

		

		





		

		   ……
…, ngày…… tháng ….. năm…..


Người đứng đầu 


cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


(ký và ghi rõ họ, tên)








PHỤ LỤC 14


Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


(Ban hành kèm theo Thông tư số 41/2011/TT - BYT 


ngày 14 tháng 11 năm 2011 của  Bộ Y tế)




I. Phần kê khai về cơ sở vật chất của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


1. Diện tích mặt bằng;


2. Kết cấu xây dựng nhà;


2. Diện tích xây dựng sử dụng; diện tích trung bình cho 01 giường bệnh đối với bệnh viện.


3. Diện tích các khoa, phòng, buồng kỹ thuật chuyên môn, xét nghiệm, buồng bệnh; 


4. Bố trí các khoa/chuyên khoa, phòng;  


5. Các điều kiện vệ sinh môi trường:


a) Xử lý nước thải;


b) Xử lý rác y tế, rác sinh hoạt;


c) An toàn bức xạ;


5. Hệ thống phụ trợ:


a) Phòng cháy chữa cháy.


b) Khí y tế


c) Máy phát điện;


d) Thông tin liên lạc;


6. Cơ sở vật chất khác (nếu có);


II. Phần kê khai về thiết bị y tế của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị


(MODEL)

		Công ty sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Số lượng

		Tình trạng sử dụng

		Giá thành

		Ghi chú



		1

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		3

		

		

		

		

		

		

		

		

		





III. Phần kê khai về nhân sự của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


		STT

		Họ và tên người hành nghề

		Phạm vi hoạt động chuyên môn

		Số chứng chỉ hành nghề đã được cấp

		Thời gian đăng ký làm việc tại cơ sở khám bệnh, 


chữa bệnh

		Vị trí chuyên môn



		1

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		



		…

		

		

		

		

		





XII. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO QUY ĐỊNH TẠI KHOẢN 1 ĐIỀU 3 THÔNG TƯ 30/2014/TT-BYT NGÀY 28/8/2014 CỦA BỘ Y TẾ THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ DO BỊ MẤT HOẶC HƯ HỎNG HOẶC GIẤY PHÉP BỊ THU HỒI DO CẤP KHÔNG ĐÚNG THẨM QUYỀN


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh).  Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy phép hoạt động, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Bản gốc giấy phép bị hư hỏng (nếu có);


- Đơn đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động do bị mất hoặc hư hỏng hoặc bị thu hồi tại Phụ lục 18 Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế .


- Văn bản chứng minh có nguồn tài chính ổn định bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo

b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ


4. Thời hạn giải quyết: Ba mươi (30) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức.

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động.


8. Lệ phí: Theo Thông tư 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài chính 


- Phí thẩm định cấp giấy phép hoạt động: 1.500.000 đồng/lần


- Lệ phí cấp lại giấp phép hoạt động cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: 350.000 đồng/lần

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động do bị mất hoặc hư hỏng hoặc bị thu hồi (quy định tại Phụ lục 18 của Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế ); 

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23/11/2009;


- Nghị định số 87/2011/NĐ-CP ngày 27/9/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật khám bệnh, chữa bệnh;


- Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế  ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;


- Thông tư 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, điều kiện hành nghề Y, Dược; lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị Y tế, Dược phẩm; Cấp chứng chỉ hành nghề Y; Cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh.


- Luật hoạt động Chữ thập đỏ số 11/2008/QH12 ngày 12 tháng 6 năm 2008;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07 tháng 01 năm 2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động Chữ thập đỏ;


- Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế Quy định về khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


PHỤ LỤC 18


Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động do bị mất hoặc hư hỏng hoặc bị thu hồi 


(Ban hành kèm theo Thông tư số 41/2011/TT - BYT 


Ngày 14 tháng 11 năm 2011 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
......., ngày      tháng      năm  20.....


ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


Cấp lại giấy phép hoạt động do bị mất hoặc hư hỏng hoặc bị thu hồi








Kính gửi: ................................
..........................................


Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: ………………………………………………………………


Địa điểm:.........................................................
............................................................................


Điện thoại: ..........................  Email ( nếu có):.............................................................................


Giấy phép hoạt động số: ……………. Ngày cấp: …………… Nơi cấp……………………….


Đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động vì lý do:


Bị mất                                                                                                          FORMCHECKBOX 


Bị hư hỏng                                                                                                    FORMCHECKBOX 


Bị thu hồi theo tại điểm a khoản 1 Điều 48 Luật khám bệnh, chữa bệnh     FORMCHECKBOX 


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy phép hoạt động.


		

		GIÁM ĐỐC


( ký tên và đóng dấu )





XIII. THỦ TỤC ĐIỀU CHỈNH GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO QUY ĐỊNH TẠI KHOẢN 1 ĐIỀU 3 THÔNG TƯ 30/2014/TT-BYT NGÀY 28/8/2014 CỦA BỘ Y TẾ THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ KHI THAY ĐỔI QUY MÔ GIƯỜNG BỆNH HOẶC CƠ CẤU TỔ CHỨC, NHÂN SỰ HOẶC PHẠM VI HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN

1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh).  Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy phép hoạt động, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm:


- Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế và hồ sơ nhân sự tương ứng với quy mô hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn dự kiến điều chỉnh;


- Mẫu đơn đề nghị điều chỉnh nội dung giấy phép hoạt động do thay đổi quy mô, cơ cấu tổ chức hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


- Văn bản chứng minh có nguồn tài chính ổn định bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Ba mươi (30) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức.

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động.

8. Lệ phí : Theo Thông tư 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài chính 


- Phí thẩm định cấp lại giấy phép hoạt động: 4.30.000 đồng/lần


- Lệ phí cấp giấp phép hoạt động cho cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: 350.000 đồng/lần

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế

- Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (quy định tại Phụ lục 14 của Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế ).

- Mẫu đơn đề nghị điều chỉnh nội dung giấy phép hoạt động do thay đổi quy mô, cơ cấu tổ chức hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. (quy định tại Phụ lục 19 của Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế ).

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23/11/2009;


- Nghị định số 87/2011/NĐ-CP ngày 27/9/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật khám bệnh, chữa bệnh;


- Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế hướng dẫn cấp chứng chỉ hành nghề đối với người hành nghề và cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;


- Thông tư 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, điều kiện hành nghề Y, Dược; lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị Y tế, Dược phẩm; Cấp chứng chỉ hành nghề Y; Cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh;


- Luật hoạt động Chữ thập đỏ số 11/2008/QH12 ngày 12 tháng 6 năm 2008;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07 tháng 01 năm 2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động Chữ thập đỏ;


- Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế Quy định về khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


PHỤ LỤC 14


Bản kê khai cơ sở vật chất, thiết bị y tế, nhân sự của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


(Ban hành kèm theo Thông tư số 41/2011/TT - BYT 


ngày 14 tháng 11 năm 2011 của  Bộ Y tế)




I. Phần kê khai về cơ sở vật chất của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


1. Diện tích mặt bằng;


2. Kết cấu xây dựng nhà;


2. Diện tích xây dựng sử dụng; diện tích trung bình cho 01 giường bệnh đối với bệnh viện.


3. Diện tích các khoa, phòng, buồng kỹ thuật chuyên môn, xét nghiệm, buồng bệnh; 


4. Bố trí các khoa/chuyên khoa, phòng;  


5. Các điều kiện vệ sinh môi trường:


a) Xử lý nước thải;


b) Xử lý rác y tế, rác sinh hoạt;


c) An toàn bức xạ;


5. Hệ thống phụ trợ:


a) Phòng cháy chữa cháy.


b) Khí y tế


c) Máy phát điện;


d) Thông tin liên lạc;


6. Cơ sở vật chất khác (nếu có);


II. Phần kê khai về thiết bị y tế của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị


(MODEL)

		Công ty sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Số lượng

		Tình trạng sử dụng

		Giá thành

		Ghi chú



		1

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		

		

		



		3

		

		

		

		

		

		

		

		

		





III. Phần kê khai về nhân sự của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


		STT

		Họ và tên người hành nghề

		Phạm vi hoạt động chuyên môn

		Số chứng chỉ hành nghề đã được cấp

		Thời gian đăng ký làm việc tại cơ sở khám bệnh, 


Chữa bệnh

		Vị trí chuyên môn



		1

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		



		…

		

		

		

		

		





PHỤ LỤC 19


Mẫu đơn đề nghị điều chỉnh nội dung giấy phép hoạt động do thay đổi quy mô, cơ cấu tổ chức


 hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


(Ban hành kèm theo Thông tư số 41/2011/TT - BYT 


Ngày 14 tháng 11 năm 2011 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
......., ngày      tháng      năm  20.....


ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


 Điều chỉnh nội dung giấy phép hoạt động do thay đổi quy mô giường bệnh hoặc cơ cấu tổ chức hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh








Kính gửi: ................................
..........................................


Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: ……………………………………………………………


Địa điểm:.........................................................
............................................................................


Điện thoại: ..........................  Email ( nếu có):.............................................................................


Đề nghị điều chỉnh giấy phép hoạt động vì:


Thay đổi quy mô giường bệnh                                FORMCHECKBOX 


Thay đổi cơ cấu tổ chức                                          FORMCHECKBOX 


Thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn.              FORMCHECKBOX 


Hồ sơ bao gồm: 


		1.

		Bản kê khai cơ sở vật chất bổ sung

		 FORMCHECKBOX 




		2.

		Bản kê khai thiết bị y tế bổ sung kèm theo hợp đồng mua thiết bị y tế

		 FORMCHECKBOX 




		3.

		Hồ sơ nhân sự bổ sung của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

		 FORMCHECKBOX 




		4.

		Phạm vi hoạt động chuyên môn dự kiến

		 FORMCHECKBOX 






		

		GIÁM ĐỐC


(ký tên và đóng dấu)





XIV. THỦ TỤC CHO PHÉP ĐOÀN TRONG NƯỚC HOẶC ĐỘI CHỮ THẬP ĐỎ LƯU ĐỘNG KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh).  Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy hoặc văn bản trả lời từ chối cho phép hoạt động, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm:


- Đơn đề nghị cho phép khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Văn bản phân công, bổ nhiệm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật đối với đoàn trong nước, nước ngoài khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, đội khám bệnh, chữa bệnh chữ thập đỏ lưu động;


- Bản kê khai danh sách các thành viên tham gia khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu quy định tại Phụ lục 02 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh;


- Bản sao có chứng thực văn bằng, chứng chỉ chuyên môn của người trực tiếp tham gia khám bệnh, chữa bệnh nhưng không thuộc diện phải có chứng chỉ hành nghề theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh;


- Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Văn bản cho phép của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc của người đứng đầu địa điểm nơi đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo dự kiến tổ chức hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;


- Văn bản chứng minh nguồn tài chính ổn định bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;


- Riêng đối với Đội khám bệnh, chữa bệnh chữ thập đỏ lưu động còn phải bổ sung quyết định thành lập đội khám bệnh, chữa bệnh chữ thập đỏ lưu động của Hội Chữ thập đỏ Việt Nam.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Mười (10) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức.

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động.

8. Lệ phí : Không có

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế 

- Đơn đề nghị cho phép khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Bản kê khai danh sách các thành viên tham gia khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu quy định tại Phụ lục 02 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

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

Điều 5 Thông tư 30/2014/TT-BYT: Điều kiện cho phép hoạt động đối với đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo trong nước, đội khám bệnh, chữa bệnh chữ thập đỏ lưu động (sau đây viết tắt là đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo trong nước)


1. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a) Trường hợp đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo thực hiện khám bệnh, chữa bệnh tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì cơ sở này phải có giấy phép hoạt động theo quy định của Luật khám bệnh, chữa bệnh;


b) Trường hợp đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo thực hiện khám bệnh, chữa bệnh tại địa điểm khác thì địa điểm này phải đáp ứng các điều kiện sau đây:


- Có nơi tiếp đón, buồng khám bệnh các chuyên khoa, buồng tiểu phẫu (nếu thực hiện tiểu phẫu), buồng cấp cứu - lưu bệnh;


- Đáp ứng các điều kiện về kiểm soát nhiễm khuẩn, an toàn bức xạ, quản lý chất thải y tế, phòng cháy chữa cháy theo quy định của pháp luật;


- Bảo đảm đủ điện, nước và các điều kiện khắc phục vụ việc khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


2. Điều kiện về nhân sự:


a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo phải đáp ứng một trong các điều kiện sau đây:


- Là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh (sau đây viết tắt là chứng chỉ hành nghề) với phạm vi hoạt động chuyên môn ghi trong chứng chỉ hành nghề phù hợp với danh mục kỹ thuật chuyên môn mà đoàn đã đăng ký và đã có thời gian hành nghề khám bệnh, chữa bệnh ít nhất là 36 tháng;


- Là lương y hoặc người có bài thuốc gia truyền hoặc người có phương pháp chữa bệnh gia truyền có chứng chỉ hành nghề do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định nếu thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo bằng y học cổ truyền.


b) Các thành viên khác của đoàn trực tiếp tham gia khám bệnh, chữa bệnh phải có chứng chỉ hành nghề. Trường hợp thành viên trực tiếp tham gia khám bệnh, chữa bệnh nhưng không thuộc diện phải có chứng chỉ hành nghề theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh thì phải có văn bằng, chứng chỉ phù hợp với phạm vi chuyên môn được phân công;


c) Trường hợp có thực hiện cấp phát thuốc thì người cấp phát thuốc phải có bằng cấp chuyên môn tối thiểu là dược tá hoặc bác sỹ có chứng chỉ hành nghề.


3. Điều kiện về trang thiết bị y tế và thuốc:


a) Có đủ trang thiết bị y tế, hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu và thuốc chữa bệnh phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn đăng ký khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;


b) Trang thiết bị phải có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng và thuốc sử dụng để khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo phải thuộc danh mục được phép lưu hành tại Việt Nam và còn thời hạn sử dụng.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Thực hiện đúng các quy định về chuyên môn kỹ thuật và phạm vi hoạt động chuyên môn được Bộ Y tế hoặc Sở Y tế hoặc các Bộ, ngành cho phép;


b) Nếu thực hiện phẫu thuật tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh lưu động như tàu bay, tàu thủy, tàu hỏa, ô tô hoặc các phương tiện chuyên dụng di động khác phải có hợp đồng hỗ trợ chuyên môn với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tại địa phương để bảo đảm an toàn sức khỏe, tính mạng cho người bệnh.


5. Nếu đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo thực hiện khám bệnh, chữa bệnh tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì phải được cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đó đồng ý bằng văn bản.


6. Nếu đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo thực hiện khám bệnh, chữa bệnh tại địa điểm khác ngoài cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì phải được Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo đồng ý bằng văn bản.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23 tháng 11 năm 2009;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07 tháng 01 năm 2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động Chữ thập đỏ;


- Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế Quy định về khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.

PHỤ LỤC 1


MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CHO PHÉP KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO
(Ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT Ngày 28 tháng 8 năm 2014 của  Bộ Y tế)


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

……1.., ngày…. tháng …. năm 20…


ĐƠN ĐỀ NGHỊ

CHO PHÉP TỔ CHỨC KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO

Kính gửi:……………………………………………………….


………………………………………………………………..


Họ và tên: 



Ngày, tháng, năm sinh: 



Chỗ ở hiện nay: 2



Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiếu số: ………….Ngày cấp:……….. Nơi cấp: 



Điện thoại: …………………………….. Email (nếu có): 



Chứng chỉ hành nghề số: ……………………………..Nơi cấp: 



xin gửi kèm theo đơn này 01 bộ hồ sơ, gồm các giấy tờ sau:


		1. Bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề của cá nhân; bản sao văn bằng hoặc chứng chỉ chuyên môn đối với cá nhân không thuộc diện phải có CCHN theo quy định của pháp luật KBCB

		(



		2. Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo

		(



		3. Văn bản phân công, bổ nhiệm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật (nếu tổ chức đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo).

		(



		4. Bản kê khai danh sách các thành viên tham gia đoàn khám bệnh, chữa bệnh

		(



		5. Văn bản cho phép của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc của người đứng đầu địa điểm nơi đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo dự kiến tổ chức hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;

		(



		6. Quyết định thành lập đội khám bệnh, chữa bệnh chữ thập đỏ lưu động của Hội Chữ thập đỏ Việt Nam (nếu do Hội chữ thập đỏ tổ chức); 

		(



		7. Văn bản chứng minh nguồn tài chính ổn định

		(





Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cho phép ……3…..được thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


		

		Đại diện
(ký và đóng dấu nếu là tổ chức)





PHỤ LỤC 2


DANH SÁCH THÀNH VIÊN KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO
(Ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT Ngày 28 tháng 8 năm 2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

DANH SÁCH ĐĂNG KÝ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO


		STT

		Họ và tên người hành nghề

		Số chứng chỉ hành nghề đã được cấp

		Phạm vi hoạt động chuyên môn

		Thời gian đăng ký khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo

		Vị trí chuyên môn



		1

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		



		…..

		

		

		

		

		





		

		….., ngày …. tháng ….năm ……
Người chịu trách nhiệm chuyên môn
(ký và ghi rõ họ, tên)






PHỤ LỤC 3


MẪU KẾ HOẠCH TỔ CHỨC KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO
(Ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT Ngày 28 tháng 8 năm 2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

……….ngày    tháng    năm 20…


KẾ HOẠCH KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO


PHẦN I. THÔNG TIN CHUNG:


- Địa điểm thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo: …………………1…………………….


- Thời gian: từ (ngày/tháng/năm) đến (ngày/tháng/năm)


- Dự kiến số lượng người bệnh được khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo : 



- Tổng kinh phí dự kiến hỗ trợ cho đợt KBCB nhân đạo: 



- Nguồn kinh phí:  ………………………………….2



PHẦN II. PHẠM VI HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN, DANH MỤC KỸ THUẬT


1. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


2. Danh mục kỹ thuật:


		TT

		Thứ tự kỹ thuật theo danh mục của Bộ Y tế

		Tên kỹ thuật

		Ghi chú



		1

		

		

		



		2

		

		

		



		....

		

		

		



		

		

		

		





PHẦN III. DANH MỤC THUỐC VÀ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ


1. Danh mục thuốc:


		Stt

		Tên hoạt chất (nồng độ/hàm lượng)

		Tên thương mại

		Đơn vị tính

		Số lượng

		Nơi sản xuất

		Số đăng ký

		Hạn sử dụng



		1

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		



		...

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		





2. Danh mục trang thiết bị:


		Stt

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị (Model)

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Tình trạng hoạt động của thiết bị

		Số lượng



		

		

		

		

		

		

		



		1

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		



		...

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		





		

		……., ngày ….. tháng ….năm ……
Người chịu trách nhiệm chuyên môn
(ký và ghi rõ họ, tên)






XV. THỦ TỤC CHO PHÉP ĐOÀN NƯỚC NGOÀI KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh).  Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy hoặc văn bản trả lời từ chối cho phép hoạt động, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm:


- Đơn đề nghị cho phép khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Văn bản phân công, bổ nhiệm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật đối với đoàn trong nước, nước ngoài khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo, đội khám bệnh, chữa bệnh chữ thập đỏ lưu động;


- Bản kê khai danh sách các thành viên tham gia khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu quy định tại Phụ lục 02 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh;


- Bản sao có chứng thực văn bằng, chứng chỉ chuyên môn của người trực tiếp tham gia khám bệnh, chữa bệnh nhưng không thuộc diện phải có chứng chỉ hành nghề theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh;


- Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Văn bản cho phép của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc của người đứng đầu địa điểm nơi đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo dự kiến tổ chức hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;


- Văn bản chứng minh nguồn tài chính ổn định bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Mười (10) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức.

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động.

8. Lệ phí: Không có

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế 

- Đơn đề nghị cho phép khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Bản kê khai danh sách các thành viên tham gia khám bệnh, chữa bệnh theo mẫu quy định tại Phụ lục 02 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

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

* Điều kiện 1: Khoản 1, Điểm c Khoản 2 và các khoản 3, 4, 5 và 6 Điều 5 Thông tư 30/2014/TT-BYT: Điều kiện cho phép hoạt động đối với đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo:


1. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a) Trường hợp đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo thực hiện khám bệnh, chữa bệnh tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì cơ sở này phải có giấy phép hoạt động theo quy định của Luật khám bệnh, chữa bệnh;


b) Trường hợp đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo thực hiện khám bệnh, chữa bệnh tại địa điểm khác thì địa điểm này phải đáp ứng các điều kiện sau đây:


- Có nơi tiếp đón, buồng khám bệnh các chuyên khoa, buồng tiểu phẫu (nếu thực hiện tiểu phẫu), buồng cấp cứu - lưu bệnh;


- Đáp ứng các điều kiện về kiểm soát nhiễm khuẩn, an toàn bức xạ, quản lý chất thải y tế, phòng cháy chữa cháy theo quy định của pháp luật;


- Bảo đảm đủ điện, nước và các điều kiện khắc phục vụ việc khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


2. Điều kiện về nhân sự:


c) Trường hợp có thực hiện cấp phát thuốc thì người cấp phát thuốc phải có bằng cấp chuyên môn tối thiểu là dược tá hoặc bác sỹ có chứng chỉ hành nghề.


3. Điều kiện về trang thiết bị y tế và thuốc:


a) Có đủ trang thiết bị y tế, hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu và thuốc chữa bệnh phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn đăng ký khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;


b) Trang thiết bị phải có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng và thuốc sử dụng để khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo phải thuộc danh mục được phép lưu hành tại Việt Nam và còn thời hạn sử dụng.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Thực hiện đúng các quy định về chuyên môn kỹ thuật và phạm vi hoạt động chuyên môn được Bộ Y tế hoặc Sở Y tế hoặc các Bộ, ngành cho phép;


b) Nếu thực hiện phẫu thuật tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh lưu động như tàu bay, tàu thủy, tàu hỏa, ô tô hoặc các phương tiện chuyên dụng di động khác phải có hợp đồng hỗ trợ chuyên môn với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tại địa phương để bảo đảm an toàn sức khỏe, tính mạng cho người bệnh.


5. Nếu đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo thực hiện khám bệnh, chữa bệnh tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì phải được cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đó đồng ý bằng văn bản.


6. Nếu đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo thực hiện khám bệnh, chữa bệnh tại địa điểm khác ngoài cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì phải được Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo đồng ý bằng văn bản.


* Điều kiện 2: Điều 6 Thông tư 30/2014/TT-BYT: Điều kiện cho phép hoạt động đối với đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo nước ngoài


1. Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật phải đáp ứng một trong các điều kiện sau đây:


a) Là bác sỹ có chứng chỉ hành nghề do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh hoặc có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh được Chính phủ Việt Nam thừa nhận theo quy định tại Điều 22 Luật khám bệnh, chữa bệnh; biết tiếng Việt thành thạo hoặc đăng ký ngôn ngữ sử dụng khi khám bệnh, chữa bệnh và thực hiện quy định tại Điều 23 Luật khám bệnh, chữa bệnh.


b) Là lương y hoặc người có bài thuốc gia truyền hoặc người có phương pháp chữa bệnh gia truyền có chứng chỉ hành nghề do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh hoặc có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh được Chính phủ Việt Nam thừa nhận theo quy định tại Điều 22 Luật khám bệnh, chữa bệnh nếu thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo bằng y học cổ truyền; biết tiếng Việt thành thạo hoặc đăng ký ngôn ngữ sử dụng khi khám bệnh, chữa bệnh và thực hiện quy định tại Điều 23 Luật khám bệnh, chữa bệnh.


2. Các thành viên khác của đoàn trực tiếp tham gia khám bệnh, chữa bệnh phải có chứng chỉ hành nghề. Thành viên của đoàn nếu là người nước ngoài hoặc người Việt Nam định cư ở nước ngoài thì phải có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh do Bộ Y tế cấp hoặc có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh được Chính phủ Việt Nam thừa nhận quy định tại Điều 22 của Luật khám bệnh, chữa bệnh; biết tiếng Việt thành thạo hoặc đăng ký ngôn ngữ sử dụng khi khám bệnh, chữa bệnh và thực hiện quy định tại Điều 23 của Luật khám bệnh, chữa bệnh.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23 tháng 11 năm 2009;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07 tháng 01 năm 2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động Chữ thập đỏ;


- Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế Quy định về khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


PHỤ LỤC 1


MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CHO PHÉP KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO
(Ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT Ngày 28 tháng 8 năm 2014 của  Bộ Y tế)


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

……1.., ngày…. tháng …. năm 20…


ĐƠN ĐỀ NGHỊ

CHO PHÉP TỔ CHỨC KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO

Kính gửi:……………………………………………………….


………………………………………………………………..


Họ và tên: 



Ngày, tháng, năm sinh: 



Chỗ ở hiện nay: 2



Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiếu số: ………….Ngày cấp:……….. Nơi cấp: 



Điện thoại: …………………………….. Email (nếu có): 



Chứng chỉ hành nghề số: ……………………………..Nơi cấp: 



xin gửi kèm theo đơn này 01 bộ hồ sơ, gồm các giấy tờ sau:


		1. Bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề của cá nhân; bản sao văn bằng hoặc chứng chỉ chuyên môn đối với cá nhân không thuộc diện phải có CCHN theo quy định của pháp luật KBCB

		(



		2. Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo

		(



		3. Văn bản phân công, bổ nhiệm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật (nếu tổ chức đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo).

		(



		4. Bản kê khai danh sách các thành viên tham gia đoàn khám bệnh, chữa bệnh

		(



		5. Văn bản cho phép của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc của người đứng đầu địa điểm nơi đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo dự kiến tổ chức hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;

		(



		6. Quyết định thành lập đội khám bệnh, chữa bệnh chữ thập đỏ lưu động của Hội Chữ thập đỏ Việt Nam (nếu do Hội chữ thập đỏ tổ chức); 

		(



		7. Văn bản chứng minh nguồn tài chính ổn định

		(





Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cho phép ……3…..được thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


		

		Đại diện
(ký và đóng dấu nếu là tổ chức)





PHỤ LỤC 2


DANH SÁCH THÀNH VIÊN KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO
(Ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT Ngày 28 tháng 8 năm 2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

DANH SÁCH ĐĂNG KÝ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO


		STT

		Họ và tên người hành nghề

		Số chứng chỉ hành nghề đã được cấp

		Phạm vi hoạt động chuyên môn

		Thời gian đăng ký khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo

		Vị trí chuyên môn



		1

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		



		…..

		

		

		

		

		





		

		….., ngày …. tháng ….năm ……
Người chịu trách nhiệm chuyên môn
(ký và ghi rõ họ, tên)






PHỤ LỤC 3


MẪU KẾ HOẠCH TỔ CHỨC KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO
(Ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT Ngày 28 tháng 8 năm 2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

……….ngày    tháng    năm 20…


KẾ HOẠCH KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO


PHẦN I. THÔNG TIN CHUNG:


- Địa điểm thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo: …………………1…………………….


- Thời gian: từ (ngày/tháng/năm) đến (ngày/tháng/năm)


- Dự kiến số lượng người bệnh được khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo : 



- Tổng kinh phí dự kiến hỗ trợ cho đợt KBCB nhân đạo: 



- Nguồn kinh phí:  ………………………………….2



PHẦN II. PHẠM VI HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN, DANH MỤC KỸ THUẬT


1. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


2. Danh mục kỹ thuật:


		TT

		Thứ tự kỹ thuật theo danh mục của Bộ Y tế

		Tên kỹ thuật

		Ghi chú



		1

		

		

		



		2

		

		

		



		....

		

		

		



		

		

		

		





PHẦN III. DANH MỤC THUỐC VÀ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ


1. Danh mục thuốc:


		Stt

		Tên hoạt chất (nồng độ/hàm lượng)

		Tên thương mại

		Đơn vị tính

		Số lượng

		Nơi sản xuất

		Số đăng ký

		Hạn sử dụng



		1

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		



		...

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		





2. Danh mục trang thiết bị:


		Stt

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị (Model)

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Tình trạng hoạt động của thiết bị

		Số lượng



		

		

		

		

		

		

		



		1

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		



		...

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		





		

		……., ngày ….. tháng ….năm ……
Người chịu trách nhiệm chuyên môn
(ký và ghi rõ họ, tên)






XVI. THỦ TỤC CHO PHÉP CÁ NHÂN TRONG NƯỚC, NƯỚC NGOÀI KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh).  Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy hoặc văn bản trả lời từ chối cho phép hoạt động, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm:


- Đơn đề nghị cho phép khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề của người hành nghề khám bệnh, chữa bệnh;


- Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Văn bản cho phép của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc của người đứng đầu địa điểm nơi cá nhân trong nước, nước ngoài dự kiến tổ chức hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;


- Văn bản chứng minh nguồn tài chính ổn định bảo đảm cho hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Mười (10) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức.

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động.

8. Lệ phí: Không có

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư 41/2011/TT-BYT ngày 14/11/2011 của Bộ Y tế 

- Đơn đề nghị cho phép khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

- Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế;

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

Điều 7 Thông tư 30/2014/TT-BY. Điều kiện cho phép đối với cá nhân trong nước, nước ngoài thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo


1. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a) Thực hiện theo quy định tại Điểm a Khoản 1 Điều 5 Thông tư này;


b) Trường hợp cá nhân trong nước, nước ngoài thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo tại địa điểm khác ngoài cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì địa điểm nơi thực hiện hoạt động khám bệnh, chữa bệnh phải đáp ứng các điều kiện sau đây:


- Có nơi đón tiếp người bệnh, buồng khám bệnh chuyên khoa hoặc phòng tiêm chích, thay băng đối với dịch vụ tiêm chích, thay băng;


- Đáp ứng các điều kiện về kiểm soát nhiễm khuẩn, an toàn bức xạ, quản lý chất thải y tế, phòng cháy chữa cháy theo quy định của pháp luật;


- Bảo đảm đủ điện, nước và các điều kiện khác phục vụ việc khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


2. Điều kiện về nhân sự:


Cá nhân là người trong nước, nước ngoài thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo phải có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh do Bộ Y tế hoặc Sở Y tế cấp hoặc có chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh được Chính phủ Việt Nam thừa nhận theo quy định tại Điều 22 của Luật khám bệnh, chữa bệnh; biết tiếng Việt thành thạo hoặc đăng ký ngôn ngữ sử dụng khi khám bệnh, chữa bệnh và thực hiện theo quy định tại Điều 23 Luật khám bệnh, chữa bệnh.


3. Điều kiện về trang thiết bị y tế và thuốc:


a) Có đủ dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng, thuốc cấp cứu và thuốc chữa bệnh phù hợp với phạm vi hoạt động chuyên môn mà cá nhân trong nước, nước ngoài đăng ký khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


b) Trang thiết bị phải có nguồn gốc xuất xứ rõ ràng và thuốc sử dụng để khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo phải thuộc danh mục được phép lưu hành tại Việt Nam và còn thời hạn sử dụng.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


Thực hiện khám bệnh, chữa bệnh theo phạm vi hoạt động chuyên môn trong chứng chỉ hành nghề được cấp và phù hợp với danh mục chuyên môn kỹ thuật mà cá nhân trong nước, nước ngoài được cơ quan nhà nước có thẩm quyền cho phép khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


5. Nếu cá nhân trong nước, nước ngoài thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì phải được cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đó đồng ý bằng văn bản.


6. Nếu cá nhân trong nước, nước ngoài thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo tại địa điểm khác ngoài cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì phải được Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn nơi thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo đồng ý bằng văn bản.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật khám bệnh, chữa bệnh số 40/2009/QH12 ngày 23 tháng 11 năm 2009;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07 tháng 01 năm 2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động Chữ thập đỏ;


- Thông tư số 30/2014/TT-BYT ngày 28/8/2014 của  Bộ Y tế Quy định về khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


PHỤ LỤC 1


MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CHO PHÉP KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO
(Ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT Ngày 28 tháng 8 năm 2014 của  Bộ Y tế)


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

……1.., ngày…. tháng …. năm 20…


ĐƠN ĐỀ NGHỊ

CHO PHÉP TỔ CHỨC KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO

Kính gửi:……………………………………………………….


………………………………………………………………..


Họ và tên: 



Ngày, tháng, năm sinh: 



Chỗ ở hiện nay: 2



Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiếu số: ………….Ngày cấp:……….. Nơi cấp: 



Điện thoại: …………………………….. Email (nếu có): 



Chứng chỉ hành nghề số: ……………………………..Nơi cấp: 



xin gửi kèm theo đơn này 01 bộ hồ sơ, gồm các giấy tờ sau:


		1. Bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề của cá nhân; bản sao văn bằng hoặc chứng chỉ chuyên môn đối với cá nhân không thuộc diện phải có CCHN theo quy định của pháp luật KBCB

		(



		2. Kế hoạch tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo

		(



		3. Văn bản phân công, bổ nhiệm người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật (nếu tổ chức đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo).

		(



		4. Bản kê khai danh sách các thành viên tham gia đoàn khám bệnh, chữa bệnh

		(



		5. Văn bản cho phép của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc của người đứng đầu địa điểm nơi đoàn khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo dự kiến tổ chức hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;

		(



		6. Quyết định thành lập đội khám bệnh, chữa bệnh chữ thập đỏ lưu động của Hội Chữ thập đỏ Việt Nam (nếu do Hội chữ thập đỏ tổ chức); 

		(



		7. Văn bản chứng minh nguồn tài chính ổn định

		(





Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cho phép ……3…..được thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo.


		

		Đại diện
(ký và đóng dấu nếu là tổ chức)





PHỤ LỤC 3


MẪU KẾ HOẠCH TỔ CHỨC KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO
(Ban hành kèm theo Thông tư số 30/2014/TT-BYT Ngày 28 tháng 8 năm 2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

……….ngày    tháng    năm 20…


KẾ HOẠCH KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO


PHẦN I. THÔNG TIN CHUNG:


- Địa điểm thực hiện khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo: …………………1…………………….


- Thời gian: từ (ngày/tháng/năm) đến (ngày/tháng/năm)


- Dự kiến số lượng người bệnh được khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo : 



- Tổng kinh phí dự kiến hỗ trợ cho đợt KBCB nhân đạo: 



- Nguồn kinh phí:  ………………………………….2



PHẦN II. PHẠM VI HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN, DANH MỤC KỸ THUẬT


1. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


2. Danh mục kỹ thuật:


		TT

		Thứ tự kỹ thuật theo danh mục của Bộ Y tế

		Tên kỹ thuật

		Ghi chú



		1

		

		

		



		2

		

		

		



		....

		

		

		



		

		

		

		





PHẦN III. DANH MỤC THUỐC VÀ TRANG THIẾT BỊ Y TẾ


1. Danh mục thuốc:


		Stt

		Tên hoạt chất (nồng độ/hàm lượng)

		Tên thương mại

		Đơn vị tính

		Số lượng

		Nơi sản xuất

		Số đăng ký

		Hạn sử dụng



		1

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		



		...

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		





2. Danh mục trang thiết bị:


		Stt

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị (Model)

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Tình trạng hoạt động của thiết bị

		Số lượng



		

		

		

		

		

		

		



		1

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		



		...

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		





		

		……., ngày ….. tháng ….năm ……
Người chịu trách nhiệm chuyên môn
(ký và ghi rõ họ, tên)






XVII. THỦ TỤC CẤP GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI ĐIỂM SƠ CẤP CỨU CHỮ THẬP ĐỎ


1. Trình tự thực hiện:  


Điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ gửi 01 bộ hồ sơ theo quy định tại Điều 6 Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế đến phòng Y tế quận, huyện, thị xã, thành phố thuộc tỉnh;


Trong thời hạn 20 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, phòng y tế phải thành lập tổ thẩm định để tổ chức thẩm định và có biên bản thẩm định gửi Sở Y tế theo mẫu quy định tại Phụ lục số 3 ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế . Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, phòng y tế có văn bản hướng dẫn điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ hoàn thiện hồ sơ.



Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được biên bản thẩm định của phòng y tế, Giám đốc Sở Y tế phải cấp giấy phép hoạt động cho điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ theo mẫu quy định tại Phụ lục số 4 ban hành kèm theo Thông tư này, trường hợp không đủ điều kiện cấp giấy phép phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Phòng Y tế cấp huyện

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2a ban hành kèm theo Thông tư này.


- Bản sao có chứng thực quyết định thành lập trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


- Hợp đồng cho thuê địa điểm hoặc giấy cam kết đồng ý cho mượn của chủ địa điểm hoặc người quản lý nơi đặt trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


- Bản sao có chứng thực giấy chứng nhận chuyên môn của nhân sự làm việc tại trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


- Quy chế hoạt động của trạm, điểm sơ cấp cứu.


- Báo cáo nguồn tài chính để đảm bảo kinh phí hoạt động của trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Ba mươi (30) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân, tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC:


a. Cơ quan phối hợp thực hiện TTHC: Phòng Y tế cấp huyện


b. Cơ quan thực hiện TTHC và có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động đối với điểm sơ cấp chữ thập đỏ


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2a ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT-BYTngày 02/6/2014 của Bộ Y tế .


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Điều 4 Thông tư 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế: Điều kiện hoạt động đối với điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ


1. Cơ sở vật chất:


a) Có địa điểm cố định, có phòng sơ cấp cứu diện tích tối thiểu 6 m2;


b) Có biển báo, biểu tượng, cờ chữ thập đỏ;


c) Có số điện thoại liên lạc thường xuyên;


d) Có sổ ghi chép, phiếu sơ cấp cứu theo mẫu chung của Hội Chữ thập đỏ và sổ ghi chép được lưu trữ tại điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


2. Trang, thiết bị sơ cấp cứu:


a) Bộ nẹp cố định gãy xương;


b) Bông, băng, băng ga rô, cồn sát trùng, gạc;


c) Túi cứu thương;


d) Cáng cứu thương.


3. Nhân lực: Có tối thiểu 02 tình nguyện viên cấp I làm việc tại điểm.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Được thực hiện các kỹ thuật sơ cấp cứu theo Danh mục quy định tại Bảng 1 Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư này;


b) Trường hợp điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ có tình nguyện viên cấp II thì được thực hiện các kỹ thuật sơ cấp cứu theo Danh mục quy định tại Bảng 1 và Bảng 2 của Phụ lục số 01 ban hành kèm theo Thông tư này;


c) Không được sử dụng thuốc trong sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


5. Địa điểm đặt điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ:


Điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ phải được đặt tại địa điểm phù hợp, có thể đặt tại nhà dân, tại nơi thường xuyên xảy ra tai nạn để kịp thời thực hiện nhanh chóng các hoạt động sơ cấp cứu.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật hoạt động chữ thập đỏ số 11/2008/QH12 ngày 03/6/2008;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07/01/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động chữ thập đỏ;


- Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế Quy định việc cấp Giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ và việc huấn luyện sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


PHỤ LỤC SỐ 2A

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT - BYT ngày 02 tháng 6 năm 2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
--------------

ĐƠN ĐỀ NGHỊ

Cấp giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ

Kính gửi:………………………………………………………………………………………


Họ và tên:.................................................................................................................. 


Ngày, tháng, năm sinh: ............................................................................................ 


Chỗ ở hiện nay:1...................................................................................................... 


Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiếu số:…………… Ngày cấp:………. Nơi cấp: ..... 


Điện thoại: ........................................... Email ( nếu có): ........................................... 


Chức vụ:2................................................................................................................... 


Hình thức tổ chức:3................................................................................................... 

Tôi xin gửi kèm theo đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

1. Bản sao chứng thực quyết định thành lập trạm, điểm sơ cấp cứu của Hội Chữ thập đỏ;

2. Tài liệu chứng minh trạm, điểm sơ cấp cứu đáp ứng điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị y tế, nhân sự phù hợp với phạm vi hoạt động sơ cấp cứu;

3. Giấy tờ liên quan đến địa điểm đặt trạm, điểm sơ cấp cứu hoặc giấy cam kết cho sử dụng địa điểm đặt trạm, điểm sơ cấp cứu của chủ sở hữu;

4. Bản sao chứng thực văn bằng chuyên môn (nếu có) và giấy chứng nhận đã qua huấn luyện kỹ năng sơ cấp cứu của người tham gia sơ cấp cứu;

5. Hồ sơ nhân sự của người làm việc tại trạm, điểm sơ cấp cứu;

6. Quy chế hoạt động của trạm, điểm sơ cấp cứu.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.

		 XÁC NHẬN
CỦA HỘI CHỮ THẬP ĐỎ……..5
(Ký, đóng dấu)

		4………, ngày……tháng…. năm 20….
NGƯỜI LÀM ĐƠN
(ký và ghi rõ họ, tên)





 Ghi chú:

1 Ghi rõ địa chỉ theo nơi đăng ký thường trú hoặc tạm trú.


2 Ghi theo quyết định thành lập trạm, điểm chữ thập đỏ.


3 là trạm hoặc điểm sơ cấp cứu. 


4 Địa danh tỉnh hoặc thành phố.


5 Hội chữ thập đỏ quyết định thành lập trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


XVIII. THỦ TỤC GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI TRẠM SƠ CẤP CỨU CHỮ THẬP ĐỎ


1. Trình tự thực hiện:  


Trạm sơ cấp cứu chữ thập đỏ gửi 01 bộ hồ sơ theo quy định tại Điều 6 Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế đến phòng Y tế quận, huyện, thị xã, thành phố thuộc tỉnh;


Trong thời hạn 20 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ, phòng y tế phải thành lập tổ thẩm định để tổ chức thẩm định và có biên bản thẩm định gửi Sở Y tế theo mẫu quy định tại Phụ lục số 3 ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế. Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ, phòng y tế có văn bản hướng dẫn trạm sơ cấp cứu chữ thập đỏ hoàn thiện hồ sơ.

Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được biên bản thẩm định của phòng y tế, Giám đốc Sở Y tế phải cấp giấy phép hoạt động cho trạm sơ cấp cứu chữ thập đỏ theo mẫu quy định tại Phụ lục số 4 ban hành kèm theo Thông tư này, trường hợp không đủ điều kiện cấp giấy phép phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do.

2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Phòng Y tế cấp huyện

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2a ban hành kèm theo Thông tư này.


- Bản sao có chứng thực quyết định thành lập trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


- Hợp đồng cho thuê địa điểm hoặc giấy cam kết đồng ý cho mượn của chủ địa điểm hoặc người quản lý nơi đặt trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


- Bản sao có chứng thực giấy chứng nhận chuyên môn của nhân sự làm việc tại trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


- Quy chế hoạt động của trạm, điểm sơ cấp cứu.


- Báo cáo nguồn tài chính để đảm bảo kinh phí hoạt động của trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Ba mươi (30) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân, tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: 


a. Cơ quan phối hợp thực hiện TTHC: Phòng Y tế cấp huyện


b. Cơ quan thực hiện TTHC và có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động đối với trạm sơ cấp chữ thập đỏ


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2a ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT-BYT.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Điều 3 Thông tư 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế: Điều kiện hoạt động đối với trạm sơ cấp cứu chữ thập đỏ


1. Cơ sở vật chất:


a) Có địa điểm cố định, có phòng sơ cấp cứu diện tích tối thiểu là 10 m2;


b) Bảo đảm điều kiện về vệ sinh môi trường, quản lý chất thải, phòng cháy, chữa cháy theo quy định của pháp luật;


c) Có đủ điện, nước phục vụ sơ cấp cứu;


d) Có biển báo, biểu tượng, cờ chữ thập đỏ; 


đ) Có số điện thoại liên lạc thường xuyên;


e) Có sổ ghi chép, phiếu sơ cấp cứu theo mẫu chung của Hội Chữ thập đỏ và sổ ghi chép được lưu trữ tại trạm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


2. Trang thiết bị sơ cấp cứu:


a) Bộ nẹp cố định gãy xương;


b) Bông, băng, băng ga rô, gạc, cồn sát trùng;


c) Túi cứu thương;


d) Tủ đựng dụng cụ sơ cấp cứu; 


đ) Cáng cứu thương;


e) Xe cứu thương (nếu có).


3. Nhân lực: Có tối thiểu 03 tình nguyện viên cấp II làm việc tại trạm, trong đó có 01 tình nguyện viên chuyên trách làm việc toàn thời gian tại trạm.


4. Phạm vi hoạt động chuyên môn:


a) Được thực hiện các kỹ thuật sơ cấp cứu theo Danh mục quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư này;


b) Không được sử dụng thuốc trong sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


5. Địa điểm đặt trạm sơ cấp cứu chữ thập đỏ:


Trạm sơ cấp cứu chữ thập đỏ phải được đặt tại địa điểm thuận tiện giao thông, nơi thường xuyên xảy ra tai nạn để kịp thời thực hiện các hoạt động sơ cấp cứu khi tai nạn xảy ra.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật hoạt động chữ thập đỏ số 11/2008/QH12 ngày 03/6/2008;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07/01/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động chữ thập đỏ;

- Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế Quy định việc cấp Giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ và việc huấn luyện sơ cấp cứu chữ thập đỏ.

PHỤ LỤC SỐ 2A

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT - BYT ngày 02 tháng 6 năm 2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

ĐƠN ĐỀ NGHỊ

Cấp giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ

Kính gửi:………………………………………………………………………………………

Họ và tên:.................................................................................................................. 

Ngày, tháng, năm sinh: ............................................................................................ 

Chỗ ở hiện nay:1...................................................................................................... 

Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiếu số:…………… Ngày cấp:………. Nơi cấp: ..... 


Điện thoại: ........................................... Email ( nếu có): ........................................... 


Chức vụ:2................................................................................................................... 


Hình thức tổ chức:3................................................................................................... 

Tôi xin gửi kèm theo đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:

1. Bản sao chứng thực quyết định thành lập trạm, điểm sơ cấp cứu của Hội Chữ thập đỏ;

2. Tài liệu chứng minh trạm, điểm sơ cấp cứu đáp ứng điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị y tế, nhân sự phù hợp với phạm vi hoạt động sơ cấp cứu;

3. Giấy tờ liên quan đến địa điểm đặt trạm, điểm sơ cấp cứu hoặc giấy cam kết cho sử dụng địa điểm đặt trạm, điểm sơ cấp cứu của chủ sở hữu;

4. Bản sao chứng thực văn bằng chuyên môn (nếu có) và giấy chứng nhận đã qua huấn luyện kỹ năng sơ cấp cứu của người tham gia sơ cấp cứu;

5. Hồ sơ nhân sự của người làm việc tại trạm, điểm sơ cấp cứu;

6. Quy chế hoạt động của trạm, điểm sơ cấp cứu.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.

		 XÁC NHẬN
CỦA HỘI CHỮ THẬP ĐỎ……..5
(Ký, đóng dấu)

		4………, ngày……tháng…. năm 20….
NGƯỜI LÀM ĐƠN
(ký và ghi rõ họ, tên)





 

Ghi chú:

1 Ghi rõ địa chỉ theo nơi đăng ký thường trú hoặc tạm trú.


2 Ghi theo quyết định thành lập trạm, điểm chữ thập đỏ.

3 là trạm hoặc điểm sơ cấp cứu. 

4 Địa danh tỉnh hoặc thành phố.

5 Hội chữ thập đỏ quyết định thành lập trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.

XIX. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI TRẠM, ĐIỂM SƠ CẤP CỨU CHỮ THẬP ĐỎ KHI THAY ĐỔI ĐỊA ĐIỂM


1. Trình tự thực hiện:  


Trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ gửi hồ sơ đề nghị cấp lại Giấy phép hoạt động đến phòng y tế;



Trong thời hạn 20 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, phòng y tế phải thành lập tổ thẩm định để tổ chức thẩm định và có biên bản thẩm định theo mẫu quy định tại Phụ lục số 3 ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế;



Trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ của phòng y tế, Giám đốc Sở Y tế phải cấp lại giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ theo mẫu quy định tại Phụ lục số 4 ban hành kèm theo Thông tư này, trường hợp không đủ điều kiện cấp giấy phép phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do.

2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Phòng Y tế cấp huyện.

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại Giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ theo Phụ lục số 2b ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế;


- Báo cáo bằng văn bản của trạm, điểm sơ cấp cứu về việc thay đổi địa điểm (Kèm theo Hợp đồng thuê địa điểm hoặc cam kết đồng ý cho mượn của chủ địa điểm hoặc người quản lý nơi đặt trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ).


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Ba mươi (30) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân, tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: 

a. Cơ quan phối hợp thực hiện TTHC: Phòng Y tế cấp huyện


b. Cơ quan thực hiện TTHC và có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp lại Giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2b ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT-BYT.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Trạm, điểm sơ cấp cứu phải đảm bảo các điều kiện được quy định 


* Điều kiện 1: Khoản 5, Điều 3 của Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế:


 - Trạm sơ cấp cứu chữ thập đỏ phải được đặt tại địa điểm thuận tiện giao thông, nơi thường xuyên xảy ra tai nạn để kịp thời thực hiện các hoạt động sơ cấp cứu khi tai nạn xảy ra.


* Điều kiện 2: Khoản 5, Điều 4 của Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế:


- Điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ phải được đặt tại địa điểm phù hợp, có thể đặt tại nhà dân, tại nơi thường xuyên xảy ra tai nạn để kịp thời thực hiện nhanh chóng các hoạt động sơ cấp cứu.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật hoạt động chữ thập đỏ số 11/2008/QH12 ngày 03/6/2008;


- Nghị định số 03/2011/NĐ-CP ngày 07/01/2011 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật hoạt động chữ thập đỏ;

- Điều 6, 7 Thông tư số 17/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế Quy định việc cấp Giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ và việc huấn luyện sơ cấp cứu chữ thập đỏ.

PHỤ LỤC SỐ 2B

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 17/2014/TT - BYT ngày 02 tháng 6 năm 2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

ĐƠN ĐỀ NGHỊ

CẤP LẠI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG CHO TRẠM, ĐIỂM SƠ CẤP CỨU CHỮ THẬP ĐỎ

Kính gửi………………………………………………………………………………………

Họ và tên: .................................................................................................................... 

Ngày, tháng, năm sinh:   ............................................................................................. 

Chỗ ở hiện nay: 1........................................................................................................ 

Giấy chứng minh nhân dân/Hộ chiếu số: …………….  Ngày cấp:……... Nơi cấp:...... 


Điện thoại:…………………………….Email (nếu có):  ................................................. 


Chức vụ:2.................................................................................................................... 


Hình thức tổ chức:3...................................................................................................... 


Giấy phép hoạt động đã được cấp: số ………./ ……….ngày…… tháng…….. năm .... 


nơi cấp............................................................................................................................ 


Lý do đề nghị cấp lại:..................................................................................................... 


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


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


Tôi xin cam đoan nội dung kê khai trên là đúng, nếu sai tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm.


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy phép hoạt động cho trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.


		 XÁC NHẬN
CỦA HỘI CHỮ THẬP ĐỎ……..5
(Ký, đóng dấu)

		4………, ngày……tháng…. năm 20….
NGƯỜI LÀM ĐƠN
(ký và ghi rõ họ, tên)





 


Ghi chú:

1 Ghi rõ địa chỉ theo nơi đăng ký thường trú hoặc tạm trú.


2 Ghi theo quyết định thành lập trạm, điểm chữ thập đỏ.


3 là trạm hoặc điểm sơ cấp cứu. 


4 Địa danh tỉnh hoặc thành phố.


5 Hội chữ thập đỏ quyết định thành lập trạm, điểm sơ cấp cứu chữ thập đỏ.

B. LĨNH VỰC GIÁM ĐỊNH Y KHOA, PHÁP Y, PHÁP Y TÂM THẦN

I. THỦ TỤC ĐỀ NGHỊ BỔ NHIỆM GIÁM ĐỊNH VIÊN PHÁP Y VÀ GIÁM ĐỊNH VIÊN PHÁP Y TÂM THẦN THUỘC THẨM QUYỀN CỦA SỞ Y TẾ


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

- Tổ chức đề nghị bổ nhiệm giám định viên pháp y và giám định viên pháp y tâm thần nộp hồ sơ về Sở Y tế tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Tổ chức cán bộ xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Tổ chức cán bộ – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp Quyết định bổ nhiệm hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Văn bản đề nghị bổ nhiệm giám định viên pháp y, giám định viên pháp y tâm thần và danh sách trích ngang theo mẫu quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15/01/2014 của Bộ Y tế;

- Bản sao chứng thực các văn bằng, chứng chỉ theo tiêu chuẩn bổ nhiệm giám định viên pháp y, giám định viên pháp y tâm thần;


- Bản sơ yếu lý lịch tự thuật theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2 ban hành kèm theo Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15/01/2014 của Bộ Y tế, có dán ảnh màu 4cm x 6cm chụp trước thời gian nộp hồ sơ không quá 06 tháng, đóng dấu giáp lai và xác nhận của cơ quan nhà nước có thẩm quyền;


- Phiếu lý lịch tư pháp;


- Giấy xác nhận về thời gian thực tế hoạt động chuyên môn của cơ quan, tổ chức nơi người được đề nghị bổ nhiệm làm việc theo mẫu quy định tại Phụ lục số 3 ban hành kèm theo Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15/01/2014 của Bộ Y tế.

b. Số lượng hồ sơ: 02 bộ hồ 


4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Quyết định bổ nhiệm


8. Lệ phí: Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15/01/2014 của Bộ Y tế

- Mẫu danh sách đề nghị bổ nhiệm giám định viên tư pháp Phụ lục 1;

- Mẫu Sơ yếu lý lịch đề nghị bổ nhiệm giám định viên pháp y, pháp y tâm thần Phụ lục 2;

- Mẫu giấy xác nhận thời gian thực tế hoạt động chuyên môn trong lĩnh vực pháp y, pháp y tâm thần Phụ lục 3.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15/01/2014 của Bộ Y tế

* Tiêu chuẩn bổ nhiệm giám định viên pháp y và giám định viên pháp y tâm thần

1. Công dân Việt Nam thường trú tại Việt Nam có đủ tiêu chuẩn quy định tại Khoản 1 Điều 7 Luật giám định tư pháp, không thuộc trường hợp quy định tại Khoản 2 Điều 7 Luật giám định tư pháp và có đủ tiêu chuẩn cụ thể dưới đây được bổ nhiệm giám định viên pháp y, giám định viên pháp y tâm thần:


a) Tiêu chuẩn “có trình độ đại học trở lên” quy định tại Điểm b Khoản 1 Điều 7 Luật giám định tư pháp cụ thể như sau: Đối với giám định viên pháp y phải là bác sỹ, dược sỹ đại học hoặc tốt nghiệp đại học trở lên các chuyên ngành khác phù hợp với lĩnh vực giám định pháp y; đối với giám định viên pháp y tâm thần phải là bác sỹ đã qua đào tạo định hướng chuyên khoa tâm thần trở lên;


b) Tiêu chuẩn “đã qua thực tế hoạt động chuyên môn ở lĩnh vực được đào tạo” quy định tại Điểm b Khoản 1 Điều 7 Luật giám định tư pháp là thời gian làm việc theo đúng chuyên ngành được đào tạo tại cơ sở y tế từ đủ 05 năm trở lên. Trường hợp người được đề nghị bổ nhiệm giám định viên pháp y, giám định viên pháp y tâm thần là người trực tiếp giúp việc trong hoạt động giám định ở tổ chức giám định pháp y, pháp y tâm thần thì thời gian hoạt động thực tế chuyên môn phải từ đủ 03 năm trở lên;


c) Chứng chỉ “đã qua đào tạo hoặc bồi dưỡng nghiệp vụ giám định” quy định tại Điểm c Khoản 1 Điều 7 Luật giám định tư pháp là chứng chỉ do Viện Pháp y Quốc gia, Viện Pháp y tâm thần Trung ương hoặc cơ sở đào tạo có Bộ môn Pháp y, Bộ môn Tâm thần cấp cho người tham gia khóa đào tạo hoặc bồi dưỡng nghiệp vụ giám định từ đủ 03 tháng trở lên theo chương trình đào tạo đã được Bộ Y tế phê duyệt.


Người đã có bằng hoặc chứng chỉ định hướng chuyên khoa trở lên về pháp y, pháp y tâm thần thì không phải qua đào tạo hoặc bồi dưỡng nghiệp vụ giám định.


2. Bằng tốt nghiệp đại học trở lên, chứng chỉ đã qua đào tạo hoặc bồi dưỡng nghiệp vụ giám định pháp y, giám định pháp y tâm thần do cơ sở giáo dục của nước ngoài cấp phải được công nhận tại Việt Nam theo quy định của pháp luật về giáo dục hoặc theo Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam là thành viên


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật giám định tư pháp số 13/2012/QH13 ngày 20 tháng 6 năm 2012;


- Nghị định số 85/2013/NĐ-CP ngày 29 tháng 7 năm 2013 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật giám định tư pháp;


- Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15/01/2014 của Bộ Y tế Quy định tiêu chuẩn, hồ sơ, thủ tục bổ nhiệm, miễn nhiệm giám định viên pháp y và giám định viên pháp y tâm thần.


PHỤ LỤC SỐ 1

MẪU DANH SÁCH ĐỀ NGHỊ BỔ NHIỆM GIÁM ĐỊNH VIÊN TƯ PHÁP
(Kèm theo Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15 tháng 01 năm 2014 của  Bộ Y tế)

ĐƠN VỊ……………..

DANH SÁCH 

ĐỀ NGHỊ BỔ NHIỆM GIÁM ĐỊNH VIÊN PHÁP Y, GIÁM ĐỊNH VIÊN PHÁP Y TÂM THẦN
(Kèm theo Công văn số:     /      ngày        tháng         năm 20... của………. )

		Số TT

		Họ và tên

		Ngày tháng năm sinh

		Trình độ chuyên môn

		Cấp bậc Mã số ngạch CC,VC

		Chức vụ

		Đơn vị công tác

		Chứng chỉ ĐT, BD

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		Pháp y

		Pháp y tâm thần

		



		1

		2

		3

		4

		5

		6

		7

		8

		9

		10



		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 



		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 



		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 



		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 



		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 





 


		
Người lập biểu

		……….., ngày...tháng...năm 20....
Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên và đóng dấu)





Ghi chú: Cột số 5 đối với công chức, viên chức thuộc Bộ Công an, Bộ Quốc phòng ghi rõ cấp bậc quân hàm (Trung úy, Đại úy...)

 


PHỤ LỤC SỐ 2

MẪU SƠ YẾU LÝ LỊCH ĐỀ NGHỊ BỔ NHIỆM GIÁM ĐỊNH VIÊN PHÁP Y, PHÁP Y TÂM THẦN
(Ban hành kèm theo Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15/01/2014)

		 

Ảnh
4x6

(Đóng dấu giáp lai)


 

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------

SƠ YẾU LÝ LỊCH

Đề nghị bổ nhiệm giám định viên pháp y, giám định viên pháp y tâm thần





 


- Họ và tên khai sinh (chữ in):………………………………Nam, nữ…………………


- Tên khác (nếu có) ................................................................................................. 


- Ngày, tháng, năm sinh .......................................................................................... 


- Cấp bậc: (dành cho đối tượng công tác ở Bộ Công an và Bộ Quốc phòng)......... 


- Chức vụ: ............................................................................................................... 


- Đơn vị công tác: ................................................................................................... 


- Quê quán: ............................................................................................................ 


- Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú: ........................................................................ 


- Nơi ở hiện nay: ................................................................................................... 


- Thành phần gia đình ……………………………………bản thân........................... 


- Dân tộc ………………………………………………….Quốc tịch........................... 


- Tôn giáo .............................................................................................................. 


- Đảng viên, Đoàn viên ......................................................................................... 


- Trình độ:

+ Chuyên môn (đại học, trên đại học) ................................................................... 


Trường học ........................................................................................................... 


Ngành học: ........................................................................................................... 


Hình thức đào tạo (chính quy, tại chức, đào tạo từ xa...) ..................................... 

Năm tốt nghiệp ..................................................................................................... 


+ Trình độ lý luận chính trị (cao cấp, cử nhân, trung cấp, sơ cấp) ...................... 


+ Trình độ ngoại ngữ (Ngoại ngữ nào, trình độ A,B,C...) .................................... 


+ Chứng chỉ đào tạo, bồi dưỡng pháp y, pháp y tâm thần ................................. 


- Ngày và nơi vào làm việc lĩnh vực pháp y, pháp y tâm thần ............................. 


I - QUÁ TRÌNH ĐÀO TẠO

(Ghi rõ thời kỳ học trường, lớp văn hóa, chính trị, ngoại ngữ, chuyên môn, kỹ thuật..,)

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


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


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


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


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


II - TÓM TẮT QUÁ TRÌNH CÔNG TÁC
(Ghi rõ từng thời kỳ làm việc ở đâu)

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


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


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


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


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


III - KHEN THƯỞNG, KỶ LUẬT
(Hình thức cao nhất)

1. Khen thưởng:.................................................................................................... 


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


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


2. Kỷ luật:.............................................................................................................. 


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


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


IV - LỜI CAM ĐOAN

Tôi xin cam đoan về những điều khai trên là đúng sự thật và xin chịu trách nhiệm về lời khai của mình trước cơ quan quản lý và trước pháp luật./.


 


		 

		……..Ngày.... tháng.... năm……. 
Người khai
(Ký và ghi rõ họ tên)

 



		 

		Xác nhận của cơ quan chủ quản
…… Ngày….. tháng….. năm ……
Thủ trưởng cơ quan chủ quản
(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)





 


PHỤ LỤC SỐ 3

MẪU GIẤY XÁC NHẬN THỜI GIAN THỰC TẾ HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN TRONG LĨNH VỰC PHÁP Y, PHÁP Y TÂM THẦN
(Ban hành kèm theo Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15/01/2014 của  Bộ Y tế)

		…………….1…………..

…………….2…………..
-------

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------



		Số:          /GXN

		…3……., ngày  tháng  năm 20…. 





 


GIẤY XÁC NHẬN THỜI GIAN THỰC TẾ HOẠT ĐỘNG CHUYÊN MÔN TRONG LĨNH VỰC GIÁM ĐỊNH PHÁP Y, PHÁP Y TÂM THẦN

…….....4……………………………………………………… xác nhận:

Ông/Bà:  ................................................................................................................... 


Ngày, tháng, năm sinh: ............................................................................................ 


Chỗ ở hiện nay:5  ..................................................................................................... 


Đơn vị công tác:6 ..................................................................................................... 


Lĩnh vực hoạt động chuyên môn:7  ......................................................................... 


1. Thời gian hoạt động chuyên môn trong lĩnh vực giám định pháp y, pháp y tâm thần:8  ........ 


2. Năng lực chuyên môn:9  ...................................................................................... 


3. Đạo đức nghề nghiệp:10  ..................................................................................... 


		  

		THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ
(Ký tên, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





____________

1 Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

2 Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

3 Địa danh.

4 Đại diện cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.

5 Ghi rõ địa chỉ theo nơi đăng ký thường trú hoặc tạm trú.

6 Tên cơ quan nơi người đề nghị xác nhận thời gian hoạt động chuyên môn đang công tác.

7 Ghi theo đơn của người đề nghị xác nhận thời gian hoạt động chuyên môn.

8 Ghi cụ thể thời gian hoạt động chuyên môn trong lĩnh vực giám định pháp y, pháp y tâm thần từ ngày .... tháng ... năm.... đến ngày.... tháng .... năm...

9 Nhận xét cụ thể về khả năng chuyên môn trong lĩnh vực pháp y, pháp y tâm thần.

10 Nhận xét cụ thể về giao tiếp, ứng xử của người đề nghị bổ nhiệm đối với đồng nghiệp.


 II. THỦ TỤC ĐỀ NGHỊ MIỄN NHIỆM GIÁM ĐỊNH VIÊN PHÁP Y VÀ GIÁM ĐỊNH VIÊN PHÁP Y TÂM THẦN THUỘC THẨM QUYỀN CỦA SỞ Y TẾ


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

- Tổ chức đề nghị miễn nhiệm giám định viên pháp y và giám định viên pháp y tâm thần nộp hồ sơ về Sở Y tế tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Tổ chức cán bộ xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Tổ chức cán bộ – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp Quyết định miễn nhiệm hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Văn bản đề nghị miễn nhiệm giám định viên tư pháp của cơ quan tổ chức đã đề nghị bổ nhiệm người đó; 


- Văn bản giấy tờ chứng minh giám định viên tư pháp thuộc một trong các trường hợp quy định tại khoản 1 Điều 10 Luật Giám định Tư pháp.

b. Số lượng hồ sơ: 02 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: Mười (10) ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Quyết định miễn nhiệm


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không có


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


Luật Giám định Tư pháp 

1. Các trường hợp miễn nhiệm giám định viên tư pháp:


a) Không còn đủ tiêu chuẩn quy định tại khoản 1 Điều 7 của Luật Giám định Tư pháp;


b) Thuộc một trong các trường hợp quy định tại khoản 2 Điều 7 của Luật Giám định Tư pháp;


c) Bị xử lý kỷ luật từ hình thức cảnh cáo trở lên hoặc bị xử phạt hành chính do cố ý vi phạm quy định của pháp luật về giám định tư pháp;


d) Thực hiện một trong các hành vi quy định tại Điều 6 của Luật Giám định Tư pháp;


đ) Theo đề nghị của giám định viên tư pháp là công chức, viên chức, sĩ quan quân đội, sĩ quan công an nhân dân, quân nhân chuyên nghiệp, công nhân quốc phòng có quyết định nghỉ việc để hưởng chế độ hưu trí hoặc thôi việc.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật giám định tư pháp số 13/2012/QH13 ngày 20 tháng 6 năm 2012;


- Nghị định số 85/2013/NĐ-CP ngày 29 tháng 7 năm 2013 của Chính phủ quy định chi tiết và biện pháp thi hành Luật giám định tư pháp;


- Thông tư số 02/2014/TT-BYT ngày 15/01/2014 của Bộ Y tế Quy định tiêu chuẩn, hồ sơ, thủ tục bổ nhiệm, miễn nhiệm giám định viên pháp y và giám định.


C. LĨNH VỰC Y TẾ DỰ PHÒNG


I. THỦ TỤC CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN TIÊM CHỦNG QUỐC TẾ HOẶC ÁP DỤNG BIỆN PHÁP DỰ PHÒNG

1. Trình tự thực hiện:  


Cá nhân, tổ chức có trách nhiệm hoàn chỉnh bộ hồ sơ theo quy định và nộp hồ sơ tại Trung tâm Kiểm dịch Y tế Quốc tế - Sở Y tế Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


Đối với những hồ sơ đã tiếp nhận đầy đủ và hợp lệ, kiểm dịch viên y tế sẽ trình lãnh đạo phê duyệt. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ, kiểm dịch viên y tế hướng dẫn tổ chức, cá nhân bổ sung hồ sơ. Chỉ để tổ chức, cá nhân đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này. 

Tổ chức, cá nhân được tiêm chủng hoặc áp dụng biện pháp dự phòng và nhận kết quả ngay sau khi kiểm tra, thực hiện tại Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế -  Sở Y tế Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


2. Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Trung tâm kiểm dịch y tế quốc tế tỉnh Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh. 


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ bao gồm: 


- Giấy chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (Mẫu số 1, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ).


b. Số lượng hồ sơ:  1 bộ


4. Thời hạn giải quyết: 01 giờ .

5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức, cá nhân

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế tỉnh Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (Mẫu số 1, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ).


8. Lệ phí: Thực hiện theo Thông tư số 08/2014/TT-BTC  ngày 15/01/2014 của Bộ tài chính. 


- Đính kèm biểu mức thu phí kiểm dịch Y tế bên dưới.

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


Giấy chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (Mẫu số 1, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC: (Điều 5 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ ).


- Tiêm chủng theo yêu cầu của hành khách: hành khách có nhu cầu tiêm chủng trước khi xuất cảnh, đến đăng ký tại Trung tâm KDYTQT để được tiêm chủng hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


- Theo Điều 5 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ.


-  Đối với người mang hoặc có dấu hiệu mang mầm bệnh truyền nhiễm thuộc nhóm A phải thực hiện các biện pháp xử lý y tế sau đây:


+ Cách ly y tế;


+  Sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế, khử trùng tẩy uế và áp dụng các biện pháp dự phòng;


+ Khám bệnh, chữa bệnh.


-  Đối với đối tượng quy định tại khoản 2 Điều 4 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ này mà không có giấy chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng theo mẫu số 1 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này thì tổ chức kiểm dịch y tế biên giới thực hiện tiêm chủng hoặc áp dụng biện pháp dự phòng.


-  Việc áp dụng các biện pháp xử lý y tế theo quy định tại điểm b, điểm c khoản 1 và khoản 2 Điều 5 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ phải hoàn thành trong thời gian tối đa là 01 giờ cho một người phải áp dụng biện pháp xử lý y tế kể từ thời điểm được phát hiện.


-  Sau khi xử lý y tế, tổ chức kiểm dịch y tế biên giới cấp giấy chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng theo mẫu quy định tại khoản 2 Điều 5 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ.


- Tổ chức kiểm dịch y tế biên giới lập danh sách những người tiếp xúc với các đối tượng quy định tại khoản 1 Điều 5 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ gửi về các đơn vị theo quy định của Bộ Y tế và yêu cầu người đó phải đến cơ sở y tế nơi cư trú để được hướng dẫn các biện pháp phòng bệnh và theo dõi sức khỏe.


- Việc áp dụng các biện pháp xử lý Y tế theo quy định tại điểm b, điểm c khoản 1 và khoản 2 Điều 5 Nghị định 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch Y tế biên giới phải hoàn thành trong thời gian tối đa là 01 giờ cho một người phải áp dụng biện pháp xử lý Y tế kể từ thời điểm được phát hiện.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm ngày 21 tháng 11 năm 2007;


- Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới ;


- Thông tư liên tịch số 09/1998/TTLT-BYT-BNG ngày 28/7/1998 Bộ Y tế - Bộ Ngoại giao hướng dẫn thi hành Điều 9, Khoản 1 Điều 48 Điều lện Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam ban hành kèm theo Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ;


- Thông tư liên tịch số 09/1998/TTLT-BNN-BYT ngày 17/10/1998 Bộ Y tế - Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn hướng dẫn thi hành Điều 4, Điều 51 điều lệ Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam ban hành kèm theo Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ;


- Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí Y tế dự phòng, Kiểm dịch Y tế;


- Thông tư số 26/2011/TT-BYT ngày 24/6/2011 của  Bộ Y tế ban hành danh mục bệnh truyền nhiễm, phạm vi và đối tượng phải sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế bắt buộc;


- Quyết định số 2331/2004/QĐ-BYT ngày 06/7/2004 của  Bộ Y tế;


- Hiệp định giữa Chính phủ Hoàng Gia Vương Quốc Campuchia và Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 06/3/2006;


- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng Hòa Nhân Dân Trung Hoa về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 22/10/2008;


- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng Hòa Dân Chủ Nhân Dân Lào về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 21/12/2001;


- Điều lệ Y tế quốc tế (2005).


Mẫu số 1. Kích thước 210 × 297 mm


GIẤY CHỨNG NHẬN TIÊM CHỦNG QUỐC TẾ  


HOẶC ÁP DỤNG BIỆN PHÁP DỰ PHÒNG 


MODEL INTERNATIONAL CERTIFICATE OF VACCINATION 


OR PROPHYLAXIS


Chứng nhận(tên)/This is to certify that (name)..............................................................


Năm sinh/Date of birth.......................................................Giới tính/Sex......................


Quốc tịch/Nationality.....................................................................................................


Số hộ chiếu/CMND (nếu có)/Passport/ID number (if applicable)................................


Có chữ ký như sau/Whose signature follows:



Đã được tiêm chủng hoặc áp dụng các biện pháp dự phòng đối với (tên bệnh) theo Điều lệ y tế quốc tế /Has on the date indicated been vaccinated or received prophylaxis against (name of disease or condition) .........................................................in accordance with the International Health Regulations


		Tên vắc xin hoặc biện pháp dự phòng/Vaccine or


prophylaxis



		Ngày tháng/Date




		Ký xác nhận của người tiêm /Signature and


professional status of supervising clinician

		Nhà sản xuất và số lô của vắc xin hoặc thuốc phòng


/Manufacturer and batch no. of vaccine or prophylaxis 

		Chứng nhận hiệu lực từ ngày-đến ngày


/Certificate
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1. Giấy chứng nhận này chỉ có hiệu lực nếu vắc xin hoặc biện pháp dự phòng được Tổ chức y tế thế giới chấp thuận/This certificate is valid only if the vaccine or prophylaxis used has been approved by the World Health Organization.

2. Giấy chứng nhận này phải được kiểm dịch viên y tế, người chịu trách nhiệm giám sát biện pháp tiêm chủng hoặc biện pháp dự phòng ký trực tiếp. Sau khi tiêm chủng hoặc áp dụng biện pháp dự phòng khác phải ký tên và đóng dấu đầy đủ/This certificate must be signed in the hand of the clinician, who shall be a medical practitioner or other authorized health worker, supervising the administration of the vaccine or prophylaxis. The certificate must also bear the official stamp of the administering centre; however, this shall not be an accepted substitute for the signature.

3. Mọi sự sửa đổi, tẩy xoá hay ghi không đầy đủ vào các mục của Giấy chứng nhận này đều bị coi là không hợp lệ/Any amendment of this certificate, or erasure, or failure to complete any part of it, may render it invalid.


4. Giấy chứng nhận này có giá trị cho tới ngày hết hiệu lực của tiêm chủng hoặc áp dụng biện pháp dự phòng khác/The validity of this certificate shall extend until the date indicated for the particular vaccination or prophylaxis.


BIỂU MỨC THU PHÍ KIỂM DỊCH Y TẾ

(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của  Bộ Tài chính)


		TT

		Danh mục

		Đơn vị tính

		Mức thu

(USD, VND)



		I

		Diệt chuột 

		 

		 



		1

		Diệt chuột bằng xông hơi hóa chất 

		USD/m3 khoang tàu

		0,90



		II

		Diệt côn trùng (Không bao gồm tiền hóa chất)

		 

		 



		1

		Tàu bay chở người dưới 300 chỗ ngồi

		USD/tàu bay

		45



		

		Tàu bay chở người từ 300 chỗ ngồi trở lên

		USD/tàu bay

		65



		2

		Tàu bay chở hàng hóa các loại

		USD/tàu bay

		35



		3

		Phương tiện đường bộ các loại tải trọng từ 5 tấn trở lên (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng /phương tiện

		65.000



		4

		Phương tiện đường bộ các loại tải trọng dưới 5 tấn (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/Phương tiện

		21.000



		5

		Tàu hỏa (Đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		130.000



		6

		Tàu biển các loại 

		USD/m3 khoang tàu

		0,42



		7

		Tàu thuyền các loại (gồm tàu chở người, chở hàng, ghe, đò, xuồng, tàu kéo, tàu đẩy)

		Đồng/phương tiện

		35.000



		8

		Kho hàng 

		USD/m3 kho hàng

		0,14



		9

		Container 40 fit

		USD/container

		28



		10

		Container 20 fit

		USD/container

		14



		III

		Khử trùng (Không bao gồm tiền hóa chất)

		 

		 



		1

		Khử trùng nước dằn tàu với Tàu thuyền đang chứa dưới 1000 tấn

		USD/tàu

		40



		

		Khử trùng nước dằn tàu với Tàu thuyền đang chứa từ 1000 tấn trở lên 

		USD/tàu

		65



		2

		Tàu thuyền các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,5



		3

		Tàu bay các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,5



		4

		Kho hàng, container các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,4



		5

		Tàu hỏa (Theo Toa, đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		70.000



		6

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng trên 30 tấn

		Đồng/phương tiện

		55.000



		7

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng từ 5 tấn đến 30 tấn (công nông, xe tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/phương tiện

		40.000



		8

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng dưới 5 tấn (công nông, xe tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/phương tiện

		25.000



		IV

		Tiêm chủng, áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (Mức thu không bao gồm tiền vắc xin, thuốc, khẩu trang)

		 

		 



		1

		Tiêm chủng (gồm vắc xin đường uống, đường tiêm), áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (gồm lần đầu, tái chủng, theo lịch, kiểm tra cấp lại chứng nhận tiêm chủng quốc tế)

		USD/lần

		0,42



		2

		Tiêm chủng vắc xin Sốt vàng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế 

		USD/lần

		8



		3

		Tiêm chủng (gồm vắc xin đường uống, đường tiêm), áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (gồm lần đầu, tái chủng, theo lịch, kiểm tra cấp lại chứng nhận tiêm chủng quốc tế)

		Đồng/lần

		85.000



		V

		Kiểm dịch y tế thi thể, hài cốt, tro cốt, mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế đối với thi thể

		USD/lần kiểm tra

		20



		2

		Kiểm tra y tế đối với hài cốt

		USD/lần kiểm tra

		7



		3

		Kiểm tra y tế đối với tro cốt

		USD/lần kiểm tra

		5



		4

		Xử lý vệ sinh thi thể

		USD/lần xử lý

		40



		5

		Xử lý vệ sinh hài cốt

		USD/lần xử lý

		14



		6

		Kiểm tra y tế đối với mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người 

		USD/lần kiểm tra /kiện, lô mẫu, sản phẩm, mô, bộ phận

		6,5



		VI

		Kiểm dịch y tế hàng hóa xuất, nhập, quá cảnh qua đường hàng không, đường thủy, đường sắt, đường bưu điện

		Theo lô, toa, kiện

		 



		1

		Kiểm tra y tế Lô hàng dưới 10 kg 

		USD/ lần kiểm tra

		1,4



		2

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ 10 kg đến 50 kg

		USD/ lần kiểm tra

		4



		3

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 50 kg đến 100 kg 

		USD/ lần kiểm tra

		6



		4

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 100 kg đến 1 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		13



		5

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 1 tấn đến 10 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		39



		6

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 10 tấn đến 100 tấn 

		USD/ lần kiểm tra

		90



		7

		Kiểm tra y tế Lô hàng trên 100 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		100



		VII

		Kiểm dịch y tế các cơ sở cung ứng thực phẩm cho tàu thuyền, tàu bay, tàu hỏa, khu vực cửa khẩu

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế các chỉ tiêu về an toàn vệ sinh thực phẩm

		USD/lần kiểm tra

		15



		VIII

		Các xét nghiệm 

		 

		 



		1

		Xét nghiệm lý hóa

		USD/ mẫu

		18



		2

		Xét nghiệm xác định độc chất

		USD/ mẫu

		70



		IX

		Kiểm dịch y tế phương tiện xuất, nhập, quá cảnh 

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế và cấp Giấy chứng nhận miễn xử lý /xử lý vệ sinh tàu thuyền (gồm cả lần đầu, cấp lại)

		USD/lần/tàu

		130



		2

		Kiểm tra y tế và Gia hạn hoặc cấp lại Giấy chứng nhận miễn xử lý /xử lý vệ sinh tàu thuyền (gồm cả lần đầu, cấp lại)

		USD/lần/tàu

		65



		3

		Tàu biển trọng tải dưới 10.000 GRT 

		USD/lần/tàu

		95



		

		Tàu biển trọng tải từ 10.000 GRT trở lên 

		USD/lần/tàu

		110



		4

		Tàu thuyền, tàu kéo, tàu đẩy, xà lan tự hành sông biển trọng tải dưới 5000 GRT 

		USD/lần/tàu

		26



		

		Tàu thuyền, tàu kéo, tàu đẩy, xà lan tự hành sông biển trọng tải từ 5000 GRT trở lên

		USD/lần/tàu

		39



		

		Tàu thuyền chở khách dưới 150 chỗ ngồi

		USD/lần/tàu

		18



		

		Tàu thuyền chở khách từ 150 chỗ ngồi trở lên

		USD/lần/tàu

		75



		5

		Tàu bay các loại

		USD/tàu

		25



		6

		Tàu hỏa (Theo Toa, đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		50.000



		7

		Phương tiện thủy các loại (gồm tàu thuyền chở hàng hóa, chở người, ghe, đò, xuồng, tàu kéo, tàu đẩy) qua lại biên giới

		Đồng/lần/phương tiện

		35.000



		8

		Phương tiện đường bộ các loại (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác) tải trọng từ 5 tấn trở lên

		Đồng/lần/xe

		35.000



		9

		Phương tiện đường bộ các loại (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác) tải trọng dưới 5 tấn

		Đồng/lần/xe

		25.000



		X

		Kiểm dịch y tế hàng hóa xuất, nhập, quá cảnh qua cửa khẩu đường bộ

		Theo kiện, xe, hàng hóa rời, khuân, vác

		 



		1

		Dưới 5 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		35.000



		2

		Từ 5 tấn đến 10 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		50.000



		3

		Từ trên 10 tấn đến 15 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		60.000



		4

		Từ trên 15 tấn đến 30 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		75.000



		5

		Từ trên 30 tấn đến 60 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		80.000



		6

		Từ trên 60 tân đến 100 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		110.000



		7

		Từ trên 100 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		140.000



		8

		Lô/kiện dưới 10kg

		Đồng/lần kiểm tra

		7.000



		9

		Lô/kiện từ 10kg đến 100kg

		Đồng/lần kiểm tra

		15.000



		10

		Lô/kiện trên 100kg

		Đồng/lần kiểm tra

		20.000





II. THỦ TỤC CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN KIỂM TRA VÀ XỬ LÝ Y TẾ HÀNG HÓA, PHƯƠNG TIỆN VẬN TẢI ĐƯỜNG BỘ


1. Trình tự thực hiện:  


Cá nhân, tổ chức có trách nhiệm hoàn chỉnh bộ hồ sơ theo quy định và nộp hồ sơ tại Trạm Kiểm dịch Y tế cửa khẩu Tây Ninh thuộc Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế - Sở Y tế Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


Đối với những hồ sơ đã tiếp nhận đầy đủ và hợp lệ, kiểm dịch viên y tế sẽ trình lãnh đạo phê duyệt. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ, kiểm dịch viên y tế hướng dẫn tổ chức, cá nhân bổ sung hồ sơ. Chỉ để tổ chức, cá nhân đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

Tổ chức, cá nhân nhận kết quả ngay sau khi kiểm tra tại Trạm kiểm dịch Y tế cửa khẩu Tây Ninh thuộc Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế -  Sở Y tế Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


2. Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Trung tâm kiểm dịch y tế quốc tế tỉnh Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Giấy khai báo Y tế hàng hóa, phương tiện vận tải đường bộ. (Mẫu số 4, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


b. Số lượng hồ sơ:  01 bộ (2 liên)


4. Thời hạn giải quyết: 1 giờ đối với kiểm tra y tế hàng hoá; 4 giờ đối với xử lý y tế hàng hoá; 1 giờ đối với kiểm tra y tế phương tiện vận tải; 6 giờ đối với xử lý y tế phương tiện vận tải.

5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức, cá nhân

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế tỉnh Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận kiểm tra và xử lý y tế hàng hóa, phương tiện vận tải đường bộ. (Mẫu số 5, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


8. Lệ phí: Thực hiện theo Thông tư số 08/2014/TT-BTC  ngày 15/01/2014 của Bộ tài chính. 


- Đính kèm biểu mức thu phí kiểm dịch Y tế bên dưới.

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Giấy khai báo Y tế hàng hóa, phương tiện vận tải đường bộ, . (Mẫu số 4, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


- Giấy chứng nhận kiểm tra và xử lý y tế hàng hóa, phương tiện vận tải đường bộ. (Mẫu số 5, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC : Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ

* Đối với phương tiện vận tải: Chủ phương tiện vận tải phải khai báo y tế phương tiện vận tải khi nhập cảnh, xuất cảnh, quá cảnh. 

- Đối với phương tiện vận tải đường bộ, : (Khoản 4 Điều 6 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)

+ Trong trường hợp phương tiện xuất phát hoặc đi qua vùng có dịch hoặc trên phương tiện có người, hàng hóa có dấu hiệu mang mầm bệnh truyền nhiễm, chủ phương tiện vận tải phải khai báo y tế theo mẫu số 4 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này (Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ) khi phương tiện vào khu vực cửa khẩu.


* Đối với hàng hóa: (Điều 12 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)

- Chủ hàng phải khai báo y tế đối với hành hóa theo mẫu giấy quy định tại khoản 4 Điều 6 Nghị dịnh này (Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ) khi nhập khẩu, xuất khẩu, quá cảnh, trừ trường hợp hàng hóa quá cảnh mà không bốc dỡ khỏi phương tiện.


* Kiểm tra và xử lý Y tế hàng hóa: 


 - Kiểm tra y tế hàng hoá: (Khoản 4 Điều 13 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


+ Việc kiểm tra thực tế đối với hàng hóa phải hoàn thành trong thời gian tối đa là 01 giờ làm việc tính từ thời điểm hoàn thành xong việc kiểm tra khai báo y tế đối với hàng hóa đó.


+ Trường hợp hàng hóa bị kiểm tra thuộc diện phải xử lý y tế thì thực hiện việc xử lý y tế theo quy định tại Điều 14 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ. Trường hợp hàng hóa bị kiểm tra không thuộc diện phải xử lý y tế hoặc đã hết thời gian kiểm tra thực tế, tổ chức kiểm dịch y tế biên giới cấp giấy chứng nhận đã kiểm tra y tế theo mẫu số 5 quy định tại khoản 3 Điều 7 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ và phải thông báo cho cơ quan phụ trách cửa khẩu để làm thủ tục nhập khẩu, xuất khẩu, quá cảnh cho hàng hóa đó.


 -  Xử lý y tế hàng hoá: (Khoản 3 Điều 14 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


 + Việc áp dụng các biện pháp xử lý y tế theo quy định tại điểm a khoản 1 Điều 14 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ phải hoàn thành trong thời gian tối đa là 04 giờ làm việc kể từ thời điểm phát hiện ra hàng hóa phải xử lý y tế. Trước khi hết thời gian quy định 10 phút mà vẫn không hoàn thành xong việc xử lý y tế, tổ chức kiểm dịch y tế biên giới phải thông báo việc gia hạn thời gian xử lý y tế bằng văn bản và nêu rõ lý do cho chủ hàng. Thời gian gia hạn không được quá 04 giờ kể từ thời điểm có thông báo gia hạn.


* Kiểm tra và xử lý Y tế phương tiện vận tải:


 - Kiểm tra y tế phương tiện vận tải: (Khoản 3 Điều 7 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


+ Việc kiểm tra thực tế đối với một phương tiện vận tải phải hoàn thành trong thời gian tối đa là 01 giờ làm việc tính từ thời điểm hoàn thành xong việc kiểm tra khai báo y tế đối với phương tiện vận tải đó.


+ Trường hợp phương tiện vận tải bị kiểm tra thuộc diện phải xử lý y tế thì thực hiện việc xử lý y tế theo quy định tại Điều 8 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ. Trường hợp phương tiện vận tải bị kiểm tra không thuộc diện phải xử lý y tế hoặc đã hết thời gian kiểm tra thực tế, tổ chức kiểm dịch y tế biên giới cấp giấy chứng nhận đã kiểm tra y tế đối với phương tiện vận tải đường bộ, , theo mẫu số 5 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ và phải thông báo cho cơ quan phụ trách cửa khẩu để làm thủ tục nhập cảnh, xuất cảnh, quá cảnh cho phương tiện vận tải đó.


-  Xử lý y tế phương tiện vận tải: (Khoản 4 Điều 8 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


+ Việc áp dụng các biện pháp xử lý y tế theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 8 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ phải hoàn thành trong thời gian tối đa là 01 giờ làm việc đối với một phương tiện vận tải đường bộ hoặc một toa tàu hỏa và tối đa là 06 giờ làm việc đối với cả đoàn tàu hỏa kể từ thời điểm phát hiện ra phương tiện vận tải thuộc diện phải xử lý y tế. Trước khi hết thời gian quy định 10 phút mà vẫn không hoàn thành xong việc xử lý y tế, tổ chức kiểm dịch y tế biên giới phải thông báo việc gia hạn thời gian xử lý y tế bằng văn bản và nêu rõ lý do cho chủ phương tiện vận tải. Thời gian gia hạn không được quá 01 giờ đối với một phương tiện vận tải đường bộ hoặc một toa tàu hỏa và không được quá 06 giờ đối với cả đoàn tàu hỏa kể từ thời điểm có thông báo gia hạn.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm ngày 21 tháng 11 năm 2007;


- Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới ;


- Thông tư liên tịch số 09/1998/TTLT-BYT-BNG ngày 28/7/1998 Bộ Y tế - Bộ Ngoại giao hướng dẫn thi hành Điều 9, Khoản 1 Điều 48 Điều lện Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam ban hành kèm theo Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ;


- Thông tư liên tịch số 09/1998/TTLT-BNN-BYT ngày 17/10/1998 Bộ Y tế - Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn hướng dẫn thi hành Điều 4, Điều 51 điều lệ Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam ban hành kèm theo Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ;


- Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí Y tế dự phòng, Kiểm dịch Y tế;


- Thông tư số 26/2011/TT-BYT ngày 24/6/2011 của  Bộ Y tế ban hành danh mục bệnh truyền nhiễm, phạm vi và đối tượng phải sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế bắt buộc;


- Quyết định số 2331/2004/QĐ-BYT ngày 06/7/2004 của  Bộ Y tế về việc ban hành quy trình Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam;


- Hiệp định giữa Chính phủ Hoàng Gia Vương Quốc Campuchia và Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 06/3/2006;


- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng Hòa Nhân Dân Trung Hoa về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 22/10/2008;


- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng Hòa Dân Chủ Nhân Dân Lào về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 21/12/2001;


- Điều lệ Y tế quốc tế (2005).


BIỂU MỨC THU PHÍ KIỂM DỊCH Y TẾ

(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của  Bộ Tài chính)


		TT

		Danh mục

		Đơn vị tính

		Mức thu

(USD, VND)



		I

		Diệt chuột 

		 

		 



		1

		Diệt chuột bằng xông hơi hóa chất 

		USD/m3 khoang tàu

		0,90



		II

		Diệt côn trùng (Không bao gồm tiền hóa chất)

		 

		 



		1

		Tàu bay chở người dưới 300 chỗ ngồi

		USD/tàu bay

		45



		

		Tàu bay chở người từ 300 chỗ ngồi trở lên

		USD/tàu bay

		65



		2

		Tàu bay chở hàng hóa các loại

		USD/tàu bay

		35



		3

		Phương tiện đường bộ các loại tải trọng từ 5 tấn trở lên (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng /phương tiện

		65.000



		4

		Phương tiện đường bộ các loại tải trọng dưới 5 tấn (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/Phương tiện

		21.000



		5

		Tàu hỏa (Đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		130.000



		6

		Tàu biển các loại 

		USD/m3 khoang tàu

		0,42



		7

		Tàu thuyền các loại (gồm tàu chở người, chở hàng, ghe, đò, xuồng, tàu kéo, tàu đẩy)

		Đồng/phương tiện

		35.000



		8

		Kho hàng 

		USD/m3 kho hàng

		0,14



		9

		Container 40 fit

		USD/container

		28



		10

		Container 20 fit

		USD/container

		14



		III

		Khử trùng (Không bao gồm tiền hóa chất)

		 

		 



		1

		Khử trùng nước dằn tàu với Tàu thuyền đang chứa dưới 1000 tấn

		USD/tàu

		40



		

		Khử trùng nước dằn tàu với Tàu thuyền đang chứa từ 1000 tấn trở lên 

		USD/tàu

		65



		2

		Tàu thuyền các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,5



		3

		Tàu bay các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,5



		4

		Kho hàng, container các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,4



		5

		Tàu hỏa (Theo Toa, đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		70.000



		6

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng trên 30 tấn

		Đồng/phương tiện

		55.000



		7

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng từ 5 tấn đến 30 tấn (công nông, xe tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/phương tiện

		40.000



		8

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng dưới 5 tấn (công nông, xe tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/phương tiện

		25.000



		IV

		Tiêm chủng, áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (Mức thu không bao gồm tiền vắc xin, thuốc, khẩu trang)

		 

		 



		1

		Tiêm chủng (gồm vắc xin đường uống, đường tiêm), áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (gồm lần đầu, tái chủng, theo lịch, kiểm tra cấp lại chứng nhận tiêm chủng quốc tế)

		USD/lần

		0,42



		2

		Tiêm chủng vắc xin Sốt vàng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế 

		USD/lần

		8



		3

		Tiêm chủng (gồm vắc xin đường uống, đường tiêm), áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (gồm lần đầu, tái chủng, theo lịch, kiểm tra cấp lại chứng nhận tiêm chủng quốc tế)

		Đồng/lần

		85.000



		V

		Kiểm dịch y tế thi thể, hài cốt, tro cốt, mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế đối với thi thể

		USD/lần kiểm tra

		20



		2

		Kiểm tra y tế đối với hài cốt

		USD/lần kiểm tra

		7



		3

		Kiểm tra y tế đối với tro cốt

		USD/lần kiểm tra

		5



		4

		Xử lý vệ sinh thi thể

		USD/lần xử lý

		40



		5

		Xử lý vệ sinh hài cốt

		USD/lần xử lý

		14



		6

		Kiểm tra y tế đối với mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người 

		USD/lần kiểm tra /kiện, lô mẫu, sản phẩm, mô, bộ phận

		6,5



		VI

		Kiểm dịch y tế hàng hóa xuất, nhập, quá cảnh qua đường hàng không, đường thủy, đường sắt, đường bưu điện

		Theo lô, toa, kiện

		 



		1

		Kiểm tra y tế Lô hàng dưới 10 kg 

		USD/ lần kiểm tra

		1,4



		2

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ 10 kg đến 50 kg

		USD/ lần kiểm tra

		4



		3

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 50 kg đến 100 kg 

		USD/ lần kiểm tra

		6



		4

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 100 kg đến 1 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		13



		5

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 1 tấn đến 10 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		39



		6

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 10 tấn đến 100 tấn 

		USD/ lần kiểm tra

		90



		7

		Kiểm tra y tế Lô hàng trên 100 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		100



		VII

		Kiểm dịch y tế các cơ sở cung ứng thực phẩm cho tàu thuyền, tàu bay, tàu hỏa, khu vực cửa khẩu

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế các chỉ tiêu về an toàn vệ sinh thực phẩm

		USD/lần kiểm tra

		15



		VIII

		Các xét nghiệm 

		 

		 



		1

		Xét nghiệm lý hóa

		USD/ mẫu

		18



		2

		Xét nghiệm xác định độc chất

		USD/ mẫu

		70



		IX

		Kiểm dịch y tế phương tiện xuất, nhập, quá cảnh 

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế và cấp Giấy chứng nhận miễn xử lý /xử lý vệ sinh tàu thuyền (gồm cả lần đầu, cấp lại)

		USD/lần/tàu

		130



		2

		Kiểm tra y tế và Gia hạn hoặc cấp lại Giấy chứng nhận miễn xử lý /xử lý vệ sinh tàu thuyền (gồm cả lần đầu, cấp lại)

		USD/lần/tàu

		65



		3

		Tàu biển trọng tải dưới 10.000 GRT 

		USD/lần/tàu

		95



		

		Tàu biển trọng tải từ 10.000 GRT trở lên 

		USD/lần/tàu

		110



		4

		Tàu thuyền, tàu kéo, tàu đẩy, xà lan tự hành sông biển trọng tải dưới 5000 GRT 

		USD/lần/tàu

		26



		

		Tàu thuyền, tàu kéo, tàu đẩy, xà lan tự hành sông biển trọng tải từ 5000 GRT trở lên

		USD/lần/tàu

		39



		

		Tàu thuyền chở khách dưới 150 chỗ ngồi

		USD/lần/tàu

		18



		

		Tàu thuyền chở khách từ 150 chỗ ngồi trở lên

		USD/lần/tàu

		75



		5

		Tàu bay các loại

		USD/tàu

		25



		6

		Tàu hỏa (Theo Toa, đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		50.000



		7

		Phương tiện thủy các loại (gồm tàu thuyền chở hàng hóa, chở người, ghe, đò, xuồng, tàu kéo, tàu đẩy) qua lại biên giới

		Đồng/lần/phương tiện

		35.000



		8

		Phương tiện đường bộ các loại (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác) tải trọng từ 5 tấn trở lên

		Đồng/lần/xe

		35.000



		9

		Phương tiện đường bộ các loại (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác) tải trọng dưới 5 tấn

		Đồng/lần/xe

		25.000



		X

		Kiểm dịch y tế hàng hóa xuất, nhập, quá cảnh qua cửa khẩu đường bộ

		Theo kiện, xe, hàng hóa rời, khuân, vác

		 



		1

		Dưới 5 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		35.000



		2

		Từ 5 tấn đến 10 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		50.000



		3

		Từ trên 10 tấn đến 15 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		60.000



		4

		Từ trên 15 tấn đến 30 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		75.000



		5

		Từ trên 30 tấn đến 60 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		80.000



		6

		Từ trên 60 tân đến 100 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		110.000



		7

		Từ trên 100 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		140.000



		8

		Lô/kiện dưới 10kg

		Đồng/lần kiểm tra

		7.000



		9

		Lô/kiện từ 10kg đến 100kg

		Đồng/lần kiểm tra

		15.000



		10

		Lô/kiện trên 100kg

		Đồng/lần kiểm tra

		20.000





Mẫu số 4. Kích thước 210 × 297 mm

GIẤY KHAI BÁO Y TẾ 


HÀNG HOÁ , PHƯƠNG TIỆN VẬN TẢI ĐƯỜNG BỘ, 

Health Declaration for conveyances and cargo


1. Phần khai hàng hoá/For cargo

Nơi đi/Departure................................Nơi đến/Arrival..................................................


Đến cửa khẩu/Name of entry point...............Ngày, tháng, năm/Date (dd/mm/yy)..........


		STT


Item

		Danh mục hàng hóa


Name of cargo

		Số lượng và quy cách đóng gói


Quantity and package form

		Trọng lượng


Gross weight

		Ghi chú


Notes



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		



		Tổng cộng/Total

		

		

		





2. Phần khai phương tiện/For conveyance

Nơi đi/Departure....................................….Nơi đến/Arrival...…...……...........………

Tên phương tiện vận tải/Name of conveyance.......Quốc tịch, hãng/Nationality, agent:....


Tên chủ phương tiện/Tên chủ hàng/Name of the conveyance operator/Name of the goods owner............................................................................................................................


Địa chỉ/Address............................................................................................................. 


Đến cửa khẩu/Name of entry point...........Ngày, tháng, năm/Date (dd/mm/yy).............


		STT


Item

		Số hiệu/biển số


Registration No.

		Số lượng phương tiện


Number of conveyances

		Trọng tải (tấn)


Net tonnage

		Số nhân viên


Number of staff

		Số lượng hành khách/Number of passengers



		1

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		





Chủ hàng, chủ phương tiện trả lời các câu hỏi sau/The following questions are answered by the conveyance operator, the owner of cargo


1. Hàng hóa hoặc phương tiện vận tải có xuất phát hoặc đi qua vùng có dịch không ?/Has conveyance or cargo come from or visited through affected area ?


Có/Yes ( Không/No (

2. Hiện nay hoặc trong thời gian hành trình trên phương tiện có người mắc bệnh hoặc nghi mắc bệnh không ? /Is there on board now or has there been during the trip any case or suspected case of disease) ? 


Có/Yes ( Không/No (

3. Có giấy chứng nhận kiểm tra và xử lý y tế hàng hóa không ?/Is there a Certification of health inspection and control for cargo?                                                                                                         

Có/Yes (  Không/No (

Nếu có, ghi rõ ngày cấp/nơi cấp/If yes, please note date and place of issue.. ............


4. Có giấy chứng nhận kiểm tra và xử lý y tế phương tiện vận tải không ?/Is there Certification of health inspection and control for conveyances?                                                                                       


Có/Yes ( Không/No (

Nếu có, ghi rõ ngày cấp/nơi cấp/If yes, please note date and place of issue.…............


Người khai (ký, ghi rõ họ tên)

(Signature and full name of Declarant)


Mẫu số 5. Kích thước  210 x 297 mm


		SỞ Y TẾ ..............


.................PROVINCIAL HEALTH SERVICE


TRUNG TÂM .....................................................

...........................................................CENTER

_________


Số/No                     /YT-VN

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_________________________________

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM


Independence - Freedom - Happiness

Ngày      tháng     năm


Date(dd/mm/yy)





GIẤY CHỨNG NHẬN KIỂM TRA VÀ XỬ LÝ Y TẾ


HÀNG HOÁ, PHƯƠNG TIỆN VẬN TẢI ĐƯỜNG BỘ


Certification of health inspection and control  for conveyances and cargo 


1. Phần kiểm tra và xử lý y tế hàng hoá/For cargo


Nơi đi/Departure...................................Nơi đến/Arrival..............................................


Đến cửa khẩu/Name of entry point................................................................................


		STT


Item

		Kiểm tra y tế


Health inspection

		Xử lý y tế


Health control

		Ghi chú


Note



		

		Hàng hóa được kiểm tra


Inspected goods

		Kết quả phát hiện


Evidences

		Hàng hóa được xử lý


Treated parts

		Biện pháp xử lý


Applied measures

		Kết quả


Attained


results

		



		1

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		





2. Phần kiểm tra và xử lý y tế phương tiện/For conveyance

Tên phương tiện vận tải/Name of conveyance......Quốc tịch, hãng/Nationality, agent............

Tên chủ phương tiện/Tên chủ hàng/Name of the conveyance operator/Name of the goods owner.........


Địa chỉ/Address............................................................................................................... 


Đến cửa khẩu/Name of Point of entry.............................................................................


		STT


Item

		Kiểm tra y tế


Health inspection

		Xử lý y tế


Health control

		Ghi chú


Note



		

		Các bộ phận được kiểm tra


Inspected parts

		Kết quả phát hiện


Evidences

		Số nhân viên


Number of staff

		Số lượng hành khách/Number of passengers.

		Các bộ phận được xử lý


Treated parts

		Biện pháp xử lý


Applied measures

		Kết quả


Attained


results

		



		1

		

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		

		





Tổ chức kiểm dịch y tế biên giới chứng nhận hàng hóa, phương tiện vận tải trên đã được kiểm tra/xử lý y tế vào ngày ghi ở trên (gạch ngang để bỏ từ kiểm tra hoặc xử lý nếu không thực hiện). Được phép qua cửa khẩu: ..........................................................................


The Border Health Quarantine Unit certifies that the above conveyance, goods have been given health inspection/control on the date as above and permission to pass through this point of entry.


		Kiểm dịch viên y tế


Health Quarantine Officer

		

		Giám đốc


Director





III. THỦ TỤC CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN KIỂM DỊCH Y TẾ THI THỂ, HÀI CỐT, TRO CỐT

1. Trình tự thực hiện:  


Cá nhân, tổ chức có trách nhiệm hoàn chỉnh bộ hồ sơ theo quy định và nộp hồ sơ tại Trạm kiểm dịch Y tế cửa khẩu Tây Ninh thuộc Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế - Sở Y tế Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


Đối với những hồ sơ đã tiếp nhận đầy đủ và hợp lệ, kiểm dịch viên y tế sẽ trình lãnh đạo phê duyệt. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ, kiểm dịch viên y tế hướng dẫn tổ chức, cá nhân bổ sung hồ sơ. Chỉ để tổ chức, cá nhân đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

Tổ chức, cá nhân nhận kết quả ngay sau khi kiểm tra tại Trạm kiểm dịch Y tế cửa khẩu Tây Ninh thuộc Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế -  Sở Y tế Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


2. Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Trung tâm kiểm dịch y tế quốc tế tỉnh Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ bao gồm: 


- Giấy khai báo y tế thi thể, hài cốt, tro cốt. (Mẫu số 7, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


b. Số lượng hồ sơ:  01 bộ 


4. Thời hạn giải quyết: 01 giờ kể từ khi tổ chức kiểm dịch y tế biên giới nhận được đầy đủ hồ sơ.

5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức, cá nhân

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế tỉnh Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế thi thể, hài cốt, tro cốt. (Mẫu số 8, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


8. Lệ phí: Đính kèm biểu mức thu phí kiểm dịch Y tế bên dưới.

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Giấy khai báo Y tế thi thể, hài cốt, hài cốt, tro cốt (Mẫu 7, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ).


- Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế thi thể, hài cốt, tro cốt. (Mẫu số 8, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC: (Khoản 2 Điều 15 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


- Khi vận chuyển thi thể, hài cốt, tro cốt qua biên giới, người chịu trách nhiệm vận chuyển phải khai báo y tế theo mẫu số 7 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này (Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ) và xuất trình giấy xác nhận đã qua xử lý y tế của tổ chức y tế nơi xuất phát.

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm ngày 21 tháng 11 năm 2007;


- Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới ;


- Thông tư liên tịch số 09/1998/TTLT-BYT-BNG ngày 28/7/1998 Bộ Y tế - Bộ Ngoại giao hướng dẫn thi hành Điều 9, Khoản 1 Điều 48 Điều lện Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam ban hành kèm theo Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ;


- Thông tư liên tịch số 09/1998/TTLT-BNN-BYT ngày 17/10/1998 Bộ Y tế - Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn hướng dẫn thi hành Điều 4, Điều 51 điều lệ Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam ban hành kèm theo Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ;


- Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí Y tế dự phòng, Kiểm dịch Y tế;


- Thông tư số 26/2011/TT-BYT ngày 24/6/2011 của  Bộ Y tế ban hành danh mục bệnh truyền nhiễm, phạm vi và đối tượng phải sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế bắt buộc;


- Quyết định số 2331/2004/QĐ-BYT ngày 06/7/2004 của  Bộ Y tế về việc ban hành quy trình Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam;


- Hiệp định giữa Chính phủ Hoàng Gia Vương Quốc Campuchia và Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 06/3/2006;


- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng Hòa Nhân Dân Trung Hoa về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 22/10/2008;


- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng Hòa Dân Chủ Nhân Dân Lào về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 21/12/2001;


- Điều lệ Y tế quốc tế (2005).

Mẫu số 7. Kích thước 210 × 297 mm

GIẤY KHAI BÁO Y TẾ


THI THỂ, HÀI CỐT, TRO CỐT


Health Quarantine Declaration of Corpse, Bones, Body ash


Họ tên người khai/Name of declarant ...........................................................................


Địa chỉ/Address...............................................................................................................


Quan hệ với người chết/Declarant(s relation to deceased............................................


Họ tên người chết/Name of deceased................................Nam/Male      Nữ/Female

Ngày sinh/Date of birth...........................Ngày chết/Date of death................................


Quốc tịch/Nationality....................................Nơi chết/Place of death ...........................


Nguyên nhân chết (nếu là thi thể)/Cause of death (for corpse only)..............................


Chuyển từ/Transported from......................Đến/Arrival................................................


Có xác nhận của tổ chức y tế nơi xuất phát xác nhận điều kiện khâm liệm thi thể không?/ Is there an official letter of local of authorized health unit confirming on sanitary of corpse?


Có/Yes ( Không/No (

Tôi xin cam đoan những lời khai trên là đúng sự thật và hoàn toàn chịu trách nhiệm về lời khai này/I certify that the declaration given on this form is correct and complete to the best of my knowledge and belief.

Ngày ..... tháng  .... năm ...........

Date (dd/mm/yy)


Người khai (ký, ghi họ và tên)


Signature and fullname of the declarant


Mẫu số 8. Kích thước 210 × 297 mm


		SỞ Y TẾ ..............


...............PROVINCIAL HEALTH SERVICE


TRUNG TÂM .....................................................

...........................................................CENTER

___________


Số/No:                    /YT-VN


                 

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


__________________________________

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM


Independence - Freedom - Happiness

Ngày      tháng     năm


Date(dd/mm/yy)





GIẤY CHỨNG NHẬN KIỂM DỊCH Y TẾ 


THI THỂ, HÀI CỐT, TRO CỐT 


Health Quarantine Certificate of Corpse, Bones, Body ash


Họ tên người khai/Name of declarant...........................................................................


Địa chỉ/Address .............................................................................................................


Quan hệ với người chết/Declarant's relation to deceased..............................................

Họ tên người chết/Name of deceased..........................Nam/Male         Nữ/Female

Ngày sinh/Date of birth...........................Ngày chết/Date of death...............................

Quốc tịch/Nationality......................Nơi chết/Place of death.........................................


Nguyên nhân chết (nếu là thi thể)/Cause of death (for corpse only)..............................


Chuyển từ/Transported from..................................Đến/Arrival.....................................


Căn cứ Nghị định số             /2010/NĐ-CP ngày   tháng   năm 2010 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới và sau khi xem xét các giấy tờ liên quan theo quy định hiện hành, kết quả kiểm tra y tế, kết quả xử lý y tế, tổ chức kiểm dịch y tế biên giới cho phép chuyên chở qua biên giới thi thể, hài cốt, tro cốt này từ.................đến.....................qua cửa khẩu............


Based on Decree No.       /2010/NĐ-CP of the Government of Viet Nam dated dd/mm/2010 on implementing the Law on Prevention and Control of Infectious Diseases and the related documents conformed to current regulations, results of the sanitary examination, results of the treatment, the Border Health Quarantine Unit issues a Certificate for import - export of this Corpse, Bones, Body ash from ................. to .............. through border gate of ............................................................................................................

             Kiểm dịch viên y tế 

                   
                                  Giám đốc 


           Health Quarantine Officer 
  
          

                      Director 


BIỂU MỨC THU PHÍ KIỂM DỊCH Y TẾ

(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của  Bộ Tài chính)


		TT

		Danh mục

		Đơn vị tính

		Mức thu

(USD, VND)



		I

		Diệt chuột 

		 

		 



		1

		Diệt chuột bằng xông hơi hóa chất 

		USD/m3 khoang tàu

		0,90



		II

		Diệt côn trùng (Không bao gồm tiền hóa chất)

		 

		 



		1

		Tàu bay chở người dưới 300 chỗ ngồi

		USD/tàu bay

		45



		

		Tàu bay chở người từ 300 chỗ ngồi trở lên

		USD/tàu bay

		65



		2

		Tàu bay chở hàng hóa các loại

		USD/tàu bay

		35



		3

		Phương tiện đường bộ các loại tải trọng từ 5 tấn trở lên (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng /phương tiện

		65.000



		4

		Phương tiện đường bộ các loại tải trọng dưới 5 tấn (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/Phương tiện

		21.000



		5

		Tàu hỏa (Đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		130.000



		6

		Tàu biển các loại 

		USD/m3 khoang tàu

		0,42



		7

		Tàu thuyền các loại (gồm tàu chở người, chở hàng, ghe, đò, xuồng, tàu kéo, tàu đẩy)

		Đồng/phương tiện

		35.000



		8

		Kho hàng 

		USD/m3 kho hàng

		0,14



		9

		Container 40 fit

		USD/container

		28



		10

		Container 20 fit

		USD/container

		14



		III

		Khử trùng (Không bao gồm tiền hóa chất)

		 

		 



		1

		Khử trùng nước dằn tàu với Tàu thuyền đang chứa dưới 1000 tấn

		USD/tàu

		40



		

		Khử trùng nước dằn tàu với Tàu thuyền đang chứa từ 1000 tấn trở lên 

		USD/tàu

		65



		2

		Tàu thuyền các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,5



		3

		Tàu bay các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,5



		4

		Kho hàng, container các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,4



		5

		Tàu hỏa (Theo Toa, đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		70.000



		6

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng trên 30 tấn

		Đồng/phương tiện

		55.000



		7

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng từ 5 tấn đến 30 tấn (công nông, xe tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/phương tiện

		40.000



		8

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng dưới 5 tấn (công nông, xe tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/phương tiện

		25.000



		IV

		Tiêm chủng, áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (Mức thu không bao gồm tiền vắc xin, thuốc, khẩu trang)

		 

		 



		1

		Tiêm chủng (gồm vắc xin đường uống, đường tiêm), áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (gồm lần đầu, tái chủng, theo lịch, kiểm tra cấp lại chứng nhận tiêm chủng quốc tế)

		USD/lần

		0,42



		2

		Tiêm chủng vắc xin Sốt vàng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế 

		USD/lần

		8



		3

		Tiêm chủng (gồm vắc xin đường uống, đường tiêm), áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (gồm lần đầu, tái chủng, theo lịch, kiểm tra cấp lại chứng nhận tiêm chủng quốc tế)

		Đồng/lần

		85.000



		V

		Kiểm dịch y tế thi thể, hài cốt, tro cốt, mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế đối với thi thể

		USD/lần kiểm tra

		20



		2

		Kiểm tra y tế đối với hài cốt

		USD/lần kiểm tra

		7



		3

		Kiểm tra y tế đối với tro cốt

		USD/lần kiểm tra

		5



		4

		Xử lý vệ sinh thi thể

		USD/lần xử lý

		40



		5

		Xử lý vệ sinh hài cốt

		USD/lần xử lý

		14



		6

		Kiểm tra y tế đối với mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người 

		USD/lần kiểm tra /kiện, lô mẫu, sản phẩm, mô, bộ phận

		6,5



		VI

		Kiểm dịch y tế hàng hóa xuất, nhập, quá cảnh qua đường hàng không, đường thủy, đường sắt, đường bưu điện

		Theo lô, toa, kiện

		 



		1

		Kiểm tra y tế Lô hàng dưới 10 kg 

		USD/ lần kiểm tra

		1,4



		2

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ 10 kg đến 50 kg

		USD/ lần kiểm tra

		4



		3

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 50 kg đến 100 kg 

		USD/ lần kiểm tra

		6



		4

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 100 kg đến 1 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		13



		5

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 1 tấn đến 10 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		39



		6

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 10 tấn đến 100 tấn 

		USD/ lần kiểm tra

		90



		7

		Kiểm tra y tế Lô hàng trên 100 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		100



		VII

		Kiểm dịch y tế các cơ sở cung ứng thực phẩm cho tàu thuyền, tàu bay, tàu hỏa, khu vực cửa khẩu

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế các chỉ tiêu về an toàn vệ sinh thực phẩm

		USD/lần kiểm tra

		15



		VIII

		Các xét nghiệm 

		 

		 



		1

		Xét nghiệm lý hóa

		USD/ mẫu

		18



		2

		Xét nghiệm xác định độc chất

		USD/ mẫu

		70



		IX

		Kiểm dịch y tế phương tiện xuất, nhập, quá cảnh 

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế và cấp Giấy chứng nhận miễn xử lý /xử lý vệ sinh tàu thuyền (gồm cả lần đầu, cấp lại)

		USD/lần/tàu

		130



		2

		Kiểm tra y tế và Gia hạn hoặc cấp lại Giấy chứng nhận miễn xử lý /xử lý vệ sinh tàu thuyền (gồm cả lần đầu, cấp lại)

		USD/lần/tàu

		65



		3

		Tàu biển trọng tải dưới 10.000 GRT 

		USD/lần/tàu

		95



		

		Tàu biển trọng tải từ 10.000 GRT trở lên 

		USD/lần/tàu

		110



		4

		Tàu thuyền, tàu kéo, tàu đẩy, xà lan tự hành sông biển trọng tải dưới 5000 GRT 

		USD/lần/tàu

		26



		

		Tàu thuyền, tàu kéo, tàu đẩy, xà lan tự hành sông biển trọng tải từ 5000 GRT trở lên

		USD/lần/tàu

		39



		

		Tàu thuyền chở khách dưới 150 chỗ ngồi

		USD/lần/tàu

		18



		

		Tàu thuyền chở khách từ 150 chỗ ngồi trở lên

		USD/lần/tàu

		75



		5

		Tàu bay các loại

		USD/tàu

		25



		6

		Tàu hỏa (Theo Toa, đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		50.000



		7

		Phương tiện thủy các loại (gồm tàu thuyền chở hàng hóa, chở người, ghe, đò, xuồng, tàu kéo, tàu đẩy) qua lại biên giới

		Đồng/lần/phương tiện

		35.000



		8

		Phương tiện đường bộ các loại (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác) tải trọng từ 5 tấn trở lên

		Đồng/lần/xe

		35.000



		9

		Phương tiện đường bộ các loại (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác) tải trọng dưới 5 tấn

		Đồng/lần/xe

		25.000



		X

		Kiểm dịch y tế hàng hóa xuất, nhập, quá cảnh qua cửa khẩu đường bộ

		Theo kiện, xe, hàng hóa rời, khuân, vác

		 



		1

		Dưới 5 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		35.000



		2

		Từ 5 tấn đến 10 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		50.000



		3

		Từ trên 10 tấn đến 15 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		60.000



		4

		Từ trên 15 tấn đến 30 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		75.000



		5

		Từ trên 30 tấn đến 60 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		80.000



		6

		Từ trên 60 tân đến 100 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		110.000



		7

		Từ trên 100 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		140.000



		8

		Lô/kiện dưới 10kg

		Đồng/lần kiểm tra

		7.000



		9

		Lô/kiện từ 10kg đến 100kg

		Đồng/lần kiểm tra

		15.000



		10

		Lô/kiện trên 100kg

		Đồng/lần kiểm tra

		20.000





IV. THỦ TỤC CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN KIỂM DỊCH Y TẾ MẪU VI SINH Y HỌC, SẢN PHẨM SINH HỌC, MÔ, BỘ PHẬN CƠ THỂ NGƯỜI

1. Trình tự thực hiện:  


Cá nhân, tổ chức có trách nhiệm hoàn chỉnh bộ hồ sơ theo quy định và nộp hồ sơ tại Trạm kiểm dịch Y tế cửa khẩu Tây Ninh thuộc Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế - Sở Y tế Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


 Đối với những hồ sơ đã tiếp nhận đầy đủ và hợp lệ, kiểm dịch viên y tế sẽ trình lãnh đạo phê duyệt. Nếu hồ sơ chưa hợp lệ, kiểm dịch viên y tế hướng dẫn tổ chức, cá nhân bổ sung hồ sơ. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

Tổ chức, cá nhân nhận kết quả ngay sau khi kiểm tra tại Trạm kiểm dịch Y tế cửa khẩu Tây Ninh thuộc Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế -  Sở Y tế Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


2. Cách thức thực hiện: Trực tiếp tại Trung tâm kiểm dịch y tế quốc tế tỉnh Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ bao gồm:


- Giấy khai báo Y tế mẫu vi sinh y học, sản phẫm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người. (Mẫu số 9, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


b. Số lượng hồ sơ:  01 bộ

4. Thời hạn giải quyết: 01 giờ kể từ khi tổ chức y tế biên giới nhận được đầy đủ hồ sơ. 

5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức, cá nhân

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Trung tâm kiểm dịch Y tế Quốc tế tỉnh Tây Ninh hoặc tại các trạm kiểm dịch y tế cửa khẩu Tây Ninh.

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế mẫu vi sinh y học, sản phẫm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người. (Mẫu số 10, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


8. Lệ phí: - Đính kèm biểu mức thu phí kiểm dịch Y tế bên dưới.

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Giấy khai báo Y tế mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người. (Mẫu số 9, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


- Giấy chứng nhận kiểm dịch y tế mẫu vi sinh y học, sản phẫm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người. (Mẫu số 10, Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện TTHC: (Khoản 1,2 Điều 16 Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ)


- Mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người khi vận chuyển qua biên giới phải được sự đồng ý bằng văn bản của  Bộ Y tế.


- Người vận chuyển mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người phải khai báo y tế theo mẫu số 9 Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định này (Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ) và xuất trình văn bản đồng ý của  Bộ Y tế.

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm ngày 21 tháng 11 năm 2007;


- Nghị định số 103/2010/NĐ-CP ngày 01/10/2010 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới ;


- Thông tư liên tịch số 09/1998/TTLT-BYT-BNG ngày 28/7/1998 Bộ Y tế - Bộ Ngoại giao hướng dẫn thi hành Điều 9, Khoản 1 Điều 48 Điều lện Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam ban hành kèm theo Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ;


- Thông tư liên tịch số 09/1998/TTLT-BNN-BYT ngày 17/10/1998 Bộ Y tế - Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn hướng dẫn thi hành Điều 4, Điều 51 điều lệ Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam ban hành kèm theo Nghị định số 41/1998/NĐ-CP ngày 11/6/1998 của Chính phủ;


- Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí Y tế dự phòng, Kiểm dịch Y tế;


- Thông tư số 26/2011/TT-BYT ngày 24/6/2011 của  Bộ Y tế ban hành danh mục bệnh truyền nhiễm, phạm vi và đối tượng phải sử dụng vắc xin, sinh phẩm y tế bắt buộc;


- Quyết định số 2331/2004/QĐ-BYT ngày 06/7/2004 của  Bộ Y tế về việc ban hành quy trình Kiểm dịch Y tế Biên giới Nước cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt Nam;


- Hiệp định giữa Chính phủ Hoàng Gia Vương Quốc Campuchia và Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 06/3/2006;


- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng Hòa Nhân Dân Trung Hoa về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 22/10/2008;


- Hiệp định giữa Chính phủ nước Cộng Hòa Xã Hội Chủ Nghĩa Việt Nam và Chính phủ nước Cộng Hòa Dân Chủ Nhân Dân Lào về kiểm dịch Y tế biên giới ngày 21/12/2001;


- Điều lệ Y tế quốc tế (2005).


Mẫu số 9. Kích thước 210 × 297 mm

GIẤY KHAI BÁO Y TẾ 


MẪU VI SINH Y HỌC, SẢN PHẨM SINH HỌC, MÔ, BỘ PHẬN CƠ THỂ NGƯỜI 


Health Quarantine Declaration of microorganism sample, 


biological products, tissues, human body organs


Họ tên người khai/Name of the declarant............................................................


Địa chỉ/Address...........................…Quốc tịch/Nationality..…...................... ......


Tên và số lượng/Description and quantity:..........................................................


Có xác nhận của cơ quan có thẩm quyền xác nhận xuất xứ vật phẩm không? Is there an official letter of the authorized confirming the origin of this products?


Có/Yes ( Không/No (

Có văn bản đồng ý của Bộ Y tế không?/ Is there a Ministry of Health’s letter of  no objection?


Có/Yes ( Không/No (

Địa chỉ xuất phát/Departure address................................................................... 


Được vận chuyển qua cửa khẩu/Transported through check point.....................


Địa chỉ nơi đến/Arrival address...........................................................................


Mục đích nhập, xuất khẩu/Purpose of import/export:.........…............................


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


Tôi xin cam đoan những lời khai trên là đúng sự thật và hoàn toàn chịu trách nhiệm về lời khai này/I certify that the declaration given on this form is correct and complete to the best of my knowledge and belief.


Ngày .....tháng  ..... năm ........

Date (dd /mm /yy)


Người khai (ký, ghi họ và tên)


Signature and fullname of the declarant


Mẫu số 10.Kích thước 297 × 210 mm


		SỞ Y TẾ ..............


................PROVINCIAL HEALTH SERVICE


TRUNG TÂM .....................................................

...........................................................CENTER

__________


Số/No:                     /YT-VN

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


__________________________________

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM


Independence - Freedom - Happiness

Ngày      tháng     năm


Date(dd/mm/yy)





GIẤY CHỨNG NHẬN KIỂM DỊCH Y TẾ 


MẪU VI SINH Y HỌC, SẢN PHẨM SINH HỌC, MÔ, BỘ PHẬN CƠ THỂ NGƯỜI  


Health Quarantine Declaration of microorganism sample, 


biological products, tissues, human body organs


Họ tên người khai//Name of the declarant.........…............……....……........................


Địa chỉ/Address ........………..........…Quốc tịch/Nationality.............….....…...............


Tên và số lượng/Description and quantity....................................................................


Địa chỉ xuất phát/Departure address..............................................................................


Được vận chuyển qua cửa khẩu/Transported through check point................................


Địa chỉ nơi đến/Arrival address......................................................................................


Mục đích nhập, xuất khẩu/Purpose of import/export.......…..........................................


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


Căn cứ Nghị định số             /2010/NĐ-CP ngày   tháng   năm 2010 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về kiểm dịch y tế biên giới và sau khi xem xét các giấy tờ liên quan theo quy định hiện hành, kết quả kiểm tra y tế, kết quả xử lý y tế, tổ chức kiểm dịch y tế biên giới cho phép chuyên chở qua biên giới vật phẩm với tên, số lượng và mục đích sử dụng nêu trên qua cửa khẩu……...


Based on Decree No.       /2010/NĐ-CP of the Government of Viet Nam dated dd/mm/2010 on implementing the Law on Prevention and Control of Infectious Diseases and the related documents conformed to current regulations, results of the sanitary examination, results of the treatment, the Border Health Quarantine Unit issues a Certificate for import - export of this product through border gate of………………………….


		Kiểm dịch viên y tế 


Health Quarantine Officer 

		Giám đốc


Director





BIỂU MỨC THU PHÍ KIỂM DỊCH Y TẾ

(Ban hành kèm theo Thông tư số 08/2014/TT-BTC ngày 15/01/2014 của  Bộ Tài chính)


		TT

		Danh mục

		Đơn vị tính

		Mức thu

(USD, VND)



		I

		Diệt chuột 

		 

		 



		1

		Diệt chuột bằng xông hơi hóa chất 

		USD/m3 khoang tàu

		0,90



		II

		Diệt côn trùng (Không bao gồm tiền hóa chất)

		 

		 



		1

		Tàu bay chở người dưới 300 chỗ ngồi

		USD/tàu bay

		45



		

		Tàu bay chở người từ 300 chỗ ngồi trở lên

		USD/tàu bay

		65



		2

		Tàu bay chở hàng hóa các loại

		USD/tàu bay

		35



		3

		Phương tiện đường bộ các loại tải trọng từ 5 tấn trở lên (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng /phương tiện

		65.000



		4

		Phương tiện đường bộ các loại tải trọng dưới 5 tấn (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/Phương tiện

		21.000



		5

		Tàu hỏa (Đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		130.000



		6

		Tàu biển các loại 

		USD/m3 khoang tàu

		0,42



		7

		Tàu thuyền các loại (gồm tàu chở người, chở hàng, ghe, đò, xuồng, tàu kéo, tàu đẩy)

		Đồng/phương tiện

		35.000



		8

		Kho hàng 

		USD/m3 kho hàng

		0,14



		9

		Container 40 fit

		USD/container

		28



		10

		Container 20 fit

		USD/container

		14



		III

		Khử trùng (Không bao gồm tiền hóa chất)

		 

		 



		1

		Khử trùng nước dằn tàu với Tàu thuyền đang chứa dưới 1000 tấn

		USD/tàu

		40



		

		Khử trùng nước dằn tàu với Tàu thuyền đang chứa từ 1000 tấn trở lên 

		USD/tàu

		65



		2

		Tàu thuyền các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,5



		3

		Tàu bay các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,5



		4

		Kho hàng, container các loại 

		USD/m2 diện tích khử trùng

		0,4



		5

		Tàu hỏa (Theo Toa, đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		70.000



		6

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng trên 30 tấn

		Đồng/phương tiện

		55.000



		7

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng từ 5 tấn đến 30 tấn (công nông, xe tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/phương tiện

		40.000



		8

		Phương tiện đường bộ các loại qua lại biên giới tải trọng dưới 5 tấn (công nông, xe tải, xe con, xe khách, xe khác)

		Đồng/phương tiện

		25.000



		IV

		Tiêm chủng, áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (Mức thu không bao gồm tiền vắc xin, thuốc, khẩu trang)

		 

		 



		1

		Tiêm chủng (gồm vắc xin đường uống, đường tiêm), áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (gồm lần đầu, tái chủng, theo lịch, kiểm tra cấp lại chứng nhận tiêm chủng quốc tế)

		USD/lần

		0,42



		2

		Tiêm chủng vắc xin Sốt vàng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế 

		USD/lần

		8



		3

		Tiêm chủng (gồm vắc xin đường uống, đường tiêm), áp dụng biện pháp dự phòng và cấp chứng nhận tiêm chủng quốc tế hoặc áp dụng biện pháp dự phòng (gồm lần đầu, tái chủng, theo lịch, kiểm tra cấp lại chứng nhận tiêm chủng quốc tế)

		Đồng/lần

		85.000



		V

		Kiểm dịch y tế thi thể, hài cốt, tro cốt, mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế đối với thi thể

		USD/lần kiểm tra

		20



		2

		Kiểm tra y tế đối với hài cốt

		USD/lần kiểm tra

		7



		3

		Kiểm tra y tế đối với tro cốt

		USD/lần kiểm tra

		5



		4

		Xử lý vệ sinh thi thể

		USD/lần xử lý

		40



		5

		Xử lý vệ sinh hài cốt

		USD/lần xử lý

		14



		6

		Kiểm tra y tế đối với mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể người 

		USD/lần kiểm tra /kiện, lô mẫu, sản phẩm, mô, bộ phận

		6,5



		VI

		Kiểm dịch y tế hàng hóa xuất, nhập, quá cảnh qua đường hàng không, đường thủy, đường sắt, đường bưu điện

		Theo lô, toa, kiện

		 



		1

		Kiểm tra y tế Lô hàng dưới 10 kg 

		USD/ lần kiểm tra

		1,4



		2

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ 10 kg đến 50 kg

		USD/ lần kiểm tra

		4



		3

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 50 kg đến 100 kg 

		USD/ lần kiểm tra

		6



		4

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 100 kg đến 1 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		13



		5

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 1 tấn đến 10 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		39



		6

		Kiểm tra y tế Lô hàng từ trên 10 tấn đến 100 tấn 

		USD/ lần kiểm tra

		90



		7

		Kiểm tra y tế Lô hàng trên 100 tấn

		USD/ lần kiểm tra

		100



		VII

		Kiểm dịch y tế các cơ sở cung ứng thực phẩm cho tàu thuyền, tàu bay, tàu hỏa, khu vực cửa khẩu

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế các chỉ tiêu về an toàn vệ sinh thực phẩm

		USD/lần kiểm tra

		15



		VIII

		Các xét nghiệm 

		 

		 



		1

		Xét nghiệm lý hóa

		USD/ mẫu

		18



		2

		Xét nghiệm xác định độc chất

		USD/ mẫu

		70



		IX

		Kiểm dịch y tế phương tiện xuất, nhập, quá cảnh 

		 

		 



		1

		Kiểm tra y tế và cấp Giấy chứng nhận miễn xử lý /xử lý vệ sinh tàu thuyền (gồm cả lần đầu, cấp lại)

		USD/lần/tàu

		130



		2

		Kiểm tra y tế và Gia hạn hoặc cấp lại Giấy chứng nhận miễn xử lý /xử lý vệ sinh tàu thuyền (gồm cả lần đầu, cấp lại)

		USD/lần/tàu

		65



		3

		Tàu biển trọng tải dưới 10.000 GRT 

		USD/lần/tàu

		95



		

		Tàu biển trọng tải từ 10.000 GRT trở lên 

		USD/lần/tàu

		110



		4

		Tàu thuyền, tàu kéo, tàu đẩy, xà lan tự hành sông biển trọng tải dưới 5000 GRT 

		USD/lần/tàu

		26



		

		Tàu thuyền, tàu kéo, tàu đẩy, xà lan tự hành sông biển trọng tải từ 5000 GRT trở lên

		USD/lần/tàu

		39



		

		Tàu thuyền chở khách dưới 150 chỗ ngồi

		USD/lần/tàu

		18



		

		Tàu thuyền chở khách từ 150 chỗ ngồi trở lên

		USD/lần/tàu

		75



		5

		Tàu bay các loại

		USD/tàu

		25



		6

		Tàu hỏa (Theo Toa, đầu tàu, xe goòng tính bằng một toa)

		Đồng/toa

		50.000



		7

		Phương tiện thủy các loại (gồm tàu thuyền chở hàng hóa, chở người, ghe, đò, xuồng, tàu kéo, tàu đẩy) qua lại biên giới

		Đồng/lần/phương tiện

		35.000



		8

		Phương tiện đường bộ các loại (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác) tải trọng từ 5 tấn trở lên

		Đồng/lần/xe

		35.000



		9

		Phương tiện đường bộ các loại (công nông, xe tải, xe bán tải, xe con, xe khách, xe khác) tải trọng dưới 5 tấn

		Đồng/lần/xe

		25.000



		X

		Kiểm dịch y tế hàng hóa xuất, nhập, quá cảnh qua cửa khẩu đường bộ

		Theo kiện, xe, hàng hóa rời, khuân, vác

		 



		1

		Dưới 5 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		35.000



		2

		Từ 5 tấn đến 10 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		50.000



		3

		Từ trên 10 tấn đến 15 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		60.000



		4

		Từ trên 15 tấn đến 30 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		75.000



		5

		Từ trên 30 tấn đến 60 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		80.000



		6

		Từ trên 60 tân đến 100 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		110.000



		7

		Từ trên 100 tấn

		Đồng/lần kiểm tra

		140.000



		8

		Lô/kiện dưới 10kg

		Đồng/lần kiểm tra

		7.000



		9

		Lô/kiện từ 10kg đến 100kg

		Đồng/lần kiểm tra

		15.000



		10

		Lô/kiện trên 100kg

		Đồng/lần kiểm tra

		20.000





V. THỦ TỤC CẤP MỚI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG THEO ĐIỂM A, C, D KHOẢN 1 ĐIỀU 17 THÔNG TƯ SỐ 12/2014/TT-BYT NGÀY 20/3/2014 CỦA BỘ Y TẾ

1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh).  Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo mẫu số 1 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


- Bảng kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng và bản sao có chứng thực các giấy tờ sau của từng nhân viên làm công tác tiêm chủng:


+ Quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động có đóng dấu xác nhận của cơ sở sử dụng lao động;


+ Bằng cấp chuyên môn;


+ Giấy chứng nhận tham dự tập huấn về tiêm chủng.


- Bảng kê khai trang thiết bị theo mẫu quy định tại Phụ lục số 3 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


- Sơ đồ mặt bằng của khu vực thực hiện tiêm chủng bao gồm: khu vực chờ, tư vấn và khám phân loại; tiêm chủng, theo dõi và xử trí phản ứng sau tiêm chủng.


- Bản sao có chứng thực các giấy tờ chứng minh việc thành lập và hoạt động của cơ sở đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng bao gồm:


+ Giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh;


+ Quyết định thành lập hoặc giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc giấy chứng nhận đầu tư đối với các cơ sở y tế khác.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ hồ sơ gốc và 01 bộ bản sao

4. Thời hạn giải quyết: Ba mươi (30) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo mẫu số 1 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


- Bảng kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng:


- Bảng kê khai trang thiết bị theo mẫu quy định tại Phụ lục số 3 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế 

Điều kiện đối với cơ sở tiêm chủng cố định


1. Cơ sở vật chất:


a) Khu vực chờ trước khi tiêm phải bố trí đủ chỗ ngồi cho ít nhất 50 đối tượng trong một buổi tiêm chủng, bảo đảm che được mưa, nắng, kín gió và thông thoáng;


b) Khu vực thực hiện tư vấn, khám phân loại có diện tích tối thiểu 8 m2;


c) Khu vực thực hiện tiêm chủng có diện tích tối thiểu 8 m2;


d) Khu vực theo dõi và xử trí phản ứng sau tiêm chủng có diện tích tối thiểu 15 m2.


đ) Riêng đối với điểm tiêm vắc xin viêm gan B liều sơ sinh tại các cơ sở y tế có phòng sinh thì không thực hiện theo các điểm a, b, c và d Khoản này mà theo quy định sau: Bố trí phòng tiêm hoặc bàn tiêm vắc xin riêng, nơi tiêm chủng bảo đảm đủ ấm cho trẻ, có nơi khám phân loại cho trẻ, tư vấn cho các bà mẹ hoặc người nhà của trẻ.


Các khu vực quy định tại các điểm a, b, c và d phải bảo đảm các điều kiện về vệ sinh, đủ ánh sáng và bố trí theo nguyên tắc một chiều.


2. Trang thiết bị:


a) Phương tiện bảo quản vắc xin theo quy định: tủ lạnh, các thiết bị theo dõi nhiệt độ tại nơi bảo quản và trong quá trình vận chuyển vắc xin. Đối với Trạm Y tế xã chưa có tủ lạnh thì phải có phích vắc xin hoặc hòm lạnh để bảo quản vắc xin theo quy định tại Điều 9 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng;


b) Thiết bị tiêm, các dụng cụ, hóa chất để sát khuẩn và các vật tư cần thiết khác;


c) Hộp chống sốc và phác đồ chống sốc treo tại nơi theo dõi và xử trí phản ứng sau tiêm chủng theo quy định của Bộ Y tế;


d) Dụng cụ chứa vỏ lọ vắc xin, chất thải y tế theo quy định của Bộ Y tế.


3. Nhân sự:


a) Số lượng: có tối thiểu 03 nhân viên chuyên ngành y, trong đó có ít nhất 01 nhân viên có trình độ chuyên môn từ y sỹ trở lên; đối với cơ sở tiêm chủng tại các vùng sâu, vùng xa, vùng đặc biệt khó khăn phải có tối thiểu 02 nhân viên chuyên ngành y, trong đó có ít nhất 01 nhân viên có trình độ chuyên môn từ y sỹ trở lên;


b) Nhân viên trực tiếp thực hiện khám sàng lọc, tư vấn, tiêm chủng, theo dõi, xử trí phản ứng sau tiêm chủng phải có giấy chứng nhận tham dự tập huấn về tiêm chủng do các cơ sở quy định tại Điều 30, Điều 31 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng cấp.


4. Trường hợp cơ sở tiêm chủng là cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì ngoài việc đáp ứng các điều kiện của Thông tư này còn phải đáp ứng các quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh.


5. Cơ sở tiêm chủng cố định có thể bố trí nhiều điểm tiêm chủng, mỗi điểm tiêm chủng phải đáp ứng các điều kiện quy định tại các khoản 1, 2 và 3 Điều này.


Điều kiện đối với điểm tiêm chủng lưu động


1. Điều kiện áp dụng điểm tiêm chủng lưu động:


a) Chỉ thực hiện đối với vắc xin trong Chương trình Tiêm chủng mở rộng khi tổ chức chiến dịch tiêm chủng hoặc tại các vùng sâu, vùng xa, vùng đặc biệt khó khăn theo quyết định của Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương (sau đây gọi là Sở Y tế tỉnh);


b) Được thực hiện bởi Trạm Y tế xã đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng.


2. Điều kiện tối thiểu về cơ sở vật chất:


a) Có bàn tư vấn, khám, bàn tiêm chủng;


b) Có nơi theo dõi và xử trí phản ứng sau tiêm chủng.


Điểm tiêm chủng phải bảo đảm đủ điều kiện về vệ sinh, che được mưa, nắng, kín gió, thông thoáng, đủ ánh sáng. Các khu vực quy định tại Điểm a và b Khoản này phải bố trí theo nguyên tắc một chiều.


3. Điều kiện về trang thiết bị: có phích vắc xin hoặc hòm lạnh và đáp ứng các điều kiện quy định tại các Điểm b, c và d Khoản 2 Điều 5 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


4. Điều kiện về nhân sự:


a) Số lượng: có tối thiểu 02 nhân viên chuyên ngành y, trong đó có ít nhất 01 nhân viên có trình độ chuyên môn từ y sỹ trở lên.


b) Đáp ứng các điều kiện quy định tại Điểm b Khoản 3 Điều 5 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 của Quốc hội ngày 21/11/2007;


- Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng. 


PHỤ LỤC SỐ 1

MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

Mẫu số 1

Mẫu đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20 tháng 3 năm 2014 của  Bộ Y tế)

		.….1…..
-------

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------



		Số:     /

		…..2….., ngày … tháng … năm 20 …..





 


ĐƠN ĐỀ NGHỊ

Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

Kính gửi: ……………………..3 ……………………………….


Tên cơ sở: ………………………………………………………………………………………………


Địa chỉ: …………………………………………………………………………………………………..


Điện thoại: ……………………………… Email (nếu có): ……………………………………………


Căn cứ Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20 tháng 3 năm 2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng, chúng tôi đã thực hiện các thủ tục để đảm bảo các điều kiện về nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị và những hồ sơ liên quan xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét, thẩm định và cấp giấy chứng nhận cơ sở y tế đủ điều kiện tiêm chủng (xin gửi kèm hồ sơ liên quan).

Chúng tôi cam đoan tuân thủ đầy đủ các quy định về cơ sở y tế đủ điều kiện tiêm chủng theo quy định tại Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20 tháng 3 năm 2014 và chịu trách nhiệm trước pháp luật về hoạt động của đơn vị.

		  

		Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên, đóng dấu)





_____________________


1 Tên cơ sở xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


2 Địa danh


3 Tên đơn vị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


PHỤ LỤC SỐ 2

MẪU BẢNG KÊ KHAI NHÂN SỰ CỦA CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
----------------

…..1……., ngày …… tháng ….. năm 20……

Bảng kê khai nhân sự của cơ sở đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

		STT

		Họ và tên

		Chức danh

		Trình độ chuyên môn

		Công việc được giao phụ trách



		1

		 

		 

		 

		 



		2

		 

		 

		 

		 



		3

		 

		 

		 

		 



		4

		 

		 

		 

		 



		...

		 

		 

		 

		 





 


		 

		Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên, đóng dấu)





_______________


1 Địa danh


 


PHỤ LỤC SỐ 3

MẪU BẢNG KÊ KHAI TRANG THIẾT BỊ CỦA CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
------------------------

.….1….. ngày … tháng … năm 20...

Bảng kê khai trang thiết bị của cơ sở y tế đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị (MODEL)

		Hãng sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Tình trạng sử dụng

		Ghi chú



		1

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 



		2

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 



		3

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 





 


		 

		Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên, đóng dấu)





_______________


1 Địa danh


 


VI. THỦ TỤC CẤP MỚI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG THEO ĐIỂM B KHOẢN 1 ĐIỀU 17 THÔNG TƯ 12/2014/TT-BYT NGÀY 20/3/2014 CỦA  BỘ Y TẾ HƯỚNG DẪN VIỆC QUẢN LÝ SỬ DỤNG VẮC XIN TRONG TIÊM CHỦNG.


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh).  Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo mẫu số 1 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


- Bảng kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng và bản sao có chứng thực các giấy tờ sau của từng nhân viên làm công tác tiêm chủng:


+ Quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động có đóng dấu xác nhận của cơ sở sử dụng lao động;


+ Bằng cấp chuyên môn;


+ Giấy chứng nhận tham dự tập huấn về tiêm chủng.


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng đã cấp đối với trường hợp quy định tại Điểm b Khoản 1 Điều 17 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


- Bảng kê khai trang thiết bị theo mẫu quy định tại Phụ lục số 3 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


- Sơ đồ mặt bằng của khu vực thực hiện tiêm chủng bao gồm: khu vực chờ, tư vấn và khám phân loại; tiêm chủng, theo dõi và xử trí phản ứng sau tiêm chủng.


- Bản sao có chứng thực các giấy tờ chứng minh việc thành lập và hoạt động của cơ sở đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng bao gồm:


+ Giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh;


+ Quyết định thành lập hoặc giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc giấy chứng nhận đầu tư đối với các cơ sở y tế khác.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ hồ sơ gốc và 01 bộ bản sao

4. Thời hạn giải quyết: Ba mươi (30) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo mẫu số 1 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


- Bảng kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục số 2 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng:


- Bảng kê khai trang thiết bị theo mẫu quy định tại Phụ lục số 3 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế 

 Điều kiện đối với cơ sở tiêm chủng cố định


1. Cơ sở vật chất:


a) Khu vực chờ trước khi tiêm phải bố trí đủ chỗ ngồi cho ít nhất 50 đối tượng trong một buổi tiêm chủng, bảo đảm che được mưa, nắng, kín gió và thông thoáng;


b) Khu vực thực hiện tư vấn, khám phân loại có diện tích tối thiểu 8 m2;


c) Khu vực thực hiện tiêm chủng có diện tích tối thiểu 8 m2;


d) Khu vực theo dõi và xử trí phản ứng sau tiêm chủng có diện tích tối thiểu 15 m2.


đ) Riêng đối với điểm tiêm vắc xin viêm gan B liều sơ sinh tại các cơ sở y tế có phòng sinh thì không thực hiện theo các điểm a, b, c và d Khoản này mà theo quy định sau: Bố trí phòng tiêm hoặc bàn tiêm vắc xin riêng, nơi tiêm chủng bảo đảm đủ ấm cho trẻ, có nơi khám phân loại cho trẻ, tư vấn cho các bà mẹ hoặc người nhà của trẻ.


Các khu vực quy định tại các điểm a, b, c và d phải bảo đảm các điều kiện về vệ sinh, đủ ánh sáng và bố trí theo nguyên tắc một chiều.


2. Trang thiết bị:


a) Phương tiện bảo quản vắc xin theo quy định: tủ lạnh, các thiết bị theo dõi nhiệt độ tại nơi bảo quản và trong quá trình vận chuyển vắc xin. Đối với Trạm Y tế xã chưa có tủ lạnh thì phải có phích vắc xin hoặc hòm lạnh để bảo quản vắc xin theo quy định tại Điều 9 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng;


b) Thiết bị tiêm, các dụng cụ, hóa chất để sát khuẩn và các vật tư cần thiết khác;


c) Hộp chống sốc và phác đồ chống sốc treo tại nơi theo dõi và xử trí phản ứng sau tiêm chủng theo quy định của Bộ Y tế;


d) Dụng cụ chứa vỏ lọ vắc xin, chất thải y tế theo quy định của Bộ Y tế.


3. Nhân sự:


a) Số lượng: có tối thiểu 03 nhân viên chuyên ngành y, trong đó có ít nhất 01 nhân viên có trình độ chuyên môn từ y sỹ trở lên; đối với cơ sở tiêm chủng tại các vùng sâu, vùng xa, vùng đặc biệt khó khăn phải có tối thiểu 02 nhân viên chuyên ngành y, trong đó có ít nhất 01 nhân viên có trình độ chuyên môn từ y sỹ trở lên;


b) Nhân viên trực tiếp thực hiện khám sàng lọc, tư vấn, tiêm chủng, theo dõi, xử trí phản ứng sau tiêm chủng phải có giấy chứng nhận tham dự tập huấn về tiêm chủng do các cơ sở quy định tại Điều 30, Điều 31 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng cấp.


4. Trường hợp cơ sở tiêm chủng là cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì ngoài việc đáp ứng các điều kiện của Thông tư này còn phải đáp ứng các quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh.


5. Cơ sở tiêm chủng cố định có thể bố trí nhiều điểm tiêm chủng, mỗi điểm tiêm chủng phải đáp ứng các điều kiện quy định tại các khoản 1, 2 và 3 Điều này.


Điều kiện đối với điểm tiêm chủng lưu động


1. Điều kiện áp dụng điểm tiêm chủng lưu động:


a) Chỉ thực hiện đối với vắc xin trong Chương trình Tiêm chủng mở rộng khi tổ chức chiến dịch tiêm chủng hoặc tại các vùng sâu, vùng xa, vùng đặc biệt khó khăn theo quyết định của Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương (sau đây gọi là Sở Y tế tỉnh);


b) Được thực hiện bởi Trạm Y tế xã đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng.


2. Điều kiện tối thiểu về cơ sở vật chất:


a) Có bàn tư vấn, khám, bàn tiêm chủng;


b) Có nơi theo dõi và xử trí phản ứng sau tiêm chủng.


Điểm tiêm chủng phải bảo đảm đủ điều kiện về vệ sinh, che được mưa, nắng, kín gió, thông thoáng, đủ ánh sáng. Các khu vực quy định tại Điểm a và b Khoản này phải bố trí theo nguyên tắc một chiều.


3. Điều kiện về trang thiết bị: có phích vắc xin hoặc hòm lạnh và đáp ứng các điều kiện quy định tại các Điểm b, c và d Khoản 2 Điều 5 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


4. Điều kiện về nhân sự:


a) Số lượng: có tối thiểu 02 nhân viên chuyên ngành y, trong đó có ít nhất 01 nhân viên có trình độ chuyên môn từ y sỹ trở lên.


b) Đáp ứng các điều kiện quy định tại Điểm b Khoản 3 Điều 5 Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 của Quốc hội ngày 21/11/2007;

- Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


PHỤ LỤC SỐ 1

MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

Mẫu số 1

Mẫu đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20 tháng 3 năm 2014 của  Bộ Y tế)

		.….1…..
-------

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------



		Số:     /

		…..2….., ngày … tháng … năm 20 …..





 


ĐƠN ĐỀ NGHỊ

Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

Kính gửi: ……………………..3 ……………………………….


Tên cơ sở: ………………………………………………………………………………………………


Địa chỉ: …………………………………………………………………………………………………..


Điện thoại: ……………………………… Email (nếu có): ……………………………………………


Căn cứ Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20 tháng 3 năm 2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng, chúng tôi đã thực hiện các thủ tục để đảm bảo các điều kiện về nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị và những hồ sơ liên quan xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét, thẩm định và cấp giấy chứng nhận cơ sở y tế đủ điều kiện tiêm chủng (xin gửi kèm hồ sơ liên quan).

Chúng tôi cam đoan tuân thủ đầy đủ các quy định về cơ sở y tế đủ điều kiện tiêm chủng theo quy định tại Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20 tháng 3 năm 2014 và chịu trách nhiệm trước pháp luật về hoạt động của đơn vị.

		  

		Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên, đóng dấu)





_____________________


1 Tên cơ sở xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


2 Địa danh


3 Tên đơn vị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


PHỤ LỤC SỐ 2

MẪU BẢNG KÊ KHAI NHÂN SỰ CỦA CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
----------------

…..1……., ngày …… tháng ….. năm 20……

Bảng kê khai nhân sự của cơ sở đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

		STT

		Họ và tên

		Chức danh

		Trình độ chuyên môn

		Công việc được giao phụ trách



		1

		 

		 

		 

		 



		2

		 

		 

		 

		 



		3

		 

		 

		 

		 



		4

		 

		 

		 

		 



		...

		 

		 

		 

		 





 


		 

		Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên, đóng dấu)





_______________


1 Địa danh


 


PHỤ LỤC SỐ 3

MẪU BẢNG KÊ KHAI TRANG THIẾT BỊ CỦA CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
------------------------

.….1….. ngày … tháng … năm 20...

Bảng kê khai trang thiết bị của cơ sở y tế đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị (MODEL)

		Hãng sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Tình trạng sử dụng

		Ghi chú



		1

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 



		2

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 



		3

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 





 


		 

		Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên, đóng dấu)





_______________


1 Địa danh


 


VII. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG THEO ĐIỂM A, KHOẢN 2, ĐIỀU 17 THÔNG TƯ 12/2014/TT-BYT NGÀY 20/3/2014 CỦA  BỘ Y TẾ HƯỚNG DẪN VIỆC QUẢN LÝ SỬ DỤNG VẮC XIN TRONG TIÊM CHỦNG


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Trong thời hạn chậm nhất là 60 ngày trước khi giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng hết hiệu lực, cơ sở y tế đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng phải nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy chứng nhận. Trường hợp quá thời hạn trên mà chưa nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy chứng nhận thì phải thực hiện thủ tục cấp mới giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo quy định tại Điểm b Khoản 1 Điều 17 Thông tư 12/2014/TT-BYT. Hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo mẫu số 2 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng;


- Bản gốc giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng đã được cấp.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ hồ sơ gốc và 01 bộ bản sao

4. Thời hạn giải quyết: Mười lăm (15) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện theo mẫu số 2 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 của Quốc hội ngày 21/11/2007;


- Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


PHỤ LỤC SỐ 1

MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

Mẫu số 2

Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
------------------------

……..1 …….. ngày....tháng....năm 20.....

ĐƠN ĐỀ NGHỊ

Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

Kính gửi: …………..2…………..


Tên cơ sở: ……………………………………………………………………………………………


Địa điểm: ……………………………………………………………………………………………...


Điện thoại: ………………………. Email (nếu có):  ………………………………………………..


Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng số: ………. Ngày cấp: ……… Nơi cấp ………….


Đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động vì lý do:


1. Bị mất                                                                                                            


2. Bị hỏng                                                                                                          


3. Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng còn thời hạn từ 60 ngày trở lên          


4. Thay đổi tên cơ sở tiêm chủng                                                                        


Kính đề nghị Quý đơn vị xem xét và cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng.


		  

		Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên, đóng dấu)





_____________________


1 Địa danh


2 Đơn vị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


VIII. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG THEO ĐIỂM B KHOẢN 2 ĐIỀU 17 THÔNG TƯ 12/2014/TT-BYT NGÀY 20/3/2014 CỦA  BỘ Y TẾ HƯỚNG DẪN VIỆC QUẢN LÝ SỬ DỤNG VẮC XIN TRONG TIÊM CHỦNG.


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng vẫn còn hiệu lực nhưng bị mất, hỏng và còn thời hạn từ 60 ngày trở lên thì Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo mẫu số 2 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng;


- Bản gốc giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng đã được cấp đối với trường hợp bị hỏng.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ hồ sơ gốc và 01 bộ bản sao


4. Thời hạn giải quyết: Mười lăm (15) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện theo mẫu số 2 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 của Quốc hội ngày 21/11/2007;

- Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.

PHỤ LỤC SỐ 1

MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

Mẫu số 2

Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
------------------------

……..1 …….. ngày....tháng....năm 20.....

ĐƠN ĐỀ NGHỊ

Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

Kính gửi: …………..2…………..


Tên cơ sở: ……………………………………………………………………………………………


Địa điểm: ……………………………………………………………………………………………...


Điện thoại: ………………………. Email (nếu có):  ………………………………………………..


Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng số: ………. Ngày cấp: ……… Nơi cấp ………….


Đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động vì lý do:


1. Bị mất                                                                                                            


2. Bị hỏng                                                                                                          


3. Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng còn thời hạn từ 60 ngày trở lên          


4. Thay đổi tên cơ sở tiêm chủng                                                                        


Kính đề nghị Quý đơn vị xem xét và cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng.


		  

		Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên, đóng dấu)





_____________________


1 Địa danh


2 Đơn vị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


IX. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG THEO ĐIỂM C KHOẢN 2 ĐIỀU 17 THÔNG TƯ 12/2014/TT-BYT NGÀY 20/3/2014 CỦA  BỘ Y TẾ HƯỚNG DẪN VIỆC QUẢN LÝ SỬ DỤNG VẮC XIN TRONG TIÊM CHỦNG


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Khi giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng còn thời hạn từ 60 ngày trở lên trong trường hợp địa điểm, cơ sở vật chất, trang thiết bị, nhân sự không thay thì Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng theo mẫu số 2 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng;


- Bản gốc giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng đã được cấp;


- Giấy tờ chứng minh việc thay đổi tên của cơ sở y tế đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ hồ sơ gốc và 01 bộ bản sao

4. Thời hạn giải quyết: Mười lăm (15) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện theo mẫu số 2 quy định tại Phụ lục số 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế Hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm số 03/2007/QH12 của Quốc hội ngày 21/11/2007;

- Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý sử dụng vắc xin trong tiêm chủng. 


PHỤ LỤC SỐ 1

MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN TIÊM CHỦNG
(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

Mẫu số 2

Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2014/TT-BYT ngày 20/3/2014 của  Bộ Y tế)

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
------------------------

……..1 …….. ngày....tháng....năm 20.....

ĐƠN ĐỀ NGHỊ

Cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng

Kính gửi: …………..2…………..


Tên cơ sở: ……………………………………………………………………………………………


Địa điểm: ……………………………………………………………………………………………...


Điện thoại: ………………………. Email (nếu có):  ………………………………………………..


Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng số: ………. Ngày cấp: ……… Nơi cấp ………….


Đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động vì lý do:


1. Bị mất                                                                                                            


2. Bị hỏng                                                                                                          


3. Giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng còn thời hạn từ 60 ngày trở lên          


4. Thay đổi tên cơ sở tiêm chủng                                                                        


Kính đề nghị Quý đơn vị xem xét và cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng.


		  

		Thủ trưởng đơn vị
(Ký tên, đóng dấu)





_____________________


1 Địa danh


2 Đơn vị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện tiêm chủng


X. THỦ TỤC CẤP MỚI GIẤY CHỨNG NHẬN PHÒNG XÉT NGHIỆM ĐẠT TIÊU CHUẨN AN TOÀN SINH HỌC CẤP I


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho cá nhân, tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận an toàn sinh học theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế;


- Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế kèm theo hồ sơ cá nhân của từng nhân viên làm công tác chuyên môn thuộc phòng xét nghiệm, gồm:


+ Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động;


+ Bản sao có chứng thực bằng cấp chuyên môn đào tạo phù hợp với loại hình xét nghiệm;


+ Bản sao có chứng thực giấy xác nhận đã qua tập huấn về an toàn sinh học của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp hoặc bản sao có chứng thực giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn ở nước ngoài về an toàn sinh học do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp.


- Bản kê khai trang thiết bị theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế;


- Sơ đồ mặt bằng của phòng xét nghiệm, gồm: bản vẽ thiết kế khu vực xét nghiệm; bản vẽ thiết kế hệ thống cửa sổ, cửa ra vào; bản vẽ thiết kế hệ thống điện; bản vẽ thiết kế hệ thống cấp thoát nước; bố trí các thiết bị phòng, chống cháy nổ;


- Giấy tờ chứng minh việc thành lập và hoạt động của cơ sở có phòng xét nghiệm đề nghị cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học:


+ Bản sao có chứng thực quyết định thành lập đối với cơ sở y tế nhà nước hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh đối với cơ sở y tế tư nhân hoặc giấy chứng nhận đầu tư đối với cơ sở y tế có vốn đầu tư nước ngoài;


+ Bản sao có chứng thực giấy phép hoạt động của cơ sở (chỉ áp dụng đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh).


b. Số lượng hồ sơ: 02 bộ 

4. Thời hạn giải quyết: Bốn mươi (40) ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận


8. Lệ phí :

- Phí thẩm định cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp 1: 4.500.000 đồng/lần


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế 

- Mẫu đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học Phụ lục 1;


- Bản kê khai nhân sự của phòng xét nghiệm Phụ lục 2;


- Bản kê khai trang thiết bị của phòng xét nghiệm Phụ lục 3.

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


Điều 5 Nghị định 92/2010/NĐ-CP: Điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I


1. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a) Có diện tích tối thiểu là 12m2 (không bao gồm diện tích để thực hiện các công việc hành chính liên quan đến xét nghiệm); 


b) Có cửa ra vào, cửa sổ chắc chắn và có khóa, tường, bàn xét nghiệm phải bằng phẳng, không thấm nước, chịu được nhiệt và các loại hóa chất ăn mòn;


c) Có bồn nước rửa tay, vòi rửa mắt khẩn cấp, hộp sơ cứu;


d) Có điện và nước sạch; đường ống cấp nước trực tiếp cho phòng xét nghiệm phải có van chống chảy ngược để bảo vệ hệ thống nước công cộng;


đ) Có các thiết bị phòng, chống cháy nổ.


2. Điều kiện về trang thiết bị:


a) Các thiết bị xét nghiệm phù hợp với kỹ thuật và loại vi sinh vật được xét nghiệm;


b) Có các dụng cụ chứa chất thải đáp ứng tiêu chuẩn qui định đối với từng loại chất thải;


c) Có thiết bị để khử trùng dụng cụ và bệnh phẩm;


d) Các trang thiết bị bảo hộ cá nhân phù hợp với các kỹ thuật xét nghiệm thực hiện trong phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I.


3. Điều kiện về nhân sự


Người phụ trách và nhân viên của phòng xét nghiệm phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp với loại hình xét nghiệm và có giấy xác nhận đã qua tập huấn về an toàn sinh học từ cấp I trở lên của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp, trừ các đối tượng đã có giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn ở nước ngoài về an toàn sinh học từ cấp I trở lên do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định 92/2010/NĐ-CP ngày 30/8/2010 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm;


- Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới, cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học;


- Thông tư 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, điều kiện hành nghề Y, Dược; lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị y tế, Dược phẩm; cấp chứng chỉ hành nghề Y; cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh.


Phụ lục 1

Mẫu đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm 

đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học.

(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 


của  Bộ Y tế)




		......1.......


Số:        /




		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc










.......2......, ngày... tháng... năm 20.....


ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học




Kính gửi: ......................................3.........................................

Tên cơ sở có phòng xét nghiệm: ......................................................................................

Phòng xét nghiệm:...........................................................................................................


Địa chỉ:.........................................................4...................................................................


Điện thoại: 
Email ( nếu có): 
.


Căn cứ Thông tư số....../TT-BYT ngày....tháng... năm 20... của  Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học. Chúng tôi đã thực hiện các thủ tục điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị, nhân sự và những hồ sơ liên quan xin cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp.... 


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét, thẩm định và cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học cấp……(xin gửi kèm hồ sơ liên quan).


Chúng tôi cam đoan tuân thủ đầy đủ các quy định về an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm và chịu trách nhiệm trước pháp luật về hoạt động của đơn vị.


Thủ trưởng đơn vị


(Ký tên đóng dấu)





 Cơ sở có phòng xét nghiệm

2 Địa danh

3 Cơ quan cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học

4 Địa chỉ cụ thể của cơ sở có phòng xét nghiệm


Phụ lục 2


Bản kê khai nhân sự của phòng xét nghiệm


(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 


của  Bộ Y tế)




Bản kê khai nhân sự của phòng xét nghiệm


		STT

		Họ và tên 

		Chức danh

		Trình độ chuyên môn

		Công việc được giao phụ trách



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		



		3

		

		

		

		



		4

		

		

		

		



		...

		

		

		

		





Đại diện cơ sở có phòng xét nghiệm


(Ký tên, đóng dấu)


Phụ lục 3


Bản kê khai trang thiết bị của phòng xét nghiệm 


(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 


của  Bộ Y tế)




Bản kê khai về thiết bị y tế của phòng xét nghiệm


		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị

(MODEL)

		Hãng sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Tình trạng sử dụng

		Bảo dưỡng/hiệu chuẩn

		Ghi chú



		1

		

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		

		



		3

		

		

		

		

		

		

		

		





Đại diện cơ sở có phòng xét nghiệm


(Ký tên, đóng dấu)


XI. THỦ TỤC CẤP MỚI GIẤY CHỨNG NHẬN PHÒNG XÉT NGHIỆM ĐẠT TIÊU CHUẨN AN TOÀN SINH HỌC CẤP II


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho cá nhân, tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp mới giấy chứng nhận an toàn sinh học theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế;



- Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế kèm theo hồ sơ cá nhân của từng nhân viên làm công tác chuyên môn thuộc phòng xét nghiệm, gồm:


+ Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động;


+ Bản sao có chứng thực bằng cấp chuyên môn đào tạo phù hợp với loại hình xét nghiệm;


+ Bản sao có chứng thực giấy xác nhận đã qua tập huấn về an toàn sinh học của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp hoặc bản sao có chứng thực giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn ở nước ngoài về an toàn sinh học do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp.


- Bản kê khai trang thiết bị theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế;



- Sơ đồ mặt bằng của phòng xét nghiệm, gồm: bản vẽ thiết kế khu vực xét nghiệm; bản vẽ thiết kế hệ thống cửa sổ, cửa ra vào; bản vẽ thiết kế hệ thống điện; bản vẽ thiết kế hệ thống cấp thoát nước; bố trí các thiết bị phòng, chống cháy nổ;



- Giấy tờ chứng minh việc thành lập và hoạt động của cơ sở có phòng xét nghiệm đề nghị cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học: 


+ Bản sao có chứng thực quyết định thành lập đối với cơ sở y tế nhà nước hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh đối với cơ sở y tế tư nhân hoặc giấy chứng nhận đầu tư đối với cơ sở y tế có vốn đầu tư nước ngoài;


+ Bản sao có chứng thực giấy phép hoạt động của cơ sở (chỉ áp dụng đối với các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh).


- Sơ đồ hệ thống xử lý nước thải và kết quả xét nghiệm nước thải đạt quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về môi trường;



- Bản mô tả quy cách chất liệu của vật liệu thiết kế đối với từng loại cửa ra vào và cửa sổ;



- Bản mô tả quy cách chất liệu của vật liệu thiết kế đối với từng loại thiết bị sử dụng trong hệ thống điện và hệ thống nước;



- Báo cáo bảo trì, bảo dưỡng đối với các thiết bị xét nghiệm.


b. Số lượng hồ sơ: 02 bộ 

4. Thời hạn giải quyết: Bốn mươi (40) ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận


8. Lệ phí : 

- Phí thẩm định cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp II: 4.500.000 đồng/lần


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế

- Mẫu đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học Phụ lục 1;


- Bản kê khai nhân sự của phòng xét nghiệm Phụ lục 2;


- Bản kê khai trang thiết bị của phòng xét nghiệm Phụ lục 3.


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


Điều 6 Nghị định 92/2010/NĐ-CP: Điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp II


1. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a) Có diện tích tối thiểu là 20m2 (Không bao gồm diện tích để thực hiện các công việc hành chính liên quan đến xét nghiệm);


b) Các điều kiện quy định tại điểm b, c, d, và đ khoản 1 Điều 5 của Nghị định này;


c) Có hệ thống xử lý nước thải đạt quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về môi trường trước khi thải vào nơi chứa nước thải chung;


d) Phải riêng biệt với các phòng xét nghiệm khác của cơ sở xét nghiệm;


đ) Có biển báo nguy hiểm sinh học theo quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này trên cửa ra vào của phòng xét nghiệm.


2. Điều kiện về trang thiết bị: 


a) Các điều kiện về trang thiết bị quy định tại điểm a, b khoản 2  Điều 5 của Nghị định này;


b) Có tủ an toàn sinh học cấp II và nồi hấp ướt tiệt trùng;


c) Các trang thiết bị bảo hộ cá nhân phù hợp với loại kỹ thuật xét nghiệm thực hiện trong phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp II.


3. Điều kiện về nhân sự: 


Người phụ trách và nhân viên của phòng xét nghiệm phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp với loại hình xét nghiệm và có giấy xác nhận đã qua tập huấn về an toàn sinh học từ cấp II trở lên của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp, trừ các đối tượng đã có giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn ở nước ngoài về an toàn sinh học từ cấp II trở lên do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định 92/2010/NĐ-CP ngày 30/8/2010 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm;


- Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới, cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học;


- Thông tư 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, điều kiện hành nghề Y, Dược; lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị y tế, Dược phẩm; cấp chứng chỉ hành nghề Y; cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh.


Phụ lục 1

Mẫu đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm 

đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học.

(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 


của  Bộ Y tế)




		......1.......


Số:        /




		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc










.......2......, ngày... tháng... năm 20.....


ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học




Kính gửi: ......................................3.........................................

Tên cơ sở có phòng xét nghiệm: ......................................................................................

Phòng xét nghiệm:...........................................................................................................


Địa chỉ:.........................................................4...................................................................


Điện thoại: 
Email ( nếu có): 
.


Căn cứ Thông tư số....../TT-BYT ngày....tháng... năm 20... của  Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học. Chúng tôi đã thực hiện các thủ tục điều kiện về cơ sở vật chất, trang thiết bị, nhân sự và những hồ sơ liên quan xin cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học cấp.... 


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét, thẩm định và cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học cấp……(xin gửi kèm hồ sơ liên quan).


Chúng tôi cam đoan tuân thủ đầy đủ các quy định về an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm và chịu trách nhiệm trước pháp luật về hoạt động của đơn vị.


Thủ trưởng đơn vị


(Ký tên đóng dấu)





 Cơ sở có phòng xét nghiệm

2 Địa danh

3 Cơ quan cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học

4 Địa chỉ cụ thể của cơ sở có phòng xét nghiệm


Phụ lục 2


Bản kê khai nhân sự của phòng xét nghiệm


(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 


của  Bộ Y tế)




Bản kê khai nhân sự của phòng xét nghiệm


		STT

		Họ và tên 

		Chức danh

		Trình độ chuyên môn

		Công việc được giao phụ trách



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		



		3

		

		

		

		



		4

		

		

		

		



		...

		

		

		

		





Đại diện cơ sở có phòng xét nghiệm


(Ký tên, đóng dấu)


Phụ lục 3


Bản kê khai trang thiết bị của phòng xét nghiệm 


(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 


của  Bộ Y tế)




Bản kê khai về thiết bị y tế của phòng xét nghiệm


		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị

(MODEL)

		Hãng sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Tình trạng sử dụng

		Bảo dưỡng/hiệu chuẩn

		Ghi chú



		1

		

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		

		



		3

		

		

		

		

		

		

		

		





Đại diện cơ sở có phòng xét nghiệm


(Ký tên, đóng dấu)


XII. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN PHÒNG XÉT NGHIỆM ĐẠT TIÊU CHUẨN AN TOÀN SINH HỌC CẤP I VÀ II DO HẾT HẠN


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho cá nhân, tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học theo mẫu quy định tại Phụ lục 4 ban hành kèm theo Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế;



- Giấy chứng nhận an toàn sinh học đã hết hạn;



- Báo cáo về các thay đổi liên quan đến nhân sự (nếu có) kèm theo Bản kê khai nhân sự theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế kèm theo hồ sơ cá nhân của từng nhân viên làm công tác chuyên môn thuộc phòng xét nghiệm, gồm:


+ Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động;


+ Bản sao có chứng thực bằng cấp chuyên môn đào tạo phù hợp với loại hình xét nghiệm;


+ Bản sao có chứng thực giấy xác nhận đã qua tập huấn về an toàn sinh học của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp hoặc bản sao có chứng thực giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn ở nước ngoài về an toàn sinh học do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp.


- Báo cáo về các thay đổi liên quan đến trang thiết bị: ghi rõ tên thiết bị, số lượng, tình trạng thiết bị mới được bổ sung hoặc thay thế theo quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế;



- Báo cáo về các thay đổi liên quan đến cơ sở vật chất kèm theo bản mô tả quy cách chất liệu của vật liệu thiết kế đối với từng loại thiết bị thay thế;



- Báo cáo về các sự cố an toàn sinh học đã xẩy ra (nếu có). Nội dung báo cáo phải nêu rõ thời gian xảy ra sự cố, mức độ của sự cố, các biện pháp đã áp dụng để xử lý, khắc phục sự cố an toàn sinh học.


b. Số lượng hồ sơ: 02 bộ 

4. Thời hạn giải quyết: Mười (10) ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế

- Bản kê khai nhân sự của phòng xét nghiệm Phụ lục 2;


- Bản kê khai trang thiết bị của phòng xét nghiệm Phụ lục 3;


- Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học hết hạn, bị hỏng hoặc bị mất Phụ lục 4.


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


Điểm c Khoản 2 Điều 4 Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế: Tiếp nhận hồ sơ đề nghị cấp mới, cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học


- Đối với trường hợp đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học hết hạn, cơ sở có phòng xét nghiệm phải nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đến cơ quan nhà nước có thẩm quyền quy định tại khoản 1 Điều này trong thời hạn chậm nhất là 60 (sáu mươi) ngày trước khi giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học hết hiệu lực. Trường hợp quá thời hạn trên mà chưa nộp hồ sơ đề nghị cấp lại giấy chứng nhận thì phải thực hiện theo thủ tục cấp mới giấy chứng nhận an toàn sinh học.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định 92/2010/NĐ-CP ngày 30/8/2010 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm;


- Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới, cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học;


- Thông tư 03/2013/TT-BTC ngày 08/01/2013 của Bộ Tài chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, điều kiện hành nghề Y, Dược; lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị y tế, Dược phẩm; cấp chứng chỉ hành nghề Y; cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh.


Phụ lục 2


Bản kê khai nhân sự của phòng xét nghiệm


(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 


của  Bộ Y tế)




Bản kê khai nhân sự của phòng xét nghiệm


		STT

		Họ và tên 

		Chức danh

		Trình độ chuyên môn

		Công việc được giao phụ trách



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		



		3

		

		

		

		



		4

		

		

		

		



		...

		

		

		

		





Đại diện cơ sở có phòng xét nghiệm


(Ký tên, đóng dấu)


Phụ lục 3


Bản kê khai trang thiết bị của phòng xét nghiệm 


(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 


của  Bộ Y tế)




Bản kê khai về thiết bị y tế của phòng xét nghiệm


		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị

(MODEL)

		Hãng sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Tình trạng sử dụng

		Bảo dưỡng/hiệu chuẩn

		Ghi chú



		1

		

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		

		



		3

		

		

		

		

		

		

		

		





Đại diện cơ sở có phòng xét nghiệm


(Ký tên, đóng dấu)


Phụ lục 4


Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học hết hạn, bị hỏng hoặc bị mất.

(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 
của  Bộ Y tế)





		.......1......


Số:        /

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc





......2......., ngày... tháng... năm 20.....


ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học hết hạn, bị hỏng hoặc bị mất




Kính gửi:................................3..........................................


Tên cơ sở có phòng xét nghiệm:.............................................................................


Địa chỉ:..................................................4.................................................................


Điện thoại:....................... Email (nếu có):................................................................


Giấy chứng nhận an toàn sinh học số:........... Ngày cấp:..........................................

Căn cứ Thông tư số....../2012/TT-BYT ngày....tháng... năm 20... của  Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới, cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học.

Đề nghị cấp lại  giấy chứng nhận an toàn sinh học vì lý do:


Hết hạn:


Bị hỏng:


Bị mất:


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học cấp ...... (xin gửi kèm hồ sơ liên quan)..


Chúng tôi cam đoan tuân thủ đầy đủ các quy định về an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm và chịu trách nhiệm trước pháp luật về hoạt động của đơn vị.


Thủ trưởng đơn vị


(Ký tên, đóng dấu)





 Tên cơ sở có phòng xét nghiệm

2 Địa danh

3 Cơ quan cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học

4 Địa chỉ cụ thể của cơ sở có phòng xét nghiệm


XIII. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN PHÒNG XÉT NGHIỆM ĐẠT TIÊU CHUẨN AN TOÀN SINH HỌC CẤP I VÀ II DO BỊ HỎNG, BỊ MẤT


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho cá nhân, tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học theo mẫu quy định tại Phụ lục 4 Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế.


b. Số lượng hồ sơ: 02 bộ 

4. Thời hạn giải quyết: Mười (10) ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế

- Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học hết hạn, bị hỏng hoặc bị mất Phụ lục 4.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định 92/2010/NĐ-CP ngày 30/8/2010 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm;


- Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới, cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học;


 Phụ lục 4


Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học hết hạn, bị hỏng hoặc bị mất.

(Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT - BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 
của  Bộ Y tế)





		.......1......


Số:        /

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


         Độc lập - Tự do - Hạnh phúc





......2......., ngày... tháng... năm 20.....


ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học hết hạn, bị hỏng hoặc bị mất




Kính gửi:................................3..........................................


Tên cơ sở có phòng xét nghiệm:.............................................................................


Địa chỉ:..................................................4.................................................................


Điện thoại:....................... Email (nếu có):................................................................


Giấy chứng nhận an toàn sinh học số:........... Ngày cấp:..........................................

Căn cứ Thông tư số....../2012/TT-BYT ngày....tháng... năm 20... của  Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới, cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học.

Đề nghị cấp lại  giấy chứng nhận an toàn sinh học vì lý do:


Hết hạn:


Bị hỏng:


Bị mất:


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học cấp ...... (xin gửi kèm hồ sơ liên quan)..


Chúng tôi cam đoan tuân thủ đầy đủ các quy định về an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm và chịu trách nhiệm trước pháp luật về hoạt động của đơn vị.


Thủ trưởng đơn vị


(Ký tên, đóng dấu)





 Tên cơ sở có phòng xét nghiệm

2 Địa danh

3 Cơ quan cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học

4 Địa chỉ cụ thể của cơ sở có phòng xét nghiệm


XIV. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN AN TOÀN SINH HỌC DO THAY ĐỔI TÊN CỦA CƠ SỞ CÓ PHÒNG XÉT NGHIỆM


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 


Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho cá nhân, tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.


+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy chứng nhận hoặc văn bản trả lời từ chối cấp, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học theo mẫu quy định tại Phụ lục 5 Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế;


- Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học đã được cấp;


- Các giấy tờ chứng minh việc thay đổi tên của cơ sở có phòng xét nghiệm: Bản sao có chứng thực quyết định thành lập đối với cơ sở y tế nhà nước hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh đối với cơ sở y tế tư nhân hoặc giấy chứng nhận đầu tư đối với cơ sở y tế có vốn đầu tư nước ngoài.


b. Số lượng hồ sơ: 02 bộ 

4. Thời hạn giải quyết: Mười (10) ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế

- Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học khi thay đổi tên đối với cơ sở có phòng xét nghiệm Phụ lục 5.

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Nghị định 92/2010/NĐ-CP ngày 30/8/2010 của Chính phủ 

* Điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I


1. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a) Có diện tích tối thiểu là 12m2 (không bao gồm diện tích để thực hiện các công việc hành chính liên quan đến xét nghiệm); 


b) Có cửa ra vào, cửa sổ chắc chắn và có khóa, tường, bàn xét nghiệm phải bằng phẳng, không thấm nước, chịu được nhiệt và các loại hóa chất ăn mòn;


c) Có bồn nước rửa tay, vòi rửa mắt khẩn cấp, hộp sơ cứu;


d) Có điện và nước sạch; đường ống cấp nước trực tiếp cho phòng xét nghiệm phải có van chống chảy ngược để bảo vệ hệ thống nước công cộng;


đ) Có các thiết bị phòng, chống cháy nổ.


2. Điều kiện về trang thiết bị:


a) Các thiết bị xét nghiệm phù hợp với kỹ thuật và loại vi sinh vật được xét nghiệm;


b) Có các dụng cụ chứa chất thải đáp ứng tiêu chuẩn qui định đối với từng loại chất thải;


c) Có thiết bị để khử trùng dụng cụ và bệnh phẩm;


d) Các trang thiết bị bảo hộ cá nhân phù hợp với các kỹ thuật xét nghiệm thực hiện trong phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp I.


3. Điều kiện về nhân sự


Người phụ trách và nhân viên của phòng xét nghiệm phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp với loại hình xét nghiệm và có giấy xác nhận đã qua tập huấn về an toàn sinh học từ cấp I trở lên của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp, trừ các đối tượng đã có giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn ở nước ngoài về an toàn sinh học từ cấp I trở lên do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp.


* Điều kiện của phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp II


1. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a) Có diện tích tối thiểu là 20m2 (Không bao gồm diện tích để thực hiện các công việc hành chính liên quan đến xét nghiệm);


b) Các điều kiện quy định tại điểm b, c, d, và đ khoản 1 Điều 5 của Nghị định này;


c) Có hệ thống xử lý nước thải đạt quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về môi trường trước khi thải vào nơi chứa nước thải chung;


d) Phải riêng biệt với các phòng xét nghiệm khác của cơ sở xét nghiệm;


đ) Có biển báo nguy hiểm sinh học theo quy định tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định này trên cửa ra vào của phòng xét nghiệm.


2. Điều kiện về trang thiết bị: 


a) Các điều kiện về trang thiết bị quy định tại điểm a, b khoản 2  Điều 5 của Nghị định này;


b) Có tủ an toàn sinh học cấp II và nồi hấp ướt tiệt trùng;


c) Các trang thiết bị bảo hộ cá nhân phù hợp với loại kỹ thuật xét nghiệm thực hiện trong phòng xét nghiệm an toàn sinh học cấp II.


3. Điều kiện về nhân sự: 


Người phụ trách và nhân viên của phòng xét nghiệm phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp với loại hình xét nghiệm và có giấy xác nhận đã qua tập huấn về an toàn sinh học từ cấp II trở lên của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp, trừ các đối tượng đã có giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn ở nước ngoài về an toàn sinh học từ cấp II trở lên do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định 92/2010/NĐ-CP ngày 30/8/2010 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Luật Phòng, chống bệnh truyền nhiễm về bảo đảm an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm;


- Thông tư 29/2012/TT-BYT ngày 04/12/2012 của Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới, cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học;


Phụ lục 5


Mẫu đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học khi thay đổi tên đối với cơ sở có phòng xét nghiệm


 (Ban hành kèm theo Thông tư số 29/2012/TT-BYT ngày 04 tháng 12 năm 2012 

của  Bộ Y tế)




		......1......


Số:        /

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


             Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

		





.....2........, ngày... tháng... năm 20.....


ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học khi thay đổi tên đối với cơ sở có phòng xét nghiệm




Kính gửi:..............................3............................................


Tên cơ sở có phòng xét nghiệm..:.......................................................................................


Địa chỉ:.........................................................4.....................................................................


Điện thoại:.......................... Email (nếu có):.......................................................................


Giấy chứng nhận an toàn sinh học số:.................. Ngày cấp:...................................

Căn cứ Thông tư số....../2012/TT-BYT ngày....tháng... năm 20... của  Bộ Y tế quy định thủ tục cấp mới cấp lại giấy chứng nhận phòng xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học.  


Căn cứ ….5....về việc thay đổi tên đối với cơ sở có phòng xét nghiệm 


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy chứng nhận an toàn sinh học cấp.... (xin gửi kèm hồ sơ liên quan).

Chúng tôi cam đoan tuân thủ đầy đủ các quy định về an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm và chịu trách nhiệm trước pháp luật về hoạt động của đơn vị.


Thủ trưởng đơn vị


(Ký tên, đóng dấu)




 Tên cơ sở có phòng xét nghiệm


2  Địa danh


3  Cơ quan cấp giấy chứng nhận an toàn sinh học


4  Địa chỉ cụ thể của cơ sở có phòng xét nghiệm


5 Ghi cụ thể căn cứ

D. LĨNH VỰC DƯỢC – MỸ PHẨM 


I. THỦ TỤC XÉT DUYỆT DỰ TRÙ THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN VÀ TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC

1. Trình tự thực hiện: 


* Bước 1. 

 Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh) tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


 Phòng Nghiệp vụ Dược – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


- Kiểm tra hồ sơ, vào sổ theo dõi giải quyết và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, cấp giấy xét duyệt dự trù thuốc hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy xét duyệt dự trù thuốc, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển giấy xét duyêt dự trù thuốc cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3. 

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


 2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm:


- Bản dự trù mua thuốc thành phẩm gây nghiện, thuốc thành phẩm hướng tâm thần, thuốc thành phẩm tiền chất (mẫu số 09 Thông tư 19/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014)


b. Số lượng hồ sơ:  4 (bản)

4. Thời hạn giải quyết: Ba (03) ngày làm việc.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức.


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh


7. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy xét duyệt.

8. Phí, lệ phí: Không có

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Bản dự trù mua thuốc thành phẩm gây nghiện, thuốc thành phẩm hướng tâm thần, thuốc thành phẩm tiền chất (mẫu số 09 Thông tư 19/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế) 


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

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


- Thông tư 19/2014/TT-BYT ngày 02/6/2014 của Bộ Y tế Quy định quản lý thuốc gây nghiện, thuốc hướng tâm thần và tiền chất dùng làm thuốc.

Mẫu số 9

Tên cơ sở:

Số:

DỰ TRÙ MUA THUỐC THÀNH PHẨM GÂY NGHIỆN, THUỐC THÀNH PHẨM HƯỚNG TÂM THẦN, THUỐC THÀNH PHẨM TIỀN CHẤT

 

Kính gửi:

 

		TT

		Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng

		Đơn vị tính

		Phần báo cáo kỳ trước

		Số lượng dự trù

		Duyệt

		Ghi chú



		

		

		

		Số lượng tồn kho kỳ trước

		Số lượng nhập trong kỳ

		Tổng số

		Tổng số xuất trong kỳ

		Tồn kho cuối kỳ

		

		

		



		(1)

		(2)

		(3)

		(4)

		(5)

		(6)

		(7)

		(8)

		(9)

		(10)

		(11)



		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 



		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 





 

		Nơi nhận:
-
- Lưu tại cơ sở.

		 

Người lập dự trù

		Ngày ......tháng......năm.......

Người đứng đầu cơ sở

		Số:…………,  Ngày ...... tháng.....năm......

Duyệt bản dự trự này gồm....trang.....khoản

Được mua tại công ty........

Dự trù này có giá trị từ ngày ký ban hành đến hết ngày 31/12/20*...

Cơ quan duyệt dự trù

(ký tên, đóng dấu)





- Dự trù này áp dụng cho các cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc thành phẩm gây nghiện, thuốc thành phẩm hướng tâm thần, thuốc thành phẩm tiền chất.

- Có thể làm dự trù bổ sung trong năm nhưng cột 4,5,6,7,8,9 phải là những số liệu của thời gian trước ngày làm dự trù

- Dự trù làm thành 4 bản (đơn vị dự trù lưu 1 bản, nơi bán 1 bản, cơ quan duyệt lưu 2 bản)

* Dự trù này có giá trị từ ngày ký ban hành đến hết ngày 31 tháng 12 của năm xin dự trù mua thuốc.

** Đối với các cơ sở khám chữa bệnh: thực hiện đấu thầu thuốc theo qui định của Pháp luật: dự trù có thể được làm sau khi có kết quả đấu thầu, gửi kèm theo kết quả trúng thầu

** Đối với cơ sở KCB: không thực hiện đấu thầu theo qui định của Pháp luật phải ghi rõ đề nghị được mua tại cơ sở nào  để cơ quan xét duyệt dự trù xem xét.

II. THỦ TỤC XIN XUẤT/NHẬP KHẨU THUỐC THEO ĐƯỜNG PHI MẬU DỊCH


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1. 

 Cá nhân có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh) tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.


+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho cá nhân bổ sung. Chỉ để cá nhân đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


 Phòng Nghiệp vụ Dược – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký hoặc văn bản trả lời từ chối, nêu rõ lý do và thông báo cho cá nhân biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3. 

Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


- Yêu cầu cá nhân nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 

- Đơn đề nghị (Mẫu số 1b/PMD Thông tư số 39/2013/TT-BYT ngày 15/11/2013 của  Bộ Y tế).


- Bản chụp Chứng minh nhân dân hoặc hộ chiếu của người xuất khẩu hoặc nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch (khi làm thủ tục Hải quan phải xuất trình bản chính chứng minh nhân dân, hộ chiếu)


- Các tài liệu kèm theo: Đơn thuốc hoặc sổ khám bệnh hoặc hồ sơ bệnh án hoặc các tài liệu tương ứng. 


- Đơn thuốc của thầy thuốc Việt Nam, sổ khám bệnh ngoại trú thực hiện theo mẫu quy định tại Phụ lục I ban hành theo Quyết định số 04/2008/QĐ-BYT ngày 01/02/2008 của   Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế kê đơn thuốc trong điều trị ngoại trú. Đơn của thầy thuốc nước ngoài, sổ khám bệnh, hồ sơ bệnh án phải có nội dung sau:


+ Tên, tuổi người bệnh


+ Tên thuốc, hàm lượng hoặc nồng độ và dung tích


+ Số lượng thuốc (hoặc số ngày dùng thuốc)


+ Liều dùng


+ Họ tên, chữ ký của thầy thuốc


+ Địa chỉ của thầy thuốc (địa chỉ nơi thầy thuốc hành nghề: bệnh viện, phòng khám.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Bảy (07) ngày làm việc 

5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép xuất/ nhập khẩu thuốc.

8. Phí, lệ phí: Không có

9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị (Mẫu số 1b/PMD Thông tư số 39/2013/TT-BYT ngày 15/11/2013).


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Điều 3 Thông tư số 39/2013/TT-BYT ngày 15/11/2013


- Thuốc xin xuất/nhập khẩu không phải là các loại nguyên liệu làm thuốc và các loại thuốc có chứa hoạt chất trong Danh mục hoạt chất cấm xuất khẩu, nhập khẩu dùng làm thuốc quy định tại Thông tư số 47/2010/TT-BYT ngày 21/12/2010 của  Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và các văn bản sửa đổi, bổ sung, các công văn thông báo của Bộ Y tế về việc ngừng sử dụng, nhập khẩu.;


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


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


- Thông tư số 39/2013/TT-BYT ngày 15/11/2013 của  Bộ Y tế Quy định về quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất nhập khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch.


Mẫu số 1b/PMD


Ban hành kèm theo Thông tư số: 39/2013/TT-BYT ngày 15 tháng 11 năm 2013 của  Bộ Y tế

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
----------------

ĐƠN ĐỀ NGHỊ

XUẤT/NHẬP KHẨU THUỐC THEO ĐƯỜNG PHI MẬU DỊCH

(Thuốc thông thường và thuốc hướng tâm thần)

Kính gửi: Sở Y tế …………..

Tôi là ……………………………………………………………….. năm sinh ……………


Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú (đối với người Việt Nam). ……………………………


Chỗ ở hiện tại (chỗ ở tại Việt Nam): ………………………………………………………


Điện thoại …………………………….. Số chứng minh thư (Hộ chiếu)…………………


cấp ngày ……….. nơi cấp …………………………………………………………………


Thời gian sống tại Việt Nam (hoặc tại nước ngoài đối với trường hợp xuất cảnh):


Họ tên người sử dụng*:                                                    sinh năm:


Hộ khẩu thường trú tại:


Địa chỉ liên hệ:


Năm 20..., đã nhận thuốc theo đường phi mậu dịch các lần cụ thể như sau: 


Lần 1: Ngày nhận: …./…./20--: Tên thuốc:                      ; số lượng:                  ; trị giá:


Lần 2: Ngày nhận: …/…. /20--: Tên thuốc:                      ; số lượng:                  ; trị giá:


Kính đề nghị Sở Y tế ....... cho phép tôi mang theo người vào Việt Nam/ra khỏi Việt Nam (hoặc nhận thuốc từ nước ngoài gửi về Việt Nam/gửi ra nước ngoài) các thuốc với số lượng cụ thể như sau:


		TT

		Tên thuốc

		Hoạt chất, thành phần, hàm lượng (nồng độ)

		Quy cách đóng gói

		Số lượng



		 

		 

		 

		 

		 





Tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định của Việt Nam, các quy định tại Thông tư số       /2013/TT-BYT quy định về quản lý thuốc xuất khẩu, nhập khẩu theo đường phi mậu dịch. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật./.


 


		Hồ sơ gửi kèm:
(1) Bản chụp đơn thuốc
(2) Bản chụp Chứng minh nhân dân hoặc hộ chiếu

		…………, ngày     tháng    năm
Người làm đơn
(Ký, ghi rõ họ tên)





* Trường hợp người nhận thuốc, người nhập cảnh không phải là người sử dụng thì phải kê khai thêm thông tin về người sử dụng.

* Trường hợp xin nhận nhiều thuốc thì phải lập thành Danh mục 1 riêng, nộp 03 bản kèm đơn để cơ quan có thẩm quyền xác nhận.

E. LĨNH VỰC VỆ SINH AN TOÀN THỰC PHẨM VÀ DINH DƯỠNG


I. THỦ TỤC CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN CƠ SỞ ĐỦ ĐIỀU KIỆN AN TOÀN THỰC PHẨM ĐỐI VỚI CÁC CƠ SỞ SẢN XUẤT, KINH DOANH THỰC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN SỞ Y TẾ (Quy định tại khoản 2 Điều 4 Thông tư 26/2012/TT-BYT ngày 30/11/2012 của Bộ Y tế)

1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Cá nhân, tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại phòng hành chính – Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm – Sở Y tế Tây Ninh (107 Lê Lợi, khu phố 4, phường 2, Thành phố Tây Ninh). Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho cá nhân, tổ chức bổ sung. Chỉ để cá nhân, tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ cho Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm – Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo ký, cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện Vệ sinh an toàn thực phẩm hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy chứng nhận, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức, cá nhân biết.


- Chuyển kết quả cho phòng hành chính trả kết quả.


* Bước 3:


Nhận kết quả tại phòng hành chính của Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm thực hiện các công việc sau:


- Yêu cầu cá nhân, tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:


a. Thành phần hồ sơ gồm:


- Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm (theo Mẫu 1 được ban hành kèm theo Thông tư 26/2012/TT-BYT ngày 30/11/2012 của Bộ Y tế). 


- Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh có đăng ký ngành nghề kinh doanh thực phẩm (bản sao có xác nhận của cơ sở).


- Bản thuyết minh về cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ bảo đảm điều kiện an toàn thực phẩm (có xác nhận của cơ sở), bao gồm:


+ Bản vẽ sơ đồ thiết kế mặt bằng của cơ sở và khu vực xung quanh;


+ Sơ đồ quy trình sản xuất thực phẩm hoặc quy trình bảo quản, phân phối sản phẩm và bản thuyết minh về cơ sở vật chất, trang thiết bị, dụng cụ của cơ sở.


- Giấy xác nhận tập huấn kiến thức về an toàn thực phẩm của chủ cơ sở và người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm:


+ Đối với cơ sở dưới 30 người: Nộp bản sao giấy xác nhận (có xác nhận của cơ sở);


+ Đối với cơ sở từ 30 người trở lên: Nộp danh sách đã được tập huấn (có xác nhận của cơ sở).


- Giấy xác nhận đủ sức khoẻ chủ cơ sở và của người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm; phiếu báo kết quả cấy phân âm tính mầm bệnh gây bệnh đường ruột (tả, lỵ trực khuẩn và thương hàn) của người trực tiếp sản xuất thực phẩm đối với những vùng có dịch bệnh tiêu chảy đang lưu hành theo công bố của Bộ Y tế: 


+ Đối với cơ sở dưới 30 người: Nộp bản sao giấy xác nhận (Có xác nhận của cơ sở);


+ Đối với cơ sở từ 30 người trở lên: Nộp danh sách kết quả khám sức khoẻ, xét nghiệm phân của chủ cơ sở và của người tham gia trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm (Có xác nhận của cơ sở).


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Mười lăm (15) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức, cá nhân.


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm – Sở Y tế Tây Ninh

7. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận 


8. Lệ phí : Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2013 của Bộ Tài chính


* Lệ phí cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm: 150.000đ/01 lần cấp.


* Phí thẩm xét hồ sơ xin cấp giấy chứng nhận cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm, cơ sở kinh doanh dịch vụ ăn uống đủ điều kiện ATTP  500.000đ/1 lần/Cơ sở


		TT

		NỘI DUNG KHOẢN THU

		ĐƠN VỊ

		MỨC THU (VNĐ)



		11

		Phí thẩm định cơ sở sản xuất thực phẩm:


- Cơ sở sản xuất thực phẩm nhỏ lẻ


- Cơ sở sản xuất thực phẩm doanh thu ≤ 100 triệu đồng/tháng


- Cơ sở sản xuất thực phẩm doanh thu > 100 triệu đồng /tháng

		1 lần/cơ sở

		 1.000.000


2.000.000


3.000.000



		12

		Phí thẩm định cơ sở kinh doanh thực phẩm:


- Cửa hàng bán lẻ thực phẩm


- Đại lý, cửa hàng bán buôn thực phẩm

		1 lần/cơ sở

		 


500.000        1.000.000



		13

		Phí thẩm định cơ sở kinh doanh dịch vụ ăn uống:


- Cơ sở chế biến suất ăn sẵn, bếp ăn tập thể, nhà hàng, khách sạn dưới 200 suất ăn; cơ sở kinh doanh thức ăn đường phố có vị trí cố định


- Cơ sở chế biến suất ăn sẵn, bếp ăn tập thể, nhà hàng, khách sạn từ 200 suất ăn đến 500 suất ăn


- Cơ sở chế biến suất ăn sẵn, bếp ăn tập thể, nhà hàng, khách sạn từ 500 suất ăn trở lên 


- Cơ sở kinh doanh thức ăn đường phố

		1 lần/cơ sở


 


 


 

		500.000


600.000


700.000


           500.000





9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện VSATTP (Mẫu 1, ban hành kèm theo Thông tư 26/2012/TT-BYT ngày 30/11/2012 của Bộ Y tế)


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12 ngày 17/6/2010;


- Thông tư số 26/2012/TT-BYT ngày 30/11/2012 của Bộ Y tế Quy định cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đối với các cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm; nước khoáng thiên nhiên, nước uống đóng chai; dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế;


- Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;


- Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2014 của Bộ Tài chính Quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý an toàn vệ sinh thực phẩm.

Mẫu 1


 (Ban hành kèm theo Thông tư số: 26/2012/TT-BYT 


ngày 30 tháng11 năm 2012 của  Bộ Y tế)

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc




…………, ngày........ tháng........ năm 20….


ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


Cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm


(Dùng cho cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm)


(Đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm theo mùa vụ phải ghi rõ thời gian hoạt động)


Kính gửi:.................................................................................................


Họ và tên chủ cơ sở: ........................................................................................ 

Tên cơ sở: .............................................................................................………


Địa chỉ trụ sở (theo đăng ký kinh doanh): ...........................................................................................................................


Điện thoại:..................................Fax:................................................................


Địa chỉ cấp Giấy chứng nhận sản xuất/kinh doanh  (1):……………………....


..……………………………………………………………………………….


..……………………………………………………………………………….


Doanh thu dự kiến (triệu đồng/tháng): .............................................................


Số lượng công nhân viên:......................(trực tiếp:...........; gián tiếp:...............)


Đề nghị được cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm cho sản xuất /kinh doanh :..........................................................................................


…..…………………………………………………………........................................


Chúng tôi cam kết thực hiện các quy định điều kiện an toàn thực phẩm tại cơ sở trong quá trình sản xuất, kinh doanh thực phẩm của mình và chịu hoàn toàn trách nhiệm về những vi phạm theo quy định của pháp luật.


		

		CHỦ CƠ SỞ

(ký tên & ghi rõ họ tên)



		

		





(1) Nếu trùng với địa chỉ đăng ký kinh doanh thì ghi “tại trụ sở”

II. THỦ TỤC CẤP ĐỔI GIẤY CHỨNG NHẬN CƠ SỞ ĐỦ ĐIỀU KIỆN AN TOÀN THỰC PHẨM ĐỐI VỚI CÁC CƠ SỞ SẢN XUẤT, KINH DOANH THỰC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN CỦA SỞ Y TẾ 


1. Trình tự thực hiện:  

* Bước 1: 

Cá nhân, tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại phòng hành chính Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm – Sở Y tế Tây Ninh (107 Lê Lợi, khu phố 4, phường 2, Thành phố Tây Ninh). Phòng hành chính tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho cá nhân, tổ chức bổ sung. Chỉ để cá nhân, tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ cho Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm – Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo ký, cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện Vệ sinh an toàn thực phẩm hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy chứng nhận, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức, cá nhân biết.


- Chuyển kết quả cho phòng hành chính trả kết quả.


* Bước 3:


Nhận kết quả tại phòng hành chính Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm thực hiện các công việc sau:


- Yêu cầu cá nhân, tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:


a. Thành phần hồ sơ gồm:


- Đơn đề nghị đổi Giấy chứng nhận: (Theo Mẫu 4 ban hành kèm theo Thông tư 26/2012/TT-BYT ngày 30/11/2012 của Bộ Y tế);


- Biên bản thẩm định gần nhất (Bản sao có có xác nhận của cơ sở);


- Giấy chứng nhận (Bản gốc);


- Văn bản hợp pháp thể hiện sự thay đổi trên (Bản sao công chứng);


- Giấy xác nhận đủ sức khoẻ, tập huấn kiến thức về an toàn vệ sinh thực phẩm của chủ cơ sở mới đối với trường hợp thay đổi tên chủ cơ sở (Bản sao có xác nhận của cơ sở).


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Bảy (07) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức, cá nhân.


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh

7. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận 


8. Lệ phí : 

- Lệ phí cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm: 150.000đ/01 lần cấp.


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị đổi giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện VSATTP (Mẫu 4, ban hành kèm theo Thông tư 26/2012/TT-BYT ngày 30/11/2012 của Bộ Y tế)


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thông tư 26/2012/TT-BYT ngày 30/11/2012 của Bộ Y tế: 


Cấp đổi Giấy chứng nhận trong các trường hợp sau:


- Giấy chứng nhận chỉ được đổi khi còn thời hạn;


- Khi thay đổi tên của doanh nghiệp hoặc/và đổi chủ cơ sở, thay đổi địa chỉ nhưng không thay đổi vị trí và toàn bộ quy trình sản xuất, kinh doanh thực phẩm;


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12 ngày 17/6/2010;


- Thông tư 26/2012/TT-BYT ngày 30/11/2012 của Bộ Y tế Quy định cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm đối với các cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm chức năng, thực phẩm tăng cường vi chất dinh dưỡng, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm; nước khoáng thiên nhiên, nước uống đóng chai; dụng cụ, vật liệu bao gói, chứa đựng thực phẩm thuộc phạm vi quản lý của Bộ Y tế;


- Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;


- Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2014 của Bộ Tài chính Quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý an toàn vệ sinh thực phẩm.


Mẫu 4


(Ban hành kèm theo Thông tư số: 26/2012/TT-BYT

ngày 30 tháng 11 năm  2012 của  Bộ Y tế)

ĐƠN XIN ĐỔI CẤP 


Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm

Kính gửi : 


(Tên cơ quan cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm)

Cơ sở.............................đã được cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm số......................., ngày.... tháng...... năm...........của................


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


Hồ sơ xin đổi/cấp lại Giấy chứng nhận bao gồm :


1. Đơn xin đổi Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm.


2........................................................................................................................


3........................................................................................................................


4........................................................................................................................


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


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


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



Chúng tôi cam kết thực hiện các quy định điều kiện an toàn thực phẩm tại cơ sở trong quá trình sản xuất, kinh doanh thực phẩm của mình và chịu hoàn toàn trách nhiệm về những vi phạm theo quy định của pháp luật.


		

		CHỦ CƠ SỞ

(Ký tên, đóng dấu)





III. THỦ TỤC CẤP GIẤY TIẾP NHẬN BẢN CÔNG BỐ HỢP QUY ĐỐI VỚI SẢN PHẨM ĐÃ CÓ QUI CHUẨN KỸ THUẬT DỰA TRÊN KẾT QUẢ CHỨNG NHẬN HỢP QUY CỦA TỔ CHỨC CHỨNG NHẬN HỢP QUY ĐƯỢC CHỈ ĐỊNH (BÊN THỨ BA) THUỘC THẨM QUYỀN CỦA SỞ Y TẾ (Quy định tại khoản 2, Điều 7 Thông tư số 19/2012/TT-BYT ngày 09/11/2012 của Bộ Y tế )

1. Trình tự thực hiện:  

* Bước 1:


- Tổ chức, cá nhân nộp hồ sơ tại phòng hành chính Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh (107 Lê Lợi, khu phố 4, phường 2, Thành phố Tây Ninh). 

- Phòng hành chính tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính đầy đủ của hồ sơ, viết phiếu hẹn trả kết quả cho người nộp hồ sơ.


- Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ thì hướng dẫn tổ chức, cá nhân hoàn chỉnh hồ sơ. Chỉ để cá nhân, tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính.

- Chuyển hồ sơ cho Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm xử lý.


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm – Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo ký, cấp giấy tiếp nhận/ giấy xác nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy tiếp nhận/ giấy xác nhận, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức, cá nhân biết.


- Chuyển giấy tiếp nhận/ giấy xác nhận cho phòng hành chính trả kết quả.


* Bước 3:


Công chức phòng hành chính trả kết quả:


- Yêu cầu tổ chức, cá nhân nộp lại giấy hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu có) và lưu trữ toàn bộ vào hồ sơ của thủ tục hành chính đã thực hiện.


- Trả giấy chứng nhận cho tổ chức, cá nhân (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền) và yêu cầu người nhận kết quả ký vào sổ giao nhận theo qui định.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:


a. Thành phần hồ sơ:


* Hồ sơ công bố hợp quy:


- Bản công bố hợp quy được quy định tại Mẫu số 02 ban hành kèm theo Nghị định 38/2012/NĐ-CP;


- Bản thông tin chi tiết sản phẩm, được quy định tại Mẫu số 03a hoặc mẫu số 03c ban hành kèm theo Nghị định 38/2012/NĐ-CP (có đóng dấu giáp lai của bên thứ ba);


- Chứng chỉ chứng nhận sự phù hợp của bên thứ ba (bản sao có công chứng hoặc bản sao có xuất trình bản chính để đối chiếu);


* Hồ sơ pháp lý chung:


- Chứng chỉ phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương trong trường hợp tổ chức, cá nhân sản xuất sản phẩm có hệ thống quản lý chất lượng được chứng nhận phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương (bản sao công chứng hoặc bản sao có xuất trình bản chính để đối chiếu).


b. Số lượng hồ sơ gồm: 


- 02 bộ hồ sơ công bố hợp quy 


- 01 bộ hồ sơ pháp lý chung. 


4. Thời gian giải quyết: Bảy (07) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân, Tổ chức


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh.


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy.


8. Lệ phí: theo Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2013 của Bộ Tài chính


- Lệ phí cấp giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm 150.000đ/1 lần cấp/1 sản phẩm 


- Phí thẩm xét hồ sơ công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm đối với sản phẩm thường, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, vật liệu bao gói và dụng cụ tiếp xúc trực tiếp thực phẩm là thực phẩm bao gói sẵn nhằm kinh doanh trên thị trường: 500.000 đồng/1 lần/1 sản phẩm


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: theo Nghị định số 38/2012/NĐ-CP của Chính phủ

- Bản công bố hợp quy theo mẫu 02 quy định tại Phụ lục 01 Nghị định số 38/2012/NĐ-CP.

- Bản thông tin chi tiết về sản phẩm theo mẫu 3a quy định tại phụ lục 01 Nghị định số 38/2012/NĐ-CP.

- Hoặc Bản thông tin chi tiết về sản phẩm theo mẫu 3c quy định tại phụ lục 01 Nghị định số 38/2012/NĐ-CP.

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12 ngày 17/6/2010;


- Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;

- Thông tư 19/2012/TT-BYT ngày 09/11/2012 của Bộ Y tế Hướng dẫn việc công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm;


- Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2014 của Bộ Tài chính Quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý an toàn vệ sinh thực phẩm.


Phụ lục 1

Mẫu số 02


		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
________________________ 

BẢN CÔNG BỐ HỢP QUY HOẶC CÔNG BỐ PHÙ HỢP 
QUY ĐỊNH AN TOÀN THỰC PHẨM

Số ………………


Tên tổ chức, cá nhân: ………………………………………………………………


Địa chỉ: ……………………………………………………………………………


Điện thoại: ……………………………Fax: ………………………………………


E-mail………………………………………………………………………………


CÔNG BỐ:

Sản phẩm: …………………………………………………………………………


Xuất xứ: tên và địa chỉ, điện thoại, fax, email của nhà sản xuất (đối với sản phẩm nhập khẩu phải có tên nước xuất xứ)


………………………………………………………………………………………


Phù hợp với quy chuẩn kỹ thuật/quy định an toàn thực phẩm (số hiệu, ký hiệu, tên gọi)


………………………………………………………………………………………


Phương thức đánh giá sự phù hợp (đối với trường hợp công bố hợp quy):


………………………………………………………………………………………


Chúng tôi xin cam kết thực hiện chế độ kiểm tra và kiểm nghiệm định kỳ theo quy định hiện hành và hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính phù hợp của sản phẩm đã công bố. 



		 

		……….., ngày ….. tháng …… năm…….
ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
(Ký tên, chức vụ, đóng dấu)







Mẫu số 03a


BẢN THÔNG TIN CHI TIẾT VỀ SẢN PHẨM


_________


		TÊN CƠ QUAN 


CHỦ QUẢN

		Tên nhóm sản phẩm

		Số: …………………



		Tên tổ chức, cá nhân

		Tên sản phẩm

		 





1. Yêu cầu kỹ thuật:


1.1. Các chỉ tiêu cảm quan:


- Trạng thái: (ghi rõ thể rắn, lỏng, đặc và tính đồng đều như không vón cục,…)


- Màu sắc: (mô tả dải màu có thể từ khi sản phẩm hoàn thành đến khi hết hạn)


- Mùi vị: (mô tả mùi vị của sản phẩm)


- Trạng thái đặc trưng khác nếu có


1.2. Các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu (là yêu cầu kỹ thuật của nhà sản xuất):


Ví dụ:


		TT

		Tên chỉ tiêu

		Đơn vị tính

		Mức công bố



		1

		Độ ẩm

		 

		 



		2

		Hàm lượng protein

		 

		 



		 

		….

		 

		 





* Hướng dẫn:


- Chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng là những chỉ tiêu ổn định và dễ kiểm soát, giá trị dinh dưỡng.


- Độ ẩm hoặc hàm lượng nước tự do đối với sản phẩm khô, thể rắn hoặc hỗn hợp; pH đối với sản phẩm dạng lỏng, sệt.


- Hàm lượng chất rắn trên tổng trọng lượng thực đối với sản phẩm ở dạng hỗn hợp.


- Hàm lượng tro đối với sản phẩm hỗn hợp nhiều thành phần cấu tạo ở các thể khác nhau khi phối trộn.


- Chỉ tiêu chỉ điểm sự phân hủy của sản phẩm đối với các sản phẩm giàu chất béo, chất đạm (ví dụ: hàm lượng NH3 đối với sản phẩm thịt; độ ôi khét, phản ứng Kreiss đối với dầu, mỡ,…)


1.3. Các chỉ tiêu vi sinh vật (áp dụng theo quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định an toàn thực phẩm):


Ví dụ:


		TT

		Tên chỉ tiêu

		Đơn vị tính

		Mức tối đa



		1

		Tổng số vi sinh vật hiếu khí

		CFU/g hoặc ml

		 



		2

		E. Coli

		CFU/g hoặc ml

		 



		

		

		 

		 





* Hướng dẫn:


- Mức tối đa là mức mà doanh nghiệp công bố nằm trong giới hạn cho phép trong suốt thời gian lưu hành sản phẩm và không được vượt quá mức quy định về vệ sinh đối với nhóm sản phẩm hay sản phẩm đã được quy định bắt buộc áp dụng theo quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định an toàn thực phẩm.


1.4. Hàm lượng kim loại nặng (áp dụng theo quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định an toàn thực phẩm):


Ví dụ:


		TT

		Tên chỉ tiêu

		Đơn vị tính

		Mức tối đa



		1

		Arsen

		Ppm

		 



		2

		Chì

		Ppm

		 



		 

		….

		 

		 





1.5. Hàm lượng hóa chất không mong muốn (hóa chất bảo vệ thực vật, hóa chất khác).


* Hướng dẫn: ghi rõ áp dụng theo quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định đối với nhóm thực phẩm nào.


2. Thành phần cấu tạo:


* Hướng dẫn: liệt kê tất cả nguyên liệu và phụ gia thực phẩm được sử dụng trong sản xuất thực phẩm, được liệt kê theo thứ tự giảm dần về khối lượng. Nếu nguyên liệu chính được lấy làm tên sản phẩm thì có thể ghi tỷ trọng % trừ trường hợp đã ghi trên thành phần chính gần tên sản phẩm.


3. Thời hạn sử dụng (có nêu rõ vị trí ghi ở đâu trên bao bì của sản phẩm bán lẻ).


4. Hướng dẫn sử dụng và bảo quản: kê khai đầy đủ cách chế biến, cách dùng, đối tượng sử dụng, khuyến cáo nếu có và cách bảo quản.


5. Chất liệu bao bì và quy cách bao gói.


6. Quy trình sản xuất (có thuyết minh chi tiết quy trình sản xuất): Đưa vào phần phụ lục của bản thông tin chi tiết về sản phẩm.


7. Các biện pháp phân biệt thật, giả (nếu có).


8. Nội dung ghi nhãn: phải phù hợp với các quy định pháp luật về ghi nhãn hàng hóa thực phẩm.


9. Xuất xứ và thương nhân chịu trách nhiệm về chất lượng hàng hóa


* Hướng dẫn: Xuất xứ là nơi sản phẩm được đóng gói và dán nhãn hoàn chỉnh.


- Đối với thực phẩm nhập khẩu:


+ Xuất xứ: tên nhà sản xuất và nước xuất xứ.


+ Tên và địa chỉ của tổ chức, cá nhân công bố, nhập khẩu, phân phối độc quyền.


- Đối với sản phẩm trong nước:


+ Tên và địa chỉ của: tổ chức, cá nhân công bố, sản xuất, phân phối độc quyền.


		 

		……….., ngày ….. tháng …… năm……..
ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
(Ký tên, chức vụ, đóng dấu)





 


Mẫu số 03c


BẢN THÔNG TIN CHI TIẾT VỀ SẢN PHẨM ĐỐI VỚI DỤNG CỤ, VẬT LIỆU BAO GÓI, CHỨA ĐỰNG THỰC PHẨM


__________


		TÊN CƠ QUAN 


CHỦ QUẢN

		Tên nhóm

		Số: ……………..



		Tên tổ chức, cá nhân

		Tên sản phẩm

		 





1. Yêu cầu kỹ thuật:


1.1. Các chỉ tiêu cảm quan:


- Trạng thái:


- Màu sắc:


- Mùi vị:


- Các đặc tính khác:


1.2. Các chỉ tiêu về mức thôi nhiễm


Ví dụ:


		TT

		Tên chỉ tiêu

		Đơn vị tính

		Mức công bố



		1

		Hàm lượng cặn khô

		 

		 



		2

		Hàm lượng chất thôi nhiễm

		 

		 



		 

		….

		 

		 





2. Thành phần cấu tạo (gồm tất cả nguyên liệu và phụ gia được sử dụng trong chế biến, được liệt kê theo thứ tự giảm dần về khối lượng).


3. Hướng dẫn sử dụng.


4. Chất liệu bao bì và quy cách bao gói.


5. Quy trình sản xuất (có thuyết minh chi tiết quy trình sản xuất): Đưa vào phần phụ lục của Bản Thông tin chi tiết về sản phẩm.


6. Các biện pháp phân biệt thật, giả (nếu có).


7. Nội dung ghi nhãn (hoặc nhãn đang lưu hành) phải phù hợp với quy định của pháp luật về ghi nhãn hàng hóa thực phẩm.


8. Xuất xứ và thương nhân chịu trách nhiệm về chất lượng hàng hóa:


* Hướng dẫn: 


- Đối với thực phẩm nhập khẩu:


+ Xuất xứ: tên nhà sản xuất và nước xuất xứ.


+ Tên và địa chỉ của tổ chức, cá nhân công bố, nhập khẩu, phân phối độc quyền.


- Đối với sản phẩm trong nước:


+ Tên và địa chỉ của tổ chức, cá nhân công bố, sản xuất, phân phối độc quyền.


 


		 

		……….., ngày ….. tháng …… năm…….
ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
(Ký tên, chức vụ, đóng dấu)





IV. THỦ TỤC CẤP GIẤY TIẾP NHÂN BẢN CÔNG BỐ HỢP QUY ĐỐI VỚI SẢN PHẨM CHƯA CÓ QUY CHUẨN KỸ THUẬT DỰA TRÊN KẾT QUẢ TỰ ĐÁNH GIÁ CỦA TỔ CHỨC, CÁ NHÂN SẢN XUẤT, KINH DOANH THỰC PHẨM (BÊN THỨ NHẤT) THUỘC THẨM QUYỀN CỦA SỞ Y TẾ (Quy định tại khoản 2, Điều 7 Thông tư số 19/2012/TT-BYT ngày 09/11/2012 của Bộ Y tế )

1. Trình tự thực hiện:  

* Bước 1:


- Tổ chức, cá nhân nộp hồ sơ tại phòng hành chính của Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm Tây Ninh (107 Lê Lợi, khu phố 4, phường 2, Thành phố Tây Ninh). 

- Phòng hành chính tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính đầy đủ của hồ sơ, viết phiếu hẹn trả kết quả cho người nộp hồ sơ.


- Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ thì hướng dẫn tổ chức, cá nhân hoàn chỉnh hồ sơ. Chỉ để cá nhân, tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính.

- Chuyển hồ sơ cho Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm xử lý.


* Bước 2:


Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm – Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo ký, cấp giấy tiếp nhận/ giấy xác nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy tiếp nhận/ giấy xác nhận, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức, cá nhân biết.


- Chuyển giấy tiếp nhận/ giấy xác nhận cho phòng hành chính trả kết quả.


* Bước 3:


Công chức phòng hành chính trả kết quả:


- Yêu cầu tổ chức, cá nhân nộp lại giấy hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu có) và lưu trữ toàn bộ vào hồ sơ của thủ tục hành chính đã thực hiện.


- Trả giấy chứng nhận cho tổ chức, cá nhân (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền) và yêu cầu người nhận kết quả ký vào sổ giao nhận theo qui định.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:


a. Thành phần hồ sơ:


* Hồ sơ công bố hợp quy:


- Bản công bố hợp quy được quy định tại Mẫu số 02 ban hành kèm theo Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ ;


- Bản thông tin chi tiết sản phẩm, được quy định tại Mẫu số 03a hoặc mẫu số 03c ban hành kèm theo Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ (có đóng dấu giáp lai của bên thứ ba);


- Kết quả kiểm nghiệm sản phẩm trong vòng 12 tháng (bản gốc hoặc bản sao công chứng có kèm bản gốc để đối chiếu hoặc được hợp pháp hóa lãnh sự), gồm các chỉ tiêu theo yêu cầu của quy chuẩn kỹ thuật tương ứng, của phòng kiểm nghiệm được chỉ định hoặc phòng kiểm nghiệm độc lập được công nhận hoặc phòng kiểm nghiệm được thừa nhận;


- Kế hoạch kiểm soát chất lượng được xây dựng và áp dụng theo mẫu được quy định tại Mẫu số 04 ban hành kèm theo Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ (bản xác nhận của bên thứ nhất);


- Kế hoạch giám sát định kỳ (bản xác nhận của bên thứ nhất);


- Báo cáo đánh giá hợp quy (bản xác nhận của bên thứ nhất);


* Hồ sơ pháp lý chung:


- Chứng chỉ phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương trong trường hợp tổ chức, cá nhân sản xuất sản phẩm có hệ thống quản lý chất lượng được chứng nhận phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương (bản sao công chứng hoặc bản sao có xuất trình bản chính để đối chiếu).


b. Số lượng hồ sơ gồm: 


- 02 bộ hồ sơ công bố hợp quy 


- 01 bộ hồ sơ pháp lý chung. 


4. Thời gian giải quyết: Bảy (07) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân, Tổ chức


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh.


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy.


8. Lệ phí: 


- Lệ phí cấp giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm 150.000đ/1 lần cấp/1 sản phẩm 


- Phí thẩm xét hồ sơ công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm đối với sản phẩm thường, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, vật liệu bao gói và dụng cụ tiếp xúc trực tiếp thực phẩm là thực phẩm bao gói sẵn nhằm kinh doanh trên thị trường: 500.000 đồng/1 lần/1 sản phẩm


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ 

- Mẫu bản công bố hợp quy hoặc công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm mẫu 02;

- Mẫu bản thông tin chi tiết về sản phẩm mẫu 03a;

- Mẫu kế hoạch kiểm soát chất lượng mẫu 04.

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12 ngày 17/6/2010;


- Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;


- Thông tư 19/2012/TT-BYT ngày 09/11/2012 của Bộ Y tế Hướng dẫn việc công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm;


- Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2014 của Bộ Tài chính Quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý an toàn vệ sinh thực phẩm.


Phụ lục 1


Mẫu số 02


		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
________________________ 


BẢN CÔNG BỐ HỢP QUY HOẶC CÔNG BỐ PHÙ HỢP 
QUY ĐỊNH AN TOÀN THỰC PHẨM

Số ………………


Tên tổ chức, cá nhân: ………………………………………………………………


Địa chỉ: ……………………………………………………………………………


Điện thoại: ……………………………Fax: ………………………………………


E-mail………………………………………………………………………………


CÔNG BỐ:

Sản phẩm: …………………………………………………………………………


Xuất xứ: tên và địa chỉ, điện thoại, fax, email của nhà sản xuất (đối với sản phẩm nhập khẩu phải có tên nước xuất xứ)


………………………………………………………………………………………


Phù hợp với quy chuẩn kỹ thuật/quy định an toàn thực phẩm (số hiệu, ký hiệu, tên gọi)


………………………………………………………………………………………


Phương thức đánh giá sự phù hợp (đối với trường hợp công bố hợp quy):


………………………………………………………………………………………


Chúng tôi xin cam kết thực hiện chế độ kiểm tra và kiểm nghiệm định kỳ theo quy định hiện hành và hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính phù hợp của sản phẩm đã công bố. 



		 

		……….., ngày ….. tháng …… năm…….
ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
(Ký tên, chức vụ, đóng dấu)







Mẫu số 03a


BẢN THÔNG TIN CHI TIẾT VỀ SẢN PHẨM


_________


		TÊN CƠ QUAN 


CHỦ QUẢN

		Tên nhóm sản phẩm

		Số: …………………



		Tên tổ chức, cá nhân

		Tên sản phẩm

		 





1. Yêu cầu kỹ thuật:


1.1. Các chỉ tiêu cảm quan:


- Trạng thái: (ghi rõ thể rắn, lỏng, đặc và tính đồng đều như không vón cục,…)


- Màu sắc: (mô tả dải màu có thể từ khi sản phẩm hoàn thành đến khi hết hạn)


- Mùi vị: (mô tả mùi vị của sản phẩm)


- Trạng thái đặc trưng khác nếu có


1.2. Các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu (là yêu cầu kỹ thuật của nhà sản xuất):


Ví dụ:


		TT

		Tên chỉ tiêu

		Đơn vị tính

		Mức công bố



		1

		Độ ẩm

		 

		 



		2

		Hàm lượng protein

		 

		 



		 

		….

		 

		 





* Hướng dẫn:


- Chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng là những chỉ tiêu ổn định và dễ kiểm soát, giá trị dinh dưỡng.


- Độ ẩm hoặc hàm lượng nước tự do đối với sản phẩm khô, thể rắn hoặc hỗn hợp; pH đối với sản phẩm dạng lỏng, sệt.


- Hàm lượng chất rắn trên tổng trọng lượng thực đối với sản phẩm ở dạng hỗn hợp.


- Hàm lượng tro đối với sản phẩm hỗn hợp nhiều thành phần cấu tạo ở các thể khác nhau khi phối trộn.


- Chỉ tiêu chỉ điểm sự phân hủy của sản phẩm đối với các sản phẩm giàu chất béo, chất đạm (ví dụ: hàm lượng NH3 đối với sản phẩm thịt; độ ôi khét, phản ứng Kreiss đối với dầu, mỡ,…)


1.3. Các chỉ tiêu vi sinh vật (áp dụng theo quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định an toàn thực phẩm):


Ví dụ:


		TT

		Tên chỉ tiêu

		Đơn vị tính

		Mức tối đa



		1

		Tổng số vi sinh vật hiếu khí

		CFU/g hoặc ml

		 



		2

		E. Coli

		CFU/g hoặc ml

		 



		

		

		 

		 





* Hướng dẫn:


- Mức tối đa là mức mà doanh nghiệp công bố nằm trong giới hạn cho phép trong suốt thời gian lưu hành sản phẩm và không được vượt quá mức quy định về vệ sinh đối với nhóm sản phẩm hay sản phẩm đã được quy định bắt buộc áp dụng theo quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định an toàn thực phẩm.


1.4. Hàm lượng kim loại nặng (áp dụng theo quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định an toàn thực phẩm):


Ví dụ:


		TT

		Tên chỉ tiêu

		Đơn vị tính

		Mức tối đa



		1

		Arsen

		Ppm

		 



		2

		Chì

		Ppm

		 



		 

		….

		 

		 





1.5. Hàm lượng hóa chất không mong muốn (hóa chất bảo vệ thực vật, hóa chất khác).


* Hướng dẫn: ghi rõ áp dụng theo quy chuẩn kỹ thuật hoặc quy định đối với nhóm thực phẩm nào.


2. Thành phần cấu tạo:


* Hướng dẫn: liệt kê tất cả nguyên liệu và phụ gia thực phẩm được sử dụng trong sản xuất thực phẩm, được liệt kê theo thứ tự giảm dần về khối lượng. Nếu nguyên liệu chính được lấy làm tên sản phẩm thì có thể ghi tỷ trọng % trừ trường hợp đã ghi trên thành phần chính gần tên sản phẩm.


3. Thời hạn sử dụng (có nêu rõ vị trí ghi ở đâu trên bao bì của sản phẩm bán lẻ).


4. Hướng dẫn sử dụng và bảo quản: kê khai đầy đủ cách chế biến, cách dùng, đối tượng sử dụng, khuyến cáo nếu có và cách bảo quản.


5. Chất liệu bao bì và quy cách bao gói.


6. Quy trình sản xuất (có thuyết minh chi tiết quy trình sản xuất): Đưa vào phần phụ lục của bản thông tin chi tiết về sản phẩm.


7. Các biện pháp phân biệt thật, giả (nếu có).


8. Nội dung ghi nhãn: phải phù hợp với các quy định pháp luật về ghi nhãn hàng hóa thực phẩm.


9. Xuất xứ và thương nhân chịu trách nhiệm về chất lượng hàng hóa


* Hướng dẫn: Xuất xứ là nơi sản phẩm được đóng gói và dán nhãn hoàn chỉnh.


- Đối với thực phẩm nhập khẩu:


+ Xuất xứ: tên nhà sản xuất và nước xuất xứ.


+ Tên và địa chỉ của tổ chức, cá nhân công bố, nhập khẩu, phân phối độc quyền.


- Đối với sản phẩm trong nước:


+ Tên và địa chỉ của: tổ chức, cá nhân công bố, sản xuất, phân phối độc quyền.


		 

		……….., ngày ….. tháng …… năm……..
ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
(Ký tên, chức vụ, đóng dấu)





 


Mẫu số 04


Tên tổ chức, cá nhân: …………………………………………………………

Địa chỉ: …………………………………………………………………………

KẾ HOẠCH KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG


Sản phẩm:………………………………………………………………


		Các quá trình sản xuất cụ thể

		Kế hoạch kiểm soát chất lượng



		

		Các chỉ tiêu kiểm soát

		Quy định kỹ thuật

		Tần suất lấy mẫu/cỡ mẫu

		Thiết bị thử nghiệm/ kiểm tra

		Phương pháp thử/ kiểm tra

		Biểu ghi chép

		Ghi chú



		(1)

		(2)

		(3)

		(4)

		(5)

		(6)

		(7)

		(8)



		 


 


 

		 

		 

		 

		 

		 

		 

		 





 


		 

		……….., ngày ….. tháng …… năm…….
ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
(Ký tên, đóng dấu)





V. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY TIẾP NHẬN BẢN CÔNG BỐ HỢP QUY VÀ GIẤY XÁC NHẬN CÔNG BỐ PHÙ HỢP QUY ĐỊNH AN TOÀN THỰC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN CỦA SỞ Y TẾ TỈNH TÂY NINH


1. Trình tự thực hiện:  

* Bước 1:


- Giấy tiếp nhận/giấy xác nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm có thời hạn 03 năm kể từ ngày được ký cấp số chứng nhận. Trước khi hết hạn nếu muốn tiếp tục kinh doanh thì tổ chức, cá nhân phải làm thủ tục đề nghị cấp lại giấy tiếp nhận/giấy xác nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm và nộp hồ sơ tại phòng hành chính Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh (107 Lê Lợi, khu phố 4, phường 2, Thành phố Tây Ninh). 

- Phòng hành chính tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính đầy đủ của hồ sơ, viết phiếu hẹn trả kết quả cho người nộp hồ sơ.


- Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ thì hướng dẫn tổ chức, cá nhân hoàn chỉnh hồ sơ. Chỉ để cá nhân, tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính.

- Chuyển hồ sơ cho Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm xử lý.


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng đăng ký chứng nhận sản phẩm – Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo ký, cấp giấy tiếp nhận/ giấy xác nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy tiếp nhận/ giấy xác nhận, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức, cá nhân biết.


- Chuyển giấy tiếp nhận/ giấy xác nhận cho phòng hành chính trả kết quả.


* Bước 3. 


Công chức phòng hành chính trả kết quả:


- Yêu cầu tổ chức, cá nhân nộp lại giấy hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu có) và lưu trữ toàn bộ vào hồ sơ của thủ tục hành chính đã thực hiện.


- Trả giấy chứng nhận cho tổ chức, cá nhân (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền) và yêu cầu người nhận kết quả ký vào sổ giao nhận theo qui định.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế Tây Ninh.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:


a. Thành phần hồ sơ:


* Hồ sơ Công bố hơp qui hoặc xác nhận phù hợp quy định an toàn thực phẩm:


- Đơn đề nghị cấp lại Giấy Tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm theo mẫu được quy định tại Mẫu số 05 ban hành kèm theo Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ (có xác nhận của tổ chức, cá nhân);


- Giấy Tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm lần gần nhất (bản sao);


- Kết quả kiểm nghiệm sản phẩm định kỳ do phòng kiểm nghiệm được công nhận do cơ quan nhà nước có thẩm quyền chỉ định (bản sao có công chứng hoặc bản sao có xuất trình bản chính để đối chiếu):


+ 1 lần/năm đối với cơ sở có một trong các chứng chỉ về hệ thống quản lý chất lượng tiên tiến: GMP, HACCP, ISO 22000 và tương đương.


+ 2 lần/năm đối với các cơ sở không có các chứng chỉ trên.


* Hồ sơ pháp lý chung


- Chứng chỉ phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương trong trường hợp tổ chức, cá nhân có hệ thống quản lý chất lượng được chứng nhận phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương (bản sao có công chứng hoặc bản sao có xuất trình bản chính để đối chiếu);


b. Số lượng hồ sơ gồm:  02 bộ hồ sơ công bố hợp quy 


- 01 bộ hồ sơ pháp lý chung. 


4. Thời gian giải quyết: Bảy (07) ngày kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân, tổ chức


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm - Sở Y tế  Tây Ninh.


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy tiếp nhận bản công bố hợp quy.


8. Lệ phí: theo Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2013 của Bộ Tài chính


- Lệ phí cấp giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm 150.000đ/1 lần cấp/1 sản phẩm 


- Phí thẩm xét hồ sơ công bố lại phù hợp quy định an toàn thực phẩm đối với sản phẩm thường, phụ gia thực phẩm, chất hỗ trợ chế biến thực phẩm, vật liệu bao gói và dụng cụ tiếp xúc trực tiếp thực phẩm là thực phẩm bao gói sẵn nhằm kinh doanh trên thị trường: 300.000 đồng/1 lần/1 sản phẩm


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Mẫu đơn đề nghị cấp lại Giấy Tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm mẫu 05_ Nghị định số 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12 ngày 17/6/2010;


- Nghị định 38/2012/NĐ-CP ngày 25/4/2012 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật an toàn thực phẩm;


- Thông tư 19/2012/TT-BYT ngày 09/11/2012 của Bộ Y tế Hướng dẫn việc công bố hợp quy và công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm;


- Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2014 của Bộ Tài chính Quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý an toàn vệ sinh thực phẩm.


Mẫu số 05


		TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
________

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
_________________________



		Số: ………..

		……….., ngày….. tháng ….. năm ….. 





ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI GIẤY TIẾP NHẬN BẢN CÔNG BỐ


 HỢP QUY HOẶC GIẤY XÁC NHẬN CÔNG BỐ PHÙ HỢP


 QUY ĐỊNH AN TOÀN THỰC PHẨM


_________


Kính gửi: (Tên cơ quan cấp Giấy Tiếp nhận hoặc Giấy Xác nhận)


… “Tên tổ chức, cá nhân” …. đã được cấp Giấy Tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm Giấy số ……….., ngày ……. tháng …….. năm …….. do ……….. “Tên cơ quan xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc tiếp nhận bản công bố hợp quy”…. cấp.


Nay, chúng tôi làm đơn này đề nghị quý cơ quan cấp lại Giấy Tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm.


Hồ sơ đề nghị cấp lại gồm:


1. Đơn đề nghị cấp lại Giấy Tiếp nhận bản công bố hợp quy hoặc Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm.


2. Phiếu kết quả xét nghiệm định kỳ đối với sản phẩm.


3. Chứng chỉ phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương trong trường hợp tổ chức, cá nhân sản xuất sản phẩm có hệ thống quản lý chất lượng được chứng nhận phù hợp tiêu chuẩn HACCP hoặc ISO 22000 hoặc tương đương.


4. Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc Giấy Tiếp nhận bản công bố hợp quy đã được cấp lần trước.


Chúng tôi làm đơn này kính đề nghị quý cơ quan cấp lại Giấy Xác nhận công bố phù hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc Giấy Tiếp nhận bản công bố hợp quy.


Chúng tôi cam kết bảo đảm tính phù hợp của sản phẩm như đã công bố.


		  

		……….., ngày ….. tháng …… năm…….
ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN
(Ký tên, chức vụ, đóng dấu)





VI. THỦ TỤC CẤP GIẤY XÁC NHẬN KIẾN THỨC VỀ AN TOÀN TOÀN THỰC PHẨM ĐỐI VỚI TỔ CHỨC


1. Trình tự thực hiện:


- Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục này gửi một bộ hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm đến cơ quan được quy định tại Điều 9 của Thông tư liên tịch 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm Tây Ninh (107 Lê Lợi, khu phố 4, phường 2, Thành phố Tây Ninh).


Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần


+ Sáng từ 7h - 11h30 phút 


+ Chiều từ 13h 30 phút - 17h 00 (ngày lễ nghỉ)


- Trong thời gian 10 ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, cơ quan có thẩm quyền lập kế hoạch để xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm và gửi thông báo thời gian tiến hành xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm cho tổ chức.


- Kiểm tra kiến thức về an toàn thực phẩm bằng bộ câu hỏi đánh giá kiến thức về an toàn thực phẩm theo lĩnh vực quản lý.


- Trong thời gian 03 ngày làm việc, kể từ ngày tham gia đánh giá (ngày kiểm tra) kiến thức về an toàn thực phẩm bằng bộ câu hỏi, Chi cục an toàn vệ sinh thực phẩm Tây Ninh cấp giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm cho tổ chức. Giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm được cấp cho tổ chức đạt trên 80% số câu hỏi trở lên ở mỗi phần câu hỏi kiến thức chung và câu hỏi kiến thức chuyên ngành. 


2. Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp hoặc qua đường bưu điện tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm Tây Ninh.


 3. Thành phần số lượng hồ sơ:


a. Thành phần hồ sơ gồm:


- Đơn đề nghị xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm theo Mẫu số 01a quy định tại Phụ lục 4 ban hành kèm theo Thông tư liên tịch 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương;


- Bản danh sách các đối tượng đề nghị xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm theo Mẫu số 01b quy định tại Phụ lục 4 ban hành kèm theo Thông tư liên tịch 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương;


- Bản sao Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc Giấy chứng nhận hoạt động của chi nhánh, văn phòng đại diệnhoặc Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hợp tác xã(có dấu xác nhận của tổ chức);


- Giấy tờ chứng minh đã nộp lệ phí theo quy định của pháp luật về phí và lệ phí.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ

4. Thời gian giải quyết: 


- 10 ngày làm việc đối với quá trình nhận hồ sơ và ra thông báo thời gian tiến hành xác nhận kiến thức (kể từ ngày nhận hồ sơ đầy đủ và hợp lệ)


- 03 ngày làm việc đối với quá trình cấp giấy xác nhận kiến thức (kể từ ngày tổ chức tham gia đánh giá kiến thức và đạt trên 80% số câu trả lời đúng trở lên)


5. Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 


6. Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm Tây Ninh – Sở Y tế

7. Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm


8. Phí, lệ phí: 


Lệ phí cấp giấy xác nhận tập huấn về an toàn thực phẩm 30.000 đồng theo Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2013 của Bộ Tài chính


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm (Phụ lục 4 Mẫu 01a);


- Bản danh sách các đối tượng xin xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm (Phụ lục 4 Mẫu 01b).


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thông tư 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương

* Quy trình xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm: 


Giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm được cấp cho những người trả lời đúng 80% số câu hỏi trở lên ở mỗi phần câu hỏi kiến thức chung và câu hỏi kiến thức chuyên ngành. 


* Quy định về nội dung và bộ câu hỏi đánh giá kiến thức về an toàn thực phẩm:

- Nội dung kiến thức về an toàn thực phẩm bao gồm kiến thức chung và kiến thức chuyên ngành về an toàn thực phẩm.


- Nội dung kiến thức chung về an toàn thực phẩm bao gồm: Các quy định pháp luật về an toàn thực phẩm; các mối nguy an toàn thực phẩm; điều kiện an toàn thực phẩm; phương pháp bảo đảm an toàn thực phẩm; thực hành tốt an toàn thực phẩm.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12 ngày 17/6/2010;


- Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương hướng dẫn việc phân công, phối hợp trong quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm; 


- Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2014 của Bộ Tài chính Quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý an toàn vệ sinh thực phẩm.

Phụ lục 4


(Ban hành kèm theo Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 9 tháng 4 năm 2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công Thương)

Mẫu số 01a - Đơn đề nghị xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


Xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm


Kính gửi: ..... (cơ quan có thẩm quyền xác nhận kiến thức về ATTP)


Tên tổ chức/doanh nghiệp/cá nhân .......................................................................


Giấy CNĐKDN/VPĐD (hoặc CMTND đối với cá nhân) số........................, cấp ngày...........tháng..........năm........., nơi cấp...........................



Địa chỉ:................................................, Số điện thoại................................


Số Fax.................................E-mail............................................................. 


Sau khi nghiên cứu tài liệu quy định kiến thức về an toàn thực phẩm do  .......................................................... (*) ban hành, chúng tôi / Tôi đã hiểu rõ các quy định và nội dung của tài liệu. Nay đề nghị quý cơ quan tổ chức đánh giá, xác nhận kiến thức cho chúng tôi/Tôi theo nội dung của tài liệu của ......................................................(*) ban hành.


 (danh sách gửi kèm theo Mẫu đơn này).


Địa danh, ngày..........tháng........năm...........                                                                


                                                 Đại diện Tổ chức/cá nhân


                                                     (Ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)


Ghi chú:  * chọn 1 trong 3 cơ quan: Bộ Y tế; Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn; Bộ Công Thương.


Phụ lục 4


(Ban hành kèm theo Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 9 tháng 4 năm 2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công Thương)

Mẫu số 01b- Danh sách đối tượng tham gia xác nhận kiến thức


(kèm theo Đơn đề nghị xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm của ......(tên tổ chức)

		TT

		Họ và Tên

		Nam

		Nữ

		Số CMTND

		Ngày, tháng, năm cấp

		Nơi cấp



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		





Địa danh, ngày..........tháng........năm...........                                                                


                                                 Đại diện Tổ chức xác nhận


                                                          (Ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)


VII. THỦ TỤC CẤP GIẤY XÁC NHẬN KIẾN THỨC VỀ AN TOÀN TOÀN THỰC PHẨM ĐỐI VỚI CÁ NHÂN


1. Trình tự thực hiện:


- Cá nhân có nhu cầu thực hiện thủ tục này gửi một bộ hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm đến cơ quan được quy định tại Điều 9 của Thông tư liên tịch 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm Tây Ninh (107 Lê Lợi, khu phố 4, phường 2, Thành phố Tây Ninh).


Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: từ thứ 2 đến thứ 6 hàng tuần


+ Sáng từ 7h - 11h30 phút 


+ Chiều từ 13h 30 phút - 17h 00 (ngày lễ nghỉ)


- Trong thời gian 10 ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ đầy đủ và hợp lệ, cơ quan có thẩm quyền lập kế hoạch để xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm và gửi thông báo thời gian tiến hành xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm cho cá nhân.


- Kiểm tra kiến thức về an toàn thực phẩm bằng bộ câu hỏi đánh giá kiến thức về an toàn thực phẩm theo lĩnh vực quản lý.


- Trong thời gian 03 ngày làm việc, kể từ ngày tham gia đánh giá (ngày kiểm tra) kiến thức về an toàn thực phẩm bằng bộ câu hỏi, Chi cục an toàn vệ sinh thực phẩm Tây Ninh cấp giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm cho cá nhân. Giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm được cấp cho cá nhân đạt trên 80% số câu hỏi trở lên ở mỗi phần câu hỏi kiến thức chung và câu hỏi kiến thức chuyên ngành. 


2. Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp hoặc qua đường bưu điện tại Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm Tây Ninh.


 3. Thành phần số lượng hồ sơ:


a. Thành phần hồ sơ gồm:


- Đơn đề nghị xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm theo Mẫu số 01a quy định tại Phụ lục 4 ban hành kèm theo Thông tư liên tịch 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương;


- Bản sao giấy chứng minh thư nhân dân;


- Giấy tờ chứng minh đã nộp lệ phí theo quy định của pháp luật về phí và lệ phí.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ

4. Thời gian giải quyết: 


- 10 ngày làm việc đối với quá trình nhận hồ sơ và ra thông báo thời gian tiến hành xác nhận kiến thức (kể từ ngày nhận hồ sơ đầy đủ và hợp lệ)


- 03 ngày làm việc đối với quá trình cấp giấy xác nhận kiến thức (kể từ ngày tổ chức tham gia đánh giá kiến thức và đạt trên 80% số câu trả lời đúng trở lên)


5. Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 


6. Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Chi cục An toàn vệ sinh thực phẩm Tây Ninh – Sở Y tế

7. Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm


8. Phí, lệ phí: 


Lệ phí cấp giấy xác nhận tập huấn về an toàn thực phẩm 30.000 đồng theo Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2013 của Bộ Tài chính


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm (Phụ lục 4 Mẫu 01a);


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thông tư 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương

* Quy trình xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm

- Giấy xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm được cấp cho những người trả lời đúng 80% số câu hỏi trở lên ở mỗi phần câu hỏi kiến thức chung và câu hỏi kiến thức chuyên ngành. 


* Quy định về nội dung và bộ câu hỏi đánh giá kiến thức về an toàn thực phẩm

- Nội dung kiến thức về an toàn thực phẩm bao gồm kiến thức chung và kiến thức chuyên ngành về an toàn thực phẩm.


- Nội dung kiến thức chung về an toàn thực phẩm bao gồm: Các quy định pháp luật về an toàn thực phẩm; các mối nguy an toàn thực phẩm; điều kiện an toàn thực phẩm; phương pháp bảo đảm an toàn thực phẩm; thực hành tốt an toàn thực phẩm.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12 ngày 17/6/2010;


- Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 09/4/2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công thương hướng dẫn việc phân công, phối hợp trong quản lý nhà nước về an toàn thực phẩm; 


- Thông tư 149/2013/TT-BTC ngày 29/10/2014 của Bộ Tài chính Quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý an toàn vệ sinh thực phẩm.


Phụ lục 4


(Ban hành kèm theo Thông tư liên tịch số 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngày 9 tháng 4 năm 2014 của Bộ Y tế, Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, Bộ Công Thương)

Mẫu số 01a - Đơn đề nghị xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


Xác nhận kiến thức về an toàn thực phẩm


Kính gửi: ..... (cơ quan có thẩm quyền xác nhận kiến thức về ATTP)


Tên tổ chức/doanh nghiệp/cá nhân .......................................................................


Giấy CNĐKDN/VPĐD (hoặc CMTND đối với cá nhân) số........................, cấp ngày...........tháng..........năm........., nơi cấp...........................



Địa chỉ:................................................, Số điện thoại................................


Số Fax.................................E-mail............................................................. 


Sau khi nghiên cứu tài liệu quy định kiến thức về an toàn thực phẩm do  .......................................................... (*) ban hành, chúng tôi / Tôi đã hiểu rõ các quy định và nội dung của tài liệu. Nay đề nghị quý cơ quan tổ chức đánh giá, xác nhận kiến thức cho chúng tôi/Tôi theo nội dung của tài liệu của ......................................................(*) ban hành.


 (danh sách gửi kèm theo Mẫu đơn này).


Địa danh, ngày..........tháng........năm...........                                                                


                                                 Đại diện Tổ chức/cá nhân


                                                     (Ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)


Ghi chú:  * chọn 1 trong 3 cơ quan: Bộ Y tế; Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn;Bộ Công Thương.


F. LĨNH VỰC HIV/AIDS


I. THỦ TỤC CẤP GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN BẰNG THUỐC THAY THẾ


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh - Sở Y tế (Đường Nguyễn Văn Rốp - KP 5 - P4 - Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Phòng hành chính tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Khoa điều trị - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Khoa Điều trị - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo ký, cấp giấy phép hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy phép, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh.


* Bước 3:


Nhận kết quả tại Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh thực hiện các công việc sau:


- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh - Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;


- Bản sao có chứng thực quyết định thành lập của cơ quan nhà nước có thẩm quyền hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đầu tư;


- Danh sách nhân sự của cơ sở điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế và kèm theo bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn của từng nhân viên thuộc cơ sở điều trị;


- Sơ đồ mặt bằng của cơ sở điều trị;


- Bản kê khai trang thiết bị của cơ sở điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ


4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày làm việc.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức.


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS - Sở Y tế Tây Ninh 


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động


8. Lệ phí : không có.


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;

- Danh sách nhân sự của cơ sở điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế

- Bản kê khai trang thiết bị của cơ sở điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế.


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


Điều kiện 1: Nghị định 96/2012/NĐ-CP


* Điều kiện về cơ sở vật chất:


a. Có nơi tiếp đón, phòng hành chính, phòng cấp phát và bảo quản thuốc, phòng tư vấn, khám bệnh và phòng xét nghiệm. Các phòng trong cơ sở điều trị thay thế phải có diện tích từ 10 m2 trở lên;


b. Bảo đảm các điều kiện về quản lý chất thải y tế, phòng cháy, chữa cháy theo quy định của pháp luật;


c. Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


* Điều kiện về thiết bị, thuốc điều trị:


a. Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế và thuốc điều trị thay thế phù hợp với quy mô hoạt động điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện;


b. Có thiết bị để khử trùng dụng cụ và bệnh phẩm;


c. Có các thiết bị giám sát việc thực hiện điều trị.


* Điều kiện về nhân sự:


a. Cơ sở điều trị thay thế phải có đủ các tiêu chuẩn sau: Có nhân viên y tế được phép khám bệnh, chữa bệnh, kê đơn thuốc gây nghiện; có nhân viên y tế hỗ trợ công tác khám bệnh, chữa bệnh, xét nghiệm, tư vấn; có nhân viên bảo quản và cấp phát thuốc thay thế; có nhân viên phụ trách hành chính. Số lượng nhân viên làm việc toàn thời gian phải đạt tỷ lệ từ 75% trở lên trên tổng số nhân viên của cơ sở điều trị thay thế;


b. Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật và người trực tiếp thực hiện việc điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện của cơ sở điều trị thay thế phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Là bác sỹ có giấy chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện được cấp bởi các cơ sở đào tạo được Bộ Y tế giao nhiệm vụ;


- Là người làm việc toàn thời gian tại cơ sở điều trị thay thế.


c. Người phụ trách bộ phận dược của cơ sở điều trị thay thế có thể là người làm việc theo chế độ kiêm nhiệm nhưng phải đáp ứng các điều kiện về chuyên môn theo quy định của pháp luật về dược;


d. Các nhân viên khác làm việc tại cơ sở điều trị thay thế phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp với công việc mà người đó được phân công.


Điều kiện 2: Thông tư 12/2013/TT-BYT


* Điều kiện về cơ sở vật chất

1. Các phòng của cơ sở điều trị thay thế phải được xây dựng chắc chắn, đủ ánh sáng, có trần chống bụi, tường và nền nhà sử dụng các chất liệu dễ tẩy rửa làm vệ sinh, có cửa ra vào, cửa sổ chắc chắn và có khóa. 


2. Phòng xét nghiệm phải đáp ứng các điều kiện sau:


a. Tường của khu vực xét nghiệm, bàn xét nghiệm phải bằng phẳng, không thấm nước, chịu được nhiệt và các loại hóa chất ăn mòn;

b. Có bồn nước rửa tay, vòi rửa mắt khẩn cấp, hộp sơ cứu.


* Điều kiện về trang thiết bị


1. Phòng cấp phát và bảo quản thuốc:


a. Ẩm kế;


b. Nhiệt kế đo nhiệt độ phòng;


c. Điều hòa nhiệt độ;


d. 02 tủ có khóa, trong đó: 01 tủ để đựng thuốc cấp phát hằng ngày và 01 tủ để bảo quản thuốc; 


đ. Dụng cụ cấp phát thuốc;


e. Tủ hoặc giá đựng hồ sơ, sổ sách, phiếu theo dõi điều trị.


2. Phòng khám bệnh:


a. Nhiệt kế đo thân nhiệt;


b. Ống nghe;


c. Tủ thuốc cấp cứu (trong đó có thuốc giải độc);


d. Máy đo huyết áp;


đ. Bộ trang thiết bị cấp cứu;


e. Cáng cứu thương và xe đẩy;


g. Giường khám bệnh;


h. Cân đo sức khỏe - chiều cao.


3. Phòng xét nghiệm:


a. Bộ dụng cụ xét nghiệm nước tiểu và lấy máu;


b. Tủ lạnh bảo quản sinh phẩm, bệnh phẩm.


4. Nơi lấy nước tiểu của người bệnh: 


a. Bộ bàn cầu (với đường cấp nước có van đặt ở bên ngoài nơi lấy nước tiểu);


b. Vách ngăn dán kính màu một chiều từ bên ngoài để nhân viên của cơ sở điều trị quan sát được quá trình tự lấy mẫu nước tiểu của người bệnh.

5. Các trang thiết bị khác phù hợp với chức năng, nhiệm vụ của từng phòng.


* Điều kiện về nhân sự


1. Phòng khám bệnh có ít nhất 03 nhân viên có trình độ trung cấp chuyên ngành y trở lên, trong đó có ít nhất 01 bác sỹ phụ trách chuyên môn kỹ thuật có thời gian làm công tác khám bệnh, chữa bệnh từ 18 tháng trở lên.


2. Phòng cấp phát và bảo quản thuốc có ít nhất 02 nhân viên có trình độ trung cấp chuyên ngành dược hoặc trung cấp chuyên ngành y trở lên, trong đó nhân viên làm nhiệm vụ bảo quản thuốc phải có trình độ từ trung cấp chuyên ngành dược trở lên.


3. Phòng tư vấn có ít nhất 01 nhân viên có trình độ trung cấp chuyên ngành dược hoặc trung cấp chuyên ngành y hoặc trung cấp chuyên ngành xã hội trở lên.

4. Phòng xét nghiệm có ít nhất 01 nhân viên có trình độ trung cấp thuộc một trong các chuyên ngành y, dược, sinh học hoặc hóa học trở lên.


5. Phòng hành chính có ít nhất 01 nhân viên có trình độ trung cấp trở lên.


6. Có ít nhất 02 nhân viên bảo vệ.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế;


- Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.


Phụ lục 1


Mẫu Đơn đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
....., ngày ...... tháng...... năm  20.....





ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


Cấp, cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị




Kính gửi: Sở Y tế ......
......


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



Địa điểm: ........
 ..............; Điện thoại/fax: 



Căn cứ Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12 tháng 4 năm 2013 của  Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế, chúng tôi đề nghị...................................................
........................................................


Cơ sở điều trị hoặc công ty xin gửi kèm theo Đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:


		1.

		Bản sao có chứng thực quyết định thành lập của cơ quan nhà nước hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đầu tư.

		 FORMCHECKBOX 




		2.

		Danh sách nhân sự của cơ sở điều trị và theo bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn của từng nhân viên thuộc cơ sở điều trị.

		 FORMCHECKBOX 




		3.

		Sơ đồ mặt bằng của cơ sở điều trị.

		 FORMCHECKBOX 




		4.

		Bản kê khai trang thiết bị của cơ sở điều trị.

		 FORMCHECKBOX 




		5.

		Báo cáo hoạt động của 6 tháng gần nhất tính đến thời điểm đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động (
).

		 FORMCHECKBOX 






Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp giấy phép hoạt động đối với ….....……
…….........


		

		GIÁM ĐỐC


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Phụ lục 2


Mẫu Danh sách nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



 ......
......., ngày ...... tháng...... năm  20.....





Mẫu 1


Danh sách nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị thay thế




		TT

		Họ và tên

		Vị trí việc làm 


tại cơ sở điều trị

		Chế độ làm việc tại cơ sở điều trị (
)

		Các giấy tờ kèm theo

		Ghi chú



		1.

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

		Bác sỹ phụ trách chuyên môn kỹ thuật

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp bác sỹ.


2. Bản sao có chứng thực có thời gian làm công tác khám, chữa bệnh từ 18 tháng trở lên.


3. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


4. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		2.

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

		Nhân viên Phòng khám bệnh

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp từ trung cấp y trở lên.


2. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


3. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		3.

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

		Nhân viên Phòng khám bệnh

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp từ trung cấp y trở lên.


2. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


3. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		4.

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

		Nhân viên cấp phát thuốc

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp y hoặc trung cấp dược trở lên.


2. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


3. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		5.

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

		Nhân viên bảo quản thuốc

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp dược trở lên.


2. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


3. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		6.

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

		Nhân viên tư vấn

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp y hoặc trung cấp dược hoặc trung cấp xã hội trở lên.


2. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


3. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		7.

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

		Nhân viên xét nghiệm

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp trung cấp y, dược, sinh học, hóa học trở lên.


2. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		8.

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

		Nhân viên hành chính

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp trung cấp trở lên;


2. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.




		



		9.

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

		Nhân viên bảo vệ

		

		1. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		10.

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

		Nhân viên bảo vệ

		

		1. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		





		

		THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Mẫu 2


Danh sách nhân sự làm việc tại cơ sở cấp phát thuốc




		TT

		Họ và tên

		Vị trí việc làm 


tại cơ sở điều trị

		Chế độ làm việc tại cơ sở điều trị (
)

		Các giấy tờ kèm theo

		Ghi chú



		1.

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

		Nhân viên cấp phát thuốc

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp y hoặc trung cấp dược trở lên.


2. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


3. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		2.

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

		Nhân viên bảo quản thuốc

		

		1. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp dược trở lên.


2. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


3. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		3.

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

		Nhân viên bảo vệ

		

		1. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		4.

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

		Nhân viên bảo vệ

		

		1. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		





		

		THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Phụ lục 3

Mẫu Bản kê khai trang thiết bị của cơ sở điều trị


(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
......., ngày ...... tháng...... năm  20.....





BẢN KÊ KHAI


trang thiết bị của cơ sở điều trị




		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị


(MODEL)

		Công ty sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Số lượng

		Tình trạng sử dụng

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		





		

		THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





II. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN BỊ MẤT HOẶC HƯ HỎNG GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG

1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh - Sở Y tế (Đường Nguyễn Văn Rốp - KP 5 - P4 - Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Phòng hành chính tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Khoa điều trị - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Khoa Điều trị - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo ký, cấp giấy phép hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy phép, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh.


* Bước 3:


Nhận kết quả tại Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh thực hiện các công việc sau:


- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Hướng dẫn người đến nhận kết quả nộp phí, lệ phí (nếu có).


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh - Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;


- Bản gốc giấy phép hoạt động bị hư hỏng (nếu có);


- Báo cáo hoạt động của 6 tháng gần nhất tính đến thời điểm đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày làm việc.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức.


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động


8. Lệ phí : không có. 


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế;

- Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.


Phụ lục 1


Mẫu Đơn đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT-BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
....., ngày ...... tháng...... năm  20.....





ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


Cấp, cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị




Kính gửi: Sở Y tế ......
......


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



Địa điểm: ........
 ..............; Điện thoại/fax: 



Căn cứ Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12 tháng 4 năm 2013 của  Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế, chúng tôi đề nghị...................................................
........................................................


Cơ sở điều trị hoặc công ty xin gửi kèm theo Đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:


		1.

		Bản sao có chứng thực quyết định thành lập của cơ quan nhà nước hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đầu tư.

		 FORMCHECKBOX 




		2.

		Danh sách nhân sự của cơ sở điều trị và theo bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn của từng nhân viên thuộc cơ sở điều trị.

		 FORMCHECKBOX 




		3.

		Sơ đồ mặt bằng của cơ sở điều trị.

		 FORMCHECKBOX 




		4.

		Bản kê khai trang thiết bị của cơ sở điều trị.

		 FORMCHECKBOX 




		5.

		Báo cáo hoạt động của 6 tháng gần nhất tính đến thời điểm đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động (
).

		 FORMCHECKBOX 






Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp giấy phép hoạt động đối với ….....……
…….........


		

		GIÁM ĐỐC


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





III. THỦ TỤC CẤP LẠI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN KHI CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ THAY THẾ THAY ĐỔI ĐỊA ĐIỂM HOẠT ĐỘNG HOẶC BỊ THU HỒI GIẤY PHÉP HOẠT ĐỘNG


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh - Sở Y tế (Đường Nguyễn Văn Rốp - KP 5 - P4 - Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). Phòng hành chính tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Khoa điều trị - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Khoa Điều trị - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo ký, cấp giấy phép hoặc văn bản trả lời từ chối cấp giấy phép, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh.


* Bước 3:


Nhận kết quả tại Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh thực hiện các công việc sau:


- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Hướng dẫn người đến nhận kết quả nộp phí, lệ phí (nếu có).


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại Phòng hành chính - Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh - Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;


- Bản sao có chứng thực quyết định thành lập của cơ quan nhà nước có thẩm quyền hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đầu tư;


- Danh sách nhân sự của cơ sở điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế và kèm theo bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn của từng nhân viên thuộc cơ sở điều trị;


- Sơ đồ mặt bằng của cơ sở điều trị;


- Bản kê khai trang thiết bị của cơ sở điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế.


- Báo cáo hoạt động của 6 tháng gần nhất tính đến thời điểm đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Mười (10) ngày làm việc.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Trung tâm phòng, chống HIV/AIDS tỉnh Tây Ninh


7. Kết quả thực hiện TTHC: Giấy phép hoạt động


8. Lệ phí : Không có 


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Đơn đề nghị cấp giấy phép hoạt động theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;

- Danh sách nhân sự của cơ sở điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế và kèm theo bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn của từng nhân viên thuộc cơ sở điều trị;


- Bản kê khai trang thiết bị của cơ sở điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế;


- Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.


Phụ lục 1


Mẫu Đơn đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
....., ngày ...... tháng...... năm  20.....





ĐƠN ĐỀ NGHỊ 


Cấp, cấp lại giấy phép hoạt động đối với cơ sở điều trị




Kính gửi: Sở Y tế ......
......


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



Địa điểm: ........
 ..............; Điện thoại/fax: 



Căn cứ Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12 tháng 4 năm 2013 của  Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế, chúng tôi đề nghị...................................................
........................................................


Cơ sở điều trị hoặc công ty xin gửi kèm theo Đơn này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau:


		1.

		Bản sao có chứng thực quyết định thành lập của cơ quan nhà nước hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc bản sao có chứng thực giấy chứng nhận đầu tư.

		 FORMCHECKBOX 




		2.

		Danh sách nhân sự của cơ sở điều trị và theo bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn của từng nhân viên thuộc cơ sở điều trị.

		 FORMCHECKBOX 




		3.

		Sơ đồ mặt bằng của cơ sở điều trị.

		 FORMCHECKBOX 




		4.

		Bản kê khai trang thiết bị của cơ sở điều trị.

		 FORMCHECKBOX 




		5.

		Báo cáo hoạt động của 6 tháng gần nhất tính đến thời điểm đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động (
).

		 FORMCHECKBOX 






Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp giấy phép hoạt động đối với ….....……
…….........


		

		GIÁM ĐỐC


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Phụ lục 2


Mẫu Danh sách nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



 ......
......., ngày ...... tháng...... năm  20.....





Mẫu 1


Danh sách nhân sự làm việc tại cơ sở điều trị thay thế




		TT

		Họ và tên

		Vị trí việc làm 


tại cơ sở điều trị

		Chế độ làm việc tại cơ sở điều trị (
)

		Các giấy tờ kèm theo

		Ghi chú



		1.

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

		Bác sỹ phụ trách chuyên môn kỹ thuật

		

		5. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp bác sỹ.


6. Bản sao có chứng thực có thời gian làm công tác khám, chữa bệnh từ 18 tháng trở lên.


7. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


8. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		2.

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

		Nhân viên Phòng khám bệnh

		

		4. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp từ trung cấp y trở lên.


5. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


6. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		3.

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

		Nhân viên Phòng khám bệnh

		

		4. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp từ trung cấp y trở lên.


5. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


6. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		4.

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

		Nhân viên cấp phát thuốc

		

		4. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp y hoặc trung cấp dược trở lên.


5. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


6. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		5.

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

		Nhân viên bảo quản thuốc

		

		4. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp dược trở lên.


5. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


6. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		6.

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

		Nhân viên tư vấn

		

		4. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp y hoặc trung cấp dược hoặc trung cấp xã hội trở lên.


5. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


6. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		7.

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

		Nhân viên xét nghiệm

		

		3. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp trung cấp y, dược, sinh học, hóa học trở lên.


4. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		8.

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

		Nhân viên hành chính

		

		3. Bản sao có chứng thực bằng tốt nghiệp trung cấp trở lên;


4. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.




		



		9.

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

		Nhân viên bảo vệ

		

		2. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		10.

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

		Nhân viên bảo vệ

		

		2. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		





		

		THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Mẫu 2


Danh sách nhân sự làm việc tại cơ sở cấp phát thuốc




		TT

		Họ và tên

		Vị trí việc làm 


tại cơ sở điều trị

		Chế độ làm việc tại cơ sở điều trị (
)

		Các giấy tờ kèm theo

		Ghi chú



		1.

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

		Nhân viên cấp phát thuốc

		

		4. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp y hoặc trung cấp dược trở lên.


5. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


6. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		2.

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

		Nhân viên bảo quản thuốc

		

		4. Bản sao có chứng thực bằng trung cấp dược trở lên.


5. Bản sao có chứng thực chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện.


6. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		3.

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

		Nhân viên bảo vệ

		

		2. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		



		4.

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

		Nhân viên bảo vệ

		

		2. Bản sao có chứng thực quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng lao động.

		





		

		THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Phụ lục 3


Mẫu Bản kê khai trang thiết bị của cơ sở điều trị


(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)




		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
......., ngày ...... tháng...... năm  20.....





BẢN KÊ KHAI


trang thiết bị của cơ sở điều trị




		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị


(MODEL)

		Công ty sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Số lượng

		Tình trạng sử dụng

		Ghi chú



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		





		

		THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





IV. THỦ TỤC CHO PHÉP HOẠT ĐỘNG LẠI SAU KHI BỊ ĐÌNH CHỈ HOẠT ĐỘNG ĐỐI VỚI CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN BẰNG THUỐC THAY THẾ


1. Trình tự thực hiện:  


- Trường hợp cơ sở điều trị bị đình chỉ đã tiến hành việc khắc phục các vi phạm thì chậm nhất là 30 ngày trước ngày quyết định đình chỉ hết thời hạn, cơ sở điều trị bị đình chỉ hoạt động phải gửi báo cáo về việc khắc phục các vi phạm đến Sở Y tế tỉnh nơi cơ sở điều trị bị đình chỉ hoạt động đặt trụ sở. Thời điểm nhận báo cáo khắc phục vi phạm được tính theo dấu tiếp nhận công văn đến của Sở Y tế tỉnh.


- Trong thời gian 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được báo cáo về việc khắc phục các vi phạm của cơ sở bị đình chỉ, Sở Y tế tỉnh phải tiến hành việc chỉ định đơn vị thực hiện việc kiểm tra việc khắc phục của cơ sở điều trị (sau đây gọi tắt là đơn vị được chỉ định).


- Trong thời gian 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được văn bản chỉ định của Sở Y tế tỉnh, đơn vị được chỉ định phải tiến hành việc kiểm tra và báo cáo kết quả kiểm tra về Sở Y tế tỉnh. Thời điểm nhận văn bản chỉ định được tính theo dấu tiếp nhận công văn đến của đơn vị được chỉ định.


- Trường hợp cơ sở điều trị bị đình chỉ đã thực hiện việc khắc phục các vi phạm và đáp ứng các quy định của Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế thì trong thời gian 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được báo cáo của đơn vị được chỉ định (thời điểm nhận báo cáo khắc phục vi phạm được tính theo dấu tiếp nhận công văn đến của Sở Y tế tỉnh), Giám đốc Sở Y tế tỉnh phải xem xét, quyết định việc chấm dứt đình chỉ hoạt động. Quyết định chấm dứt việc đình chỉ hoạt động được gửi đến cơ sở điều trị bị đình chỉ hoạt động, Trung tâm Phòng, chống HIV/AIDS tỉnh.


- Trường hợp hết thời hạn đình chỉ mà cơ sở điều trị bị đình chỉ không thực hiện việc khắc phục các vi phạm hoặc đã thực hiện việc khắc phục các vi phạm nhưng vẫn không đáp ứng các quy định của Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế thì trong thời gian 05 ngày làm việc kể từ ngày hết hạn của quyết định đình chỉ hoặc kể từ ngày nhận được báo cáo của đơn vị được chỉ định, Giám đốc Sở Y tế tỉnh phải xem xét, quyết định chấm dứt hoạt động điều trị của cơ sở đó.


2. Cách thức thực hiện: Gửi báo cáo việc khắc phục các vi phạm đáp ứng các quy định của Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế (Báo cáo khắc phục vi phạm) đến Sở Y tế tỉnh nơi cơ sở điều trị bị đình chỉ hoạt động đặt trụ sở.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Báo cáo khắc phục vi phạm.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Hai mươi (20) ngày làm việc.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế


7. Kết quả thực hiện TTHC: Quyết định cho phép hoạt động lại sau khi bị đình chỉ hoạt động.


8. Lệ phí : không có 


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: không có


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


* Điều kiện 1: Nghị định 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ.

* Phân loại cơ sở điều trị


Cơ sở điều trị gồm:


1. Cơ sở điều trị thay thế là đơn vị điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế cho người nghiện chất dạng thuốc phiện, bao gồm cả việc cấp phát thuốc điều trị thay thế;


2. Cơ sở cấp phát thuốc điều trị thay thế (sau đây gọi tắt là cơ sở cấp phát thuốc) là bộ phận thuộc cơ sở y tế và chỉ thực hiện việc cấp phát thuốc thay thế cho người đang tham gia điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện. 


* Điều kiện hoạt động của cơ sở điều trị thay thế 


1. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a. Có nơi tiếp đón, phòng hành chính, phòng cấp phát và bảo quản thuốc, phòng tư vấn, khám bệnh và phòng xét nghiệm. Các phòng trong cơ sở điều trị thay thế phải có diện tích từ 10 m2 trở lên;


b. Bảo đảm các điều kiện về quản lý chất thải y tế, phòng cháy, chữa cháy theo quy định của pháp luật;


c. Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ chăm sóc người bệnh.


2. Điều kiện về thiết bị, thuốc điều trị thay thế:


a. Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế và thuốc điều trị thay thế phù hợp với quy mô hoạt động điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện;


b. Có thiết bị để khử trùng dụng cụ và bệnh phẩm;


c. Có các thiết bị giám sát việc thực hiện điều trị.


3. Điều kiện về nhân sự:


a. Cơ sở điều trị thay thế phải có đủ các tiêu chuẩn sau: Có nhân viên y tế được phép khám bệnh, chữa bệnh, kê đơn thuốc gây nghiện; có nhân viên y tế hỗ trợ công tác khám bệnh, chữa bệnh, xét nghiệm, tư vấn; có nhân viên bảo quản và cấp phát thuốc thay thế; có nhân viên phụ trách hành chính. Số lượng nhân viên làm việc toàn thời gian phải đạt tỷ lệ từ 75% trở lên trên tổng số nhân viên của cơ sở điều trị thay thế;


b. Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật và người trực tiếp thực hiện việc điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện của cơ sở điều trị thay thế phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Là bác sỹ có giấy chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện được cấp bởi các cơ sở đào tạo được Bộ Y tế giao nhiệm vụ;


- Là người làm việc toàn thời gian tại cơ sở điều trị thay thế.


c. Người phụ trách bộ phận dược của cơ sở điều trị thay thế có thể là người làm việc theo chế độ kiêm nhiệm nhưng phải đáp ứng các điều kiện về chuyên môn theo quy định của pháp luật về dược;


d. Các nhân viên khác làm việc tại cơ sở điều trị thay thế phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp với công việc mà người đó được phân công.


4.  Bộ Y tế hướng dẫn cụ thể điều kiện hoạt động của cơ sở điều trị thay thế. 


* Điều kiện hoạt động của cơ sở cấp phát thuốc


1. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a. Có nơi tiếp đón, phòng cấp phát và bảo quản thuốc. Phòng cấp phát và bảo quản thuốc phải có diện tích từ 15m2 trở lên;


b. Bảo đảm các điều kiện về phòng cháy, chữa cháy theo quy định của pháp luật;


c. Bảo đảm có đủ điện, nước và các điều kiện khác để phục vụ người bệnh.


2. Điều kiện về thiết bị:


a. Có đủ thiết bị, dụng cụ y tế để thực hiện việc cấp phát, bảo quản thuốc thay thế;


b. Có các dụng cụ chứa rác thải phù hợp với từng loại rác thải;


c. Có các thiết bị giám sát việc thực hiện điều trị.


3. Điều kiện về nhân sự:


a. Người chịu trách nhiệm chuyên môn kỹ thuật của cơ sở cấp phát thuốc phải là người làm việc toàn thời gian tại cơ sở cấp phát thuốc và đáp ứng các điều kiện khác về chuyên môn theo quy định của pháp luật về dược;


b. Các nhân viên khác làm việc tại cơ sở cấp phát thuốc phải có văn bằng, chứng chỉ đào tạo phù hợp với công việc mà người đó được phân công.


* Điều kiện 2: Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế:


* Điều kiện về cơ sở vật chất


Ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại Khoản 1 Điều 12 Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15 tháng 11 năm 2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế (sau đây gọi tắt là Nghị định số 96/2012/NĐ-CP), cơ sở điều trị thay thế phải đáp ứng các điều kiện sau:


1. Các phòng của cơ sở điều trị thay thế phải được xây dựng chắc chắn, đủ ánh sáng, có trần chống bụi, tường và nền nhà sử dụng các chất liệu dễ tẩy rửa làm vệ sinh, có cửa ra vào, cửa sổ chắc chắn và có khóa. 


2. Phòng xét nghiệm phải đáp ứng các điều kiện sau:


a) Tường của khu vực xét nghiệm, bàn xét nghiệm phải bằng phẳng, không thấm nước, chịu được nhiệt và các loại hóa chất ăn mòn;


b) Có bồn nước rửa tay, vòi rửa mắt khẩn cấp, hộp sơ cứu.


* Điều kiện về trang thiết bị


1. Phòng cấp phát và bảo quản thuốc:


a) Ẩm kế;


b) Nhiệt kế đo nhiệt độ phòng;


c) Điều hòa nhiệt độ;


d) 02 tủ có khóa, trong đó: 01 tủ để đựng thuốc cấp phát hằng ngày và 01 tủ để bảo quản thuốc; 


đ) Dụng cụ cấp phát thuốc;


e) Tủ hoặc giá đựng hồ sơ, sổ sách, phiếu theo dõi điều trị.


2. Phòng khám bệnh:


a) Nhiệt kế đo thân nhiệt;


b) Ống nghe;


c) Tủ thuốc cấp cứu (trong đó có thuốc giải độc);


d) Máy đo huyết áp;


đ) Bộ trang thiết bị cấp cứu;


e) Cáng cứu thương và xe đẩy;


g) Giường khám bệnh;


h) Cân đo sức khỏe - chiều cao.


3. Phòng xét nghiệm:


a) Bộ dụng cụ xét nghiệm nước tiểu và lấy máu;


b) Tủ lạnh bảo quản sinh phẩm, bệnh phẩm.


4. Nơi lấy nước tiểu của người bệnh: 


a) Bộ bàn cầu (với đường cấp nước có van đặt ở bên ngoài nơi lấy nước tiểu);


b) Vách ngăn dán kính màu một chiều từ bên ngoài để nhân viên của cơ sở điều trị quan sát được quá trình tự lấy mẫu nước tiểu của người bệnh.


5. Các trang thiết bị khác phù hợp với chức năng, nhiệm vụ của từng phòng.


* Điều kiện về nhân sự


Ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại Khoản 3 Điều 12 Nghị định số 96/2012/NĐ-CP, cơ sở điều trị thay thế phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:


1. Phòng khám bệnh có ít nhất 03 nhân viên có trình độ trung cấp chuyên ngành y trở lên, trong đó có ít nhất 01 bác sỹ phụ trách chuyên môn kỹ thuật có thời gian làm công tác khám bệnh, chữa bệnh từ 18 tháng trở lên.


2. Phòng cấp phát và bảo quản thuốc có ít nhất 02 nhân viên có trình độ trung cấp chuyên ngành dược hoặc trung cấp chuyên ngành y trở lên, trong đó nhân viên làm nhiệm vụ bảo quản thuốc phải có trình độ từ trung cấp chuyên ngành dược trở lên.


3. Phòng tư vấn có ít nhất 01 nhân viên có trình độ trung cấp chuyên ngành dược hoặc trung cấp chuyên ngành y hoặc trung cấp chuyên ngành xã hội trở lên.


4. Phòng xét nghiệm có ít nhất 01 nhân viên có trình độ trung cấp thuộc một trong các chuyên ngành y, dược, sinh học hoặc hóa học trở lên.


5. Phòng hành chính có ít nhất 01 nhân viên có trình độ trung cấp trở lên.


6. Có ít nhất 02 nhân viên bảo vệ.


* Điều kiện về cơ sở vật chất


Ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại Khoản 1 Điều 13 Nghị định số 96/2012/NĐ-CP, cơ sở cấp phát thuốc phải đáp ứng thêm các điều kiện quy định tại Khoản 1 Điều 3 Thông tư này.


* Điều kiện về trang thiết bị


Đáp ứng các điều kiện quy định tại Khoản 1 Điều 4 Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế.


* Điều kiện về nhân sự


Ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại Khoản 3 Điều 13 Nghị định số 96/2012/NĐ-CP, cơ sở cấp phát thuốc phải đáp ứng thêm các điều kiện quy định tại Khoản 2 và Khoản 6 Điều 5 Thông tư này.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế;


- Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.


V. THỦ TỤC ĐĂNG KÝ THAM GIA ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN ĐỐI VỚI NGƯỜI NGHIỆN CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN 


1. Trình tự thực hiện:  


Cá nhân có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp trực tiếp tại các cơ sở điều trị. Các cơ sở điều trị xem xét và tiếp nhận người tham gia điều trị theo quy định:


- Nghiện chất dạng thuốc phiện là một bệnh mãn tính cần được điều trị lâu dài.


- Việc điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện chỉ được thực hiện khi người nghiện chất dạng thuốc phiện tự nguyện tham gia điều trị.


- Việc điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện chỉ được thực hiện tại cơ sở điều trị đã được cấp giấy phép hoạt động theo quy định tại Nghị định 96/2012/NĐ-CP.


- Việc điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện phải tuân thủ hướng dẫn chuyên môn theo quy định của  Bộ Y tế.


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại các cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện được cấp giấy phép hoạt động


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Mẫu đơn đăng ký tham gia điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện thực hiện theo mẫu quy định tại Phụ lục 8 Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;


- Bản sao một trong các giấy tờ sau: Chứng minh nhân dân, hộ chiếu, giấy khai sinh hoặc hộ khẩu.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Không có.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân.


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Tại cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện được cấp giấy phép hoạt động


7. Kết quả thực hiện TTHC: Phiếu đăng ký tham gia điều trị


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: 


- Mẫu đơn đăng ký tham gia điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện thực hiện theo mẫu quy định tại Phụ lục 8 Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế

10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Nghị định 96/2012/NĐ-CP: 


-  Là người nghiện chất dạng thuốc phiện.


- Có nơi cư trú rõ ràng.


- Tự nguyện tham gia điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện và cam kết tuân thủ điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện. Đối với người nghiện chất dạng thuốc phiện chưa đủ 16 tuổi, chỉ được điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện khi có sự đồng ý bằng văn bản của cha, mẹ hoặc người giám hộ hợp pháp của người đó.


-  Không thuộc đối tượng bị áp dụng biện pháp đưa vào cơ sở cai nghiện bắt buộc theo quy định của pháp luật.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế;


- Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.


Phụ lục 8


Mẫu Đơn đăng ký tham gia điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)






		

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
....., ngày .... tháng...... năm 20.....








ĐƠN ĐĂNG KÝ


Tham gia điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện 



Kính gửi: 
Chủ tịch Ủy ban nhân dân xã....... 
..............................




huyện.......
.............., tỉnh, thành phố:.....
......................


Tên tôi là: ....................................................................Giới tính:..................................................


Sinh ngày:
, tại...................................................................................


Nơi đăng ký thường trú: 
..............................................................................................................


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


Nơi ở hiện tại:...............................................................................................................................


Số CMND:................................, cấp ngày: .........../.........../..........tại:...........................................


Qua nghiên cứu các điều kiện tham gia điều trị thay thế, tôi viết đơn này xin được tự nguyện đăng ký tham gia chương trình điều trị này và cam kết nghiêm túc tuân thủ phác đồ điều trị và nội quy của cơ sở điều trị.


Trân trọng cảm ơn.


		Đại diện gia đình hoặc người giám hộ của người làm đơn 


(Ký và ghi rõ họ tên)

		

		Người làm đơn


(Ký và ghi rõ họ tên)





		Ủy ban nhân dân xã……
…. xác nhận cho người đăng ký tham gia điều trị thay thế:


1. Có nơi cư trú đúng với nơi cư trú khai trên đơn đăng ký;


2. Không thuộc đối tượng áp dụng biện pháp bắt buộc cai nghiện theo quy định của pháp luật.


CHỦ TỊCH


(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)

		





VI. THỦ TỤC CHUYỂN TIẾP BỆNH NHÂN ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN ĐỐI VỚI CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ NGƯỜI NGHIỆN CÁC CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN

1. Trình tự thực hiện:  


- Người bệnh nộp đơn đề nghị chuyển tiếp điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 9 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế cho người đứng đầu cơ sở điều trị nơi người đó đang tham gia điều trị;


- Trong thời gian 02 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được đơn đề nghị chuyển tiếp điều trị của người bệnh, người đứng đầu cơ sở điều trị nơi người bệnh có nguyện vọng chuyển đi có trách nhiệm lập bản sao hồ sơ điều trị và Phiếu chuyển gửi người bệnh điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện (sau đây gọi là Phiếu chuyển gửi) theo mẫu quy định tại Phụ lục 10 ban hành kèm theo Thông tư 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế; 


- Trong thời gian 02 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ điều trị của người bệnh có nguyện vọng được chuyển tiếp điều trị, cơ sở điều trị mới có trách nhiệm tiếp nhận và thực hiện việc điều trị cho người chuyển đến.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại các cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện được cấp giấy phép hoạt động nơi người bệnh tham gia điều trị

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 

- Đơn đề nghị chuyển tiếp điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 9 Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;


- Bản sao hồ sơ điều trị;


- Phiếu chuyển gửi bệnh nhân điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện theo mẫu tại Phụ lục 10 Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ


4. Thời hạn giải quyết: Hai (02) ngày làm việc.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân.


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Tại cơ sở điều trị nơi người bệnh tham gia điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện được cấp giấy phép hoạt động

7. Kết quả thực hiện TTHC: Bệnh nhân điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện được tiếp nhận điều trị tại cơ sở mới


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế 

- Đơn đề nghị chuyển tiếp điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 9;


- Phiếu chuyển gửi bệnh nhân điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện theo mẫu tại Phụ lục 10.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Căn cứ Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006;


- Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế;


- Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.


Phụ lục 9


Mẫu Đơn đề nghị chuyển tiếp điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)






		

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
....., ngày .... tháng...... năm 20.....








ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Chuyển tiếp điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện



Kính gửi:  ........................................
.....……...............................

1) Họ và tên: .................................................................................................................................


2) Ngày sinh: ................................................................................................................................


3) Địa chỉ: 
..................................................................................................................................


4) Số CMTND: 
...........................................................................................................................


5) Tên cơ sở điều trị chuyển đến: 
...............................................................................................


6) Hình thức chuyển điều trị: 
......................................................................................................


7) Thời gian chuyển: 
...................................................................................................................


8) Địa chỉ của cơ sở điều trị chuyển đến: 
...................................................................................


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


Do có sự thay đổi về.......
......., tôi làm đơn này đề nghị cơ sở điều trị cho phép, giới thiệu và làm các thủ tục cần thiết để giúp tôi có thể đến tiếp tục điều trị tại cơ sở điều trị có tên và địa chỉ trên đây. 


Xin trân trọng cảm ơn./.


		

		……
……, ngày..... tháng.....năm 201…



		

		Người làm đơn


(Ký và ghi rõ họ tên)





Phụ lục 10


Mẫu Phiếu chuyển gửi bệnh nhân điều trị thay thế


(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)






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




Số:       /PC

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




                   ......
...., ngày .... tháng .....năm  20....





PHIẾU CHUYỂN GỬI BỆNH NHÂN ĐIỀU TRỊ THAY THẾ




Tên cơ sở giới thiệu: ...........................................
............................................................


Địa chỉ: ..............................................................
..........................................................


Điện thoại: 
Email (nếu có):………………………………….….


Giới thiệu cho:


1) Họ và tên: ..............................................................
……..............…………………………


2) Ngày sinh: ..............................................................
……....….........…………………………


3) Địa chỉ: ...................................................................
…………..........………………………..


4) Thông tin về tình hình điều trị của bệnh nhân:


- Ngày bắt đầu điều trị:......./......../........ 
Ngày kết thúc: ......../......./........ 


- Liều điều trị hiện tại:....... mg/ngày.




5) 
.................................................................................................................................................


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


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


		

		………, ngày...... tháng.....năm 20….



		

		TRƯỞNG CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





 VII. THỦ TỤC THAY THẾ CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ CHO BỆNH NHÂN ĐANG ĐIỀU TRỊ NGHIỆN CHẤT DẠNG THUỐC PHIỆN

1. Trình tự thực hiện:  


- Người bệnh nộp đơn đề nghị chuyển tiếp điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 9 ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế cho người đứng đầu cơ sở điều trị nơi người đó đang tham gia điều trị;


- Trong thời gian 04 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được đơn đề nghị chuyển tiếp điều trị của người bệnh, người đứng đầu cơ sở điều trị nơi người bệnh có nguyện vọng chuyển đi có trách nhiệm lập bản sao hồ sơ điều trị và Phiếu chuyển gửi người bệnh điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện (sau đây gọi là Phiếu chuyển gửi) theo mẫu quy định tại Phụ lục 10 ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;


- Trong thời gian 02 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ điều trị của người bệnh có nguyện vọng được chuyển tiếp điều trị, cơ sở điều trị mới có trách nhiệm tiếp nhận và thực hiện việc điều trị cho người chuyển đến.


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại các cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện được cấp giấy phép hoạt động nơi người bệnh tham gia điều trị.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Đơn đề nghị theo mẫu quy định tại Phụ lục 9 ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế;


- Bản sao hồ sơ điều trị;


- Phiếu chuyển gửi bệnh nhân điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện theo mẫu tại Phụ lục 10 Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ

4. Thời hạn giải quyết: Bốn (04) ngày làm việc.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Cá nhân.


6. Cơ quan thực hiện TTHC: Tại cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện

7. Kết quả thực hiện TTHC: Bệnh nhân điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện được tiếp nhận điều trị tại cơ sở mới


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế

- Đơn đề nghị chuyển tiếp điều trị theo mẫu quy định tại Phụ lục 9;


- Phiếu chuyển gửi bệnh nhân điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện theo mẫu tại Phụ lục 10.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không có

11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Căn cứ Luật phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS) ngày 29/6/2006;


- Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ Quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế;


- Thông tư số 12/2013/TT-BYT ngày 12/4/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Nghị định số 96/2012/NĐ-CP ngày 15/11/2012 của Chính phủ quy định về điều trị nghiện các chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế.


Phụ lục 9


Mẫu Đơn đề nghị chuyển tiếp điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)






		

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
....., ngày .... tháng...... năm 20.....








ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Chuyển tiếp điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện



Kính gửi:  ........................................
.....……...............................

1) Họ và tên: .................................................................................................................................


2) Ngày sinh: ................................................................................................................................


3) Địa chỉ: 
..................................................................................................................................


4) Số CMTND: 
...........................................................................................................................


5) Tên cơ sở điều trị chuyển đến: 
...............................................................................................


6) Hình thức chuyển điều trị: 
......................................................................................................


7) Thời gian chuyển: 
...................................................................................................................


8) Địa chỉ của cơ sở điều trị chuyển đến: 
...................................................................................


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


Do có sự thay đổi về.......
......., tôi làm đơn này đề nghị cơ sở điều trị cho phép, giới thiệu và làm các thủ tục cần thiết để giúp tôi có thể đến tiếp tục điều trị tại cơ sở điều trị có tên và địa chỉ trên đây. 


Xin trân trọng cảm ơn./.


		

		……
……, ngày..... tháng.....năm 201…



		

		Người làm đơn


(Ký và ghi rõ họ tên)





Phụ lục 10


Mẫu Phiếu chuyển gửi bệnh nhân điều trị thay thế

(Ban hành kèm theo Thông tư số 12/2013/TT - BYT 


ngày  12  tháng  4  năm 2013 của  Bộ Y tế)






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




Số:       /PC

		CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




                   ......
...., ngày .... tháng .....năm  20....





PHIẾU CHUYỂN GỬI BỆNH NHÂN ĐIỀU TRỊ THAY THẾ




Tên cơ sở giới thiệu: ...........................................
............................................................


Địa chỉ: ..............................................................
..........................................................


Điện thoại: 
Email (nếu có):………………………………….….


Giới thiệu cho:


1) Họ và tên: ..............................................................
……..............…………………………


2) Ngày sinh: ..............................................................
……....….........…………………………


3) Địa chỉ: ...................................................................
…………..........………………………..


4) Thông tin về tình hình điều trị của bệnh nhân:


- Ngày bắt đầu điều trị:......./......../........ 
Ngày kết thúc: ......../......./........ 


- Liều điều trị hiện tại:....... mg/ngày.




5) 
.................................................................................................................................................


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


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


		

		………, ngày...... tháng.....năm 20….



		

		TRƯỞNG CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ


(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





VIII. THỦ TỤC CÔNG BỐ PHÒNG XÉT NGHIỆM ĐỦ ĐIỀU KIỆN THỰC HIỆN XÉT NGHIỆM SÀNG LỌC HIV


1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1: 

Tổ chức có nhu cầu thực hiện thủ tục hành chính này thì chuẩn bị hồ sơ nộp tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh).  Bộ phận tiếp nhận hồ sơ tiếp nhận, kiểm tra tính pháp lý của hồ sơ.

+ Trường hợp nếu hồ sơ thiếu hoặc không hợp lệ thì công chức tiếp nhận hồ sơ hướng dẫn cho tổ chức bổ sung. Chỉ để tổ chức đi lại bổ sung hồ sơ 1 lần khi thực hiện thủ tục hành chính này.

+ Trường hợp nếu hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ tiếp nhận và viết phiếu hẹn trao cho người nộp và chuyển hồ sơ đến Phòng Nghiệp vụ Y xử lý. 

+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


Phòng Nghiệp vụ Y – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế ký, công nhận cơ sở đủ điều kiện thực hiện xét nghiệm sàng lọc HIV hoặc văn bản trả lời từ chối, nêu rõ lý do và thông báo cho tổ chức biết.


- Chuyển kết quả cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế thực hiện các công việc sau:

- Yêu cầu tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ gồm: 


- Văn bản công bố phòng xét nghiệm đủ điều kiện thực hiện xét nghiệm sàng lọc HIV theo mẫu quy định tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Thông tư số 15/2013/TT-BYT  ngày 24/5/2013 của Bộ Y tế.


- Bản sao có chứng thực Giấy phép hoạt động của cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân hoặc bản sao quyết định thành lập của cơ quan nhà nước có thẩm quyền đối với các cơ sở y tế của nhà nước.


- Danh sách nhân sự của phòng xét nghiệm theo mẫu quy định tại Phụ lục 2 ban hành kèm theo Thông tư số 15/2013/TT-BYT  ngày 24/5/2013 của Bộ Y tế kèm theo bản sao giấy chứng nhận đã qua đào tạo, tập huấn về xét ngiệm HIV của các cơ sở do Bộ Y tế chỉ định cấp hoặc có giấy xác nhận đã qua đào tạo tập huấn vê xét nghiệm HIV do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm mà người đó thực hiện (được bổ sung tại Thông tư số 42/2013/TT-BYT). Đối với phòng xét nghiệm thuộc cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải gửi kèm theo bản sao có chứng thực chứng chỉ hành nghề của các nhân viên phòng xét nghiệm.


- Bản kê khai cơ sở vật chất kèm theo sơ đồ mặt bằng nơi thực hiện kỹ thuật xét nghiệm HIV của cơ sở được đóng dấu và có chữ ký của người đứng đầu cơ sở.


- Bản kê khai trang thiết bị y tế của phòng xét nghiệm theo mẫu quy định tại Phụ lục 3 ban hành kèm theo Thông tư số 15/2013/TT-BYT  ngày 24/5/2013 của Bộ Y tế.


b. Số lượng hồ sơ: 1 bộ


4. Thời hạn giải quyết: Mười lăm (15) ngày làm việc kể từ khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức

6. Cơ quan thực hiện TTHC: Sở Y tế tỉnh Tây Ninh

7. Kết quả thực hiện TTHC: Cơ sở được công bố đủ điều kiện


8. Lệ phí : Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Thông tư số 15/2013/TT-BYT  ngày 24/5/2013 của Bộ Y tế 

- Phụ lục 1: Mẫu 01:Văn bản công bố phòng xét nghiệm sàng lọc;


- Phụ lục 2: Mẫu Bản kê nhân sự cho xét nghiệm HIV của cở sở xét nghiệm sửa đổi, bổ sung;


- Phụ lục 3: Mẫu Bản kê trang thiết bị cho xét nghiệm HIV của cở sở xét.


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thông tư số 15/2013/TT-BYT  ngày 24/5/2013 của Bộ Y tế 

* Điều kiện đối với cơ sở xét nghiệm huyết thanh học HIV bằng kỹ thuật đơn giản:


1. Điều kiện về nhân sự:


a) Có tối thiểu 02 nhân viên xét nghiệm có trình độ chuyên môn tối thiểu là trung học chuyên nghiệp thuộc một trong các chuyên ngành sau: y, dược, sinh học, hóa học;


b) Nhân viên của cơ sở xét nghiệm HIV tùy theo vị trí công việc được phân công trong quy trình xét nghiệm HIV phải có chứng nhận đã qua tập huấn về xét nghiệm HIV của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp, hoặc đã có giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn ở nước ngoài về kỹ thuật xét nghiệm HIV do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm đang thực hiện;


c) Trong trường hợp cơ sở xét nghiệm HIV trực tiếp lấy mẫu máu và trả kết quả xét nghiệm HIV cho người được xét nghiệm thì phải có nhân viên tư vấn đáp ứng điều kiện quy định tại Khoản 3 Điều 26 Luật Phòng, chống nhiễm vi rút gây ra hội chứng suy giảm miễn dịch mắc phải ở người (HIV/AIDS). Trường hợp không có nhân viên tư vấn, cơ sở xét nghiệm có thể ký hợp đồng với người có đủ điều kiện để thực hiện việc tư vấn trước và sau khi xét nghiệm HIV cho người được xét nghiệm.


2. Điều kiện về cơ sở vật chất:


a) Có khu vực xét nghiệm riêng biệt với các khu vực thực hiện xét nghiệm khác trong phòng xét nghiệm bảo đảm thoáng mát, sạch sẽ, tránh bụi, chống ẩm và được cung cấp điện và nước sạch đầy đủ;


b) Bàn xét nghiệm phải bằng phẳng, không thấm nước, chịu được nhiệt và các loại hóa chất ăn mòn, được đặt ở vị trí đủ ánh sáng và tránh luồng gió;


c) Tường nhà phải sử dụng các vật liệu không thấm nước, chịu được nhiệt và các loại hóa chất ăn mòn với độ cao tính từ mặt bàn xét nghiệm trở lên ít nhất là 50 cm;


d) Có 01 bồn rửa tay nên bố trí ở khu vực gần cửa ra vào phòng xét nghiệm;


đ) Có hệ thống xử lý chất thải trước khi đổ vào nơi chứa chất thải chung.


3. Điều kiện về trang thiết bị:


a) Có các trang thiết bị xét nghiệm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm đang thực hiện;


b) Có thiết bị bảo quản sinh phẩm và bệnh phẩm riêng biệt phù hợp với công suất xét nghiệm;


c) Có pipet thể tích phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm đối với các kỹ thuật xét nghiệm cần dùng pipet;


d) 01 đồng hồ đo thời gian;


đ) Có thiết bị rửa mắt khẩn cấp;


4. Điều kiện về quản lý chất lượng xét nghiệm:


a) Trang thiết bị của cơ sở xét nghiệm phải đáp ứng các điều kiện sau:


- Có đầy đủ các thiết bị xét nghiệm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm đang thực hiện tại cơ sở;


- Có hồ sơ quản lý trang thiết bị bao gồm: biên bản giao nhận trang thiết bị; lý lịch máy; nhật ký sử dụng máy; hướng dẫn sử dụng bằng tiếng Việt;


- Có bản tóm tắt hướng dẫn sử dụng trang thiết bị được dán ở vị trí thuận tiện cho việc tra cứu trong quá trình sử dụng trang thiết bị;


- Được bảo dưỡng, bảo trì và hiệu chuẩn định kỳ; 


- Tủ lạnh bảo quản mẫu bệnh phẩm và sinh phẩm phải được giám sát theo dõi nhiệt độ hàng ngày bằng bảng hoặc sổ theo dõi nhiệt độ.


b) Thực hiện đầy đủ các mẫu kiểm chứng trong bộ sinh phẩm theo đúng hướng dẫn của nhà sản xuất; nên kết hợp thực hiện với mẫu nội kiểm chứng.


c) Tham gia chương trình ngoại kiểm tra xét nghiệm HIV. 


d) Việc xét nghiệm HIV phải được thực hiện theo các phương cách xét nghiệm do Bộ Y tế quy định bằng các loại sinh phẩm đang được Bộ Y tế cho phép lưu hành hoặc cho phép sử dụng và đang còn hạn sử dụng;


đ) Thực hiện việc lưu sơ đồ xét nghiệm và các kết quả xét nghiệm 05 năm kể từ ngày làm xét nghiệm đối với tất cả các kỹ thuật xét nghiệm HIV. Riêng đối với các xét nghiệm được thực hiện bằng sinh phẩm xét nghiệm nhanh thì chỉ phải lưu sơ đồ xét nghiệm.


* Điều kiện đối với phòng xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật miễn dịch đánh dấu:


1. Điều kiện về nhân sự:


Ngoài việc đáp ứng điều kiện quy định tại Điểm b Khoản 1 Điều 4 Thông tư 15/2013/TT-BYT, phòng xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật miễn dịch đánh dấu phải có ít nhất 02 nhân viên xét nghiệm đáp ứng các điều kiện sau:


a) Có trình độ chuyên môn từ trung học chuyên nghiệp trở lên thuộc một trong các chuyên ngành sau: y, dược, sinh học, hóa học, trong đó nhân viên được giao phụ trách phòng xét nghiệm phải có trình độ từ đại học trở lên;


b) Có chứng nhận đã qua tập huấn về xét nghiệm HIV của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp hoặc có giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn về xét nghiệm HIV do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm mà người đó được giao thực hiện.


2. Điều kiện về cơ sở vật chất:


Ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại Khoản 2 Điều 4 Thông tư 15/2013/TT-BYT, phòng xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật miễn dịch đánh dấu phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:


a) Có 01 bồn rửa sâu cho việc rửa các dụng cụ xét nghiệm được làm bằng vật liệu không thấm nước, chịu được các loại hóa chất ăn mòn;


b) Có máy điều hòa hoặc máy hút ẩm.


3. Điều kiện về trang thiết bị:


Ngoài việc đáp ứng các điều kiện về trang thiết bị quy định tại Khoản 3 Điều 4 Thông tư 15/2013/TT-BYT, phòng xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật miễn dịch đánh dấu phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:


a) Có ít nhất một trong ba hệ thống thiết bị sau: Dàn máy ELISA hoặc hệ thống máy hóa phát quang hoặc hệ thống máy điện hóa phát quang;


b) Có ít nhất 01 máy ly tâm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm;


c) Có ít nhất 01 bộ pipet bảo đảm thể tích phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm đang thực hiện.


4. Quản lý chất lượng xét nghiệm: Đáp ứng các điều kiện quy định tại Khoản 4 Điều 4 Thông tư 15/2013/TT-BYT.


* Điều kiện đối với phòng xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật sinh học phân tử:


1. Điều kiện về nhân sự:


Ngoài việc đáp ứng điều kiện quy định tại Khoản 3 Điều 6 Nghị định số 92/2010/NĐ-CP và Điểm b Khoản 1 Điều 4 Thông tư 15/2013/TT-BYT, phòng xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật sinh học phân tử phải có ít nhất 02 nhân viên xét nghiệm đáp ứng các điều kiện sau:


a) Có trình độ chuyên môn từ trung học chuyên nghiệp trở lên thuộc một trong các chuyên ngành sau: y, dược, sinh học, hóa học, trong đó nhân viên được giao phụ trách phòng xét nghiệm phải có trình độ sau đại học về chuyên ngành y, sinh học;


b) Có chứng nhận đã qua tập huấn về xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật sinh học phân tử của các cơ sở y tế do  Bộ Y tế chỉ định cấp hoặc có giấy xác nhận đã qua đào tạo, tập huấn về xét nghiệm HIV do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài cấp phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm mà người đó được giao thực hiện;


c) Có ít nhất 01 năm kinh nghiệm thực hiện xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật sinh học phân tử.


2. Điều kiện về cơ sở vật chất:


Ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại Khoản 1 Điều 6 Nghị định số 92/2010/NĐ-CP, phòng xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật sinh học phân tử phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:


a) Đối với phòng xét nghiệm sử dụng hệ thống xét nghiệm không tự động và không khép kín hoàn toàn phải có ít nhất 03 đơn nguyên hoặc khu vực riêng biệt được thiết kế theo nguyên tắc một chiều với thứ tự như sau: 


- Phòng chuẩn bị hóa chất; 


- Phòng chuẩn bị mẫu; 


- Phòng khuyếch đại. 


Trường hợp phòng xét nghiệm thực hiện kỹ thuật xét nghiệm PCR thì ngoài các phòng nêu trên phải có thêm 01 phòng hoặc khu vực riêng để phân tích các sản phẩm PCR.
b) Đối với phòng xét nghiệm sử dụng hệ thống xét nghiệm tự động và khép kín hoàn toàn: Phải được thiết kế phù hợp với yêu cầu của hệ thống.


3. Điều kiện về trang thiết bị:


Ngoài việc đáp ứng các điều kiện quy định tại Khoản 2 Điều 6 Nghị định số 92/2010/NĐ-CP, phòng xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật sinh học phân tử phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:


a) Có các trang thiết bị xét nghiệm phù hợp với kỹ thuật xét nghiệm đang thực hiện tại cơ sở xét nghiệm và được phân bố tại các phòng như sau:


- Phòng chuẩn bị hóa chất:


+ Tủ lạnh 4ºC và âm 20ºC để bảo quản hóa chất và sinh phẩm; 


+ Tủ an toàn sinh học hoặc tủ thao tác PCR có đèn UV và đèn chiếu sáng;


+ Máy ly tâm cho loại ống nghiệm từ 1,5 - 2 ml;


+ Máy trộn lắc;


+ Bộ pipet dùng riêng để pha dung dịch phản ứng.


- Phòng chuẩn bị mẫu (tách chiết ARN/ADN):


+ Tủ an toàn sinh học cấp II; 


+ Tủ lạnh âm 80ºC;


+ Tủ lạnh 4oC;


+ Máy ly tâm lạnh cho loại ống nghiệm loại 2 ml và 5 ml;


+ Máy trộn lắc;


+ Bộ pipet dùng riêng cho tách chiết;


+ Đồng hồ hẹn giờ;


+ Máy trộn xoay, máy ủ nhiệt (tùy yêu cầu của kỹ thuật);


+ Máy chuẩn bị mẫu để xử lý và tách chiết (nếu có). 


- Phòng khuyếch đại:


+ Máy luân nhiệt đối với trường hợp sử dụng máy xét nghiệm sinh học phân tử thông thường hoặc Real Time PCR;


+ Máy ly tâm cho ống nghiệm 0,2 - 2ml;


+ Bộ pipet phù hợp với từng kỹ thuật;


+ Tủ thao tác mẫu PCR;


+ Tủ lạnh 4oC để lưu các sản phẩm sinh học phân tử.


b) Trong trường hợp sử dụng kỹ thuật xét nghiệm PCR cần thêm các trang thiết bị sau tại khu vực phân tích sản phẩm PCR:


- Bộ điện di, lò vi sóng, dụng cụ đổ gel, máy đọc và phân tích gel hoặc dàn máy ELISA đối với trường hợp phân tích kết quả bằng kỹ thuật ELISA;


- Bộ pipet dùng riêng;


- Tủ lạnh 4oC.


c) Có các vật dụng tiêu hao sử dụng cho xét nghiệm phù hợp với kỹ thuật sinh học phân tử đang thực hiện.


4. Điều kiện về quản lý chất lượng:


Đáp ứng các điều kiện về quản lý chất lượng quy định tại các điểm a, b, c, đ và e Khoản 4 Điều 4 Thông tư này. 


5. Trường hợp phòng xét nghiệm thực hiện việc xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật sinh học phân tử cho trẻ dưới 18 tháng còn phải đáp ứng thêm các điều kiện sau:


a) Điều kiện về năng lực thực hiện xét nghiệm HIV:


- Có thời gian thực hiện xét nghiệm HIV bằng kỹ thuật sinh học phân tử ít nhất là 06 tháng tính đến trước ngày nộp hồ sơ công bố và phải phát hiện được ít nhất 20 mẫu nghi ngờ dương tính; 


- Kết quả kiểm chứng của các lần thực hiện kỹ thuật xét nghiệm đều đạt yêu cầu. 
b) Việc lưu mẫu bệnh phẩm xét nghiệm HIV dương tính và nghi ngờ phải bảo đảm khoa học, hợp lý và đầy đủ các mẫu bệnh phẩm trong thời gian thực hiện xét nghiệm theo quy định tại Điểm a Khoản này.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Thông tư số 15/2013/TT-BYT  ngày 24/5/2013 của Bộ Y tế về việc Hướng dẫn bảo đảm chất lượng thực hiện kỹ thuật xét nghiệm HIV;


- Thông tư Số 42/2013/TT-BYT ngày 29/12/2013 của Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung Thông tư số 15/2013/TT-BYT ngày  24/5/2013 hướng dẫn bảo đảm chất lượng thực hiện kỹ thuật xét nghiệm HIV.


Phụ lục 1


Mẫu văn bản công bố phòng xét nghiệm sàng lọc HIV và đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận phòng xét nghiệm khẳng định HIV

(Ban hành kèm theo Thông tư số 15/2013/TT-BYT 


ngày 24 tháng 5 năm 2013 của  Bộ Y tế)




		Mẫu 01


Văn bản công bố Phòng xét nghiệm sàng lọc HIV 


CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
......., ngày......... tháng........năm 20.....


VĂN BẢN CÔNG BỐ 


Phòng xét nghiệm sàng lọc HIV







Kính gửi: ...............
..................


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



Địa điểm: 
 



Điện thoại: 
Email ( nếu có): 



Sau khi nghiên cứu Thông tư số ……../2013/TT - BYT ngày…../…/2013 của  Bộ Y tế hướng dẫn bảo đảm chất lượng thực hiện kỹ thuật xét nghiệm HIV và các văn bản hướng dẫn hiện hành, chúng tôi công bố phòng xét nghiệm HIV thuộc cơ sở chúng tôi đủ điều kiện thực hiện xét nghiệm sàng lọc HIV và gửi kèm theo văn bản này bộ hồ sơ gồm các giấy tờ sau: 


		1.

		Bản sao có chứng thực Giấy phép hoạt động của cơ quan nhà nước có thẩm quyền cấp đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân hoặc bản sao quyết định thành lập của cơ quan nhà nước có thẩm quyền đối với các cơ sở y tế của nhà nước

		 FORMCHECKBOX 




		2.

		Bảng kê khai nhân sự thực hiện xét nghiệm HIV 

		 FORMCHECKBOX 




		3.

		Danh mục trang thiết bị thực hiện xét nghiệm HIV

		 FORMCHECKBOX 




		4.

		Sơ đồ mặt bằng nơi làm xét nghiệm HIV

		 FORMCHECKBOX 




		

		

		



		

		GIÁM ĐỐC


(ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Phụ lục 2


Mẫu Bản kê khai nhân sự cho xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm


(Ban hành kèm theo Thông tư số 15/2013/TT-BYT 


ngày 24 tháng 5 năm 2013 của  Bộ Y tế)




CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
......., ngày.......tháng.......năm 20.....


Bản kê khai nhân sự cho xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm


		TT

		Họ và tên

		Trình độ chuyên môn

		Bằng cấp và chứng chỉ được đào tạo về xét nghiệm HIV

		Số tháng kinh nghiệm về thực hiện xét nghiệm HIV

		Vị trí đảm nhiệm



		1

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		



		3

		

		

		

		

		





		

		GIÁM ĐỐC


(ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





Phụ lục 3


Mẫu Bản kê khai trang thiết bị 


cho xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm


(Ban hành kèm theo Thông tư số 15/2013/TT-BYT 


ngày 24 tháng 5 năm 2013 của  Bộ Y tế)




CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



     ......
......., ngày......... tháng....... năm 20...


Bản kê khai trang thiết bị cho xét nghiệm HIV của cơ sở xét nghiệm


		STT

		Tên thiết bị

		Ký hiệu thiết bị


(MODEL)

		Công ty sản xuất

		Nước sản xuất

		Năm sản xuất

		Số lượng

		Tình trạng sử dụng

		Ghi chú



		1

		

		

		

		

		

		

		

		



		2

		

		

		

		

		

		

		

		



		3

		

		

		

		

		

		

		

		



		

		

		

		

		

		

		

		

		





		

		GIÁM ĐỐC


(ký ghi rõ họ, tên và đóng dấu)





G. LĨNH VỰC ĐẤU THẦU MUA SẮM 


I. THỦ TỤC THẨM ĐỊNH VÀ PHÊ DUYỆT KẾ HOẠCH ĐẤU THẦU MUA THUỐC ĐỐI VỚI CÁC CƠ SỞ KHÁM, CHỮA BỆNH (ĐƠN VỊ) CÔNG LẬP ĐỊA PHƯƠNG TRỰC THUỘC UBND TỈNH TÂY NINH

1. Trình tự thực hiện:  


* Bước 1:


- Tổ chức (Cơ sở khám, chữa bệnh công lập địa phương mua thuốc bằng nguồn kinh phí từ ngân sách nhà nước, nguồn quỹ bảo hiểm y tế và các nguồn thu hợp pháp khác) nộp hồ sơ tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế (Số 22 đường Lê Lợi, Phường 3, Thành phố Tây Ninh, tỉnh Tây Ninh). 

Bộ phận tiếp nhận hồ sơ kiểm tra tính đầy đủ của hồ sơ:




- Trường hợp hồ sơ đầy đủ thì viết giấy hẹn trả kết quả cho người nộp hồ sơ.

- Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ thì hướng dẫn tổ chức hoàn chỉnh hồ sơ. Không để tổ chức phải đi lại bổ sung hồ sơ quá hai lần cho một vụ việc.


- Chuyển hồ sơ cho Phòng Kế hoạch xử lý.


+ Thời gian tiếp nhận và trả kết quả: 


Từ thứ hai đến thứ sáu hàng tuần; Sáng từ 7 giờ đến 11 giờ 30 phút, chiều từ 13 giờ 30 phút đến 17 giờ (ngày lễ nghỉ).


* Bước 2:


 Phòng Kế hoạch – Sở Y tế thực hiện các công việc sau:


-  Giải quyết hồ sơ và trình Lãnh đạo Sở Y tế xem xét:


+ Trường hợp hồ sơ đầy đủ thì Sở Y tế ra văn bản phối hợp các đơn vị liên quan thẩm định hồ sơ theo các nội dung đã qui định.


+ Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ theo qui định, Sở Y tế có trách nhiệm hướng dẫn bổ sung tài liệu và trả lại hồ sơ cho đơn vị trong vòng 5 ngày làm việc kể từ ngày nhận tài liệu.


+ Trong vòng 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, tài liệu, cơ quan, tổ chức thẩm định phải hoàn thành việc thẩm định hồ sơ tài liệu.


+ Trong vòng 03 ngày làm việc, cơ quan, tổ chức thẩm định phải hoàn thành báo cáo kết quả thẩm định trình UBND tỉnh phê duyệt.


- Trong vòng 05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được báo cáo kết quả thẩm định, UBND tỉnh xem xét ra quyết định phê duyệt kế hoạch đấu thầu mua thuốc.


- Chuyển quyết định phê duyệt cho bộ phận tiếp nhận và trả kết quả.


* Bước 3:


Công chức bộ phận tiếp nhận và trả kết quả:


- Yêu cầu cá nhân, tổ chức nộp lại toàn bộ các biên nhận hồ sơ, phiếu hẹn trả kết quả, phiếu yêu cầu bổ sung hồ sơ (nếu trong quá trình làm thủ tục phải bổ sung) để lưu trữ các loại giấy tờ này vào hồ sơ giải quyết TTHC đã thực hiện hoàn thành.


- Trả kết quả giải quyết TTHC cho người nhận (trường hợp nhận hộ phải có giấy ủy quyền và CMND của người được ủy quyền).


2. Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế .


3. Thành phần, số lượng hồ sơ:


a. Thành phần hồ sơ:


- Tờ trình xin phê duyệt kế hoạch đấu thầu mua thuốc kèm theo phụ lục chi tiết các gói thầu;


- Báo cáo tóm tắt kết quả thực hiện kế hoạch đấu thầu mua thuốc của năm trước liền kề và giải trình vắn tắt kế hoạch đấu thầu mua thuốc đang trình duyệt;

- Quyết định giao chỉ tiêu chi ngân sách nhà nước theo năm kế hoạch của cấp có thẩm quyền;

- Hợp đồng Khám chữa bệnh bảo hiểm y tế;


- Biên bản họp Hội đồng Thuốc & Điều trị (với gói thầu thuốc theo tên biệt dược và tương đương điều trị) của đơn vị trình duyệt kế hoạch;


- Quyết định phê duyệt danh mục, số lượng và giá dự kiến từng mặt hàng thuốc của chủ đầu tư.

b. Số lượng hồ sơ: 02 bộ gốc

4. Thời hạn giải quyết: Mười tám (18) ngày làm việc.


5. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức (cơ sở khám, chữa bệnh công lập địa phương mua thuốc bằng nguồn kinh phí từ ngân sách nhà nước, nguồn quỹ bảo hiểm y tế và các nguồn thu hợp pháp khác).


6. Cơ quan thực hiện TTHC: 


- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: UBND tỉnh Tây Ninh


7. Kết quả thực hiện TTHC: Quyết định phê duyệt

8. Phí, lệ phí: Không có


9. Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không có


10. Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Thông tư liên tịch số 01/2012/TTLT-BYT-BTC của liên tịch Bộ Y tế - Bộ Tài chính 

* Kế hoạch đấu thầu được lập căn cứ vào:


- Dự toán chi ngân sách nhà nước năm kế hoạch được cơ quan nhà nước có thẩm quyền giao và các nguồn thu hợp pháp khác của đơn vị công lập.


- Hợp đồng khám bệnh, chữa bệnh BHYT giữa đơn vị và cơ quan BHXH.


- Tình hình thực tế mua và sử dụng thuốc của năm trước.


- Dự kiến nhu cầu thuốc năm kế hoạch.


(Trường hợp đơn vị chưa được giao dự toán chi ngân sách nhà nước năm kế hoạch hoặc chưa ký hợp đồng khám bệnh, chữa bệnh BHYT thì căn cứ lập kế hoạch đấu thầu phải đảm bảo đủ 03 căn cứ còn lại quy định tại Điều này)


* Kế hoạch đấu thầu được lập tối thiểu là 01 lần/năm.


11. Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật Dược số 34/2005/QH11 ngày 14/06/2005;


- 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;


- Thông tư liên tịch số 01/2012/TTLT-BYT-BTC của liên tịch Bộ Y tế - Bộ Tài chính  hướng dẫn đấu thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế;


- Thông tư liên tịch số 36/2013/TTLT-BYT-BTC ngày 11/11/2013 của Bộ Y tế và Bộ Tài chính sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư liên tịch số 01/2012/TTLT-BYT-BTC ngày 19/01/2012 của Bộ Y tế và Bộ Tài chính hướng dẫn đấu thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế;


- Thông tư 37/2013/TT-BYT ngày 11/11/2013 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn lập Hồ sơ mời thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế;


- Quyết định số 1129/QĐ-BYT ngày 02/04/2014 của Bộ Y tế về việc đính chính Thông tư số 37/2013/TT-BYT ngày 11/11/2013 của Bộ Y tế hướng dẫn lập hồ sơ mời thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế;


- Luật Đấu thầu số 43/2013/QH13 ngày 26/11/2013; 


- Nghị định số 63/2014/NĐ-CP ngày 26/6/2014 của Chính phủ qui định chi tiết thi hành một số điều của Luật Đấu thầuvề lựa chọn nhà thầu;


- Thông tư số 31/2014/TT-BYT ngày 26/09/2014 của Bộ Y tế về việc quy định bảng tiêu chuẩn đánh giá về mặt kỹ thuật tại hồ sơ mời thầu mua thuốc.
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� Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám sức khỏe



� Tên của cơ sở khám sức khỏe



� Chữ viết tắt tên cơ sở khám sức khỏe



� Phân loại sức khỏe theo quy định tại Quyết định số 1613/BYT - QĐ hoặc phân loại sức khỏe theo quy định của bộ tiêu chuẩn sức khỏe chuyên ngành đối với trường hợp khám sức khỏe chuyên ngành



� Ghi rõ các bệnh, tật, phương án điều trị, phục hồi chức năng hoặc giới thiệu khám chuyên khoa để khám bệnh, chữa bệnh



� Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám sức khỏe



� Tên của cơ sở khám sức khỏe



� Chữ viết tắt tên cơ sở khám sức khỏe



� Nếu không có vấn đề gì về sức khỏe: Ghi Bình thường.



� Ghi rõ các bệnh, tật, phương án điều trị, phục hồi chức năng hoặc giới thiệu khám chuyên khoa để khám bệnh, chữa bệnh



� Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám sức khỏe



� Tên của cơ sở khám sức khỏe



� Chữ viết tắt tên cơ sở khám sức khỏe



� Phân loại sức khỏe theo quy định tại Quyết định số 1613/BYT - QĐ hoặc phân loại sức khỏe theo quy định của bộ tiêu chuẩn sức khỏe chuyên ngành đối với trường hợp khám sức khỏe chuyên ngành



� Ghi rõ các bệnh, tật, phương án điều trị, phục hồi chức năng hoặc giới thiệu khám chuyên khoa để khám bệnh, chữa bệnh



� Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám sức khỏe



� Tên của cơ sở khám sức khỏe



� Chữ viết tắt tên cơ sở khám sức khỏe



� Nếu không có vấn đề gì về sức khỏe: Ghi Bình thường.



� Ghi rõ các bệnh, tật, phương án điều trị, phục hồi chức năng hoặc giới thiệu khám chuyên khoa để khám bệnh, chữa bệnh



� Ghi rõ công việc hiện nay đang làm.



� Ghi rõ tên, địa chỉ cơ quan, đơn vị nơi người được khám sức khỏe đang lao động, học tập



� Ghi rõ công việc hiện nay đã làm



� Số năm mà người được khám sức khỏe đã làm công việc đó



�Số tháng mà người được khám sức khỏe đã làm công việc đó



� Ghi rõ công việc hiện nay đã làm



� Phân loại sức khỏe theo quy định tại Quyết định số 1613/BYT - QĐ hoặc phân loại sức khỏe theo quy định của bộ tiêu chuẩn sức khỏe chuyên ngành đối với trường hợp khám sức khỏe chuyên ngành



� Ghi rõ các bệnh, tật, phương án điều trị, phục hồi chức năng hoặc giới thiệu khám chuyên khoa để khám bệnh, chữa bệnh



� Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám sức khỏe



� Tên của cơ sở khám sức khỏe



� Chữ viết tắt tên cơ sở khám sức khỏe



� Địa danh



� Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ quy định tại Khoản 3 Điều 12 Thông tư này



� Địa chỉ cụ thể của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh



� Tên cơ quan chủ quản của cơ sở khám sức khỏe



� Tên của cơ sở khám sức khỏe



� Địa danh



� Ghi đầy đủ họ và tên của người thực hiện khám sức khỏe



� Ghi rõ bằng cấp chuyên môn của người thực hiện khám sức khỏe



� Ghi số, ký hiệu của chứng chỉ hành nghề mà người thực hiện khám sức khỏe đã được cấp 



� Ghi rõ vị trí chuyên môn mà người thực hiện khám sức khỏe được giao phụ trách. Ví dụ: Người thực hiện khám lâm sàng hoặc người xác nhận kết quả xét nghiệm hoặc người đọc và kết luận phim chụp X-quang hoặc người kết luận



� Ghi rõ số năm mà người thực hiện khám sức khỏe đã thực hiện việc khám bệnh, chữa bệnh



� Địa danh



� Tên cơ quan cấp giấy phép hoạt động



� Tên cơ sở đề nghị cấp giấy phép hoạt động



� Địa chỉ cụ thể của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.



� Giống như mục 3



� Ghi rõ từ mấy giờ đến mấy giờ trong ngày và mấy ngày trong tuần.



� Địa danh



� Địa danh



� Cơ quan cấp giấy phép hoạt động



� Địa chỉ cụ thể của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.



� Địa danh



� Cơ quan cấp giấy phép hoạt động



� Địa chỉ cụ thể của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.



1 Địa danh



2 Ghi rõ địa chỉ theo nơi đăng ký thường trú hoặc tạm trú



1 Ghi tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc địa điểm khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo



2 Ghi rõ nguồn kinh phí là của cá nhân hoặc tổ chức nào, ở đâu



1 Địa danh



2 Ghi rõ địa chỉ theo nơi đăng ký thường trú hoặc tạm trú



1 Ghi tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc địa điểm khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo



2 Ghi rõ nguồn kinh phí là của cá nhân hoặc tổ chức nào, ở đâu



1 Địa danh



2 Ghi rõ địa chỉ theo nơi đăng ký thường trú hoặc tạm trú



1 Ghi tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh hoặc địa điểm khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo



2 Ghi rõ nguồn kinh phí là của cá nhân hoặc tổ chức nào, ở đâu



� Địa danh



� Tên Sở Y tế tỉnh



� Tên cơ sở đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hoạt động



� Địa chỉ cụ thể của cơ sở đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hoạt động



� Ghi rõ đề nghị cấp hay cấp lại giấy phép hoạt động. Trường hợp cấp lại giấy phép hoạt động thì phải ghi rõ là do bị mất, bị hỏng hay bị thu hồi



� Chỉ áp dụng với cơ sở đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động



� Giống như mục 3



� Địa danh



� Ghi rõ làm việc toàn thời gian hay kiêm nhiệm



� Ghi rõ làm việc toàn thời gian hay kiêm nhiệm



� Địa danh



� Địa danh



� Tên Sở Y tế tỉnh



� Tên cơ sở đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hoạt động



� Địa chỉ cụ thể của cơ sở đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hoạt động



� Ghi rõ đề nghị cấp hay cấp lại giấy phép hoạt động. Trường hợp cấp lại giấy phép hoạt động thì phải ghi rõ là do bị mất, bị hỏng hay bị thu hồi



� Chỉ áp dụng với cơ sở đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động



� Giống như mục 3



� Địa danh



� Tên Sở Y tế tỉnh



� Tên cơ sở đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hoạt động



� Địa chỉ cụ thể của cơ sở đề nghị cấp, cấp lại giấy phép hoạt động



� Ghi rõ đề nghị cấp hay cấp lại giấy phép hoạt động. Trường hợp cấp lại giấy phép hoạt động thì phải ghi rõ là do bị mất, bị hỏng hay bị thu hồi



� Chỉ áp dụng với cơ sở đề nghị cấp lại giấy phép hoạt động



� Giống như mục 3



� Địa danh



� Ghi rõ làm việc toàn thời gian hay kiêm nhiệm



� Ghi rõ làm việc toàn thời gian hay kiêm nhiệm



� Địa danh



� Địa danh



� Tên xã nơi người bệnh cư trú



� Tên huyện nơi người bệnh cư trú



� Tên tỉnh nơi người bệnh cư trú



� Nơi đăng ký thường trú của người bệnh theo hộ khẩu



� Tên xã nơi người bệnh cư trú



� Địa danh



� Tên của cơ sở điều trị



� Địa chỉ của người bệnh theo hồ sơ đăng ký điều trị thay thế



� Số Chứng minh thư nhân dân của người bệnh ghi trên Chứng minh thư nhân dân



� Tên của cơ sở điều trị người bệnh muốn chuyển đến



� Ghi rõ người bệnh chuyển điều trị hoặc chuyển cơ sở điều trị



� Ghi rõ thời gian chuyển điều trị tại cơ sở điều trị nơi đến



� Địa chỉ của cơ sở điều trị người bệnh muốn chuyển đến 



� Ghi rõ lý do thay đổi về chỗ ở hoặc nơi làm việc



� Giống như mục 1



� Tên cơ sở điều trị giới thiệu bệnh nhân chuyển tiếp điều trị



� Địa danh



� Giống như mục 1



� Địa chỉ của cơ sở điều trị giới thiệu người bệnh chuyển tiếp điều trị



� Tên của người bệnh đề nghị được chuyển tiếp điều trị



� Ngày tháng năm sinh của người bệnh được chuyển tiếp điều trị



� Địa chỉ của người bệnh theo hồ sơ đăng ký điều trị



� Thông tin khác cần thiết cho việc chuyển tiếp điều trị cho người bệnh (nếu có)



� Địa danh



� Tên của cơ sở điều trị



� Địa chỉ của người bệnh theo hồ sơ đăng ký điều trị thay thế



� Số Chứng minh thư nhân dân của người bệnh ghi trên Chứng minh thư nhân dân



� Tên của cơ sở điều trị người bệnh muốn chuyển đến



� Ghi rõ người bệnh chuyển điều trị hoặc chuyển cơ sở điều trị



� Ghi rõ thời gian chuyển điều trị tại cơ sở điều trị nơi đến



� Địa chỉ của cơ sở điều trị người bệnh muốn chuyển đến 



� Ghi rõ lý do thay đổi về chỗ ở hoặc nơi làm việc



� Giống như mục 1



� Tên cơ sở điều trị giới thiệu bệnh nhân chuyển tiếp điều trị



� Địa danh



� Giống như mục 1



� Địa chỉ của cơ sở điều trị giới thiệu người bệnh chuyển tiếp điều trị



� Tên của người bệnh đề nghị được chuyển tiếp điều trị



� Ngày tháng năm sinh của người bệnh được chuyển tiếp điều trị



� Địa chỉ của người bệnh theo hồ sơ đăng ký điều trị



� Thông tin khác cần thiết cho việc chuyển tiếp điều trị cho người bệnh (nếu có)



� Địa danh



� Sở Y tế tỉnh/thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở đặt trụ sở



� Tên cơ sở đề nghị cấp giấy nhận



� Địa chỉ cụ thể của cơ sở đề nghị.



� Địa danh



� Địa danh








