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TINH HA TINH Doc 14p - T do - Hanh phiic
Sé:';m /Qb-UBND Ha Tinh, ng&y,é? thang 9 ndam 2015
QUYET PINH

Vé viée cong b6 thu tuc hanh chmh thudc tham quyén
giai quyét ciia S& Y té tinh Ha Tinh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TIiNH

Cin cir Luat T chirc HDND va UBND ngdy 26/11/2003;

Cin ctr Nghj dinh s6 63/2010/ND- CP ngay 08/6/2010 cia Chinh phu vé
kiém so4t thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s8 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 clia
Chinh phu sira ddi, bd sung mét s§ diéu cia cée nghj dinh lién quan dén kidm
soat thi tuc hanh chinh;

Can ci Théng tu sb 05/2014/TT-BTP ngdy 07/02/2014 ciia B§ Tu phap
huéng din cong bd, niém yét thi tuc hanh chinh va bao céo vé tinh hinh, két qua
thuc hién kiém soat thti tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cta S& Y té tai Van ban s 1690/SYT-VP ngay 15/9/2015
kém theo Vin ban s6 1495/STP-KSTT ngay 11/9/2015 ctia S& Tu phap,

QUYET PINH:

Pidu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 27 (hai muoi bay) thd tuc hanh
chmh m(’n ban hanh, 10 (mwoi) tha tuc hanh chinh duge sira déi, bo sung thudc
tham quyén giai quyet cia S&'Y té tinh Ha Tinh. '

- (C6 danh muc va ndi dung TTHC kém theo)
Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ban hanh.

Pitu 3. Chanh Vin phong Uy ban nhén dén tinh, Giam dbc cac S&: Y té,
Tur phép, Nb6i vu; Giam doc cac So, ban, nganh; Chu tich UBND céic huyén
thanh phd, thi x3 va céc td chirc c4 nhén c6 lién quan chju tréch nhlem thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CHU TICH
- Nhir Diéu 3; R ’

- Cuc Kiém soat TTHC, B4 Tu phép; : :

- Ch tjch, cdc Phé Cha tich UBND tinh;

- Cic Phé Vin phong UBND tinh;

- Trung tim Cdéng bao - Tin hoc (ding tai);

- Lww: VT, VX,

.Quri: BV“

#f%n Thién



THU TYC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET
CUA SO Y TE TiNH HA TINH
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé }% § /OB-UBND ngay.ly thing 9 nim 2015
citia Chii tich Uy ban nhén ddn tinh Ha Tivih)

PHAN L. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh muyc thi tyc hanh chinh méi ban hanh

STT Tén thi tuc hanh chinh Trang

I. Linh virc Kham bénh, chira bénh

Cho phép doan trong nuédc, nuéc ngoai kham bénh,

1. | chtta bénh nhén dao.

5-13

Cho phép ddi véi ci nhan trong nudc, nuéc ngodi

thyrc hién khdm bénh, chita bénh nhin dao. 14-18

3. | Cap giby ching nhén 4 diéu kién tiém ching 19-24

Cap lai gidy chimg nhin du didu kién tiém chung abi
4, |vai glay chirg nhan con han trén 60 ngéy, gidy chimg | 25-27
nhén con han trén 60 ngay nhung bi mat, hur hdng.

Cip lai gidy cerng nhén du diéu kién tiém ching khi
thay d8i dia diém, cac didu kién vé co s& vit chat

> trang thiét bj, nhén su cia co 8O y t& di duogc cép gidy 28-30
chimg nhén du didu kién tiém ching.
Cép gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin
6. 2 7, 4 31-35
an toan sinh hoc cap 1.
A + ‘- (A ~ T 7’ “ A A l’\
7 Cap gidy chimg nhén phong xét nghiém dat ti€u chuan 36-40

an toan sinh hoc cap II.

Cap lai gidy chimg nhén phéng xét nghiém dat tiéu
8. | chuén an toan sinh hoc 601 véi trudmg hop gidy chimg 44-45
nhin an todn sinh hoc hét han.

Cap lai gidy chimg nhén phbng xét nghu;m dat tiéu
9. | chuén an toan sinh hoc di véi truong hop gidy chimg | 45-46
nhén an toan sinh hoc bi héng, bi mat

Cap lai gidy chimg nhén phong xét nghxgzm dat tiéu
chué.n an toan sinh hoc dbi véi trudng hop ¢é nghi cap

10. lai gidy chimg nhdn an toan sinh hoc do thay déi tén 46-48
cla co s0.
H3 trg mot phén kinh phi kham bénh, chita bénh cho

11. . \ 49-50
ngudi ngheéo.

I1. Linh vyc Dirge, m§ phim

TTHC lién thong Cép gidly chimg nhin "Thuc hanh 51-56
tbt nha thudc” va gify chimg nhin di didu kién kinh
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doanh thudc

TTHC lién théng: Cép g1ay chirng nhén "Thuc hanh

2. | tdt phan phéi thudc"va gidy chimg nhan da didu kién| 57-62
kinh doanh thubc
3. Cép gidy ti€p nhin Hoi thao gidi thiéu thuoc cho can 63-65
by té
4 C:ép gidy tiép nhén ho so dang ky quang cdo m§ phém, 66-68
" | t0 chirc hoi thao, su kién gidi thiéu my pham
Txép nhén va giai quyet hd so cong bd san phim m§
5. 69-77
pham sén xuét trong nuéc
6. | Thu tuc giri miu thudc kiém tra chét lugng 78-80
III. Linh vyc Giam dinh Y khoa
1. | Gidm dinh thuong tit 13n diu do tai nan lao dong 81-83
2. | Gidm dinh I4n d4u do bénh nghc nghiép 84-86
3. | Gidm dinh dé thyc hién ché d6 huu tri trude tudi quy
. 1 8§7-90
dinh
4, | Gi4m dinh dé thyc hién ché d6 tir tudt 9194
5. | Gidm djnh tai nan lao dfng tai phat 05-98
6. | Gidm dinh bénh nghé nghiép tai phat 99-102
7. | Giam dinh téng hop 103-106
8. | Gidm dinh khiéu nai 107-108
IV. Linh vuc Phong, chdng HIV
Diang ky tham gia diéu tri nghién céc chét dang thudc
1. ‘ a 109-111
phién
5 Chuyen tlep didu tri nghién céc chit dang thudc phién 112-116

béng thudc thay thé




2. Danh myc thit tuc hanh chinh duge sita d6i, b8 sung

STT

Tén thu tuc hanh chinh

Trang

L. Linh vire An toan vé sinh thuc phﬁm

1.

Cip gidy xéc nhan kién thirc vé& an toan thuc pham
trong linh vyc y t8

117-119

2.

Cép giay ching nhin co so du dieu kién an toan thuc
pham trong linh vuc y té

120-121

Cip doi giay chirg nhin co so du diéu kién an toan
thue phém trong linh vyc y t

122-123

Cap giay tlep nh4n ban céng bé hop quy, d6i véi san
pham di cé quy chuan k§ thust dya trén két qué chimg
nhén hop quy cia t chitc chimg nhan hop quy dugc chi
dinh (bén thu ba) trong linh vuc y 16

124-129

Cap gidy tiép nhén bén cong bd hop quy d6i voi san
pham da co quy chuédn ky thuat dya trén két qua tu danh
gia cua td chic, ca nhan san xuat kinh doanh thuc
pham (bén thir nhat) hodc Cip gidy x4c nhan ban cong
b6 _pht hop quy dinh an toan thuc pham d6i véi san
phdm chua ¢6 quy chuén ky thu4t san xuat trong nudc
(trir thye pham chirc ning va thuc Pham ting cudng vi
chét dinh dudng) trong linh virc y té

130-137

Cép lai Gidy Tié g nhén ban cong bd hop quy va Gidy
Xéc nhén cong bd phit hop quy dinh an toan thyre pham
trong Iinh vuc y té -

138-139

Cép gidy x4ac nhan néi dung quang céo thuc phim thuge
quan Iy cia nganh y té nhu sau: nudc uong déng chai,
nuéc khodng thién nhién; phu gia thue phim, chit h3
tro ché bién thuc phdm; dung cy, vét liéu bao gé1 chira
dung thue phim trong qua trinh san xuit, ché bién, kinh
doanh thudc linh vuc y té

140-143

I1. Linh vue Dwgc, my pham

L.

Ho so dang ky kiém tra diéu kién bén 1& thudc theo
nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh 6t nha thudc”
(GPP)

144-148

Ho so dang ky kiém tra lan dau nguyén tic “Thuyc hanh
tot phan phoi thudc” (GDP)

149-151

Hb so déang ky kiém tra nguyén tic “Thyc hanh tbt phan
phdi thudc” (GDP), trudmg hop thay d6i/bd sung pham
vi kinh doanh, thay déi dja diém kinh doanh, kho bao

quan.

152-155




PHAN II
NQIDUNG CY THE CUA TUNG TH
THUOC THAM QUYEN GIAI QUYET CU

A. THU TUC HANH CHINH MOI BA

1. Cho phép doan trong nwée, nwde ngoai kham bénh, chira bénh
nhin dao

1. Trinh ty thye hién:

- Budc 1: TS chirc, ¢4 nhin chuin bj hd so theo quy dinh ndp tai B§ phén
tiép nhén va trd két qua S& Y té Ha Tinh (s6 71, duong Hai Thucng Lan Ong,

thanh phd Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b3 B§ phan tiép nhéan va tra két qua kiém
tra hd so:

+ Néu hd so chwra day du hoac khdng hop 1€: Can bb truc tiép huéng din
stra d8i, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu ho so day du, hop 1é: Viét glay bién nhén hd so va phiéu hen tra két qua.

- Budc 2: Bo phin tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Y thim dinh, trinh Giam déc SéYtetthaT'mh ky.

Trudng hop khong cép phép thi S& Y € tra 10i bing vin ban va néu Iy do.

- Bude 3: Phong Nghl?p vu Y chuyén tra Bo phén tiép nhan va tra két qua
d& tra td chuec, c4 nhan khi den hen.

- Budc 4: Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay két thic dot kham
bénh, chira bénh nhan dao, to chirc, cé nhén thyc hién kham bénh, chita bénh
nhén dao pha1 giri béo cdo két qua hoat ddng theo Phy lyc 5 ban hanh kem theo
Théng tu s6 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 cia By Y té dén SO Y té.

2. Céch thire thuc hién: Tryc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuée.

3. Thanh phén, sb luong hd so:

a) Thanh phén ho so, bao gom:

- Pon d& nghi cho phép khdm bénh, chita bénh nhén dao (Riéng doi véi
Dbi khdm bénh, chita bénh luu ddng chit thip do bd sung Quyet dinh thanh 13p
d6i khaan bénh, chira bénh chi thap do luu dong cua Hdi chit thap do Viét Nam)
(theo mau Phy luc 01);

- Ban ké khai danh sich thanh vién tham gia khém bénh, chita bénh nhin
dao (theo mau Phy luc 02);

- Bén sao c6 chimg thye chimg chi hanh nghé clia ngudi hanh nghé khém
bénh, chita bénh;

- Ké hoach t5 chirc khdm bénh, chita bénh nhin dao(thf_:o mau Phu luc 03);



- Vin bén cho phép cla co s& khém, chira bénh clia nguoi ding dau dia
diém noi doan kham bénh, chita bénh nhén dao du kién t chirc hoat d6ng khim
bénh, chita bénh nhéan dao.

b) S6 lugng hé so: 01 (bd).

4. Thoi han gidi quyét: 05 ngay ké tir ngay nhan da hd so hop 16.

5. D6i tuong thue hién thi tuc hanh chinh: T3 chie, c4 nhén.

6. Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thyc hién tha tuc hanh chinh: Céng vin cho phép hoat déng
kham bénh, chita bénh nhan dao.

8. Lé phi: Khong.

9. Tén miu don, miu t& khai:

- Pon dé nghi cho phép khém bénh, chita bénh nhan dao theo miu Phu

Iyc 01 ban hanh kém theo Thong tu s6 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 cia B$
Y té;

- Ban k€ khai danh sach thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh nhén
dao theo mau Phy luc 02 ban hanh kém theo Théng tu s6 30/2014/TT-BYT ngay
28/8/2014 cua By Y té;

- K& hoach t6 chirc khédm bénh, chita bénh nhan dao theo mau Phy luc 03
ban hanh kém theo Théng tur s6 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 ciia B3 Y té.

10. Yéu cau, diéu kién thyc hign thi tuc hanh chinh:

10. 1. Piéu kién cho phép hoat ddng ddi v6i doan kham bénh, chita bénh
nhin dao trong nudc:

a) Diéu kién vé co s& vat chit:

- Treomg hop doan kham bénh, chita bénh nhén dao thye hién kham bénh,
chira bénh tai co s& kham bénh, chita bénh thi co s& nay phai c6 gidy phép hoat
ddng theo quy dinh cia Luat khdm bénh, chita bénh;

~ Trudmg hop doan kham bénh, chita bénh nhén dao thue hién l::hém bénh,
chita bénh tai dja diém khac thi dia diém nay phai dép img cac didu kién sau
day:

+ Cé noi tiép dén, budng kham bénh céc chuyén khoa, budng tiéu phiu
(néu thye hién tiéu phiu), budng cip ciru - hru bénh;

+ Dép tmg céc diéu kién vé kiém soat nhiém khun, an toan bic xg, quéan
Iy chét thai y t&, phong chay chifa chay theo quy dinh cla phép luat;

+ Bao dam du dién, nudc va cic diéu kién khic phuc vu viéc kham bénbh,
chita bénh nhén dao.

b) Piéu kién vé nhan su:

- Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mén §<5’ thuat ciia doan khdm bénh, chita
bénh nhin dao phai dip ‘mg mdt trong cac dieu kién sau day:
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+La béc s§ ¢6 chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita b¢nh do B6 Y té
hofic S&¢ Y té c4p theo quy dinh cia phap luét vé khdm bénh, chtta bénh (sau day
viét tit 12 chimg chi hanh ngh&) véi pham vi hoat d4ng chuyén mén ghi trong
chimg chi hanh nghé phu hop vdi danh muc k¥ thuét chuyén mén ma doan d3
dang ky va da cé thoi gian hanh nghé khédm bénh, chira bénh it nhét 12 36 thang;

+ La 1ucng y hoac nguou c6 bai thude gia truyen hoéc ngudi ¢ phuong
phap chita b¢nh gia truyén c6 chimg chi hanh nghé do B3 Y té hoic S& Y té cap
theo quy dinh néu thuc hién kham bénh, chita bénh nhan dao bing y hoc ¢b truyén.

- Céc thanh vién khéc cua doan truc tiép tham gia khdm bénh, chita bénh
phai cé chimg chi hanh nghé. Truong hop thanh vién tric Uep tham gla kham
bénh, chira b¢nh nhung khéng thuge dién phai c¢6 chimg chi hanh nghé theo quy
dinh clia phép luft vé khdm bénh, chita bénh thi phai ¢é van bang, chimg chi
phu hgp véi pham vi chuyén mén duge phan cong;

- Truémg hop 6 thu‘c hién cp phat thudc thi nguai cip phat thude phai cé
bang cép chuyén mén tdi thiéu 12 digc ta hodc bac sj c6 chimg chi hanh nghé.

c) Didu kién vé trang thiét b ytéva thude:

- Cé & trang thiét bj y té, hop thubc chdng chodng, thube clp ctru va
thudc chita bénh pht hop véi pham vi hoat déng chuyen moén d&ing ky kham
bénh, chita bénh nhan dao;

- Trang thiét bi phai ¢6 ngudn gbc xudt xir 16 rang va thudc sir dung dé
khédm bénh, chita bénh nhén dao phai thugc danh myc duge phép luu hanh tai
Viét Nam va con thoi han st dung.

d) Pham vi hoat déng chuyén mén:

- Thye hign dung céc quy dinh vé chuyén mén k§ thuft va pham vi hoat
dong chuyén mén duge Bo Y té hotic S& Y té hoic céc B, nganh cho phép;

- Néu thyc hién phau thuit tai co s& kham bénh, chita bénh luu dong nhu
tiu bay, tau thuy, tau hoa, 6 t6 hodic cac phuong tién chuyén dung di dong khac
phai cé ho'p ddng hd trg chuyén médn véi co s& kham benh chita bénh tai dia
phuong dé bao dam an toan sirc khée, tinh mang cho ngudi bénh.

Néu doan kham bénh, chita bénh nhan dao thyuc hién kham bénh, chira
bénh tai co s& kham bénh, chita bénh thi phai duoc co s¢ khdm bénh, chita bénh
d6 ddng Yy bing van ban.

Néu doan khdm bénh, chita bénh nhén dao thyuc hién khém bénh, chira
bénh tai dja diém khac ngoai co s¢ kham bénh, chita bénh thi phai dwgc Uy ban
nhén dén x&, phudng, thi trAn noi thuc hién kham bénh, chita bénh nhén dao
déng y ¥ bang véin ban.

10.2. Didu kién cho phép hoat déng dbi v6i doan khdm bénh, chita bénh
nhén dao nudc ngoai:

2) Ngudi chju trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phm ddp 'mg mot trong
cac didu kién sau day:



- La béac s§ cb chu:ng chi hanh nghé do B Y t& hodc S& Y té cip theo quy
dinh cta phép luat vé& kham bénh, chira bénh hodc c6 chimg chi hanh nghé khdm
bénh, chita b§nh duge Chinh phu Vigt Nam thira nhén theo quy dinh tal Piéu 22
Luat Kham bénh, chita bénh; biét tiéng Viat thanh theo hojc ding ky ngdén ngit
st dung khi khdm bénh, chfta bénh va thuc hién quy dmh tai Diéu 23 Luat
Kham bénh, chita bénh.

- La luong y hoac ngudi co bai thube gia truyen hoac ngudi cé phu'ong
phap chira bénh gxa truyén cé chimg chi hanh nghé do Bo Y té hotic S& Y & cép
theo quy dinh ctia phép luit vé kham bénh, chira bénh ho3c ¢é chimg chi hanh
nghé khém bénh, chifa bénh dugc Chinh phu Viét Nam thira nhin theo quy dinh
tai Didu 22 Luit Kham bénh, chita bénh néu thye hi¢n khdm bénh, chita bénh
nhan dao bing y hoc cd truyén; biét tiéng Viét thanh thao hogc déng ky ngén
ngit sit dung khi khdm bénh, chita bénh va thuc hién quy dinh tai Didu 23 Lujt
Khém bénh, chita bénh.

b) Cac thanh vién khic ctia doan truc tiép tham gia khdm bénh, chita bénh
phai cé chimg chi hanh nghé. Thanh vién ctia doan néu 1 ngudi nude ngoai
hodc ngudi Viét Nam dinh cu 0' nudc ngoai thi phai c6 chimg chi hanh nghé
kham bénh, chita bénh do Bd Y té cap hoéc ¢é chimg chi hanh nghe khim bénh,
chira bénh dugc Chmh pht Viét Nam thira nhén quy dinh tai Diéu 22 ciia Kham
bénh, chifa bénh; biét tiéng Viét thanh thao hodc dang ky ngdn ngir st dyng khi
khém bénh, chita bénh va thyc hién quy dinh tai Diéu 23 cia Lut Khim bénh,
chira bénh.

11. Can cir phép 1y ctia thi tuc hanh chinh:
- Luat Khém bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Thong tu s6 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 cuaBoY té quy dinh vé
kham bénh, chiva bénh nhan dao;

- Thong tr 86 41/201 /TT-BYT ngay 14/11/2011 cua B§ Y té vé viée
huéng din cap chimg chi hanh nghé dbi véi ngudi hanh nghé va cép gidy phép
hoat déng d5i véi co s& kham bénh, chira bénh.



PHU LUC 1
MAU DON PE NGHI CHO PHEP KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO

(Ban hiinh kém theo Thong tie s6 30/2014/TT-BYT ngay 28 thang 8 ndm 2014
cia B3 Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Ty do - Hanh phuce

Wl ngay.... théng ... ndm 20...

PON PE NGHI
CHO PHEP TO CHUC KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO
Kinh guie e e e
HO VA TEI1! eeiieiiiiecimtresiitnare s iccintaessesetasassassessbessnnaressstsatanssnsssatasnsnsansbasaesssearessasns
Ngdy, thing, rie'mi STNN: (treeectrite e ees et et seann
Chd & hién nay: 2
Gidy chimg minh nhan dan/HQ Chleu sé ....... N gly cap:.. .. Noi cép:
Dién thoai: ..... eetreriieserarrraeaiaeaaanane Email (néu c6): .................................
Chimg chi hanh nghe 88: .........cuiviiiirieeiiiiirenneain W NOi C8P: rieenisiirae

Xin gtri kém theo don nay 01 bd hd so, gdm céc gidy td sau:’

1. Ban sao cé chimg thyc chimg chi hanh nghé cia c4 nhén; ban sao vin [
bing hoéc chimg chi chuyén mén ddi véi c4 nhén khéng thudc dién phai cé
CCHN theo quy dinh ctia phap ludt KBCB.

2. Ké hogch t6 chitc khdm bénh, chita bénh nhin dao. -

3. Vén ban phan cong, bb nhiém ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k§
thuat (néu td chirc doan kham bénh, chita bénh nhan dao). '

4. Ban ké khai danh séch cc thanh vién tham gia doan khdm bénh, chira
bénh.

5. Vin béan cho phep clia co sd khdm bénh, chita bq:nh hoc c\ia ngu'cn dimg
diu dia diém noi doan khdm bénh, chita bénh nhin dao dr,r kién t6 chirc
hoat dong kh4m bénh, chfra bénh nhan dao;

6. Quyét dinh thanh 18p dbi khém bénh, chita bénh chit thap d6 lwu dong [
cia Hgi Chir thip do Viét Nam (néu do Hai chir thap db td chuc)

O O 000

7. Vian ban chimg minh ngudn tai chinh én dinh, O
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cho phép ...... 3.....dugce thyc hién

khiam bénh, chira bénh nhén dao.

Dai dién
(ky va dong dau neu 1 td chic)

! Pia danh
2 Ghi rd dia chi thea noi dang ky thwdng trd hode tam tri



PHU LUC 2
DANH SACH THANH VIEN KHAM BENH, CHU'A BENH NHAN DAO
(Ban hanh kem theo Thong tu s6 30/2014/TT-BYT Ngay 28 thdang 8 ndm 2014
cua Bo Y té)

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

———— e i ey -

DANH SACH PANG KY KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO

STT| Hovatén | Séchimg | Phamvi | Thii gian dang Vi tri

ngwoi hanh | chi hanh | hoat ddng | ky kham bénh, chuyén
nghé nghé di chuyén chira b¢nh mdn

dwoc clp moén nhin dao

AAAAA

..... , ngay .... thang ...nam ......
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon
(ky va ghi 1 ho, tén)
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PHU LUC 3
MAU KE HOACH TO CHUC KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 30/201 4/TT-BYT Ngay 28 thdang 8 ndm 2014
ciia B Y 1é)

CONG HOA XA BOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc 1ap - Tw do - Hanh phie
.......... ngay thang nam 20...

KE HOACH KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO
PHAN 1. THONG TIN CHUNG:
- Pia diém thue hién kham bénh, chita bénh nhan dao: .....oeveviirieiieeeeinnnnn,
- Thoi gian: tir (ngdy/thang/nam) dén (ngay/thang/nam)
- Du kién sb luong ngudi bénh diroc kham bénh, chita bénh nhan dao
- Téng kinh phi du kién hd trg cho dot KBCB nhén dao: ....................
- Nguén kinh phi: . o 2 '
PHAN II. PHAM VI HOAT })ONG CHUYEN MON DANH MUC KY
THUAT
1. Pham vi hoat déng chuyén mén:
2. Danh muc k¥ thuit:

Tha ty k¥
thuit theo
TT |danh muc | Tén k¥ thuit ' - Ghi cha
cia B6 Y
té
1
2

PHAN III. DANH MUC THUOC VA TRANG THIET BI Y TE
1. Danh muc thude:

Tén hoat chit | ... | i Noi | So Han
q ~n~_ | Tén thuong | Pon vi|So6 .

Stt | (mong do/ham A , san | ding |su
~ | may tinh luong .

luong) xuat | ky dung

1

2

2. Danh muc trang thiét bi:

Ky hiéu | Nudc Nim | Tinh

St Tén thiet by thiét bi|san xudt |san 0 trang

S luong

2 Ghi 18 ngudn kinh prg )é cba ¢3 nhan ho3cd chire ndo, & G8n
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(Model) xut hoat
ddng cua
thiét b

ew, NEAY . thang ...ndm ... ...
Nguwoi chiu trach nhigm chuyén mon
(ky va ghi 8 ho, tén)
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PHY LUC 5
MAU BAO CAO KET QUA KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO ]
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 30/20]4/TT - BYT ngay 28 théng 8 ndm 2014 cia By Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc 13p - Tu do - Hanh phuce

vevs Ngdy  thdng  ndm20.....

BAO CAO KET QUA KHAM BENH, CHUA BENH NHAN BAO
PHAN 1. THONG TIN CHUNG:
1, Dja didm thyre hién kham bénh, chira bénh nhan 4a0: .....eeevrvveeireni e rssimees
2. Thisi gian: tir (ngay/thdng/n3m) d&n (NZAY/ThANG/MBM)....cceeirmsirrseiensresenernsmecssenesssessnesseesasessnserns
3. T8ng kinh phi h8 trg cho dgt KBCB NHAD G20 ...cvvvsvivvescreseesseer s sseesacssscescerssasssssssssamssssssssssnssess
A NGUBN KD PAE ..ot cer e e st bbb bR e stk rb e
PHAN 1. TO CHUC THY'C HIEN:

1. Téng s6 ngudi hanh nghé tham gia hoat dgng kham bénh, chiva bénh nhan dao (ghi cu thé theo timg nhém dbi
trgng ngudi hanh nghe: bac s1, diéu dudng, k¢ thuat vién, Y 7, ...

£ > - . . . .
st | 20 ‘fg L et Egnhchx?fé c;; 323;" Vlhff?rf g}?:;'n bonh, cifrngéxkﬂ}'; Vil chyen
xQc cap mbn nhin dao
{
2
2. Trang thiét bj y t& va thudc :
PHAN I KET QUA KHAM BENH, CHUA BENH:
1. S8 lugng ngudi bdnh duge khém bénh, chita bénh nhan dgo:
TT Tén ngudi bénh Chén doén Huéng didu trj
|
2
2. Tdng sb k¥ thufit chuyén mén da thyc hién:
T Tén k¢ thudt theo danh myc cua | S8 Jugng Ghi cht
BoYté
| :
2
3. C4c tai bién x4y ra trong qud trioh khdm béah, chita béah rhin dzo (néu ob):
T Ho va tén ngudi bénh Ghi cy thé tai bién Phuong 4n diéu tri va xir
Iy 1ai bién
}
2

4. D& xuht, kién nghj (néu c6):
......  ngay ... thdng ....ndm ... ...
Ngudi chiu trach nhi¢m chuyén mén
(ky va ghi 18 ho, tén)

! Ghi t&n cor s& kham bénh, chiva b&nh hodc dja didm kham bénh, ¢chi¥a bénh nhan dao
2 Ghi 18 ngudn Kinh phi 12 cda ¢4 ahan hojc td chire ndo, & dau.
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2. Cho phép d6i v6i c4 nhin trong nuéc, nwée ngoai thwe hién kham
bénh, chita bénh nhan dao

1. Trinh tu thuc hién:

- Budc 1: Té chuc, ¢ nhén chuan bj hd so theo quy dinh ndp tai Bo phén
tiép nhin va tra két qua S& Y té Ha Tinh (s 71, dudng Hai Thuqng Lan Ong,
thanh phd Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén b B4 phén tiép nhan va tra két qué kiém
tra ho so:

+ Neu hd so chua ddy di hoiic khong hop 18: Can b3 truc tiép huéng dan
stra 461, b6 sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so dly da, hop 1&: Viét gidy bién nh4n hd so va phiéu hen tra két qua.

- Buéc 2: BS phan tiép nhén va tra ket quéa chuyén hé so cho Phong
Nghiép vu Y tham dinh, trinh Gim ddc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

Trudng hop khéng cip phép thi S¢ Y té tra 151 bang vin ban va néu ly do.

- Bude 3: Phong Nghiép vu'Y chuyén tra B6 phan tiép nhan va tra két qua
dé tra td chic, ca nhan khi dén hen.

- Budc 4: Trong thai han 10 ngay lam viée, ké tir ngay két thic dot khdm
bénh, chita bénh nhan dao, t& chic, c4 nhén thuc hién kham bénh, chita bénh
nhan dao phai gui bdo cdo két qua hoat ddng theo Phu luc 5 ban hanh kém theo
Théng tu sb 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 ctia B6 Y té dén So Y té.

2. Cach thuc thuc hién: Truc tiép tai try s& co quan hanh chinh nha nudéec.
3. Thanh phin, s6 hrong hd so:

a) Thanh phén ho so, bao gom:

- K& hoach té chirc kham bénh, chita bénh nhan dao (theo miu Phu luc 3);

- Ban sao ¢6 chitng thuc ching chi hanh nghé clia ngudi hanh nghé khdm
bénh, chita bénh;

- Vin ban cho phép cua co sd kham bénh, chira bénh hodc cia ngudi ding
dau dia di€m noi c4 nhén trong nudc, nudc ngoai du kién td chirc hoat dong
khim bénh, chita bénh nhan dao.

b) S6 lugng hb so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngly 1am viée ké tir ngay nhan di hd so hop 18.
5. i tuong thuc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén.

6. Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh: Céng vin cho phép hoat dong
kham bénh, chira bénh nhén dao.

8. L€ phi: Khong.
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9. Tén mau don, mAu t& khai: K& hogch t6 chire khdm bénh, chita bénh
nhén dao theo mau Phu luc 03 ban hanh kém theo Théong tir s6 30/2014/TT-BYT
ngdy 28/8/2014 cia B6 Y té.

10. Yéu cdu, diéu kién thyc hién thi tyc hanh chinh:
10.1. Bidu kién vé co s& vat chét:

a) Trudong hop doan kham bénh, chita bénh nhén dao thuc hién kham
bénh, chita bénh tai co s& kham bénh, chira bénh thi co s& nay phai ¢6 gidy phép
hoat d6ng theo quy dinh ciia Ludt kham bénh, chita bénh;

b) Trudmng hop ca nhén trong nudce, nude ngoai thyc hi¢n khédm bénh,
ch}"ra bénh nhédn dao tai dia diém khéc ngoai co s& kham bénh, chira bénh thi dia
diém noi thuc hién hoat dong kham bénh, chita bénh phai dap Ung cic diéu kién
sau day:

- C4 noi ddn tiép ‘ngudi bénh, budng kham bénh chuyén khoa hofc phong
tiém chich, thay bang di véi dich vu tiém chich, thay bing;

- Bap img cac diéu kién vé kiém so4t nhidm khudn, an toan birc xa, quan
1y chét thai y té, phong chay chita chay theo quy dinh cua phap lut;

- Bao dam di dién, nudc va cde didu kién khac phyc vu viéc kham bénh,
chita bénh nhan dao.

10.2. Biéu kién vé nhan su:

Ca nhén la ngudi trong nudc, nude ngoai thue hién kham bénh, chiva bénh
nhén dao phai c6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh do B& Y t8 hodc
S& Y té cép holic c6 chimg chi hinh nghé khdm bénh, chira bénh dugc Chinh
pha Viét Nam thura; biét tiéng Viét thanh thao hodc dang ky ngdn ngir st dung
khi kham bénh, chita bénh va thuc hién quy dinh tai Piéu 23 Luit Khidm bénh,
chira bénh.

10.3. Pidu kién vé trang thiét bi y té va thubc:

a) C6 dt dung cu y té, hop thude chéng choang, thudc cép ciru va thude
chita bénh phu hop véi pham vi hoat dong chuyén mdn ma cé nhéan trong nudc,
nudce ngoai dang ky kham bénh, chira bénh nhan dao.

b) Trang thiét bi phai c6 nguén goc xuat xir rd rang va thudc s dung dé
kham bénh, chita bénh nhén dao phai thudc danh muc duoc phép liru hanh tai
Viét Nam va con thoi han st dung.

10.4. Pham vi hoat ddng chuyén mon:

Thue hién kham bénh, chua bénh theo pham vi hoat dong chuyén mén
trong chimg chi hanh nghé duoc cép va phi hop véi danh muc chuyén mén k¥y
thuat ma c4 nhén trong nuéc, nude ngodi dugc co quan nha nudce ¢é thim quyén
cho phép kham bénh, chita bénh nhén dao.

10.5. Néu c4 nhan trong murdc, nude ngoai thuc hién kham bénh, chira
bénh nhan dao tai co s& khdm bénh, chita bénh thi phai duoc co sé kham bénh,
chira bénh d6 ddng ¥ bing vin ban.
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10.6. Néu ca nhan _trong nudc, nudce ngoai thue hién khdm bénh, chita
bénh nhén dao tai dia diém khéac ngodi co s& kham bénh, chita bénh thi phai
dugc Uy ban nhan dan x4, phudng, thi tran noi thyc hién kham bénh, chita bénh
phén dao ddng ¥ bing vin ban.

11. Can ¢t phap 1y cta thi tuc hanh chinh:
- Lu4t Khédm bénh, chira bénh s 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Théng tu s6 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 ctia Bo Y té quy dinh vé
kham bénh, chita bénh nhén dao;

- Thong tu s6 41/201 /TT-BYT ngay 14/11/2011 ctia B3 Y t ve viéc
hudng dan cap chng chi hanh nghé déi v&i nguoi hanh nghe va clp gidy phép
hoat déng ddi véi co s& kham bénh, chita bénh,
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PHU LUC 3
MAU KE HOACH TO CHUC KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO
(Ban héamh kém theo Théng tw s6 30/2014/TT-BYT ngay 28 thdng 8 ndm 2014
ciia Bé Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pge 1ap - Tu do - Hanh phic
.......... ngay thang ndm 20...
KE HOACH KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO

PHAN I. THONG TIN CHUNG:
- Dja diém thyc hién kham bénh, chita bénh nhan dao: ..................... L
- Thoi gian: tir (ngay/thang/nim) dén (ngiy/thdng/nim)
- Du kién sb hrong ngudi bénh duoc khédm bénh, chita bénh nhan dao :
- Tdng kinh phi du kién hé trg cho dot KBCB nhn d20: ........ccoccevivieercrennseene.
- Ngudn kinh phi: ............. 2

PHAN II. PHAM VI HOAT BONG CHUYEN MON DANH MUC KY
THUAT

1. Pham vi hoat dong chuyén mén:
2. Danh myc k¥ thuat:

Thi tyr k§
thuét theo ' .
TT | danh muc Tén ky thuét _ Ghi cha
ciaBpY | :
6 - |
{
2 . .
PHAN III. DANH MUC THUOC VA TRANG THIET B Y TE
1. Danh myc thube:
~ £, 7. £
Tenhoatehdt | e iomg | Bonvi | 8§ | Not | S6 | Han
Stt | (ndng do/ham mai tinh lvon san | dang | sU
luong) ? 8| yudt ky | dung
1
2
2. Danh muc trang thiét bi: :
3 Ky hiéu Nude Nam Tinh )
Stt | Ténthiétbi | thigtbi |  ° % | sin | trang | S6lugng
' (Model) xuat hoat

! Ghi t&n oo s& khdm b&nh, chira banh hodc dja didm kham bénh, chva b4nh nhan dao
2 Ghi 3 ngudn kinh phl 13 cba ca nhan hoic 1§ chire ndo, & 83u
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dong cia
thiet bi
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3. Cip méi gidy chimg nhin dé diéu kién tiém ching
1. Trinh tu thye hién:
- Buge 1: Ca nhan chun bj hf) so theo quy djnh nép tai B phén tiép nhén

va tré két qua So Y t& Ha Tinh (s6 71, du'brng Hai Thuong Lan Ong, thanh phd
Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b$ B phan tnep nhén vA tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua day & hodc khéng hop 1&: Cén b tryre tiép hudng din
sira d6i, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so diy dit, hep 18: Viét gidy bién nhén hd so va phiéu hen tra két qua.

- Buéc 2; Trong thoi glan 02 ngay lam viéc ké tu' ngdy nhén du ho so hgp
1€, Bo phén Tiép nhén va tra két quéa chuyén 01 bo hd so ban chinh cho Phong

Nghiép vu Y, 01 bd hd so ban sao cho Phong Y t& huyén, thj xa, thanh phé noi
co s& déng ky dat try s4.

Trong vong 07 ngay lam viéc k& tir ngay nhén duoc hd so dé nghi cdp
méi gidy chimg nhin du diéu klf;n tiém chung, Phong Y té huyén c6 trach nhiém
thanh 13p doan tham dinh va to chirc thdm dinh thye & tai co s& va giri 01 ban
bién ban thim dinh v8 S Y 4.

Trong thoi glan 06 ngay lam viée, ké ty ngay nhin duge bién ban thim
dinh, Gism déc S& Y té cip gidy chimg nhan di diéu kién tiém chiing cho co sé.

Trudng hop khéng cap gify chimg nhan du diéu kién tiém chung thi S& Y
té tra 131 bing vin ban va néu ly do.

- Budc 3: Phong Nghiép vu Y chuyén két qua qua B3 phan Tiép nhén vi
tra két qua dé tri c4 nhan khi @én hen.

2. Céch thire thye hién: Truc tip tai try s& co quan hanh chmh nha nwdc.

3. Thanh phén, 36 lugng ho so:

2) Thanh phan hd so, bao gbm:

- Don d& nghj cép gidy chimg nhén da didu kién tiém chung (theo miu
Phy luc 6 01);

- Bing ké khai nhén sy (theo mau Phu luc so 02) va ban sao ¢6 chung
thyc ho¥c ban gdc kém ban sao dé dbi chidu cac g1ay t& sau cla ting nhén vién
lam céng tac tiém ching:

+ Biing cip chuyén mén;
+ Gidy chimg nhan tham du tip huin vé tiém ching.
- Bang ké khai trang thiét bi (theo miu Phu luc 8 03);

- B4n sao Gidy phép hoat dong dbi véi co s& kham bénh, chita bénh theo
quy dinh ctia phép ludt v& khdm bénh, chita bénh (mang theo ban gbc @& d6i
chiéu).

b) S8 lugng hd so: 02 bd (01 ban chinh va 01 bén 520).-
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4. Thoi han gidi quyét: 15 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhén du hd so hop 1¢.

5. D6i tuong thye hién thit tuc hanh chinh: T8 chic, c4 nhén.

6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: S& Y t& tinh Ha Tinh.

7, Két qua thye hién thu tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén du diéu kién
tiém chiing.

8. L& phi: Khong.

9. Tén mau don, mau td khai;

- Miu Don d& nghj cép gidy ching nhan d dleu kién tiém chung theo

miu Phu luc sb 01 ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 cia BS Y t&;

- Bang ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phy luc s 02 ban hanh kém
theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B§ Y t€;

- Bing ké khai trang thiét bj theo mau quy dinh tai Phu Iyc sé 03 ban hanh
kém theo Thong tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ctia B3 Y té.

10. Yéu cu, diéu kién thuc hién thu tyc hanh chinh:

10.1 Diéu kién dbi véi co s& tiém chung ¢6 dinh:

10.1.1. Co s& vit chit:

a) Khu vy ché trude khi tiém phai b tri du chd ngdi cho it nhét 50 dbi
tugng trong mdt budi tiém ching, bao dam che dwgc mua, ning, kin gié va
thong thoang;

b) Khu vyc thue hién tur van, kham phan loai c6 dién tich téi thiu 8 m?;

¢) Khu vire thuc hién tiém ching c6 dién tich i thiéu 8 m?;

_d) Khu vire theo d&i va xur tri phdn Ung sau tiém chung c6 dién tich toi
thidu 15 m%;

d) Riéng déi véi diem tiém véc xin viém gan B liéu so sinh tai cdc co sd y
t& c6 phong sinh thi khong thuc hién theo cac diém a, b, ¢ va d Khoan nay ma
theo quy dinh sau: B& tri phong tiém hojc ban tiém vic xin riéng, noi tiém
chiing bao dam &u 4m cho tré, ¢6 noi kham phan loai cho tré, tu vén cho céc ba
me hodc ngudi nha cua tré.

~ Céc khu vire trén phai bao dam cac diéu kién vé vé sinh, dd 4nh sang va
bé tri theo nguyén tic mét chicu.

10.1.2. Trang thiét bi:

a) Phuong tién bao quan vac xin theo quy dinh: td lanh, cdc thiét bi theo
doi nhigt do tai not bdo quan va trong qué trinh vén chuyén vic xin. Dbi véi
Tram Y té xa chwa cé ti lanh thi phai ¢ phich vic xin hoic hom lanh dé bao
quan;

b) Thiét bj tiém, c4c dung cu, hoéa chit dé s4t khuin va céc vat tu can thiét
khéc;
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c) Hop chéng sbc va phac db chong soc treo tai noi theo d&i va xur tri phan
{mg sau tidém chiing theo quy dinh ctia B Y té;

d) Dung cu chira vé lo vic xin, chit thai y t theo quy dinh cia Bo Y té.
10.1.3. Nhan su:

a) Sé lucmg C6 ti thiéu 03 nhén vién chuyén nganh Y, trong dé ¢4 it nhat
01 nhan vién cé trinh 49 chuyén mén tir y s§ trd 1én; d6i véi co so tiém chung
tai cac vung sdu, vung xa, ving dic biét khé khén pha1 c6 téi thidu 02 nhén vién
chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhét 01 nhén vién cé trinh 46 chuyén mén tir y s§
trd 1én;

b) Nhan vién tryc tlep thure hién kham sang loc, tu van, tiém ching, theo
déi, xur tri phan Ung sau tiém ching phai c6 gidy chimg nhén tham du tap huan
vé tiém ching.

10.1.4. Trudmg hop co s& tiém ching 14 co s& khém bénh, chifa bénh thi
ngoai viéc dap ing cac didu kién cua Théng tr nay con phai dép tng cic quy
dinh ciia phap luat vé kham bénh, chira bénh.

10.1.5. Co 86 tiém ching c¢b dinh ¢6 thé bd tri nhiéu diém tiém ching,
mdi diém tiém chung phai dap ung céc didu kién quy d;nh co s& vit chat, nhan
su, trang thiét bi.

10.2. Diéu kién dbi véi diém tiém chiing lwu déng:
Chi thuc hién déi véi vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé& rong

khi t& chirc chién djch tiém ching hodc tai céc vung séu, ving xa, vung déc biét
kho khin theo quyét dinh ciia Giam dbc S Y té.

Puoc thuc hién boi Tram Y té xa da dugc chp gidy chimg nhén du didu
kién tiém ching,

10.2.1 DPiéu kién 161 thiéu vé co s& vt chét:_

a) C6 ban tur van, kham, ban tiém chiing.

b) Co noi theo doi va xir tri phan tmg sau tiém ching.

Piém tiém ching phai bao dam du diéu kién vé vé sinh, che dugc mura,

ning, kin gié, thong thoing, du 4nh sang. Céac khu vire quy dinh tai Piémavab
Khoan nay phai b tri theo nguyén tic mot chiéu.

10.2.2 Diéu kién v& trang thiét bj:

a) C6 phich vic xin hoac hom lanh,

b) Thiét bj tiém, cac dung cy, hoa chat d& sat khudn va cdc vit tu cin
thiet khac.

c) Hop chéng sbc va phic db chéng sbe treo tai noi theo ddi va xur tri
phan mg sau tiém chiing theo quy dinh cia By Y té.

d) Dung cu chira vo lo véc xin, chét thai y té theo quy dinh cia By Y té.

10.2.3 Dié'u kién vé nhén su:
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a) S6 luong: C6 tbi thidu 02 nhén vién chuyén nganh y, trong do co it
nhat 01 nhan vién c6 trinh d6 chuyén mén tiry s§ tré 1én.

b) Nhan vién truc tiép thuc hién kham sang loc, tu vén, tiém ching, theo
d6i, xr tri phén tmg sau tiém chung phai c6 gidy chimg nhin tham dy tip huin
vé tiém ching.

11. Cén ¢t phép ly cia thu tuc hanh chinh:
- Luat Kham bénh, chita bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Théng tu sb 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 clia B§ Y té huéng dén
viée quan ly sir dung vic xin trong tiém ching;

- Théng tr s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 ctia B Y t& v& viée
réng din cap chimg chi hanh nghé dbi véi ngudi hanh nghe va cap gidy phép
hoat dong dbi voi co s& kham bénh, chita bénh.
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PLO1 TT12/2014/TT-BYT

et CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Déc lap - Ty do - Hanh phic
ss: /L 2., ngay ... thang ... ndim 20 ...
PON PE NGI—II
Cip gidy chitng nhan du diéu Kkién tiém ching

Kinh gl ..o i aa
@I GO S0 o enneiniiiii ettt ii ettt eanae i raeaecraatiataitannnanneasnsnasessaras
Piachi: oo e erreeteevitaeeeiaenanrateiannneras
Dién thoai: ........ . Email (néu C8): teeet e e

Cén cir Thong t s6 12/2014/TT-BYT ngdy 20 thang 3 ndm 2014 cia B
truéng B6 Y t€ Hudng dén viée quéan ly st dyng vic xin trong tiém ching,
chung t6i da thuc hién cac thi tuc dé dam béo céc dleu kién vé nhén sy, co s¢
vt chat, trang thiét bi va nhitng hd so lién quan xin cép gxay ‘chitng nh4n di diéu
kién tiém chung.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét, tham dinh va cip gidy chimg nhén co
s& y t& & didu kién tiém chiing (xin giri kém hd so lién quan)

Ching t5i cam doan tudn thi ddy da cic quy dinh vé co sd y té dit didu
kién tiém ching theo quy dinh tai Thong tu s6 12/2014/TT-BYT ngdy 20 théng
3 nim 2014 va chju trach nhiém trude phap lut vé hoat dong ctia don vj.

Thi tredng don vi
(Ky tén, dong dau)

' Tén co s¢ xin cAp gidy chimg nhén &l diéu kién tiém ching
2 bia danh
3 Tén don vj cip gidy chirng nhin du didu kién tiém ching
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PLO2TT12/2014/TT-BYT
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 13p - Tw do - Hanh phic

......

......

. ngay ... thang ..... ndm 20... ...

Bang ké khai nhén sir ciia co s& d€ nghi cdp gidy ching nhdn did diéu kién
tiém ching

STT

Ho va tén

Chirc danh

Trinh d¢ chuyén
mon

Céng viéc duge
giao phu trach

W I =

Béng ké khai trang thiét bi ciia co s y té d8 nghj cip gidy ching nhin di
diéu kién tiém chiing

STT| Tén thiétbj | Ky hiéu | Hang | Nwéc | Nim | Tinh | Ghi
thiét bj san san |san xuat|trang siv| chi
. |(MODEL)| xuat xuét dung
1
2
3
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4. Chp lai gidy chiirng nhin du didu kién tiém ching ddi véi gidy
chiang nhan con han trén 60 ngay, gidy chitng nhin con han trén 60 ngay
nhuwng bi mit, he héng

1. Trinh tu thuc hién:

- Bude 1: C4 nhan chudn bi hd so theo quy dinh ndp tai B3 ghan tiép nhén
va tra két qua S& Y t& Ha Tinh (sb 71, duong Hai Thuong Lan Ong, thanh ph
Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b B0 phan tiép nhan va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu hé so chwa day du hoic khéng hop 16: Cén b truc tiép huéng dan
sira ddi, bb sung hé so theo quy dinh.

+ Néu hd so diy da, hop 18; Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen trd két qua.

- Budc 2: B phén Tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Y giai quyét.

Trudng hop khong chp lai gidy chimg nhin du diéu kién tiém ching thi
S& 'Y té tra 101 bang van ban va néu ly do.

- Budc 3: Phong Nghiép vu Y chuyén két qua qua Bo phan Tiép nhan va
tra két qua dé tra c4 nhan khi dén hen.

2. Cach thire thue hién: Trure tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuéc.

3. Thanh phé‘m, sb luong hd so;

2) Thanh phén hd so, bao gdm:

- Don d8 nghi cép lai gidy chtmg nhén du diéu kién tiém chung (theo MAu
86 2 - Phuy luc 01); -

- Ban gbc gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching da duoc cap (khéng
yéu cdu dbi vai trrdmg hop bi mét gidy chung nhan du diéu kién tiém ching).

b) Sb Iwong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viée ké tir ngdy nhan du hd so hop 1é.
5. Pbi tugng thue hién thu tuc hanh chinh: T chirc, c4 nhin.

6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thu tuc haah chinh: Gidy chimg nhin da diéu kién
tiém ching.

8. Lé phi: Khong,
9. Tén mau don, mAu to khai:
~ Don dé nghi cp lai gidy chimg nhén di diéu kién tiém ching theo Mau
:g 2 - Phu Iuc 01, ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2014/TT-BYT cia B4 Y
10. Yéu cau, didu kién thyc hién th tuc hanh chinh:
Giy chimg nhin &\ didu kién tiém ching con han trén 60 ngay.
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11. Cén cir phép ly cua thi tye hanh chinh:
- Luat Kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Thong tir s6 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 clia B§ Y i€ huéng dfn
viéc quén ly sit dung vac xin trong tiém chung;

- Théng ti s& 41/2011/TT-BYT ngy 14/11/2011 ciia B4 Y t& vé viée
huéng diin cap chimg chi hanh nghé d6i véi ngusi hanh nghé va chp gidy phép
hoat ddng dbi véi co s& kham bénh, chira bénh.
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M3u b 2 - Phu luc 01

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

PON PE NGHI
Cip lai gidy chimg nhan di diéu kién tiém chiing

Kinh giti: .............. 2
I3 oW T T O e
DA BIBIM: ooe ettt e et eer e e
Din thoai: «.vveveereeeeeenieirieannes Email (08U ) ..ovvvvvrivinereeiniieninn,
G'iéy chitng nhén du diéu kién tiém ching s6: .......... Ngay cép: ......... Noi
CAP «evvrvennnn
Pé nghi cp lai gidy phép hoat déng vi ly do:
1. Bi mét O
2. Bi héng EI
3. Gidy ching nhan 0 diéu kién tiém chiing con thdi han tir 60 ngay trd 1én O
4. Thay dbi tén co s& tiém ching [

Kinh d& nghi Quy don vi xem x&t va cép lai gidy chimg nhén du didu kién tiém
chung. :

Thil trwegng don vi
(Ky tén, dong dau)

' Pia danh
?Bon vj cp gidy chimg nhan du didu kién tiém ching
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S. Cﬁp lai gidy chu'ng nhin di dicu kién tiém ching khi thay ddi d!a
diém, cic dleu lm;n vé co s& vt chat, trang thiét bi, nhin sw ciia co'sé y té
da dwgc cip gidy chirng nhén di didu kién tiém ching.

1. Trinh tu thye hién:

- Bude 1: Ca nhén chuan bj hd so theo quy dinh ndp tai B phan Tiép
nh.gn va tra két qua S6 Y t& Ha Tinh (sé 71, dudng Hai Thuqng Lan Ong, thanh
phd Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b Bd phén tiép nhén va tra két qua kidm tra hd
50"

+ Neu hé so chua diy da hodc khéng hop 16: Can b truc tiép hudng din
stra d6i, b6 sung hd so theo quy dinh.

+Néu hd so dly di, hop 1&: Viét gidy bién nhan hd so va phidu hen trd két qua

- Buéc 2: B phan Tiép nhén va tra két qua chuyén hd so cho Phéng
Nghiép vu Y giai quyét.

Trm‘mg hop khéng cép lai gidy chimg nhén da diéu kién tiém ching thi
S& Y té tra 1di bang vén ban va néu ly do.

- Budc 3: Phong Nghiép vu Y chuyén két qua qua B phan Txep nhén va
tra két qua @ tra c4 nhan khi dén hen.

2. Céch thie thuc hién: Truc tlep tai try s& co quan hanh chinh nha nudc.
3. Thanh phén, s6 lwgng hé so:
2) Thanh phan hé so, bao gbm:

- Pon dé nghj cip lai gidy chimg nhan du didu kién tlem ching (theo Mau
56 2 - Phu luc 01);

- Ban géc gifly chitng nhan di didu kién tiém ching d¢& duogc cép;

- Gidly t& ching minh viéc thay ddi tén cia co s¢ y t& di dugc cap gidy
chimg nhén du diéu kién tiém ching,

b) S8 lwong hd so: 01 (bd).

4. Théi han giai quyét: 07 ngay lam viée ké tir ngay nhén di hd so hop 16.

5. Dbi tuong thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chic, ¢4 nhan.

6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du didu kién
tiém ching.

8. Lé phi: Khong.

9. Tén miu don, m3u t& khai: Pon dé nghi cap lai gidy chimg nhén di
dleu kién tiém chung theo MAu s6 2 - Phy lyc 01, ban hanh kém theo Thong tu
s6 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B8 Y té.

10. Yéu cau, didu kién thurc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du
didu kién tiém chiing con han trén 60 ngay.
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11. Cin ¢t phap ly cia thi tuc hanh chinh:
- Luat Khém bénh, chira bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Thong tu sb 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B4 Y té Huéng din
viéc quan ly sur dung véc xin trong tiém ching;

- Thong tu sb 41/2011/TT- BYT ngéy 14/11/2011 cia BO Y t& ve viéc
huéng dan cap chimg chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé va cip gidy phép
hoat dong d6i véi co s kham bénh, chita bénh.
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M3u s6 2 - Phy luc 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lap - Tu do - Hanh phuc

cernid s NGGY....thdng...ndm 20....
PON PE NGHI
Cip 1ai gidy chirng nhan dd didu kién tiém chiing
Kinh giti: .............. 2 e

BT 1o T £ O
D8 BTN, © ittt et te et anas
DiEN thOGI: «.vveeererrereineeeneeenens Email (N80 cO):evvvunnnireeeeevireesieiineeeens
Gidy ching nhén du diéu kién tiém chiing sb: ....... Ngay cfp: ...... Noi cép ...
P nghj cip lai gidy phép hoat dong vi ly do:
1. Bi mét a
2. Bi hong D
3. Gidy chimg nhén di digu kign tiém chiing con thoi han tir 60 ngy tré 1én O
4, Thay @5 tén co s& tiém chiing O

Kinh d2 nghj Quy don vi xem xét va cép lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém
chung.

Thu trwéng don vi
(Ky tén, dong dau)

! Dia danh
2 Pon vi chp gifly chimg nhéin 411 digu kién tiém ching
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6. Cip gidy chitng nhin phong xét nghi¢m dat tiéun chuin an toan
sinh hoc edp I

1. Trinh ty thyc hién:

- Bude 1: T4 chire, ca nhén chuén bj hd so theo quy dinh ndp tai B phén
Tip nhan va tra két qua S& Y t& Ha Tinh (s6 71, dudng Hai Thuong Lﬁn Ong,

thanh phé Ha Tinh, tinh H& Tinh). Cén bd B4 phan Tiép nhin va tra két qua
kiém tra hd so:

+ Neu hd so chua day du hoic khéng hop 1&: Cén b truc tiép huéng din
sira d6i, bd sung hd so theo quy dinh.

+Néu hd so diy @i, hop 16: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.
- Bude 2: Bd phan Tiép nhén va tra ket qua. chuyén hd so cho Phong
Nghiégpvw Y thim dinh, tnnh Glam dbc S& Y té tinh HA Tinh ky.

Trudmg hgp khong cp gidy chimg nhin thi Sé Y té tra 16i bing viin ban
vanéu ly do.

- Bute 3: Phong Nghigp vu Y chuyén tra B phan Tiép nhén va tra két
qua dé tra té chitc, c4 nhin khi dén hen.

2. Cach thiic thuc hién: Tryc tiép tai tru s& co quan hénh chinh nha nuéc.
3. Thanh phin, s6 lugng hd so:

a) Thanh phan hd so, bao gom .
- Bén ké khai nhén sy (theo mau Phy luc 2) kém theo hd so c4 nhan clia
timg nhan V1en Iam cong tac chuyén mén thudc phong xét nghiém, gdm:

+ Bén s20 ¢6 chimg thuc bing cp chuyén mén dao tao phu hop véi loai
hinh xét nghié ém;

+ Bén sao ¢6 chung thye gidy xac nhan da qua tép huan vé an toan sinh
hoc cua céc co sd y té do B trudng Bo Y t& chi dinh cdp hoZc béan sao c6 chimg
thire gidy x4c nhin dﬁ qua dao tao, tap huén & nuéc ngodi vé an ton sinh hoc do
co quan ¢6 thdm quyén & nude ngoai cap

- Béan ké khai trang thiét bi (theo miu Phu luc 3);

- So d6 mit bang cua phong xét nghiém, gdm: ban v& thiét ké khu vue xét
nghiém; ban v& thxet ké he, thong cilra sO, cira ra vao; ban vé thiét k& hé thong
dién; ban vé thiét ke hé théng cip thot nudc; bd trf céc thiét bi phong, chéng
chay nd;

- Bén sao ¢6 chimg thuc gidy phép hoat dong ciia co sor (chi &p dung dbi
véi cac co s& khém bénh, chita bénh).

b) Sb luqng hé so: 01 (b0).

4. Thai han giai quyét: 15 ngay lam viée k& tir ngdy nhﬁn i hd so hop 18.
5. Déi tuong thye hién thd tuc hanh chinh: T chirc, ca nhén.

6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thyc hién tha tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén phdng xét
nghiém dat tiéu chufn an toan sinh hoc cép 1.
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8. Lé phi: Phi thdm dinh: 4.500.000 ddng/lan thim dinh.

9. Tén mau don, mau to khai:

- Ban ké khai nhan sy theo miu Phu lyc 2, ban hanh kém theo Théng tu
s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 cia B6 Y té;

- Ban ké khai trang thiét bj theo mau Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng
tur 86 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia B3 Y 4.

10. Yéu cau, diéu kién thyc hién thu tuc hanh chinh:

10.1. Diéu kién vé co s& vat chét:

a) C6 dién tich toi thiéu Ia 12m* (khdng bao gdm dién tich ¢ thuc hién
cac cong viéc hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

b) C6 cira ra vio, cira sé chic chin va ¢6 khoa, tudng, ban xét
nghlf;m phéi bang phéng, khéng thAm nudc, chiu duge nhiét va cac loai héa chét
an mon;

¢) Cé bdn nurde rira tay, voi rira mit khin cip, hop so et

d) C6 dién va nudc sach; duong ong cdp nude tryc tiép cho phong xét
nghiém phai c6 van chdng chay nguoc dé bao vé hé théng nudc cong cong;

d) C6 céc thiét bi phong, chdng chay nd.

10.2. Pidu kién vé trang thiét bi:

a) Cac thlet bi xét nghiém phu hop véi k¥ thuét va loai vi sinh vat dugc
xét nghiém; .

b) C6 cac dung cu chira chat thai dép \ng tiéu chudn qui dinh ddi véi timg
loai chit thai;

¢) Cé thiét bi dé khir tring dung cu va bénh phim;

d) Céc trang thiét bi bio hd ¢4 nhan phi hop vdi cic kY thudt xét nghiém
thyue hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap .

10.3. Biéu kién vé nhan sy

Nguoi phu trach va nhén vién cua phong xét nghiém phai ¢6 vin bﬁng,
chimg chi dao tao phu hop vdi loai hinh xét nghiém va c6 gidy xdc nhén da qua
tap huan vé an toan sinh hoc tir cdp I trd 1én clia cac co s4 y té do Bo trudng
B6 Y té chi dinh cap, trir céc ddi tuong da 0 gidy x4c nhan d3 qua dao tao, tap
hudn & nuéce ngoai vé an toan sinh hoc tur cap I tré 1én do co quan cé thdm quyén
& nudce ngoai cap

11. Can cu phap ly cta thi tyuc hanh chinh:

- Luft Ludt phong, chéng bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 ngiy
21/11/2007;

- Nghi dinh 56 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cua Chinh phu huéng din
thi hanh mét s6 dleu ctia Luat Phong, chdng bénh truyén nhiém;

- Thong tu sQ 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ciia B6 Y té vé quy dinh
th tuc cap mdi, cép lai gidy ching nhdn phong xét nghiém dat tidu chuin an
toan sinh hoc;
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- Théng tu s& 25/2012/TT-BYT ngay 29/11/2012 ctia B Y té v& viéc ban
hanh Quy chuin k§ thudt quéc gia vé thuc hanh va an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém,;

- Thong tu sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cta B Tai chinh quy
dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chuén,
dleu kién hanh nghe y, dwrgc; L€ phi cap gléy phép xuat nhip khau trang thiét bj

y t&, dugc phém; cdp chiing chi hanh nghé y; ¢ip gidy phép hoat déng dbi véi co
s& khédm, chita bénh.
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Phu lyc 2
Bin ké khai nhan sy ciia phong xét nghiém

(Ban himh kém theo Thiong t s6 29/2012/TT - BYT ngdy 04 thdng 12 nim 2012
ctia BS Y té)

Bin ké khai nhan sy cia phong xét nghiém

ST Ho va tén Chite danh Trinh 4 chuyén Coéng viéc dEl'Q’c giao
T ° mon phu trich

1

2

3

4

Dai dién co s¢ c6 phong xét nghi¢m
(Ky tén, dong dau)
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Phu luc 3
Bin ké khai trang thiét bj ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
ctia BG Y 16)

Bin ké khai vé thiét bi y té ctia phong xét nghiém

ST T}%n Ky Piéu Han | Nwée | Nim | Tinh Bio Ghi
T | thiet bj | thiet bi gsi’m SéP Sﬁ}l trang sit| dudng/hi | chd
(MODE | xuat | xuit | xuit | dung | éu chuin

L)

bai dién co s¢ ¢ phong xét nghiém
(Ky tén, dong dau)

35



7 Cap gidy chitng nhin phong xét nghiém dat tidu chuan an toan sinh
hoc cap II.

1. Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: T chire, cé nhan chuan bj hd so theo quy dinh nép tai B phén
Tlep nhan va tra két qua Sé Y t& Ha Tinh (sé 71, duong Hai Thuqng Lén Ong,
thanh phd Ha Tinh, tmh Ha Tinh). C4n b B phén iép nhan va tra két qua kiém
tra hd so:

+ Néu hd so chwa diy du hoac khéng hop 18: Can bd truc tiép hudng din
stra d6i, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so diy dis, hop 16: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

- Budc 2: B6 phéan Tiép nhan va tra ket qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Y thim dinh, trinh Giam déc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

Trudong hop khong cip gidy chimg nhan thi So Y té tra 1o bang vin ban
va néu ly do.

- Budc 3: Phong Nghiép vu Y chuyén tra Bo phan Tiép nhan va tra két
qua dé tra td chirc, ca nhén khi dén hen.

2. Céch thirc thyue hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nude.

3. Thanh phén, s6 huong hd so:

a) Thanh phan hé so, bao gdém:

- Ban ké khai nhan su (theo mu Phu luc 2 Théng tu s6 29/2012/TT-BYT
ngay 04/12/2012 cia B4 Y t&) kém theo hd so ¢4 nhan cia timg nhén vién lam
cdng tac chuyén mon thude phong xet nghiém gom:

+ Ban sao ¢6 chiing thuc bing cap chuyén mén dao tao phtl hop véi loai
hinh xét nghiém;

+ Ban sao c6 chimg thuc gidy xac nhan déd qua tap hudn vé an toan sinh
hoc clia cac co sd y t& do B& trugng BO Y té chi dinh cip hoac ban sao ¢6 chimg
thuc gidy x4c nhin da qua dao tao, tdp huan & nude ngodi vé an todn sinh hoc do
co quan ¢6 thdm quyén & nude ngoai cip.

- Ban ké khai trang thiét b (theo mau Phu luc 3);

- So db mit bang cua phong xét nghiém, gom ban v& thiét ké khu vuc xét
nghiém; ban v& thiét ké hé thong cira s0, ctra ra vao; ban vé thiét ké hé thong
dién; ban vé thiét ké hé théng cap thodt nudc; bd tri cac thiét bi phong, chéng
chay né;

- Ban sao ¢6 chimg thuc gidy phép hoat dong cia co so (chi 4p dung dbi
vt cac co sd kham bénh, chita bénh);

- So @0 hé thong xur ly nude thai va két qua xét nghiém nude thai dat quy
chuén ki thuét qudc gia vé mdi trudng;

- Ban m6 ta quy cach chat liéu cua vat liéu thiét ké doi véi timng loai cira ra
vao va cira so;
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- Ban mé ta quy cach cht liéu ciia vt liéu thiét ké d6i véi timg loai thidt
bi str dung trong hé théng dién va hé théng nuéc.

b) S6 Iugng hd so: 01 (bd).

4. Thii han giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 18.
5. Béi twrong thuc hién thi tuc hanh chinh: Té chire, ¢4 nhan.

6. Co quan thyuc hién tht tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh,

7. K&t qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhin phong xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc cép II

8. L& phi: Phi thdm dinh: 4.500.000 dong/lan thdm dinh.

9. Tén mau don, miu t& khai:

- Ban ké khai nhan su theo méu quy dinh tai Phuy luc 2 ban hanh kém theo
Thong tu 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 cia B3 Y té;

- Ban ké khai trang thiét bi theo miu quy dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém
theo Thong tir 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 cia B{ Y té;

10. Yéu céu, didu kién thuc hién thu tuc hanh chinh:

10.1. Diéu kién v& co s& vit chét:

a) C6 dién tich i thiéu 1a 20m® (Khéng bao gdm dién tich dé thyc hién
cac cdng viéc hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

b) Cac didu kién quy dinh tai diém b, ¢, d, va d khoan 1 Piéu 5 ciia Nghi
dinh nay;

c) C6 hé théng xir Iy nuéce thai dat quy chudn k¥ thut quic gia vé méi
trudng trude khi thai vao noi chira nuée théi chung;

d) Phai riéng biét vdi cac phong xét nghiém khac cia co s& xét nghiém;

d) Co bién bdo nguy hiém sinh hoc theo quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghj dinh nay trén cira ra vao ctia phong xét nghiém.

10.2. Pidu kién vé trang thiét bi:

a) Céc diéu kién vé trang thiét bi quy dinh tai diém a, b khoan 2 Piéu 5
cuia Nghi dinh nay;

b) C6 ti an toan sinh hoc cip 11 va ndi hip udt tiét tring;

¢) Céc trang thiét bj bao hg c4 nhéan phi hop v6i loai k¥ thudt xét nghiém
thue hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc cap II.

10.3. Biéu kién vé& nhén su:

Ngudi phy tréch va nhin vién cta phong xét nghiém phai ¢6 vin bing,
chimg chi dao tao phit hop vdi loai hinh xét nghiém va co gidy xac nhén da qua
tap huan vé an toan sinh hoc tir cép IT tr& 1én cua cac co s0'y té do Bo trudng B
Y té chi dinh cap trir cac ddi tuong da co giy xac nhan di qua dao tao, tip huan

& nudce ngoal vé an toan sinh hoc tir cp II trd 1én do co quan c¢6 thim quyén &
nudce ngoai cap.
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11. Céan cir phap ly ctia thi tyc hanh chinh:

- Luéit Phong chéng bénh truyén nhiém s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007;

- Nghij dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phi huéng dén
thi hanh mot s8 didu cia Ludt Phong, chong bénh truyén nhiém;

- Théng tur s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia BS Y té vé quy djnh
thd tuc cip méi, cip lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc;

- Théng tr s6 25/2012/TT-BYT ngay 29/11/2012 ciia B§ Y té vé viéc ban
hanh Quy chufn k¥ thut qudc gia vé thuc hanh v an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém;

- Théng trr s§ 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B§ Tai chinh quy
dinh phi thiAm dinh kinh doanh thuong mai ¢ diéu kién; thim djnh tiéu chl?én,
diéu kién hanh nghé y, dugc; Lé phi cap giéy phép xuét, nhap khéu trang thiét b
y t8, dugc phdm; cAp chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat ddng dbi véi co
s& kham, chita bénh.
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Phu lyc 2

Bin ké khai nhan sr ciia phdng xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong fu s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thdng 12 ndm 2012
ciia B Y 1)

Ban ké kbai nhin sy cia phong xét nghiém

ST Ho va tén Chite danh Trinh dq chuyén bﬁng viée dtrqc giao
T o mon phu trach

!

2

3

4

Pai dién co s& c6 phong xét nghiém

(Ky tén, dong déu)
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Phy luc3
" Ban ké khai trang thiét bj cia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 29/2012/TT - BYT ngay 04 théng 12 ném 2012
ciia B Y 16)

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

ST TLén Ky Piéu Hén | Nwée | Ndam | Tinh Bio Ghi
T | thietbj | thietbi | gsidn | sin | sin |trang sk dudng/hi | chi
(MODE | xuit | xuat | xuat | dung | §uchuin

L)

Pai dién co s¢ c6 phong xét nghiém
(Ky tén, déng dau)
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8. Cép lai gidy chirng nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan
sinh hoc d6i véi trwong hop gidy chitng nhin an toan sinh hoc hét han.
1. Trinh tu thye hién:

- Budce 1: To chie, ¢4 nhén chudn bi ho so theo quy dinh ndp tai Bo phén
Tlep nhan va tra két qua S& Y t& Ha Tinh (sé 71, duong Hai Thuong Léan Ong,
thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). C4n bd B phan Tiép nhin va tra két qua
kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua ddy du hodc khéng hop 18: Can bd truc tiép huéng din
stra dbi, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hé so day du, hop 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

- Budc 2: B4 phén Tlep nhin va tra ket qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Y thim dinh, trinh Gidm déc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

Trudng hop khong cip gidy chimg nhan thi S& Y té tra 16i bing vin ban
va néu ly do.

- Budc 3: Phong Nghiép vu Y chuyén tra B$ phén tiép nhén va tra két qua

dé tra t6 chiuc, ca nhan khi dén hen.

2. Cach thuc thuc hién: Truc tiép tat tru s& co quan hanh chinh nha nudec.

3. Thanh phén, s6 lugng hd so:

a) Thanh phan ho 50, bao gbm:

- Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc (theo mAu Phu luc 4);

- Glay chimg nhén an toan sinh hoc da hét han;

- Bao céo vé céc thay ddi lién quan dén nhan sy, co s vat chit, trang thiét
bi, sir co an toan sinh hoc di xay ra.

b) S& luong hd so: 01 (bg).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du hd so hop l&.

5. Pbi tuong thuc hién th tuc hanh chinh: T4 chic, ca nhan.

6. Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh: S¢ 'Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan phong xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

8. L& phi: Phi thdm dinh: 4.500.000 ddng/1an tham dinh.

9. Tén mau don, mau to khai:

Don dé nghi cip lai Giéy chtmg nhan an toan sinh hoc theo miu Phu lyc 4
ban hanh kém theo Thoéng tw s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 cua B Y te.

10. Yéu cdu, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh: Khong.

11. Céan cir phép ly cia thi tuc hanh chinh:

- Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém s 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007;

- Nghi dinh s6 92/2010/NP-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phi hudéng dan
thi hanh mdt sé diéu cua Luat Phong, chong bénh truyén nhiém;
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- Théng tr s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 cia B$ Y té vé Quy
dinh thd tuc cip méi, cdp lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc;

- Thong tu s0 25/2012/'IT BYT ngay 29/11/2012 cia By Y t& vé viéc ban
hanh Quy chudn k¥ thujt qubc gia vé thire hinh va an todn sinh hoc tai phong
xét nghiém;

- Théng tr s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B§ Tai chinh quy
dinh phi tham dmh kinh doanh thu’omg mai c6 diéu kl(:n thAm dinh tiéu chufn,
dxeu kién hanh nghe y, dugc; Lé phi cap gxay phép xuat nhap khéu trang thiét b
y té, duroc phim; cdp chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat déng ddi véi co
s& kham, chita bénh.
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Phu luc 4
MAiu don dé nghi cap lai gidy Chli’llg.nh.fln an toan sinh hoc hét han, bj hong
hoiic bj mat |
(Ban hénh kém theo Thong tw sé 29/2012/TT - BYT ngay 04 thdng 12 nim 2012
ciia Bg Y té)

_______ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Qs —— Poéc lap - Tw do - Hanh phic
...... U....., ngay... thang... ndm 20.....
PON PE NGH]
Cip lai gifly chimg nhin an toan sinh hoc hét han, bi hong hojc bi mit
Kinh glfiieceieiennennes e e e

Tén co s ¢ phong X€t NEhIEM.......civviivinr e e
DI Chiteireriiierrriree s R SOV SRRSO
Dién tho@it..ec.crverrerrreenen, EMail (R8U COY:uunnrnrrreerc e ress s ssesssessnaos
Giy chimg nhén an toan sinh hoc sb........... NEAY CAP:eeerrrrircrreareereeesrinsaserrans
Can ot Théng tir sb...../2012/TT-BYT ngay....théng... nam 20.., ciia B trudng

Bo Y té quy dinh thu tuc cAp méi, cp lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat
tiéu chudn an toan sinh hoc.
D& nghj cdp lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: : [
Bi héng: ) _ , []
Bi mét: _ _ ]

Kinh d2 nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy ching nhan an toan sinh
hoc p ...... (xin giri kém hd so lién quan)..
Ching t6i cam doan tuin thu ddy du cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiju tréch nhiém trudc phap luét vé hoat dong cia don vi.

Thu truwdéng don vi
(Ky tén, d6ng dau)
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9, Cap lai giﬁy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh
hoc d6i v&i trudmg hep gidy chimg nhin an toan sinh hoc bi héng, bi mat
1. Trinh ty thye hién:

- Budc 1: Té chirc, ca nhén chuin bj hd so theo quy dinh ndp tai Bo phén
Tiép nhén va tra két qua S& Y t& Ha Tinh (sb 71, duong Hai Thugng Lén Ong,

thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). C4n b Bo phan Tiép nhan va tra két qua
kiém tra hd so:

+ Néu hé so chwa ddy du hoac khéng hop 1&: Can bd truc tiép hudng din
stra di, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so diy di, hop 1&: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

- Budc 2: Bo phan Tiép nhan va tra ket qua chuyén héd so cho Phong
Nghiép vu Y thim dinh, trmh Glam dbc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

Truong hop khong cap gidy chimg nhén thi S& Y té tra 1oi bing vin ban
va néu ly do. .

- Buoc 3: Phong Nghlep vuyY chuyen tra Bo phan tlep nhén va tra két qua
8 tra td chirc, c4 nhén khi dén hen.

2. Cach thire thue hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuée.

3. Thanh phan, s6 luong ho so:

a) Thanh phég hd so, bao gbm: N

Pon de nghi cap lai giay chimg nhan an toan sinh hoc (theo mau Phu luc 4)

b) S6 luong hd so: 01 (b0).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén da hd so hop 1é.

5. Bbi twong thue hién thu tuc hanh chinh: T chic, ¢4 nhan.

6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: S¢'Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qué thyuc hién tha tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén phong xét
nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc.

8. Lé phi: Khong.

9. Tén miu don, mau to khai:

Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo mAu Phu lyc 4
ban hanh kém theo Théng tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia B§ Y te.

10. Yéu cau, didu kién thyc hién tha tuc hanh chinh: Khéng.

11. Can cut phap ly cta thu tuc hanh chinh:

- Lugt Phong chéng bénh truyén nhiém s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007;

- Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cia Chinh phi huéng din
thi hanh mjt 6 dleu cta Luat Phong, chdng bénh truyén nhiém;

- Thong tr s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 cia B4 Y té vé quy dinh
tha tuc cdp mdi, cép lai gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an
toan sinh hoc;

- Théng tu sb 25/2012/TT-BYT ngay 29/11/2012 cia By Y té vé viéc ban
hanh Quy chuén ky thuat quéc gia vé thyc hanh va an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém,
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Phu luc 4
MAu don d& nghi cip lai gidy chitng nhin an toan sinh hoc hét han, bj héng
hojc bj mit.
(Ban hanh kém theo Théng tir s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 théng 12 nim 2012
ctia Bg Y td)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
gh —F—— Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

...... Moo, NGAY... thdng... ndm 20.....

PON PE NGHI
C:‘ip lai giﬁy chirng nhin an toan sinh hoc hét han, bi héng hojc bi mit
Kinh glriz..cooeorviecenireieniennenees RS

Tén co s& cd phong X€t NERIEM:.....cvmiiniiicc s
Pia chiteoiovcciicccc e e et a s b bene s
bién thoai:.....cc.ccovrrrnnee. EMAail (D80 COY-rvrvieersiersessetereeeesesetanraecnreessesesssasssnes
Gidy chirng nhén an toan sinh hoc T NEAY CAP:.ccvreiiieririreeinnresrs e
Cin ct Thong tu sb....../2012/TT-BYT ngay....thang... nim 20... ctia B6 trudng

Bo Y t& quy dinh thi tuc cép méi, cép lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat
tiéu chudn an toan sinh hoc.
Dé& nghi cAp lai gify chimg nhén an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: []
Bi hong: ]
Bi mét: []

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy chimg nhén an toan sinh
hoc cdp ...... (xin giri kém hd so lién quan).
Chung t61 cam doan tuan thi ddy di cac quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiju trach nhiém trudc phap luét vé hoat dong cia don vi.

Thi truréng don vi
(Ky tén, déng dau)
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10. Cap lai gidy ching nhin phong xét nghu;m dat tiéu chuin an toan
sinh hoc d6i véi tmo‘ng hop dé nghi cap lai gidy chirng nhin an toan sinh
hge do thay ddi tén ciia co sé.

1. Trinh tu thue hién:

- Budc 1: To chirc, ca nhan chuén bi ho so theo quy dinh ndp tai B phén
Tiép nhan va tra két qua S& Y t& Ha Tinh (s 71, duong Hai Thugng Lin Ong,
thanh pho Ha Tinh, tinh H3 Tinh). C4n b B phan Tiép nhin va trd két qui
kiém tra hd so:

+ Néu hd S0 chua ddy di hodc khéng hop 18: Cén b truc tiép hudng dan
sita ddi, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so ddy &, hop 1&: Viét gidy bién nhén hd so va phidu hen tra két qua.

- Bude 2: B4 phan Tiép nhan va tra kct quéa chuyén hé so cho Phong
Nghiép vu Y thim djnh, trinh Glam dbc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

Trudng hop khdng clp gidy chimg nhén thi S& Y té tra 161 bing vin ban
va néu ly do.

- Budce 3: Phong Nghiép vu Y chuyén trd B6 phin Tiép nhén va tra két
qua dé tra td chirc, c4 nhan khi dén hq:n

2. Céch thire thyue hién: Truc tlep tai tru 5& co quan hanh chinh nha nude.

3. Thanh phﬁn, s6 luong hd so:

a) Thanh phan hd so, bao gém:

- Pon d& nghj cép lai gidy chimg nhéan an toan sinh hoc (theo mau Phy luc 5);

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuin an toan sinh hoc d& dugc cip;

- Cac gidy td chimg minh viéc thay d6i tén cla co s& cb phong xét
nghiém: Ban sao ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh 1ap d6i véi co s& y t€ nha nuée
hozc ban sao ¢6 chlfmg thyc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh do1 Vi cosGy
té tr nhan hoiic gidy ching nhan dau tr d6i v6i co s§ y té c6 von dau tr nudc
ngoai.

b) S lwong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan di hd so hop 16.

5. Dbi tuong thye hién thi tuc hanh chinh: T chite, c4 nhén.

6. Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: $& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thie hién thi tuc hinh chinh: Gidy ching nhén phong xét
nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hec.

8. L& phi: Khong.
9. Tén méu don, miu to khai:

Don & nghi cép lai Glay chimg nhén an toan sinh hoc theo miu Phu luc 4
ban hanh kém theo Théng tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia B6 Y té.

10. Yéu cau, didu kién thue hién thi tuc hanh chinh: Khéng.
11. Can cif phap ly cta thu tuc hanh chinh:
- Luat Phong chdng bénh truyén nhim sb 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007:
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- Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cia Chinh pht huéng din
thi hanh mét sb d1eu ctia Luat Phong, chong bénh truyén nhiém;

- Théng tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia B3 Y té v& quy dinh
thi tuc cap mdi, cip lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc;

- Thong tu s6 25/2012/TT-BYT ngay 29/11/2012 ctia B4 Y té vé viée ban
hanh Quy chuin k¥ thuat qudc gia vé thuc hanh va an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém.
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Phy luc 4
Miu don dé nghi cap lai gidy chitug nhin an toan sinh hoc hét han, bi héng
hodc bi mit.
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thdng 12 nam 2012
ciia Bo Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

g4 ——— Doc lip - Tu do - Hanh phace

...... ¥ eeen, NGAY... thang... ndm 20.....
PON DE NGH]
Cip lai gidy chitng nhin an toan sinh hoc hét han, bj héng hojc bj mit
Kinh gl e bbb

Tén co s& ¢6 phdng Xét NZHIEM....ccoireiiirr it e
Pia chi:oovvineeceeiieciriirriiissesee e e et oottt av e s sne s er et
Pién thoai:....ccccoeviieeenne. EMail (NEU CO):rurerreeieeieieeite s s st ess s
Giy chimg nhan an toan sinh hoc s0:........... NEAY CAP:oecveeir e reressescnns
C3n cir Théng tr s6....../2012/TT-BYT ngay....thang... nam 20... clia B6 trrong

B3 Y t& quy dinh thii tyc cap méi, cAp lai gidy chimg nhén phdng xét nghiém dat
tiéu chudn an toan sinh hoc.
Dé& nghij cip lai gidy ching nhan an toan sinh hoc vi 1y do:

Hét han: | | u
Bi hdng: | ]
Bi mét: []

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy chimg nh4n an toan sinh
hoc cap ...... (xin giri kém hé so lién quan)..
Chtng t3i cam doan tuan thi ddy du cic quy dinh v& an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiu trdch nhiém truéc phap ludt vé hoat déng clia don vi.

Thi trudng don vj
(Ky tén, déng dau)
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11. H3 trg mdt phian kinh phi khédm bénh, chira bénh cho nguwdi nghéo
1. Trinh tu thuc hién:

- Buégc 1: Cac dbi tucmg thugc dién dwgc hé tro theo quy dmh nay khl
didu tri ndi tri tai céc co sd y té Nha nuéce trén dia ban tinh thi noi tiép nhan hd
so va thuc hién viée hé tro 14 co sd y té noi cac di tuong didu tri.

- Buédc 2: Céc dbi trong, thude dién duoe hd tro theo quy dinh nay khl
didu tri ndi tru tai cAc co SOy te tuyén Trung wong thi Bénh vién da khoa tuyen
huyén, thanh phd, thi xa noi ddi tuong dang ky kham chita bénh béo hidm y té
tiép nhén ho so v2 thuc hién viéc hd tro. .

2. Céch thitc thuc hién: Tryc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nudc.
3. Thanh phﬁn,/ s6 lwong hé so:

a) Thanh phén hd so, bao gom:

- Bao sao gidy ra vién;

- Ban chinh bién lai thanh todn vién ph1 cac-hda don, chimg tir hop phé

lién quan dén viéc mua thudc, dung cu, str dung céc dich vy k¥ thust y té... dé
diéu tri;

- Ngoai n.hung hd so trén, tiy thudc vao timg dOl tuong phai ndp mot
trong cac hd so sau:

+ Péi véi che déi tuong thudc hd nghéo ndp ban sao thé Bao hiém y té
con gid tri sir dung cho dén thdi didm ra vién. Trudng hop khéng c6 thé Béo
hiém y té thi ndp ban sao chimg minh nhén dan va Gidy x4c nhan hd nghéo, cé
x4c nhan ciia UBND cip x4, :

+ Déi véi cdc dbi tuong tré em thude hd nghéo, cén nghéo, thudc dién
hudng trg cp bao hiém xa h01 hang thing ndp ban sao thé Bao hiém y té (néu
khéng c6 thé Bao hiém y té thi ndp ban sao Gidy khai sinh hoic Gidy chimg
sinh) va ban sao Gidy xac nhén h§ nghéo, cén ngheo c6 xac nhin cia UBND chp
x4, ban sao S6 nhin trg cAp hang thang.

+ Péi vai cdc ddi tugng 14 ngudi dén toc thxeu 56 dang sinh sdng & x4,
phudng, thi tran thudc ving khé khin ndp ban sao S8 ho khéu,

+ Dbi v6i ngudi thude dién duge huong troy chp x& hdi hang thang theo
quy dinh clia phap ludt ndp bén sao S6 nhan trg cap hang thang.

+ Péi voi nhimg ngum dang nudi dudng tai cac co s& bao trg x& hoi cua
Nha nrée ndp ban sao Quyét dinh tiép nhan ddi tugng vao co sé béo tro.

+ Dbi véi cac dbi tugng mic bénh ung thu, chay than nhan tao, md tim
hoc cic bénh khac gap khé khin do chi phi cao ma khong du kha ning chi tra
vién phi ndp Gidy xac nhan hoan canh khé khin c¢6 x4c nhan cia UBND cép x4.

b) $6 luong hd so: 01 (bd).
4. Thoi han gidi quyét: 03 ngay lam viée ké tir ngay nhén dii hd so hop l¢.
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5. Péi tugng thyce hién thu tuc hanh chinh: Tb chitc, c4 nhan.

6. Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh: Cac co s& kham, chira bénh
trong toan tinh,

7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: HS trg kinh phi cho c4 nhan, t&
chire.

8. Lé phi: Khéng.

9, Tén miu don, méu t khai: Khéng,.

10. Yéu cau, diéu kién thuc hién thd tuc hanh chinh:

= Ngudi thuge hd nghéo theo quy dinh hién hanh cia Thd twéng Chinh
phu vé chuan h nghéo;

- Pbng bao dan tdc thiéu sb dang sinh song & x4, phudng, thi trdn thude
viing khé khin theo quy dinh tai Quyét dinh sé 30/2007/QP-TTg ngay 5/3/2007
cua Thu tuéng Chinh phi;

- Nguoi thudc dién dugc hudng tro cAp x4 hoi hang thang theo quy dinh
clia phap luat va nguoi dang duge nudi dudng tai cac co sd bao trg x4 hoi cia
Nha nudc;

- Ngudi mic bénh ung thu, chay than nhan tao, md tim hodic cac bénh
khac gip kho khan do chi phi cao ma khong du kha néng chi tra vién phi;

- Tré em thudc hd nghéo, can nghéo, thude gién huc’;ng trg cép bé'o tro xa
hoi hang thang theo quy dinh cua phap luat dugc ho trg phau thuit tim bam sinh;

11. Cén cir phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Quyét dinh s6 139/2002/QD-TTg ngay 15/10/2002 ciia Thit tuéng Chinh
phu vé viéc kham, chita bénh cho ngudi ngheo;

Quyet dinh sb 14/2012/Qb- TTg ngay 01/3/2012 cta Thu tuéng Chinh

phu vé viéc sira d6i, bd sung mot sb diéu cua Quyét dinh 139/2002/Qb-TTg
ngay 15/10/2002 cta Tha tudng Chinh phu;

- Théng tu lién tich s6 33/2013/TTLT-BTC-BYT ngay 18/10/2013 ciia B§
Y t& va Bd Tai chinh huéng dan tb chirc thuc hién Quyét dinh sé 14/2012/QD-
TTg ngay 01/3/2012 ctia Thi tuéng Chinh pht vé viée sira dbi, bd sung mot sb
diéu cua Quyét dinh 139/2002/QD-TTg ngay 15/10/2002 cta Thi twéng Chinh
phu vé viéc kham, chita bénh cho ngudi nghéo;

- Quyét dinh s6 55a/2013/QD-TTg ngay 01/10/2013 ctia Thi twdng Chinh
phu vé chinh sach hd trg phéu thuat tim bam sinh cho tré em bi bénh tim bim
sinh;

- Quyét dinh sb 58/2014/QD-UBND ngay 25/8/2014 ctia UBND tinh
Ha Tinh v& viéc ban hanh quy dinh hd trg mdt phan kinh phi khdm bénh, chira
bénh cho nguoi nghéo trén dia ban Ha Tinh.
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IL. LINH VUC DUQC, MY PHAM

1. TTHC lién thong: Cap glay ching nhén "Thu‘c hanh tot nha
thudc", glay ching nhén da didu kién kinh doanh thudc

1. Trinh tu thuc hién:

- Budc 1: Céc co so sau khi tu knem tra, ddnh gid co s minh dat nguyén
tic, tiéu chudn “Thuc hénh tot nha thude”, gti H) so ding ky Cap g1ay chimg
nhin dat “Thuc hanh t6t nha thuoc” (GPP) va G1ay chlmg nhén da diéu kién
kinh doanh thudc dén Bo phan Tlep nhan va tra két quasdyY té Ha Tinh (s6 71,
dudng Hai Thuc;rng Lan Ong, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b6 B6
phéan Tiép nhan va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua ddy du hodc khdng hep 1&: Can bd true tiép hudng dén
sira d6i, bd sung hd so theo quy dinh.

+Néu hé so ddy dd, hop 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

- Budce 2: BY phén Tiép nhén va tra két qua chuyen hé so cho Thu ky héi
dbng tham dinh cdp phép HND xem xét, thim dinh hd so, tham muu Giam déc
S& Y té thanh lap doan tham dmh va tién hanh kiém tra thuc té tai co so theo
quy dinh. Néu xét di cac tiéu chuan va dleu kién co s& dat “Thuc hanh tot nha
thu“ » thi trinh Giam dbc S& Y té ky gidy chimg nhin dat “Thyc hanh tdt nha
thubc” va Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thude.

- Budc 3: Chuyén tra B4 phén Tlep nh@n va tra két qua dé tra cho co s&
dang ky khi ¢én hen.

2. Cach thuc thuc hién: Tryc tlep tai tru sé co quan hanh chinh nha nudc.
3. Thanh phan, s6 luong hd so:
a) Thanh phan hd so, bao gbm:

- Don dang ky kiém tra didu kién ban 1& thudc theo nguyén téc, tiéu chuin
“Thure hanh t6t nha thudce” (theo mau so 1/GPP);

- Bon d& nghi cAp Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh thudc (theo
méu s6 4a/DPN-DPPKKD);

- Ban chinh Chung chi hanh nghé duoc ciia ngudi quan 1y chuyén mén vé
duge phd hop véi hinh thitc t5 chirc kinh doanh va ban sao Gidy chimg nhin
ding ky hé kinh doanh c4 thé hodc Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép c6
chimg thuc hodic ban sao ¢ chit ky clia chi) co s& va ddéng déu xdc nhén (neu la
doanh nghiép);

- Ban ké khai co s& vat chét trang thiét bi, danh séch nhan su.

b) Sb lwrong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 20 ngay 1am viée ké tir ngay nhén di hé so hop 14,
5. Dbi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T chirc, ¢4 nhan.

6. Co quan thure hién tha tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh,
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7. Két qua thyre hién thi tuc hanh chinh: Gxay chimg nhén thyc hanh tét
nha thubc (c6 thdi han hiéu lyc 3 nam ké tir ngay ky) va' Gléy ching nhén da
diéu kién kinh doanh thudc (khéng cé thai han).

8. L& phi:

- Db véi dia ban thudc ving khé khan: 500.000 ddng/lan thim djnh.
- D6i véi chc viing cdn lai: 1.000.000 ddng/lan thim dinh.

9. Tén mau don, miu t& khai:

- Don ding ky kiém tra "thuc hanh tét nha thudc” theo mau sé 1/GPP ban
hanh kém theo Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia Bo Y té;

- Pon dé nghij cap Gidy ching nhan di didu kién kinh doanh thubc theo
mAu s6 4a/PPN-DDKKD;

- Bén ké khai co s& vit chit trang thiét bi, danh sich nhén sw.
10, Yé&u cdu, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh: Khéng.
11. Cén cir phép ly cua tha tuc hanh chinh:

- Luat Dugc sb 34/2005/QH11 ngiy 14/6/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mot sb didu ciia Luit Duoc;

- Nghi dinh sé 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 sira dbi, bd sung mdt sd
diéu cia Nghi dmh 58 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phu;

- Thong tu sb 02/2007/T'T-BYT ngay 24/01/2007 cia B Y té v& viée
huéng dan chi tiét thi hanh mot s6 dleu v& diéu kién kinh doanh thudc theo quy
dinh cua Luét Dugc vé Nghj dinh s6 79/2006/ND-CP ciia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctia Luét Duoc;

- Thong tu sé 10/2013/"['1‘ -BYT ngay 29/3/2013 ciia B6 Y t& hudng din
stra dbi, bd sung mot sé didu cia Théng tu sd 02/2007/TT-BYT ngay
24/01/2007 cia BO Y té;

- Théng tr s6 46/2011/TT-BYT ngdy 21/12/2011 cia By Y té ban hanh
nguyén tic, tiéu chudn “Thyc hanh tét nha thube”,
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MAu s6 1/GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pge 1dp - Ty do - Hanh phic

weey Ay thang  ndm 20

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT NHA THUOC”

Kinhgiri: S&Yte...oocvvennnnene.
T8N CO ST o..ivivrrrin ittt s ssesr s r s b e et st an s e rasres cosbessesabarssesasbaserbansenrinsors o anes
Truce thude (néu trire thude cong ty, bEnh VieN...) .cccovvivrvenmnievereesvneerienensense sene
DA CHI «eoeeriiricnvserseecnsterese s vrversresssssssssssacssssesssessesnssssasossssedsnnossasssstossoressonsassan
DN th0. 1 e et vieeer e e e et re et e e taeae s aas

Ngudi phu trach chuyén mon.........ccovveeeinene.
Chimg chi hanh nghé dirgc $6.............

O SHY 18 . ivrueirins CAPMBAY. ettt
Co sé 'Ic':hl'mg t3i 42 nghi S6 Y t& .....evv.......... kibm tra d& cBng nhén co

s& ching tbi dat tiéu chuén nguyén tic “Thuc hanh t6t nha thude”
Ching t8i xin giri kém theo ban ding ky céc tdi liéu sau:

1. Ban chyp Glay chimg nhén ding ky kinh doanh.

2. Ban chmh Ching chi hanh nghe clia ngudi quan ly chuyen mon.

4. Ban ké kha1 o & vt chét trang thiét bi.

5. Ban ké khai danh séch nhén su.

6. Ban tir kiém tra GPP theo Danh muyc kiém tra quy “dinh tai Phy lyc II
Théng tu sé 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/201 1.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO S&
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Maiu s6 4a/DDN-DDPKKD
MA&u don d@ nghj c¢ip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thube

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

PON DE NGHI
Cip Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh thudc

Nguaoi phu trach chuyén mén.......c.ccoeeeiiinen. nim sinh......
$6 CCHN Dugc ......... Noi cép ......Nam cap... Cé gia tri dén (nbu co):...
Dbia didmkinhdoanh:............oeveevueveernvnnnnnas Pbiénthoai ........c..ccoevvee
Pa duoc cip Gidy ching nhin thuc hanh tét: [  Chura duogc cép: 2]

1. Gidy chimg nhan thuc hanh tét s6:....... ....... Ngiy cap:..........

2. Gidy chimg nhan thyc hanh tot sb:....... ....... Ngay cap:...........

K S P P PP OT P PPUUIPRPPN

EY]

Co s& chiing t51 d& nghi B§Y t&/S¢ Y t€ cp Gidy chimg nhan di diéu kién kinh
doanh thuoc cho co s&, hinh thic t6 chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh

sau: ..,
Tai diadiem kinh doanh: .......cccoiiiiiiiiiiiiiiiiiie e e eaes

bién thoai ..............

Sau khi nghlen cuiu Luat Duoo va cac quy dmh khac vé hanh nghe duqc,
chiing tdi xin cam doan thye hién day di cac vin ban phép luat, cc quy ché
chuyén mén duoc 6 lién quan, chip hanh nghiém sy chi dao ciia B Y té va S&

Yte ooiiviiiiiiiniinn

., nhgay thang ndm
Glam doc doanh nghi¢p/Chu co s&
(Ky ghi ré ho tén)

Caqumcészxydamgnhandud(&Jkiénklnhdoanh
* Néu chua duge cip Gidy chimg nhidn thyc hanh tét phi hgp véi hinh thirc vé pham vi kinh thi #p dyng trinh ty cip lidn thdng
> Co st sAn asht a4 nghi cip Gidy CNDDKKD cb ghi bink tfirc kinh doant nhip kiviv nguytn 1idu thi phai & nghj trong don.
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TEN CO SO

Miu s6 6/KKND
Ban ké khai danh sich nhin sy va biing cAp chuyén mén

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

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU VA BANG CAP CHUYEN MON

Cosdkinhdoanh........co.iviiiiiiiiininie.
Hotén chl cosd. . oonivniiiiiirieiiiiiiiaiiiiireeananens S6 CCHND
Dia diém kinh QOANN: . ..o eevveeiree e
Phamvikinhdoal;h:
Namsinh | | Trinh  |Nam  ¢6¢| G082
H vi Nam |Nir |Dija chi a5 nohié viec
STT ¢ thwomg | O . [MEMEP | dwge
tén . chuyén | Noi cap| . x
tra A X phan
mon bang n
cong |
| w/mgay | thang nam

Chu co s& cam doan khai dling su that

Ky ghi ro ho tén
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Miu s6 7/KKDD-TTB
Bing ké khai dja diém va trang thiét bj ciia co s& kinh deanh thuéc

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

BAN K KHAI PJA PIEM VA TRANG THIET B]
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Co so kinh doanh............ccovvennnniii, PPN
Nguoi phi trach.....ociiiniiiiiiiiiiiii e ereenreraenianaes
BPJa GBI ceeieiieieeeee ettt riereeereiecerrane
Diéntich:..cooveenieeiaiinnn. b N b e e aieenseitatras b s e st aresientareeastennannennseanne
Co sd riéng blét hay chung véi co sd khac......ccoiviiviiiniiiiiiiiiiine e,
M5 ta so bd diéu kién co s& : (nén, trin nha, vé sinh mbi trudnNG.......veereeereresciranee

---------- P00 r YT b o0 AtR et e auaastttt o0 ss0rrotohloinnoriacacesoviissttiesssancioiog U aciiiuEvedivessvaanauosnennnasaassveveissy

Trang thiét bj (T\, quiy, danh sach may méc, thiét bi, diéu kién PCCC....) ...

SREPUREPEALLNNOINALOOOLISPPATTROIIRLLLRIOINNERARRNOOGS BOGUAORITN ¢adananitoNRRPIRPLRRIPP IR ILLARERRABLERIRIIRDIVIPPPPPOLEOESERE QoD bone
bynssunnpUsslaNOIR [ XYY AR R R Y Y AN YT AR NN CANOVNB LA LN EUP PP DAl GO0 P VPP UERNFONO PR OO At a0 a P ENAAPAAAASORIYRNUEARARUDRUDRIRY staaln
CIIIDDENCQP 0000800004440V PIELTRIPssmbs400404 02RO IV NI 0000000400004 04000 IR A AR R R R R R R R N A R R R R NS A R X ] (XX YY)
T4i liéu chuyén mdn, viin ban phap luat, quy ché digc, sb sich theo dbi................
...................... S AO NI TP A aNIURees oD OUBEElsollanaIiIacecs iiiiotdiiler eosnatotananniaciiioneiotdiocednuvennoduiadsaqisdonssss
------------------ G M ABOUUS I o a I N oo NNaAdsaNID DO TTNOUY PN NA0O NP NNN AN URIUANANEB/avatlnes i anunnadaidadiodaanvved i anNNuRINENEv"sdososs
000000000000000 XY R YR LR R R R R R Y Ry R R Y R R R R Y Y X R R R R R R R Y Y F R Y YR R R X Y R PPy YR Py Y R Y ]
................................................................................................................................... .

So d6 dia diém kinh doanh (V& & mdt sau: vé r3 vi tri, s6 nha, tén phd, phuong,
ngd, xém, cde nha thude gén nhdt va cde dic diém dé nhan biét khdc...)

., ngay  thing  ndm
Gzém doc doanh nghiép/Chi co s¢

(Ky ghi 13 ho tén)
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2. TTHC lién thong: Cap gidy chitng nhan "Thuc hanh t6t phan phoi
thube", gidy chirng nhin d didu kién kinh doanh thuoc

1. Trinh tu thuce hién:

- Bué6e 1: Céc co s¢ sau khi tu klem tra, danh gia co s& minh dat “Thyc
hanh t6t phan ph01 thube”, gul Hb so cép gxay ching nhan det “Thuc hanh tbt
phén phéi thude” (GDP) va Glay chimg nhéan du diéu kién kinh doanh thudc dén
B& phén Tiép nhén va trd két qua so Y & Ha Tinh (s6 71, dudng Hai Thuong
Lin C)ng, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b$ BS phén Tiép nhin va tra
két qua kiém tra hd so:

+ Neu hé so chua day du hodc khong hqp 1é: Can bd truc tlep huéng din
stra b1, bd sung hd so theo quy dinh. :

+Néu hd so day du, hop 18: Viét g1ay bién nhén hd so va phiéu hen tra két qua.

- Bude 2: BJ phén Tiép nhén va tra két qua chuyén hd so cho Thu ky Hai
dong thdm dinh cép phép xem xét, thdm dinh hb so, t_ham muu Gidm ddc S& Y
té thanh [ap doan kiém tra v4 tién hanh kiém tra thue té tai co sd theo quy dinh.
Néu xét di céc tiéu chuén va didu kién dé cap Glay chirng nhén thi trinh Gidam
dbc S& Y t€ ky gidy chimg nhan dat “Thuc hanh t6t phan phéi thubc” va Gidy
chimg nhan ¢ diéu kién kinh doanh thudc.

- Bude 3: Chuyén tra B8 phan T1ep nhén va tra két qua dé tra cho co sd
d3ng ky khi dén hen.

2. Céch thire thuc hién: Tryc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuée.
3. Thanh phﬁn, s6 luong hé so:
a) Thanh phan hé so, bao gom:

- Pon ding ky kiém tra “Thuc hanh tét phén ph01 thuoc” (theo m3u sé
l/GDP); :

- Ban chinh Chimg chi hanh nghé duoc ctia ngudi quan 1y chuyén mén vé
dugc;

- Ban sao Gidy phép thanh l4p co s& hodc Gidy chimg nhén ding ky kinh
doanh hoic Gidy chimg nhan dau tr (ban sao c6 chimg thuc hodc ¢6 chir ky va
déng dAu x4c nhén cla co so);

- So db 16 chic ciia co s& (bao gdm: td chirc nhan sur, t6 chire hé théng
phéan ph01 (co s, chi nhanh, kho, dai ly). So dod pha1 thé hién r5 tén, chirc danh,
trinh d6 chuyén mdn cuia cac c4n bd chil chét cia co s& va cée don vi truc thude;

- So dd vi tri dia ly va thiét ké ctia kho bao quan thude.

b) S8 luong ho so: 01(bd).

4. Thoi han giai quyét: 20 ngdy lam viée ké tir ngay nhan di bd so hop 1&.
5. Béi tuong thuc hién thi tuc hanh chinh: To chire..

6.Co quan thue hign thu tyc hanh chinh: So Y t tmh Ha Tinh.
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7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén thuc hanh tht
phan phoi thuoc (cé thoi han hi¢u luc 3 ndm ke tir ngay ky) va Gidy chimg nhédn
du diéu kién kinh doanh thuéc (khong thoi han).

8. L& phi:

Thim dinh tiéu chudn va diéu kién kinh doanh thudc dbi véi co s& ban
budn thudc:

- Doanh nghiép: 4.000.000 déng.

- Pai ly: 1.000.000 dong.

9. Tén mau don, mau t& khai:

- Pon ding ky kiém tra “Thyc hanh tt phan phdi thudc” theo miu sé
1/GDP ban hanh kém theo Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia
Bb Y té;

- Don d& nghj cap Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh thudc theo
mau 3§ 4a/DDN-PDKKD:

- Ban ké khai co s& vat chét trang thiét bi, danh sach nhan sy.

10. Yéu cau, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh: Khong,

11. Can ctr phap ly cta thi tuc hanh chinh:

- Luét Dugc s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét so diéu cuia Ludt Dugc;

- Luét Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mot so diéu cia Ludt Duoc;
- Nghi dinh sb 89/2012/ND-CP ngdy 24/10/2012 sira doi, bb sung mét sb
diéu ctia Nghi dinh s& 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu;

- Théng tu s 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cia By Y té vé viée
huéng dan chi tiét thi hanh mdt s6 diéu vé di€u kién kinh doanh thuoc theo quy
dinh cia Ludt Dugc va Nghi dinh so 79/2006/ND-CP cia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh moét so diéu cua Luat Duoc;

- Thong tu sd 10/20 13/TT-BYT ngay 29/3/2013 cia B6 Y té huéng din
sia d6i, bo sung mdt so diu cua Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay
24/01/2007 cua B3 Y té;

- Théong tu sb 48/2011/TT-BYT nay 21/12/2011 cia B Y t& ban hanh
nguyeén tac “Thuc hanh tot phén phoi thude”.
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MAu s6 1/GDP
TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON V] Djc 1ap - Ty do - Hanh phiic

....... ngay .... thdng ..... ndm .....
PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC”?
(Dang ky kiém tra lan dau)
Kinh giri : S6 Y té ...
1- Tén co s6:
2- Pia chi try so:

3 Dién thoai: - Fax: E-Mail:
4- Quy ét dinh thanh l4p co sé (hodc Glay ding ky kinh doanh hodc Gidy

chimg nhan dau £1) 50 vovvennrrennns dO eorreiciree cdp.
Dang ky kiém tra Thuyrc hanh tét phan phdi thuoc (GDP) tai:
Kho bao quan §6 ...
* Dia chi :
* Pidu kién bao quén, phan phéi d6i véi:
a) Thuoc thanh phém:

- Thubéc thanh phdm théng thu'ong bao quan 6‘ didu kién o/o/o
thuong/mat/lanh

- Thuoc thanh pham gay nghlen /huéng than/tidn chét lam thuée.......... n/c/o
- Vic xin, sinh phim y té bao quéan & didu kién thudng/mét/lanh........... 0/o/o
- Thudc thanh phdm béo quéan didu kién dic biét khac ....... reeareeeeearreens ]
b) Nguyen liéu lam thuoc '
n lidu lam thudc thanh phim khéng v6 tring bao quén & didu

klen tﬁuong/mat/lanh ............................................................................... o/o/o
- Ngupyén li¢u lam thudc thanh phim v6 tring (tiém, tra mit) béo quan

& dieu kién thub'ng/mé.t/le.nh .................................................................... o/o/o
- Nguyén lidu 12 thude giy nghién /hudng thin/tién chét lam thube ........ n/o/o
- Nguyén liéu khang sinh Pcmclllm/Cephansponn/Betalactam khac ..... o/n/o
- Nguyén liéu 13 hormon/néi tiét td/men vi smh ....................................... n/o/n
= TA AUQC, VO RANE ...eveveiererereenrieeererearateensisessesassesssensasessassonsosssesrsassanssneas o/o
- Duogc liéu da qua sO che ChE BIEN oocerere e cetcsseesessios et seneenns 0
= B2o bi trire tEP VOL thUBC .o eesesseasessssaseasrasssnees 0
- Cac loai khac Ceiesarabirereranerssintns e teeesetrans (€117 18 (o) T 0
Kho béo quan s6 ....: -
*Diachi:
* Dréu klen bao %qan, phan ph01 dbi voi:
a) Thudc thanh phé
b) Nguyén liéu 1am thube

Tai liéu gii kem: (Ky, ghi 16 ho tén, déng diu)
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M3u s6 4a/DDN-PDKKD
MAu don dé nghj cip Gidy chirng nhin da didu ki¢n kinh doanh thudc

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

cane

PON PE NGHI
Cip Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh thude
Kinhgli: ... e,

B K (R s TP PSR
Truc thudc (Cong ty, bénh vién - néu 1a don vi phu thude)......ceeeeceeeeceee.
Nguoi phu trach chuyén moén............coeennnne. nam sinh......
S6 CCHN Duge ......Noicip ......... Nzm cép...... C6 gi4 tri dén (nu cb):...
Dia diém kinh doanh:...........ovvivinveviiiiariinnnnn Piénthoai ..................
D3 duoc cép Gidy chimg nhan thuc hanh tt: ] Chua duge cap: 2 [

1. Gidly chiing nhén thuc hanh tt sé:....... ....... Ngay cAp:....coeevennn.

2. Gidy chimg nhan thuc hanh tot .............coieiiiiiiiniiieieieeeiv e,

K 7 N

Co s& chiing t6i dé nghj B3Y 1€/S5'Y té cAp Gidy chimg nhén di diéu kién kinh
doanh thuoc cho co s, hinh thirc t6 chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh

sau:3.........

Tai dia diém kinh doanh: ..o,

PIEN thOAL .ovveeiviiiticirecie et r e e s r e e saeaee &

asnas

uuuuu

Sau khi nghién ctru Ludt Duoc va cac quy dinh khéc vé hanh nghé dugc,
chiing t6i xin cam doan thuc hién dy dit cdc vin ban phéap ludt, cac quy ché
chuyén mén dugc ¢6 lién quan, chip hanh nghiém sur chi dao ciia B Y t& va S¢

Yt

: ., ngay thang ndm
Gnam doc doanh nghiép/Chu co s&

(Ky ghi vé ho tén)

Lco quan cp Gxéy chimg nhin di didu kign kinh doanh
1 Néy chua duge cﬂp Gidy chimg nhén thye hinh 181 pht hgp vdi hinh thirc va pham vi kinh thi &p dung trinh ty cp lién thong
3 Co sd san xudt 38 nghj cép Gidy CNPDPKKD c¢6 ghi hinh thirc kinh doanh nhép khdu nguyén 1idu thi phai d& nghi teong don.
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TEN CO SO

MAu sb6 6/KKND

Ban ké khai danh sich nhan sir va bing cip chuyén mén

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phiic

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU VA BANG CAP CHUYEN MON

Cosdkinhdoanh...............coooooii
Ho tén chll CO ST vt e S6 CCHND:
Dia diém kinh doanh:........ccooevveveeeaireninn. DT:
Pham vi kinh doanh:
Nimsinh | | Trinh | Namse |©OP8
Ho v3 Nam |Nir | Dia chi . nghiép viée
STT A thwdong * o . X dwoc
tén . chuyén Noi cap A
tra 3 phan
bang N
cong
../mgay thang nam

Ky ghi ro ho tén

Chui co s cam doan khai dang sur that
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_ Miu s6 7/KKDPD-TTB
Bing ké khai dja diém va trang thiét bi ciia co s& kinh doanh thude

CONG HOA XA HQY CHU NGHiA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI PIA BIEM VA TRANG THIET B]
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

(70 -T2 /4111 /o Lo 151 s W OO
Ngudi phu trach. . .ooo i e e
DA QMM v iee e
|35 3 1] R PN
Co s riéng biét hay chung v&i co SOKhAC.......ociviiiviiii i
MBS ta so bd diéu kién co sd : (nén, tran nha, vé sinh mOi trurdng,......e.c.vveveeecverenneen.

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

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
....................................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

So do dia diém kinh doanh (Vé o mdt sau: vé rd vi tri, so nha, tén pho, phuong,

ngs, xom, cdc nha thuoc gan nhat va cdc ddc diém dé nhdn biét khac...)

.............. ,ngay  thang  ndm
Giam d6c doanh nghiép/Chii co sé
(Ky ghi r6 ho tén)
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3. Cip gidy tiép nhan H§i thio gii thidu thubc cho cin bd y té
1. Trinh ty thuce hién:

- Buéc 1: Pon vi kmh doanh thudc tai Viét Nam chuén bj hé so theo quy
dinh ndp tai B§ phéin Tiép nhén va tra két qua 8& Y té Ha Tinh (sd 71, duomg
Hai Thuqng L3n Ong, thanh ph Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén bd B phan Tiép
nhén va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua diy di hoic khong hop 1&: Can b truc tiép hwéng dén
sira di, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so diy du, hop 18: Viét gidy bién nhén hd so va phiéu hen tra két qua.

- Buéc 2: B6 phan Tiép nhén va trd két qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Dugc thdm dinh, trinh Gism dbc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

+ Tmbng hop ho so dang ky hoi thao gnon thiéu thude chua day du, hqp 1é
thi S& Y té ¢6 cong vin théng bio cho don vi dang ky hén thao dé sira dbi, bd
sung hofic hoan chinh hé so.

- Budc 3: Chuyén tra B phan tiép nhan va tra két qué dé tra cho don vi
khi dén hen.

2. Cach thire thure hién: Tryc tlep tai tru s¢ co quan hénh chinh nh3 nuéec.
3. Thanh phn, s6 luong hd so: 01 bo
a) Thanh phén hd so, bao gdm: |
- Gidy dang ky hoi thao gidi thidu thudc cho cén bd y té (theo man 2a-QC);
- Néi dung tung bdo cdo, tén va chiic danh khoa hoc cia ngudi bao céo;
- Tai liéu dy dinh trung bay, phat hanh tai héi thao;
- C4c ti ligu ¢4 lién quan ciia thudc duge giéi thigu tai hdi thio;
(Todm bg cde tii liéu ¢6 trong hb so phdi ¢6 ddu gidp lai cua don vi lgp hé so)
b) S8 lrgng hé so: 01 (bd).
4. Thoi han giai quyét: 07 ngay 1am viée k& tir ngdy nhén di hd so hep 18
5. P&i tugng thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc.
6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két quad thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy tiép nhan Hoi thao giéi
thiéu thudc.

8. Lé phi: Phi thim dinh hé so cp gidy tiép nhan HQI thao gidi thiéu
thuéc: 1.800.000 ddng/lan thim dinh.

9. Tén méu don, mau t& khai (néu cé va 4& nghj dinh kém ngay sau thi
tuc): C6. '

- Gidly dang ky héi thao gnm thiéu thuée cho can bQ y 6 theo méu 2a-QC
ban hanh kém theo Théng tu s6 05/TTHN-BYT ngay 04/10/2013 cia B3 Y té.
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10. Yéu cau, didu kién thye hién thu tuc hanh chinh:

- Pon vi kinh doanh thudc, vén phong dai dién 44 ddng ky hoat dong ve
Iinh vue dugc tai Viét Nam cd quyen t6 chirc hdi thio gidi thidu véi can bd y té
céc thube da duogc phép san xuat, luu hanh & nude khac.

- Pon vi nudc ngoai mudn td chire hdi thao gidi thidu thube tai Vigt Nam
phai phéi hop v61 mot co so kinh doanh thubc hodc mét co sd y te Viét Nam
nhu bénh vién, vién chuyén khoa y té, co s& dao tao cn bd y té, Hoi nghé
nghiép y, Ho1 nghé nghiép dugc.

- Béo cédo vién trong hoi thao pha1 13 nhitng cén bd chuyén mon cd nhidu
kinh nghiém str dung loai thudc duge gidi thiéu.

- Pon vi giri hé so dang ky héi thao c6 trach nhiém thong béo trude (it nhat
01 ngiy) cho S& Y té vé dia diém cu thé va thoi gian chinh thirc t& chirc hoi
thao.
11. Cén cir phép ly ctia tht tuc hanh chinh:
- Luat Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;
- Nghi dinh 56 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Luit Dugc;
- Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 stra déi, bé sung mdt so
dieu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cia Chinh phu;
- Théng tu sb 05/TTHN-BYTngay 04/10/2013 ctia By Y té hudng dan
hoat ddng thong tin, quang céo thudc;
- Thong tu s6, 03/2013/TT-BTC ngy 08/01/2013 ciia B$ Tai chinh quy
dong phi tham dinh kinh doanh thu‘ong mai co didu kién; thdm dinh tiéu chuin
didu kién hanh nghé Ys duoc 18 phi cip gidy phép xuat khau nhip khiu trang

thiét bj y té, dugc phim; cip ching chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong
vOi co s& kham chita bénh.
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M£4u 2a-QC: Méu don ding ky hd so hdi thao giéi thi¢u thude

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Ty do - Hanh phiic

GIAY PANG KY HO SO HQI THAO GIOI THIEU THUOC
Y R
Kinh giri: S Y té tinh/thanh phé.....
1. Tén don vi ding ky hé so:
2. Dja chi: '
3. 86 dién thoai, Fax, E-mail:
4, S6 gidy phép hoat dong:
5. Ho tén, sb dién thoai ctia ngudi hodc b phan chiu trach nhiém déng ky hé so
6. Danh myc thudc dang ky hoi thao cho cin bd y té:

A o K £ am v Poi twong dy hdi .
STT | Tén thuoc So ding ky thao Lan thé
1
2
3 - .

7. Dia diém va thoi gian du kién t6 chirc hdi thao:

8. Cam két ciia don vj dang ky hoi thao thue:

Chung t6i dé nghién ciru k§f Théng tir huong din hoat dong théng tin, quéng céo
thuéc cia B§ Y té ban hanh ngay............... va cam két s& tuan thi céc quy
dinh cta Théng tir vi sitc khoe va lgi ich ctia ngudi bénh.

Tén tinh/thanh phé, ngay... thang..... nam....
Thi truwong don vj
(Ghi ré chuc danh)
(Ky tén, dong ddu)
Ho va tén cta ngudi ky
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4. Cip gidy tiép nhan hd so ding ky quing cdo m§ phim, tb chire hdi
thio, s kién giéi thiéu m§ phim
1. Trinh tir thuc hién:

- Buge 1: Té chirc, ca nhan kinh doanh my phim, don vi duoc uy quyen
chuén bi hd so theo quy dinh ndp tai Bo phén Tlep nhan va tra két qua So Y té
Ha Tinh (s6 71, dudng Hai Thuong Lan Ong, thanh phé Ha Tinh, tinh Ha Tinh).
Cén bd B phan tiép nhan va tra két qua kiém tra ho so:

+ Néu hd so chua diy du hodc khong hop 1&: Can b truc tiép huéng din
stra ddi, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu ho so déy du, hop 1&: Viét gidy bién nhan hd so va phidu hen trd két qua.

- Budc 2: B6 phan Tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Duge thim dinh, trinh Gidm ddc S& Y & tinh Ha Tinh ky.

+ Néu hd so chwa dat thi S& Y té ¢4 vin ban thdng béo cho don vj, ca
nhén ding ky quéng cdo dé bd sung hodc hoan chinh hd so.

- Bude 3: Chuyén trd B phan Tiép nhén va tra két qua dé tra cho td chire,
ca nhén khi dén hen.

2. Céch thue thyc hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nude.

3. Thanh phan, s6 lwong hd so: 01 bd.

a) Thanh phﬁn hé so, bao gdm:

- Phiéu dang ky quang cdo m§ pham, t& chirc hdi thao, su kién gidi thiéu
m§ phdm (theo mAu Phy luc 10-MP);

- 02 kich ban quéng céo (kich ban phii mo ta r5 phén hinh anh, phén 1&i,
phan nhac dy dinh s& quang cdo) hodc 02 mau quang cao dy dinh sé phat hanh
(4p dung dbi véi hd so ding ky quang cio my pharn) hodgc tai ligu dy dinh trinh
bay, phat hanh tai héi thao, su kién gi6i thiéu my pham (4p dung dbi véi hd so
ding ky té chirc héi thao, su kién gidi thigu my phim);

- Ban sao Phiéu cong bd san phim m§ phim da dugce cp;

- Ban sao Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh cta tb chirc, c4 nhan ding
ky quéng cdo;

- Thur vy quyén cua t() chtre, ¢4 nhan cong bdé my phim cho t6 chic, ca
nhén ding ky quang cao, t6 chirc hoi thao, su kién gidi thiéu my pham (truong

hop td chirc, c4 nhén dang ky quang cao, td chirc hoi thao, su kién gidi thidu my
phdm khéng phai 14 t6 chirc, c4 nhan da cong bb san phdm m§ phim).

(Todn bé cde tdi liéu c6 trong hé so phdi c6 diu gidp lai cia don vi ldp hé so)
b) Sb luong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan di ho so hop 18
5. Poi tugng thuce hién thu tyc hanh chinh: T6 chirc, ¢4 nhan.

6. Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.
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7. Két qua thyc hién thd tuc hanh chinh: Gidy tiép nhén hd so ding ky
quang c4o m§ pham, t chirc hdi thao, sy kién giéi thiéu my phém.

8. L& phf: Phi tham dinh hd so: 1.800.000 ddng/01 san phidm m§ phim.
9. Tén mAu don, mau to khai:

- Phiéu d3ng ky quang c4o m§ phim, t& chic hoi thao sy kién gi6i thiéu
m$ pham theo Phu luc 10-MP ban hanh kém theo Théng tu s8 06/2011/TT-BYT
ngly 25/01/2011 cia B§ Y té,

10. Yéu chu, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh:

Nbi dung quing cdo m§ phim, hdi thao, sy kién gidi thiéu my phdm phai
c6 dil cdc thdng tin sau:

- Tén m§ phim;

- Tmh ning, cong dung (néu cac tinh ning, cong dung chu yéu ctia my
phém néu chua thé hién trén tén cia san pham);

- Tén va dia chi cua t& chirc, c4 nhén chiu trach nhiém dwa san phdm my
phdm ra thi trudmg;

- Luu y khi sir dung (néu c6).

11. Can ¢t phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Luét Duge s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghj dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chmh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét s§ diéu ctia Ludt Dugc;

- Nghj dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 ciha Chinh phi stra d6i,
bd sung mdt s6 didu cia Nghj dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia
Chinh phu;

- Thong tur s 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia B3 Y té quy dinh vé
quan 1y m§ phim;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh quy
dong phi thim dinh kinh doanh thuong mai ¢6 didu kién; tham dinh tidu chuin
diéu kién hanh nghé Ys duqc, 18 phi cip gidy phép Xuat khau, nhip khiu trang
thidt bi y té, dwoc phim; cip chimg chi hanh nghé y; oﬁp gidy phép hoat dong
v§i co so kham chita bénh.
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Phuy luc s6 10-MP

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 18p - Tu do - Hanh phiic

PHIEU DANG KY QUANG CAO MY PHAM,
TO CHUC HQI THAO, SU KIEN GIGI THIEU MY PHAM
So: ...
Kinh giri: S& Y té tinh/ thanh ph ...

1. Tén don vj diing ky hd so:
2. Pia chi:
3. $6 dién thoai, Fax, E-mail:
4. S6 gidy phép hoat déng (gifly chimg nh4n ding ky kinh doanh):
5. Tén, sb dién thoai clia ngudi hodic bd phin chiu trach nhiém diing ky hé so:
6. Danh myc m§ phim ding ky quing cdo, td chirc hdi thio, sy kién gidi thiéu
my pham

STT| Ténm§ | S tiép nhin Phiéu |Hinh thirc | Thoi gian, dia diém dy |Lén thir
pham  |cdng bo sin phdm my| quéing cdo | kién t6 chic hdi thio,
pham (d6i véi hd| sy kién gidi thiéu my
so ding ky| phim (d01 v&i hd so
quéng cédo| ding ky td chirc hdi
my phdm}) | thao, su kién giéi thidu
m§ phim)

7. Tai liéu giri kém:

- Nbi dung (dy kién) ‘quang cio hodc t6 chirc hoi thao, su kién gii thidu my
pham ctia ting san phim.

- Ban sao Phiéu cong b san phdm m§ phim da duoc cép sb tiép nhén.

8. Cam két ctia don vi ding ky quéng cdo my phim:

Chung toi da nghlen citu k§ Thong tu Quy dinh vé quan ly m$ phém s6 .
ngdy ... thing ... . clia Bo Y té va cam két s& tudn thu cac quy dinh cua

Thong tu nay vi s1'Ic khoe va lot ich ctia ngudt sir dung my pham
.., ngay ... thang ... ndm ...
Gidm dbc don vj
(Ky tén, déng ddu)
(Ghi rd ho va tén nguoi ky)
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5. Tiép nhan va gidi quyét hd so cong bd san phim my phim sin xvit
trong nirdc

1. Trinh tu thyc hién:

- Budce 1: To chire, ¢4 nhan chufin bj hd so theo quy dinh nop tai B phén
Tlep nhan va tra két qua S¢ Y té Ha Tinh (sb 71, duong Hat Thuqng Lan Ong,

thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). C4n b6 B& phan Tiép nhén va tra két qua
kiém tra hd so:

+ Néu hd so chwra déy du hodc khong hop 18: Cén bé trure tiép huéng din
s\ra ddi, bd sung ho so theo quy dinh,

+ Néu ho so day du, hop 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

- Buéc 2: B phan Tiép nhén va tra két qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Dugc thim dinh, trnh Gidm déc $& Y té tinh Ha Tinh ky.

+ Trong trudmg hO’p khéng cAp sb tiép nhén thi S& Y t& phéi ¢6 van ban
tra Joi td chirc, ca nhan, néu 15 1y do.

- Buéce 3: Chuyén trd B phan Tiép nhn v tra két qua d& tra cho td chirc,
ca nhan khi dén hen.

2. Cédch thirc thuc hién: Nop truc tiép hodc giri qua duong buu dién té tru
s& co quan hanh chinh nha nudéec.

3. Thanh phan, sb lugng ho so: 01 bd.

a) Thanh phan hd so, bao gom:

- Phiéu cdng bb san phdm my phim (02 ban, theo miu Phuy luc s§ 1- MP);

- Gidy ching nhén ding ky kinh doanh (ban sao c6 déng du ciia doanh
nghiép);

- Gidy uy quyén cia nha san xuat hoic chi s& hitu san phém (ban chinh

hoéc sao ¢ chimg thye hop 1€) ddi véi trong trudng hop td chire, ¢4 nhin cong
b6 khong phai 12 nha san xuét.

b) S5 luong hd so: 01 (bd).
4. Thoi han giai quyét:
- Trong vong 03 ngay lam viéc k& tir ngdy nhén du hd so hop 18;

- Trong vong 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan duogce hd so khic phuc, bé
sung dap ung theo quy dinh.

5. Béi tuong thue hién tha tuc hanh chinh: Td chirc, ca nhan.

6. Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Cép s6 tiép nhan phiéu cdng bd
san phdm my phém

8. L¢ phi: Phi thdm dinh hé so cap 56 tiép nhan Phleu cbng bb san phim
my pham san xuét trong nude: 500.000 dong/Ol ho so san phim.
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9. Tén mau don, mau t& khai:

- Phiéu cdng bé sin phdm my phim theo Phy luc 1-MP ban hanh kém
theo Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia B8 Y té.

10. Yéu cau, diéu kién thyc hign thii tuc hanh chinh:

- T chitc, c4 nhan dimg tén cong bd phai cé chirc ning kinh doanh m§
phim tai Viét Nam;

- Viéc cbng bd tinh ning clia san phim my phim (myc dich st dung cia
san phdm) phai dép img hudng dan cia ASEAN vé cdng bd tinh ning san phim
my pham (huéng dan tai Phy luc s6 03-MP).

11. Can ctr phép ly eva thi tuc hanh chinh:

- Luat Dugc 56 34/2005/QH11 ngay 14/6/20085;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cia Chinh phit quy dinh
chi tiét thi hanh mgt s6 diéu ctia Luat Dugc;

- Nghi dinh s 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 cta Chinh phi sira déi,
bd sung mot s6 didu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cia
Chinh phu;

- Théng tur s6 06/2011/TT-BYT ngy 25/01/2011 ctia B3 Y té quy dinh vé
" quan ly m§ pham;

- Théng tu s& 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia Bo Tai chinh quy
dé‘ng phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kién; tham dinh tiéu chuén
diéu kién hanh nghé y, dugc, 18 phi cép gidy phép xuélt khdu, nhap khéu trang
thiét bi y t&, dwoc phém; cdp chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat déng
vdi co sd kham chita bénh.
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Phy Iyc s 01-MP

PHAN DANH CHO CO QUAN QUAN LY (FOR OFFICIAL USE)

Ngay nhdn (Date acknowledged):
S8 cong bé (Product Notification No.):

Phidu céng bo ¢o gid tri 05 ndm k tir ngay nhén.

PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT

o Danh déu vao 6 thich hep (Tick where applicable)

THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT

1. Tén nhin hang va tén sin phim (Name of brand & product) :
1.1 Nhan hang (Brand)

1.2 Tén sin phdm (Product Name)

1.3 Danh sich cic dang hodc mau (List of Variants or Shade). Tén (Names)

2. Dang san pham (Product type(s))
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a

O

O

Kem, nhil turong, sita, gel hogic dau dung trén da (tay, mit, chén, .._.)
Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feel, etc.)
Mat na (chi tnr sin phim 1am bong da ngudn géc ho4 hoc)

Face masks (with the exception of chemical peeling producis)

Chét pht mau (16ng, nhio, bot)

Tinted bases (liquids, pastes, powders)

0

O

O

O D DO O

0O

O D DO O D DO

Phin trang diém, phén ding sau khi thm, bt vé sinh,...
Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.
Xa phong tim, xa phong khir mui,...
Toilet soaps, deodorant soaps, etc
Nude hoa, nuée thom ding vé sinh,....
Perfumes, toilet waters and eau de Cologne
San phim dung dé tim hoac gi (mudi, xa phong, diu, gel,...)
Bath or shower preparations (salts, foams, oils. gels, etc.)
San phim tiy long
Depilatories
San phdm khir mii va chéng mui.
Deodorants and anti-perspirants
San phdm chim séc téc
Hair care products
- Nhudm va tdy mau toc
Halr tints and bleaches
- Udn téc, dudi téc, giir nép toe
Products for waving, straightening and fixing,
- Céc s4n phdm dinh dang téc
Setting products,
- San phim lam sach (sita, bot, ddu goi)
Cleansing products (lotions, powders, shampoos),
- San phém cung cAp chit dinh dudng cho téc (sita, kem, dAu),
Conditioning products (lotions, creams, oils),
- Céc san phém tao kiéu toc (sfra, keo xit téc, sap)
Huairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)
Sén phim dung cao riu hojc sau khi cao riu (kem, x4 phong, sita,...)
Shaving product (creams, foams, lotions, etc.)
San phdm trang diém va tdy trang diing cho mat va mét
Products for making-up and removing make-up from the face and the eyes
San phim ding cho m6i
Products intended for application to the lips
Séan phém dé chim séc ring va miéng
Products for care of the teeth and the mouth
Sin phdm dung d& chim séc va t diém cho méng tay, méng chén
Products for nail care and make-up
Sén phém ding dé vé sinh co quan sinh duc ngoai
Products for external intimate hygiene
San pbdm chéng ning
Sunbarhing products
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0 San phim l4m sam da ma khéng cn tim ning
Products for tanning without sun
O San pham lam tréng da
Skin whitening products
O  Séin phim chdng nhin da
Anti-wrinkle products
O  San phim khdc (dé nghi ghi r3)
Others (please specify)

3. Muc dich st dung (Intended use)

4, Dang trinh bay (Product presentation(s))
O  Dangdon lé (Single product)
OM§t nhém céc mau (Arange of colours)
OBang cac mau trong mdt dang san phim (Palette(s) in a range of one product type)
CICac san phdm phdi hop trong mét bd san phdm (Combination products in a single
kit)
[OCac dang khéc (88 nghi ghi 13). Others (please specify)

THONG TIN V& NHA SAN XUAT/PONG GOI

(D& nghi dinh kém danh sach riéng néu nhu ¢6 nhiéu hon mdt cong ty tham gia san xudt/
déng goi & tao ra mot san pham hoan chinh)

PARTICULARS OF MANUFACTURER (S)/ASSEMBLER(S)

(Please attach in a separate sheet if there are more than one manufacturer/assembler)

5. Tén nha san xuit (Name of manufacturer) :

Dia chi nha san xuft ( Nuée sdn xuét) (Address of manufacturer (state country):

Country

Tel: Fax:

6.  Tén cong ty dong gbi (d& nghi danh diu vao muc thich hop. C6 thé danh déu nhidu
hon 1 6 (Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):
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O Déng géi chinh O Déng géi thi cap
Primary assembler Secondary assembler

Dja chi cua cdng ty ddng gbdi (Address of assembler (state country)):

Country

Tel: Fax:

THONG TIN VE TO CHUC, CA NHAN CHJU TRACH NHIEM
DUA SAN PHAM MY PHAM RA THI TRUONG

PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE FOR PLACING
THE COSMETIC PRODUCT IN THE MARKET

7. Tén cdng ty (Name of company):

bia chi cong ty (Address of company):

Tel:

Fax:

Sé gidy phép kinh doanh/Sé gidy phép hoat dong

Business Registration Number/License to Operate Number

THONG TIN VE NGU'UI DAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA CONG TY
PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY

8. Ho va tén (Name of person):

74



Tel: Email:

Chitc vu & cdng ty (Designation in the company) :

THONG TIN VE CONG TY NHAP KHAU

PARTICULARS OF IMPORTER
9.  Tén cdng ty nhip khdw Name of Importer:

Bia chi cdng ty nhap khiw/ Address of importer:

Tel:

Fax:

DANH SACH THANH PHAN
PRODUCT INGREDIENT LIST
10. D& nghj kiém tra 6 sau ddy (Please check the following boxes)

O Téi a4 kiém tra ban stra d5i tir Phy luc IT dén Phy lyc VII ciia danh myc céc thanh
phin m§ phim ASEAN nhu dugc cong bd trén bén sira d8i gin ddy nhét cia Hiép
dinh m§ phim ASEAN. Téi xin x4c nhan ring sin phim dugc dé cap dén trong bin
cbng bd ndy khdng chira bat cir m{t thinh phin bi cg'n ndo va cling tuin thi véi danh
myc han ché va cic didu kién quy dinh trong cdc phy luc.

[ have examined the latest revisions of the Annexes II to VII of the ASEAN Cosmetic
Ingredient Listing as published in the latest amendment of the ASEAN Cosmetic
Directive and confirmed that the product in this notification does not contain any
prohibited substances and is in compliance with the restrictions and conditions
stipulated in the Annexes.

O Téi dam nhan tréch nhiém tra 15 va hop tac todn dién v6i co quan c6 thim quyén
vé& bit ky hoat dong kiém soat sau khi ban hang khi c6 yéu cdu bdi co quan cé thdm
quyén.

I undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority with regard

to any subsequent post-marketing activity initiated by the authority.
Danh sdch thanh ph%n ddy anu (product full ingredient list)
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(Yéu cdu ghi ddy di danh sach tét ca c4c thanh phén va ti 1¢ % cia nhimg chét c6 gisi han v&
ndng 44, ham lugng st dung trong m§ pham - To submit ingredient list with percentages of
restricted ingredients)

Tén ddy du thanh phin (tén danh phap quéc té hogc st dung ténkhoa | Ti 1§ % cla

No hoc chuan di dugc cong nhén) nhimg ch?t xc()
Full Ingredient name (use INCI or approved nomenclature in g{élhb?ﬂl Ve nong
standard references) 9, ham rong

1

2

Cam két (DECLARATION)

1. Thay mat cho cong ty, t01 xin cam két san pham dugc dé cap trong Phiéu cong bb nay dat
dugcec tht ca cac yéu cdu cia Hiép dinh my phim ASEAN va céc phu luc ctia né.

I hereby declare on behalf of my company that the product in the notification meets all the
requirements of the ASEAN Cosmetic Directive, its Annexes and Appendices.

2. Téi xin chju trach nhiém tudn thd c4c didu khoan sau ddy (7 undertake to abide by the
Jfollowing conditions):

. Dam bao c6 sin dé cung cép cac thong tin k§ thuét va tinh an toan khi co quan ¢6 thdm
quycn yéu cAu va c6 ddy da hd so vé cdc san phdm da duoc phan ph61 dé bao cao trong
trirdmg hop san phim phai thu hdi.

Ensure that the product's technical and safety information is made readily available to
the regulatory authority concerned (“the Authority”) and to keep records of the
distribution of the products for product recall purposes;

ii. Phai thong bdo ngay cho c¢o quan c6 thdm quyen vé c4c tic dung phu nghiém trong gdy
chét ngudi hoic de doa tinh mang ciia san pham bang dién thoai, fax, thu dién tir hodc
vin ban trude 7 ngay ké tir ngay biét thong tin.,

Notify the Authority of fatal or life threatening serious adverse event' as soon as
possible by telephone, facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no
later than 7 calendar days afier first knowledge;

{ii. Phai hoan thanh bdo co tac dung phu cia san phim (theo mau quy dinh) trong vong 8
ngay lam viéc ké tir ngiy théng béo cho co quan c6 thim quyen vé nhimg tic dung phu
nghiém trong nhu di néu trong muc 2ii ndi trén va cung cép bét cir théng tin ndo theo
yéu ciu cha co quan cé thim quyén.

Complete the Adverse Cosmetic Event Report F orm’ within 8 calendar days from the
date of my notification to the Authority in para 2ii. above, and to provide any other
information as may be requested by the Authority,

iv. Thdng béo ngay cho co quan c6 thAm quyén vé céc phén tmg phy nghiém trong nhung
khéng giy chét ngudi hodic de doa dén tinh mang cia san phdm va trong bét o trudng

Nher @2 dwoc dinh nghla 68 ring trong tai li#u hwéng dn cho cic cdng ty vé bio c4o t4c dyng phy cla s&n phdm mg phim.
As defined In the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products

Trnh bay trong phy luc | trong tai liéu hudng din cho cac oling ty vé bao céo tae dung phy clia san phdm my phim.
Set out in Appendix | lo the Guide Manual for the Induslry on Adverse Evenl Reporting of Cosmetics Products
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hep nio, viéc bdo cdo (sir dung méu béo cdo) v& téc dung phu phai duge tién hinh truée
15 ngay ké tir ngdy biét vé& tac dung phu ndy.

Report 1o the Authority of all other serious adverse events that are not fatal or life
threatening as soon as possible, and in any case, no later than 15 calendar days after
Sfirst knowledge, using the Adverse Cosmetic Event Report Form;

v. Cong bd véi co quan c6 thim quyén khi c6 bét cir sy thay ddi ndo trong bin céng b
nay.

Notify the Authority of any change in the particulars submitted in this notification;

3. Téi xin cam doan riing nhimg thdng tin dugc dua ra trong bén cdng bd nay la ding su that.
TAt ¢4 céc t3i liéu, céc thong tin 1ién quan dén ndi dung cong b s& duge cung cép va céc tat
li¢u dinh kém 12 ban hop phap hojc sao y ban chinh.

I declare that the particulars given in this notification are true, all data, and information of
relevance in relation fo the notification have been supplied and that the documents enclosed
are authentic or true copies.

4. Téi hiéu ring tdi s€ c6 tréch nhiém dé dim béo tdt c& cc 16 san pham cia ching téi déu
dép (mg cdc yéu cdu phég luat, va tuan thi tit ca tiéu chudn v chi tiéu san phém da dugc
cong bbd véi co quan c6 tham quyén.

I understand that 1 shall be responsible for ensuring that each consignment of my product
continues to meet all the legal requirements, and conforms to all the standards and
specifications of the product that I have declared 10 the Authority.

5. Téi hiéu ring trong trdng hop ¢4 tranh chép phép ludt, t6i khong duoc quyen sir dung ban
cOng bd san phém m¥ phém 43 duge co quan ¢6 thim quyén ohép nhin néu san ghém cha
chiing t6i khong dat dugc céc ydu cdu vé tiéu chuén, chi tiéu ma ching t5i ds cong bb.

I understand that I cannot place reliance on the acceptance of my product notification by the
authority in any legal proceedings concerning my product, in the event that my product has
Jailed to conform to any of the standards or specifications that I had previously declared to
the Authority.

Tén va chit ky cia ngudi dai dién theo phép luit cia cong ty
[Name and Signature of person representing the local company]

Déu cua cong ty
[Company stamp] Ngay [Date]
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7. Thu tuc giri miu thude kidém tra chit lwong
1. Trinh tu thuc hién:

- Bude 1: Té chirc, cé nhén gui mau thudc kiém tra chét lugng tai Trung
tam Kiém nghiém duoc phim - m§ phdm Ha Tinh.

- Buée 2: Mau duoc ban glao cho phong Ké hoach Téng hop (KHTH).
Phong KHTH nhép méu, mi héa min, mot phin miu s& duge luu tai phong
KHTH, mdt phén phén cho cac phong chuyen moén.

- Buéc 3: Phong chuyén mén tién hanh kiém tra chit lugng m3u, tra két
qua kiém nghiém cho phong KHTH.

- Budc 4: Phong KHTH l&p phiéu kiém nghiém ban gdc, trinh 1anh dao
duyét va gui tra khach hang,

2. Céch thirc thyc hién: T4 chirc, c4 nhan dia mau tryc tiép téi Trung tam
Kiém nghn;tm dugc pham m§ phim Ha Tinh hojc giri mAu qua Poan kiém tra,
giAm sét chét luong thudc do Trung tAm thanh 1p.

3. Thanh phan, ) lrong hd so:
a) Thanh phéan hé so, bao gdbm:
Bién ban giri miu thudc kiém tra chét lugng.
b) S4 Iuong hd so: 02 (bd).
4. Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viée k& tir ngay nhan miu kidm tra
chat lugng.

5. Béi tuong thuc hién thi tuc hanh chinh: Cé nhan, td chitc san xuét, kinh
doanh, sir dung thudc va my phém

. 6. Coquan thuc hién thd tuc hanh chinh: Trung tim Kiém nghiém dugc
pham - my pham Ha Tinh.

7. Két qué thyuc hién thd tuc hanh chinh: Phiéu kiém nghiém mau gii.

8. L& phi: Thu theo Quyét dinh s6 103/QD-BTC ngay 28/12/2004 ciia Bb
Tai chinh,

9. Tén méu don, mau t& khai:

Bién ban giri mu thude kiém tra chit lugng.

10. Yéu ciu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Ngudi nhan mau phai 13 cén bd c6 hiéu biét vé phan tich hodc kiém
nghiém thudc, nm vimg céc vin ban phap ludt v& quan 1y chat lugng thude, cic
thu tyc phép ly.

11. Cén cit phép ly cua thi tuc hanh chinh:

- Luét Duoc sé 34/2005/QH11 ngay 04/6/2005;

- Théng tur s6 04/2010/TT BYT ngay 12/02/2010 cia B§ Y té vé viée
huéng din viée 14y mau thudc dé xéc dinh chét lugng;

- Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngdy 28/4/2010 clia B4 Y € vé viée
huéng d3n quan Iy chit lugng thudc;
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- Quyét dinh s6 103/QD-BTC ngay 28/12/2004 cia B4 Tai chinh vé vige
quy dinh ché d6 thu, ndp, quéan Iy va s dung phi kiém nghiém thudc, méu
thudc, nguyén liéu 1am thude, my phim.
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SO Y TE HA TINH

TRUNG TAM KNDP- MP

Sé: ....../'BBGM

CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM

Déc ldp - Tw do - Hanh phic

Ha Tinh, ngay..... thdng......ndm 20....

BIEN BAN
Giri miu thudc dé xdc dinh chét lwgng

Gidy gi6i thidu (ngay, thang, nam, tén co quan cép):

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

Ho tén, chirc vy, co quan clia nhimg ngudi tham gia gini méu:

1.
crervue

M A AM I e s PP v AP aess st s H e NENENE S 6 BB us b avmrhosado s veaysnnsdasbodasdbosomornabsedbboedsverunuutssdirsbborsanrrernreconnanestdsssssvy
2. .................................................................................................................

3.

Tén co s& giri mau:........... .
Piachi: oo,

vercrnernnneneeens SO din thoal:......oocvii

Dai di&N CO S G IMAU . 1veuveiiriccrriierieeraiss s seses s estssseeresssess s s sssrssssasssssesssesssssassanssnssenesbaastesas
. & Nhaﬂ xét
Tén thude, hoat chit, | S& 16 san xudt, | 2°° VI, Nhi sin xuat | o b rang
2 N s s z, | déng So hoifc
nong d9, ham lugng, ngay san xuif, g6i nhé | lwgng | Nha nhap 16  thube
I , : .
s0 ding ky han dung nhi Kkhiu tnrfrc zl(hl
nhin mau
Diéu kién b30 quan Khi Bl MAUL . ....ocommereimsiiisreceesieeeecvsssesrcsesseessessste s s e sestseasssasssinnasons
Bién ban nay lam thanh...... ban,......ban luu tai co s¢ gin méu, ........ ban hru tai co quan nhén
mau
NGUOI NHAN MAU DPAI DIEN CO SO GUI
MAU
(Ky va ghi rd ho tén) (Ky va ghi ré ho tén)
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IIL. LINH VU'C GIAM PINH Y KHOA
1. Gism dinh thwong tit 1in d3u do tai nan lao déng
~1. Trinh tir thue hién:

- Buéc 1: C4 nhan ndp ho so tai Trung tim Giam djnh Y khoa Ha Tinh
(s0 01, dudng L& Ninh, thanh pho Ha Tinh). Can b6 tiép nhan hd so kiém tra
tinh hop 18 vé day di cia ce gidy to 6 trong ho s0, néu day di va hop I¢ thi
hen cho c4 nhén trong thdi gian 15 ngay 1dm viéc k& tir ngay tiép nhan da hd so;
yéu céu bd sung , hoan thién néu hd so chua ddy du, chwa hop 18.

- Buéc 2: Uy vién thudng tric Hoi ddng Giam dinh Y khoa tinh tiép nhén
du 55 lugng hd so cho 01 phién kham gidm dinh, chuyén hd so cho bd phén l4p
hd so va béo cdo véi Phé Chi tich Thudng trire Hoi ddng 1én lich kham, ddng
thoi viét gidy bao moi dbi twong dén kham.

- Budc 3: Phin dbi tugng vao phéng kham ciia béc sy, céc bac sy tiy
thudc vao ndi dung bénh tat, thuong tat ghi trong hd so cia d6i trong tién hanh
kham gidm dinh cho d6i tuwong theo 10 Nguyén tic chung vé& 18 161 lam viéc cua
Hoéi ddng Gidm dinh Y khoa.

2. Céch thic thyc hién: Truc tiép tai Trung tdm Gidm dinh Y khoa
Ha Tinh, s6 01, dudng L& Ninh, thanh ph6 Ha Tinh.

3. Thanh phén, s6 lugng hd so:
a) Thanh phan hd so, bao gom:
- Gidly gi6i thidu ciia ngudi sir dung lao dong (theo mau Phu luc s6 01);

' - Bién ban diéu tra tai nan lao ddng theo mau quy djnh hién hanh. Trudng
hop bj tai nan giao théng dugce xac dinh 12 tai nan lao dong thi c6 thém Bién bén
diéu tra tai nan giao théng (xuét trinh ban gdc dé ddi chiéu khi dén gism dinh);

- Ban sao Gidy Chimg nhin thuong tich do co s& Y té (noi d4 clp ctm,
didu tri cho ngudi lao dong) cép theo quy dinh cita B Y té (xvit trinh ban gdc
d& dbi chibu khi dén giam dinh).

b) Sé luong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngdy nhan da hd so hop 18.

5. Péi tugng thuc hién thi tuc hanh chinh: Ca nhén.

6. Ca quan thuc hién tht tuc hanh chinh: Hoi ddng Giam dinh Y khoa.

7. Két qua thuc hién th tuc hanh chinh: Bién ban Gidm dinh Y khoa.

8. L& phi: 1.150.000 déng/trudmg hop.

9. Tén mau don, mAu t¥ khai: Gidy giéi thiéu ctia ngudi sir dung theo miu
Phu luc sé 01 ban hanh kém theo Théng tu sb 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010
ciaBo Y té.
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10. Yéu cAu, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: Khi ngudi lao déng
bi tai nan phai dugce xac dinh 14 tai nan lao dong.

11. Cén cir phép ly thi tuc hanh chinh:

- Lujt Bao hidm x4 hoi sé 71/2006/QHI1 1 ngay 29/6/2006;

- Théng tr s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ciia B4 Y té huéng din
vé viéc giam dinh miec suy giam kha ning lao déng cta ngudi lao déng tham gia
bao hiém bat budc;

- Théng tu s 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 ctia Bd Tai chinh quy
dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Thong tu lién b s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 ciia Bd
Y té, Bo Lao ddng - Thuong binh va Xa hoi quy dinh ty 1& ton thiong co thé do
thuong tich, bénh, tit va bénh nghé nghiép.
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Phu luc s6 01

CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO QUAN, PON V] DPic lip - Ty do - Hanh phic
S6: ..........GGT v erneenveereey NEAY . tHANG... ... nOM ... ..
GIAY GIOI THIEU

Kinh giri: H§i dong GiAm Ginh Y KROA ......evuecveererenrrinsssssressesssissmsesssisessannssssssssasmssens
Tén co quan, don v{ gidi thiu ngudi 180 NG ........c.coiciviinicrniiiinicrnrnienaesesiaeans
Tran trong gidi thidu: ONE/ BA: cueeeceiivensiinnessessssssnsssssssotisss e ssssss st ssssassssansenss
gidi tinh: D nam o nix

Sinh ngdy ........ thang ........ndm ......... SO SO BHXH: ..o cessieeecseseeeneascsonss
S6CMND ......... eevessessieraenss cdp ngdy ......... thing ....ooce BAM -.ovsvene 12 ceeerriens
P ChE N TA1 11eiiireiirici i e sesra s e e vas s sr TR bt b eab e s bt se e anas s s inbean
NEh& NERIED: ..eoovvrvireneisrcnrnmerresiinnireeis CHEC VI 1coviirisniisrimeeissnissensiseseesssisasssssssnse
La c4n bd/ nhén vién/ than nhan c0a ...... ..ot e ssersenss

Pugc cir dén Hoi ddng Gidm dinh Y Khoa .......ovuvveceenivccerninenn,

dé gidm dinh mic suy gidam kha ning lao dong : ‘
» Giamdinh: olindiu o tiiphdt o tdnghop o khifu nai
» Loai hinh gidm dinh:

1. Gim dinh do tai nan lao ddng/ bénh nghé nghidp )
2. Gidm dinh thye hign ché 46 huu tri/ mit ste lao dong Q
3. Gidm djnh dé hudng ché do tir tuét hang thing m|

Tran trong cam on!

Céc gifly to k&m theo, gdm c6 LANH PAO CO QUAN/PON V]
0 Pon dé nghj khdm gidm dinh khd niing lao déng (Ky tén, déng diu)
o Don khiéungi

o Bién bin didu tra tai nan lao dfng

o Gidy chimg nhan thuong tich

o Gily ra vién

o H3 so ngudi bj bénh nghé nghigp

a Tém tit hd so cha ngudi lao dong

o Quyét dinh hudng trg cap tai nan lac déng

o Bién ban GBYK cée {in khém truée

Ghi cht: Gidy gisi thiéu cé gi4 trj trong vong hai thing ké tir ngdy ky gii thiéu
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2. Giaim djnh lin d3u do bénh nghé nghi¢p
1. Trinh ty thyc hién:

- Buéc 1: C4 nhan ndp hd so tai Trung tm Giam dinh Y khoa Ha Tinh
(sé 01, dudng Lé Ninh, thanh phé Ha Tinh). C4n bé tiép nhén hd so kiém tra
tinh hop 16 va ddy du cia céc gidy to c6 trong hd so, néu dly du va hop 18 thi
hen cho c4 nhén; yéu ciu bd sung, hoan thién néu hd so chua ddy du, chua hop
1é.

- Buée 2: Uy vién thudng tryc Hoi ddng Gidm dinh Y khoa tiép nhén du
sd lugng ho so cho 01 phién khim gidm dinh, chuyén hd so cho bé phan 1ap hd
s0 va bao céo vdi Phé Chi tich Thuong truc Héi ddng 1én lich kham, ddng thai
viét gidy bdo moi dbi tugng dén kham.

- Budc 3: Phén d6i tugng vao phong khdm cua béc s§, céc bac sy ty
thudc vao ni dung bénh tit, thuong tit ghi trong hd so cia déi tugng tién hanh
khim gidm djnh cho d6i turgng theo 10 Nguyén tic chung vé 12 16i 1am viée cia
Hoi ddng Gidm dinh Y khoa.

- Buéc 4: Théi gian tra két qua cho c4 nhan.

2. Cich thic thyc hign: Tryc tiép tai Trung tim Gidm diph Y khoa
Ha Tinh, s6 01, dudmg L& Ninh, thanh phé Ha Tinh.

3. Thanh ph‘ﬁn , sb lugng hd so:

a) Thanh phan ho so, bao gdm:

- Gidy gi6i thiéu cia ngudi sir dung lao déng (theo Mau Phu luc 01);
- H so ngudi bi bénh nghé nghiép theo quy dinh hién hanh.

b) S8 lugng hd so: 01 (bd).

4.Thoi han gi4i quyét: 15 ngay ké tir ngdy nhan & hd so hep 18.

5. P6i tugng thuc hién thi tyc hanh chinh: C4 nhan,

6. Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh: Hdi ddng Giim dinh Y khoa.
7. Két qua thyc hién thi tyc hanh chinh: Bién ban Gi4m dinh Y khoa.
8. Lé phi: 1.150.000 dong/truomg hop.

9. Tén mau don, mau t& khai:

- Gidy gidi thiéu cia ngudi sir dung lao dong theo miu Phy lyc 01 ban
hdnh kém theo Théng tu 07/2010/TT-BYT;

- Gidly dé nghj gidm dinh theo miu Phy luc 02 ban hanh kém theo Thong
tu 07/2010/TT-BYT.

10. Yéu chu, didu kién thuc hién thu tuc hanh chinh: Khi ngudi lao déng
lam viéc trong mdi truong duge xac dinh 1a ddc hai bj cac bénh quy dinh tai
Théng tur s6 08/1998/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 20/8/1998.
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11. Can cit phap ly thd tuc hinh chinh:

- Ludt Béio hiém x& hdi s6 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;

- Théng tu sb 08/1998/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 20/4/1998 cia B3 Y
té, B6 Lao ddng - Thuong binh v& X4 héi quy dinh danh muc c4c bénh nghé
nghiép dugc BHXH thanh toén;

- Thong tu sb 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cta B§ Y t& hudéng dén
vé viéc gidm djnh mic suy giam kha nang lao dong cia ngudi lao dgng tham gia
béo hiém bét budc;

- Théng tw sb 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 cita B Tai chinh quy
dinh muc thu, ché 6 thu, ndp, quan ly va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théng tu Lién b$ s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngy 27/9/2013 ctia B
Y t4, B Lao ddng - Thuong binh va X8 hoi quy dinh ty 1& ton thuong co thé do
thuong tich, bénh, tit va bénh nghé nghiép.
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Phu luc s6 01

CO QUAN CHU QUAN  CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN, PON V] Pic ldp - Tir do - Hanh phiic
80% veeeeno/lGGT eriieeeii s NEAY...... théng...... nam ......

GIAY GIOI THIEU

Kinh giti: Hai 4dng Gism dinh Y KNOA cv.cveeceiiecev s renissssssssssassssssssssscssenns
Tén co quan, don vi gidi thiéu ngudi 1a0 AONG.....c.ccocreinmnnnnenne.
Tran trong gi6i thidu: Ong/ Ba: .....vcvvvrinerreeseeeceeens gidi tinh: 0 nam 0o nir
Sinh ngdy ......... théng ........ nim ......... S6 S6 BHXH:
S6 CMND .....ovmienrverenrennene. CAp NEAY ......... thang ........DAM ......ovenne..
Dia chi hién tai:
NEHE NEHIEP: .eu.evuivverrressssersarsssssaressssassssessasssssasssnsasssssssssssssssssesen Chuc vu: La
c4n bd/ nhén viéw than nhan cia
Pugc cir dén Hoi ddng Gidm dinh Y KBOR ........veeceeeeeveeenesireessesensssssssssssnsssnnns
d¢ gidm dinh mic suy gidm kha ning lao déng: '
» Gidmdinh: nldindiu 0 tdiphdt o tonghgp o khiéunai
= Loai hinh gidm dinh:
1. Gidm dinh do tai nan lao dong/ bénh nghé nghiép 0
2. Gidm djnh thye hién ché d6 huu tri/ mét sic lao dong 0
3. Gidm dinh d& hudng ché do tir tudt hang théng o

Trén trong cam on!

Céc gidy & kém theo, gm c6 LANH PAO CO QUAN/DON V]
o Don @8 nghj khdm gism dinh khi ning [ac ddng (Ky té, d6ng dhu)
o Pon khiéu nai ’

o Bién ban diéu tra 1ai nan lao dong

a Gidy ching nhin thuong tich

o Gidy ra vién

o Hb 5o ngudi bj bénh nghé nghigp

a Tém tit hd so cha ngudi lao dong

o Quyét djnh huéng trg cﬁp tai nan lao ddng

o Bién bén GDYK céc ldn khém trude ,

Ghi chi: Gidly gidi thigu cé gié trj trong vong hai théng ké tir ngay ky gidi thiu
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3. Gism dinh a& thyc hién ché 85 hwu tri trwée tudi quy dinh

1. Trinh t thyc hién:

- Buée 1: C4 nhén ndp ho so tai Trung tAm Giém dinh Y khoa Ha Tinh
(s6 01, dudng Lé Ninh, thanh phé Ha Tinh). Cén b tiép nhin hd so kiém tra
tinh hop 18 va déy di ciia cdc gidy t& c6 trong hd so, néu diy di va hop 18 thi
hen cho c4 nhan; yéu cu b sung , hoan thién néu hé so chwa diy du, chua hop
18, .

- Buée 2: Uy vién thudng truc Hai déng Gidm dinh Y khoa tiép nhén da
s6 Iugng hd so cho 01 phién khdm giim dinh, chuyén ho so cho bd phan l3p hd
so va bdo cdo véi Phé Chu tiqh Thudng tryc Hoi ddng 1én lich kham, dong thoi
viét gidy bdo mdi d6i tugng dén kham, |

- Budc 3: Phén ddi twgng vao phéng khiam cla bic s§, cic bic s§ tiy
thudc vao ndi dung bénh tat, thuong tét ghi trong hd so cia dbi tugng tién hanh
kham giém dinh.cho ddi tgng theo 10 Nguyén tic chung vé 1€ 16i 1am viéc cia
Héi ddng Gidm dinh Y khoa

- Buéc 4: Thai gian tra két qua cho c4 nhan.

2. Cach thirc thyc hién: Tryc tiép tai Trung tdm Gidm dinh Y khoa
Ha Tinh, s6 01, dudng Lé Ninh, thanh phd Ha Tinh.

3. Thanh phén, s6 lugng hd so:

a) Thanh phén hd so, bao gbm:

- Gidy gi6i thiéu ciia ngudi sir dyng lao dong.

Trudmg hop ngudi lao dong dang bao hru thai gian déng BHXH, co quan
BHXH cép tinh cép giy gi6i thidu (theo m&u Phy luc s6 01);

- Gidy d& nghij gidm dinh cia ngudi lao ddng (theo mau Phu Iyc s6 02) do
co quan xa¢c nhén. Trudng hop ngudi lao dong dang bao luu théi gian dong
BHXH, thi chinh quyén dia pmrong noi ngudi lao déng ding ky hd khin thuong
tri ky tén déng déu.

b) S6 hrgng ho so: 01 (bd).

4. Thdi han giai quyt: 15 ngay ké tir ngiy nhan du hd so hop 18.

5. Déi tuon g thuc hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan.

6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Héi ddng Gidm dinh Y khoa.

7. K&t qué thyre hién thi tuc hanh chinh: Bién ban Gidm dinh Y khoa.

8. La phi: 1.150.000 dong/trrdmg hop.

9. Tén mau don, mAu t& khai:

- Gidy géi thiéu theo miu Phu luc 01 ban hanh kém theo Thong tur sb
07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia B Y té;
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- Gidy d& nghi gidm dinh ctia nguoi lao ddng theo mau Phy luc 02 ban
hanh kém theo Théng tu s§ 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B3 Y té.

10.Yéu cAu, diéu kién thyc hién thd tuc hanh chinh: Khi ngudi lao dong
tham gia dong bao hiém @i thoi gian va ding tudi theo quy dinh, sirc khoe
khéng con dam bio hoan thanh nhidm vu c6 nguyén vong vé hu,

11. Cin cir phap ly thu tuc hanh chinh:

- Luét Bao hiém x4 hdi s6 71/2006/QHI1 1 ngay 29/6/2006;

- Théng tir s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ciia B Y té huéng din
vé viéc gidm djnh muc suy giam kha ning lao déng ciia nguoi lao dong tham gia
bao hiém bt bude;

- Théng tu 56 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 cia B$ Tai chinh quy
dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va su dung phi giam dinh Y khoa;

- Thong tur lién bd s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 cua B
Y té, B4 Lao ddng - Thrrong binh va X2 hdi quy dinh ty 18 tdn thuong co thé do
thuong tich, bénh, tat va bénh nghe nghiép.
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Phu luc s6 01

CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TIAEN_CQ'_QIIAN,_D_ON VI P{c 1dp - Te do - Hanh phic
S0t .coeene../GGT vemsressaneanes , Ngay......thang...... nim ......
GIAY GIGI THIEU

Kinh giri: HOi d6ng Gism dinh Y KBOQ ........vvevvecereviniseriieenisessesmmsssssscenesees
Tén co quan, don vi gidi thiéu nguai lao dONgG ..o,
Trén trong gic'ri thidu: Ong/ Ba: ...u.eu.vcireenecieereeinnieenne giGi tinh: 0 nam o nir
Sinh ngay .. théng . NAMm ......... S6 S5 BHXH:
S6 CMND .. cép ngéy vererin thANg ..ooo.e.. nBm ......... tai
Dija chi hién tal. ‘
NENE NERIEP: crvecvverrereerinserressesstssseseassirssesesesssessessssssssstassssrssssssasnrnss Chirc vy:
La can bo/ nhﬁn vién/ than nhén cia...........

Pugc ¢ir dén Hoi ddng Gism dinh Y khoa

dé giam dinh mirc suy glém kha nang lao ddng :
« Gidmdinh: olanddu o ti phit o téng hop D khiéu nai
= Loai hinh gidm dinh:

1. Giam djnh do tai nan lao dong/ bénh nghe nghiép D
2. Gidm dinh thyc hign ché d hwu tri/ mat sic lao dng 0
3. Gi4m dinh @& hudng ché do tir tuét hang théng n
Tran trong cdm on!
Céc gifly t> kém theo, gbm c6 LANH DAO CO QUAN/PON VI
g Don d& nghi khim gidm dinh kha niing lao dong (K tén, d6ng dhu)
o Pon khiéu nal

a Bién ban dicu tra tai ngn lao déng

a Glé.y chirng nhin thuong tich

(] Glay ra vién

o Hdso ngu'trx bj bénh nghé nghiép

Q Tom tit hd so clia ngudi lao ddng

o Quyét dinh hudmg trg cﬁp tai nan lao dong

0 Bién ban GDYK céc 1&n kham trudc

Ghi chui: Gidy gi¢i thiu cb gia tri trong vong hai thang ké tir ngay ky giéi thiéu
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Phy luc 50 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

GIAY PE NGHI
GIAM PINH KHA NANG LAO PONG
KAND QUL iiiiiiierircinrire st s s s e saesansassta s ssssresnsnensenes
TEN 101 18 ittt et gioi
tinh: onam  oOnft o
Sinh ngay .......... thang .......... nam .............. 50 S6 BHXH:
SECMND ..vvereervenine, cAp ngay .......... thing ......... NEM ..., ta
Dia chi hi€n tai: i
Nghe NEHIEP: e vss s Chirc vu:
La c4n bo/nhén vién ¢la

Tinh trang bénh tit, thuong tat:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

P& nghj dugc gidm dinh mic d6 suy giam kha néng lao dt}ng

= Gidmdinh: 0O lan diu D tdi phat o tong hop
* Loai hinh giam dinh:

1. Gidm djnh do tai nan lao dong ]

2. Giam dinh do bénh nghe nghiép m

3. Gidm djnh thuc h1en che dd huu tri m|

4. Giam dinh @& hudng ché dd tuat hang thang O
Muc dich gidm dinh: 1am co so dé hudng ché d6 BHXH theo qui dinh hién
hanh.

Ngudi si dyng lao ddng Ngudi viét gidy dé nghi
hosic UBND phuong, x4, thi tran (Ky, ghi 16 ho tén)
(Ky tén, déng dau)

Ghi chii;

- Ngui sir dung lao déng xdc nhin ddi véi Nguai fao dong dang cdng téc tai co quan, xi nghiép,...

- Uy ban nhén d&n phuéng, x3, thj trén xac nhan d6i véi cdc trudmg hop khdng cong tic tai co quan,
xi nghidp,... hoic kham d8 thye hién ché d6 tir tuat.
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4, Giam dijnh dé thyc hién ché dd tir tut
1. Trinh tyr thyc hién:

- Buée 1: C4 nhén ndp hd so tai Trung tim Gidm djnh Y khoa Ha Tinh
(sb 01, dudmg Lé Ninh, thanh phd Ha Tinh). Can bd tiép nhan hd so kidm tra
tinh hop 1¢ va diy du cia cic gidy to ¢6 trong ho so, néu ddy du va hgp 18 thi
hen cho ¢4 nhén trong thoi gian 15 ngdy lam viéc ké tir ngdy tiép nhén dd hd so;
yéu ciu bd sung , hoan thién néu hd so chira ddy di, chura hop 18,

- Bude 2: Uy vién thudng trre Hoi ddng Gidm dinh Y khoa tiép nhan 4 sb
lugng hd so cho 01 phién kham gidm dinh, chuyén hd so cho b phan I3p héd so
va bio cdo v6i Phé Chil tich Thudng trre Hoi dong 1én lich kham, ddng thoi viét
gifly bao moi d6i tugng dén kham.

- Budc 3: Phén d8i tuong vao phong khdm cuia bic sy, cic bac s tiy
thudc vao ndi dung bénh tt, thuong tat ghi trong hd so cia dél tuong tién hanh
kham glém dinh cho d6i tugng theo 10 Nguyén tic chung vé 18 18i 1am vide cia
Hbi déng Giam dinh Y khoa.

- Buéc 4: Thm gian tra két qua Giam dinh 15 ngéy ké tir ngay Hoéi déng
dua ra két luén cudi cung.

2. Cach thitc thyc hién: Truc tiép tai Trung tim Gidm dinh Y khoa
Ha Tinh, s6 01, dudng L& Ninh, thanh phd Ha Tinh.

3. Thanh phin, s6 lugng hd so:
a) Thanh phén hé so, bao gdm:
- Gidy gi6i thidu do BHXH cép tinh cép (theo m&u Phy lyc s6 01);

- Gidy d& nghj gidm dinh ctia ngudi dé nghi huong ché d¢ tudt (theo miu
Phuy luc sb 02).

b) 86 lwgng ho so: 01 (bd).

4. Théi han gidi quyét: 15 ngly ké tir ngdy nhan dit hd so hop 1.

5. Déi twgng thyc hién thi tuc hénh chinh: C4 nhan.

6. Co quan-. thire hién thu tuc hanh chinh: Hoi déng Giam djnh Y khoa.
7. Két qué thuc hién thi tyc hanh chinh: Bién ban Gidm dijph Y khoa.
8. L& phi: 1.150.000 déng/trrdong hop.

9. Tén miu don, miu t& khai-

- Gidy gi6i thidu clia co quan BHXH cap tinh theo mau Phu luc sb 01 ban
hanh kém theo Thong tu s6 07/2010/TT-BYT ngy 05/4/2010 ciia B3 Y t4;

- Gxay d3 nghi giam dinh cia ngudi d& nghi hudng ché d§ tuit theo méu
Phy luc s6 02 ban hanh kém theo Thong tir s6 07/2010TT-BYT ngay 05/4/2010
cia BA Y té.
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10. Yéu ciu, didu kién thuc hién thd tuc hinh chinh: Phai 1a nhitg d6i
tuong khong ¢ thu nhdp hodc c6 thu nhdp hang théng nhung thip hon mirc
lwong t6i thiéu chung ma thin nhan cia ho vira qua ddi ¢6 trach nhiém nuéi
dubng.

11. C&n cir phap ly thu tyc hanh chinh:

- Luat Bzo hiém x4 hdi sb 71/2006/QH11 ngdy 29/6/2006;

- Théng tu sé 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B Y té huong din
vé viéc giam dinh mic suy giam kha ning lao déng cia ngudi lao dong tham gia
bao hiém bit budc;

- Théng tu s8 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 cia Bo Tai chinh quy
dinh muec thu, ché d9 thu, nfp, quan ly va sur dung phi giam dinh Y khoa;

- Théng tu lién bd s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 ctia Bb
Y té, B4 Lao dong - Thuong binh va X4 hdi quy dinh ty 18 tdn thuong co thé do
thuong tich, bénh, tit va bénh nghé nghiép.
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Phu luc s6 01

BAO HIEM XA HQI VIET NAM  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

BAO HIEM XA HOI TINH HA Djc Iip - Ty do - Hanh phiic
TINH
S8: covunen. /GGT , DEAY...... thang...... ndm ......
GIAY GIOI THIEU
Kinh giri: H3i dong Gi4dm dinh Y khoa
Tén co quan, don vi gidi thi¢u ngudi 180 dONg ....ovevvrvriiicinccrsn,
Tréin trong gidi thigu: Ong/ Ba: .......ccvvmeivevvecinieiirenevenenns gidi tinh: Q nam O nit

Sinh ngdy ......... thing ......... ndm ......... Sb S5 BHXH:

SOCMND ......cccoonvvnvnnen AP NGAY ......... théng ......... n3M ......... tai ..
Dia chi hién tai: »

NEHE DERIED: v.cvvrrrseeiosireise st sstsrss s ssssess st sars s sssnsasesns Chirc vu:
La can b6/ nhan vién/ thin nhan cula...........

Pugc cir dén Hoi ddng Giam dinh Y khoa

dé giam dinh mirc suy gidm kha néing lao dong :

» Gidmdinh: olanddu 0 tdiiphit o tdnghop o khiéu nai
® Loai hinh giam dinh: ‘
1. Gidm dinh do tai nan lao dong/ bénh ngh€ nghiép O
2, Giam dinh thye hién che d6 huu tri/ mat sirc lao dfng 0
3. Gidm dinh dé huéng ché dé tir tuit hang thing 0
Trén trong cam on!
Cic gidy tkém theo, gbm o6 LANH PAO CO QUANDON
o Don d& nghj khdm gidm dinh kha niing lao dong VI
o DPon khiéu nai

0 Bién ban didu tra tai nan lao déng (KY tén, déng dau)

0 Gidy chimg nhén thuong tich

D Gidy ra vién

o Hd so ngudi bi bénh nghé nghiép

o Tém tht hd so cia ngudi lao ddng

o Quyét dinh huong trg cip tai nan lao déng
o Bién ban GDYK c4c 14n kham truée

Ghi chu: Gidy giéi thiéu c6 gi trj trong vong hai théng ké tir ngay ky gidi thiéu
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Phu luc s6 02

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

GIAY DE NGH]
GIAM DINH KHA NANG LAO PONG
KiNH GUIZ ceeccicieiienieniieciicerreioesteonessssassnsenesnsssnssaesssssssntassssarass
TER B LA  c.eveeeierercee it iatirremnse et e b e cnesrestb s an e st s e nresn e e sane e baaens gioi
tinh: onam onft
Sinh ngdy .......... thang .......... nim .............. $6 S6 BHXH:
S6CMND ......crvvvennn. cip ngay ......... thang ..., DEM L. cvveenans tai
Dja Chi RN 151 (oot ress e rsnrere s s ss e ssrsessserssssasaesasrates -
Nghé 1724 111 1 100U OO OUPOUO PO Chire vy:
La can bd/nhén vién cia
Tinh trang bénh tat, thuong tét:

............................................................................................................................
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

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

Pé nghj dugc gidm dmh muc d6 suy giam kha néng lao dong:

* Giém dinh: D l4n diu O tai phat 0 tong hop
» Loai hinh giam dinh:

1. Gi4m dinh do tai nan lao dong 0

2. Gidm dinh do bénh nghe nghiép o

3. Gidm dinh thyc h1¢n che dd huu tri a

4, Gism dinh dé hudng ché 49 tuit hang thaing O
Muc dich gidm dinh: lam co s& dé huéng ché d6 BHXH theo qui dinh hién
hanh,

Ngudi sir dung lao dong Nguoi viét gidy dé nghj
hogc UBND phuong, X3, thi tran (Ky, ghi 16 ho tén)
(Ky tén, déng dau)

Ghi chi:

- Ngudsi sir dung tao djng x4c nhin d8i véi Nguoi lao dgng dang cdng tic tai co quan, xi nghiép,...

- Uy ban nhin dén phudmg, x3, thi trin xac nhin d6i véi céc trudmg hop khéng cong tc tai co quan,
xi nghidp,... hoc kham dé thyc hién ché dé tir tuat.
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5. Giam dinh tai nan lao dgng tii phat

1.Trinh ty thuc hién:

- Budc 1: Cé nhin ndp ho so tai Trung tim Giém dinh Y khoa Ha Tinh
(s6 01, @wong Lé& Ninh, thanh phé Ha Tinh). Can bd tiép nhin hd so kiém tra
tinh hop 1& va ddy & clia cic gidy t& c6 trong hd 50, néu dly du va hop 18 thi
hen cho ¢4 nhin trong thi gian 15 ngiy lam viéc ké tir ngly tiép nhin di hd so;
yéu ciu bd sung , hoan thién néu hd so chua ddy du, chua hop 8.

- Buéc 2: Uy vién thudng trye Héi dong Gidm dinh Y khoa tiép nhan di
s6 lrong hé so cho 01 phién khém gidm dinh, chuy‘én hé so cho bd phan 1ap hd
so va béo cdo véi Phé Chu tich Thudng tryc HYi dong 1én lich khdm, dong thi
viét gidy bao mdi d6i tugng dén kham.

- Budc 3: Phan di tugng vio phong khdm cta bac 8y, cac béc sy thy
thugc vao néi dung bq:nh tat, thuong tat ghi trong héd so cia 601 tuong tién hanh
khém giam dinh cho d6i tuong theo 10 Nguyén tic chung v& 1& 15i lam viée cia
Héi dong Giam dinh Y khoa.

- Budc 4: Thoi gian trd két qua Giam dinh 15 ngay k& tir ngay Hoi ddng
dua ra két luan cudi cing,

2. Cach thie thuc hién: Truc tiép tai Trung tdm Gidm dinh Y khoa
Ha Tinh, sé 01, dwéng L& Ninh, thanh phé Ha Tinh.

3. Thanh phing, sd lwgng hd so:

a) Thanh phén hd so, bao gbm:

- Gifly gi6i thidu do BHXH cép tinh cép (theo mAu Phu luc s6 01);

- Gidly d& nghi gim dinh ciia ngudi dé nghj hudng ché 46 (theo mu Phy
luc s0 02) do co quan hodc dia phwong d6i véi nhiing ngudi d3 nghi viée xéc
nhén;

- Cac gidy to diéu trj vét thuong tai phat: Gidy ra v1¢n theo dimg quy djnh
clia BO Y té ( ban 880). Trong truong hop ngudi lao déng khong nim diéu tri nbi
tri thi phai c6 gidy t& vé kham, diéu trj ngoai trii thuong tat tai phét do tai nan
lao déng (bin sao). Khi dén gidm dinh ngudi lao ddng phai xudt trinh ban gée
nhitng gidy to néu trong muc nay.

- Bién ban Giam dijnh Y khoa céc 1an truéc (ban sao céng chimg)

b) S6 luong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngdy nhan dii hd so hop 1é.

5. Déi tugng thyc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

6. Co quan thuc hién thi tyc hanh chinh: Hoi ddng Giam dinh Y khoa.

7. Két qua thuc hién thi tyc hanh chinh: Bién ban Gidm djnh Y khoa.

95



8. L& phi: 1.150.000 dong/trudmg hop.

9. Tén miu don, mau t& khai:

- Gidy giéi thiéu do BHXH cép tinh cip theo mu Phy lyc s 01 ban hanh
kém theo Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia BS Y té;

- Gidy dé nghj giém dinh cta ngudi lao ddng theo mau Phy lyc s5 02 ban
hanh kém theo Thong tr ¢§ 07/2010/TT-BYT ngdy 05/4/2010 ciia B§ Y té;

10. Yéu céu, dicu kién thyc hign tha tyc hanh chinh: Khi ngui lao déng
tham gia bao hiém bat bugc (bao gom ngudi di nghi viéc) dé va dang huong trg
cép tai nan lao ddng c6 vét thuong tai phat.

11. Cén ctt phdp ly tht tuc hanh chinh:

- Luét Bao hiém x& hoi sé 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;

- Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cua B6 Y té huéng din
v8 viéc giam dinh mirc suy gidm kha ning lao déng clia ngudi lao dong tham gia
bao hiém bit budc;

- Théng tu s0 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 ciia B) Tai chinh quy
dinh muc thu, ché dé thu, ndp, quan ly va su dung phi giam dinh Y khoa;

- Thong tr lién b s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 cia B3
Y té, B4 Lao ddng - Thuong binh va X& hdi quy dinh ty 1& ton thuong co thé do
thuong tich, bénh, tat va bénh nghé nghiép.
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Phu lyc s6 01

BAO HIEM XA HQI VIET NAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BAO HIEM XA HQI TINH HA TINH Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S8: veviernns /GGT ve e e ey NEAY... . tRARG... ... NAM ... ...
GIAY GIOI THIEU
Kinh giri: Hoi ddng Giam dinh Y KDOQ v.......comeecvisirinicensissserenessssssasssscssnens
Tén co quan, don vi gidi thifu nguoi 180 AONE wvvveeeeveveeneicnniicinceon
Tréan trong glm thidu: Ong/ Bt .. srisenna, gidi tinh: 0 nam o nit
Sinh ngay ......... thang ........nom ......... S6 S6 BHXH:
SO CMND ... cfip ngéy veeeeeen thang .....o.onm ... t@l o,
Pia chi hién tai:
NEHE NERIEP: +.vvoveevevererrireeseeser s sssssssesssssasssensssssssssassasssessessssns Chire vu:

L4 can b/ nhan vién/ thin nhéan clia

Du‘qc ctr dén Hoi ddng Giam dinh Y khoa

dé gidm dinh mrc suy gidm kha néng lao déng : _
» Gidmdinh: oldnddu 0 taiphdt o tdng hop o khiéu nai
»* Loai hinh giém dinh:

1. Giam dinh do tai nan lao déng/ bénh nghé ngh1¢p O
2. Gidm dinh thyc hién ché do huu tri/ mat sic lao dong a
3. Gi&m dinh dé huéng ché do tir At hang théng o

Tran trong cam on!

Cée gily t kém theo, gbm co LANH PAO CO QUANBHXH TINH
Pon dé nghj kham gism dinh kha néing lao 46 PO , X
g D;ﬂmk]il'élﬁhtlal 1 B Gl TR TG O e (Ky tén, dong dau)

o Bién ban didu tra tai ngn 1ao ddng

o Gidy chimg nhan thuong tich

o Gify ra vién

o Hd so ngudi bj binh nghé nghiép

o Tém tit hd so cita ngudi lac déng

o Quyét dinh hirdmg trg edp tai ngn lao dong

o Bién bin GPYK céc ln khim trwéc

Ghi chii: Gidly gisi thigu c6 gia trj trong vong hai thang ké tix ngay ky giti thidu
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Phu luc s6 02

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

GIAY DE NGHI
GIAM PINH KHA NANG LAO DPONG
KA Bl et b
TEN 101 JA oottt et r e sabb e s s s s s b ne bbb e b e gioi
tinh: Dnam  oDni
Sinh ngdy .......... thang ........ ndm ............. S6 S6 BHXH:
S6CMND........c........ cAp ngay ......... thang ......... nim .............. tai
Piachihién tai:
Nghénghlép ........................................................ Chirc vu
Lacanbd/nhan vién cla

Tinhtrangbénh tét, thuong tat:

............................................................................................................................
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Pé nghj duge gidm dinh mirc d6 suy gidm kha ning lao déng:

= Gismdinh: 0 lin déu O tai phat o téng hop
= [oai hinh gidm dinh:

1. Gidm djnh do tai nan lao déng o

2. Gi4m dinh do bénh nghe nghiép m|

3. Gidm dinh thuc hién che do huu tri i

4, Gism dinh dé hudng ché do tuat hang thang O
Muc dich gidm dinh: lam co s& dé hudng ché d6 BHXH theo qui dinh hién
hanh.

Ngudi sir dung lao déng Ngudi viét gidy d& nghi
hoic UBND phuong, x4, thi trin (Ky, ghi 13 ho tén)
(Ky tén, déng dau)

Ghi chg:

- Nguri sir dung lao dong x4c nhén d6i voi Ngudi lao dong dang cdng téc tai co quan, xi nghiép,...

- Uy ban nhdn ddn phudng, x4, thj trdn x4c nhin 46i véi cic trudmg hgp khéng céng téc tai ca quan,
xi nghiép,... hodc kham d& thyc hién ché dd tir tuat.
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6. Giam dinh bénh ngh& nghiép tai phat

1. Trinh tyr thye hién:

- Buéc 1: Ca nhan ndp hd so tai Trung tam Giéxr} dinh Y khoa Ha Tinh
(sb 01, dudng Lé Ninh, thanh phd Ha Tinh). Can b6 tiép nhan hd so kiém tra
tinh hop 18 va diy dii cua cic gidy t& c6 trong hd so, néu ddy & va hop 18 thi
hen cho c4 nhn trong thdi gian 15 ngay ke tir ngdy tiep nhin dit hé so; yéu ciu
bd sung , hoan thién néu hd so chua diy di, chua hop 18.

- Buéc 2: Uy vién thudng trye Hoi ddng Giém dijnh Y khoa tiép nhén di
s hugng hd so cho 01 phién kham giam dinh, chuyén hé so cho b phan 1ap hd
50 va béo céo v6i Phé Chu tich Thuong trye Hoi dong 1€n lich kham, ddng thoi
viét gidy béo mdi déi twong dén kham.

- Buéc 3: Phan d8i twong vao phong kham cia bac sy, cac bic sy tiy
thugc vio ndi dung bénh tit, thuong tit ghi trong hd so clia ddi tugng tién hanh
khém giam dinh cho d6i tugng theo 10 Nguyén tic chung vé 12 18i 1am viée cua
Héi ddng Giam djnh Y khoa.

- Budc 4: Thoi gian tra két qua Gidm dinh 15 ngdy ké tir ngay Hoi déng
dura ra két ludn cudi cling,

2. Céch thire thuc hién: Tryc tiép tai Trung tim Gidm dinh Y khoa
Ha Tinh, sb 01, dudng L& Ninh, thanh phd Ha Tinh.

3. Thanh phan, sb lugng hd so:

a) Thanh phé.n hd so, bao gdm:

- Gidy gi6i thiéu do BHXH cfp tinh cp (theo m&u Phy luc sé 01);

- Gidy d& nghi giam dinh ciia ngudi lao dong (theo miu Phu luc s6 02) do
co quan hojc dia phuong ddi véi nhimg ngudi da nghi viée xéc nhén;

- Hd so ngudi bi bénh nghé nghiép theo quy dinh;

- Céc gidy t& diéu trj bénh nghé nghiép tai phét: Gidy ra vién theo diing
quy dinh cia B Y té (ban sao). Trong trudéng hop ngudi lao dong khéng nim
diéu tri ndi tri thi phai 6 gidy to vé khém , diéu trj ngoai trit do bénh nghé
nghiép tai phat (ban sao); Khi dén giam dinh, nguoi lao ddng phai xuét trinh ban
gbc cac gidy t ghi trong muc nay;

- Bién ban Gidm dinh Y khoa céc lan giam dinh truéc (ban sao kém ban
gbc dé dbi chiéu).

b) S& lwong hd so: 01 (bd).

4. Thi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan di hd so hop 16.

5. Péi tugng thuc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Héi dong Gism dinh Y khoa.

7. Két qué thye hién thu tuc hdnh chinh: Bién ban Giam dinh Y khoa.
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8. L& phi: 1.150.000 déng/trudmg hop.

9. Tén méu don, mau t& khai:

- Gidly gi6i thigu do BHXH cép tinh c4p theo miu Phy Iyc s 01 ban hanh
kém theo Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B4 Y té;

- Gidy dé nghij gi4m dinh ctia ngudi lao ddng theo mAu Phy luc s 02 ban
hanh kém theo Thdng tu sé 07/2010/TT-BYT ngdy 05/4/2010 ciia Bo Y té.

10. Yéu céu, didu kién thyc hién thii tyc hanh chinh: Khi ngudi lao dong
tham gia bao hiém bét budc (bao gdm ngudi d& nghi viéc) d va dang hudng trg
cép bénh nghé nghiép c6 bénh nghé nghiép tai phat.

11. Céan ¢ phép ly cia thu tuc hanh chinh:

- Lujt Bao hiém xa hoi sé 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;

- Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ciia B$ Y té huéng din
vé viéc gidm dinh mérc suy giam kha ning lao dong ctia ngudi lao dong tham gia
bao hiém bit budc;

- Théng tu s8 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 cia BO Tai chinh quy
dinh muc thu, ché 44 thu, ndp, quan ly va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théng tir lién b s6 28/TTLT-BYT-BLPTBXH ngay 27/9/2013 ciia Bo
Y té, B6 Lao d6ng - Thuong binh va X4 hdi quy dinh ty 1€ ton thuong co thé do
thuong tich, bénh, tit va bénh nghé nghiép.
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Phu lye sb 01

BAO HIEM XA HOI VIET NAM ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

BAO HIEM XA HQI TINH HA TINH Péc 1§p - Ty do - Hank phiic
S8:..........GGT ...l , NZAY...... thang...... nim ......
GIAY GIOI THIEU

Kinh giri: Hoi ddng Gism dinh Y khoa

Tén co quan, don vi gigi thiéu ngudi 180 dONE -...cvveiieiceiivriiirri e

Trén trong gidi thidu: Ong/ Ba: .......cccvvveevveerrrncissirnnen, gi6i tinh: 0 nam O niY

Sinhngdy ........ thdng ........ndm ........  S6 S BHXH:

S6 CMND ....covvveirenrrernnens chp ngdy ........théng ........nam ........ tai ...

Dija chi hién tai:

NEIE NEIIED: <..venivnraeriocensriavesseressesnsssasersssssssesssssssmsssssesmssasseeeess Chire vu:

La c4n bd/ nhén vién/ than nhén cla........... '

Duoc cir dén Hoi dong Giam dinh Y khoa

dé gidm djnh mic suy giam kha néng lao dong : ]
» Giamdinh: olandau o tai phat o tong hop o khiéu nai
= Loagi hinh giam dinh:

1. Gidm dinh do tai nan lao ddng/ bénh nghé nghiép o
2. Giém dinh thyc hién ché do huu tri/ mat sirc lao dong ol
3. Gidm dijnh dé hudng ché d6 tir tuét hang thing 0

Trén trong cim on!

Cic giy t kém theo, gdm c6 LANH PAO CO QUAN/PON
a Don dé nghj khim giam dinh kha ning lao déng VI

o Don khi€u nai S, ' z

0 Bién bén didu tra tai nan lao dong (Ky tén, d6ng dau)

a Gidy chimg nhan thuong tich :

o Gidy ra vién

o Hb so ngudi bj bénh nghd nghiép

a Tém tit hd so ciia ngudi lac déng

0 Quyét dinh hudng trg cAp tai nan lao déng

o Bién bin GPYK céc lin kham trude

Ghi cht: Gidy gi6i thiéu cb gia tr trong vong hai thang ké tir ngdy ky gi6i thigu
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Phu luc s6 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc ldp - Ty do - Hanh phiic

GIAY DE NGHI
GIAM PINH KHA NANG LAO PONG
KIND GU: coiviiiinennreneosscnmrcrorrreniiniaiisaescensesssnnssstiessersesnseresssasssssssnasnans
TEN 101 1A .eiciiicriniiiiiiiinin e e e snsa s s s vn e retens gidi
tinh: onam onl
Sinh ngay .......... thdng .......ndm ............. S4 Sb BHXH:
Sé CMND ................. CAp NZAY .......... thANG ..\veerrre NEM e tai
Djachihién tai:
NEhENGNIED:....c..oreeersessesessmmseessssssiseesseermssessons Chire vy
Lacanb{/nhin vién cia
Tinhtrangbénh tit, thuong tat:

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.................................................................................................................................

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

P& nghij dirgc giam dinh mu'c d¢ suy giam kha néng lao déng

» Gidm dinh: o lin du D tai phat m tong hop
» Loai hinh gidm dinh:

1. Gidm dinh do tai nan lao dong D

2. Giam dinh do bénh nghe nghiép D

3. Giam dinh thuc hién che do huu tri |

4. Giam dinh d& hudng ché do tudt hang théng |
Muc dich giam dijnh: lam co s& dé hudng ché 46 BHXH theo qui dinh hién
hanh.

Ngudi sir dung lao dong Ngudi viét gidy dé nghi
hojc UBND phuong, x4, thi trin (Ky, ghi rd ho tén)

(Ky tén, déng déu)

Ghi cha:

- Ngui sit dung lao déng xdc nhin dbi véi Ngudi lao ddng dang cdng téc tai co quan, xi nghiép,...

- Uy ban nhén din phuong, x&, thi trin xac nhin d6i voi cde trudng hop khéng cong tac tai co quan,
xi nghiép,... holic kham & thyc hién ché dp or tudt.
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7. Gisgm djnh tdng hop

1. Trinh ty thuc hién:

- Budc 1: Cé nhin nép hd so tai Trung tim Giém dinh Y khoa Ha Tinh
(s6 01, dudng Lé Ninh, thinh pho Ha Tinh). Can bd tlep nhgm hd so kiém tra
tinh hop 18 va diy & cia céc gidy to cb trong ho 50, péu day & va hep 1€ thi

hen cho c4 nhén trong thoi glan 15 ngay lam vigc ké tir ngay tiép nhin di hd so;
yéu ciu bb sung , hoan thién néu hd so chua ddy du, chua hop 18.

- Buée 2: Uy vién thudng truee Hoi ddng Gidm dinh Y khoa tiép nhén du
s6 hrgng hd so cho 01 phién kham giam djnh, chuyén hé so cho bd phan lip hd
0 va bao céo véi Phé Cha tich Thudng trye Hoi dong 1én lich kham, ddng thari
viét gidy bdo moi dbi teong dén kham.

- Budc 3: Phian ddi tugng vio phong kham cua bac s§, cac bac sy tuy
thudc vao ndi dung bénh tit, thuong tit ghi trong hd so cia dox trong tién hanh
khém glam dinh cho d6i tugng theo 10 Nguyén téc chung vé 18 16i 1am viéc cia
Héi déng Giam dinh Y khoa.

- Budc 4: Théi gian tra két qua Gidm dinh 15 ngay ké tir ngay Hoi ddng
dura ra két lusn cudi cung.

2. Céch thitc thyc hién: Trure tnep tai Trung tﬁm Giam dinh Y khoa
Ha Tinh, s8 01, dudmg L& Ninh, thanh phd Ha Tinh.

3. Thanh phén, s6 lrong hd so:
a) Thanh phan hd so, bao gom:
- Gidly gi6i thiéu do BHXH cAp tinh cAp (theo miu Phu lyc sé 01);

- Gidy 4% nghj gidm dmh clia ngudi lao d6ng (theo mau Phu Iye sb 02) do
co quan hoic dja phuong doi véi nhitng ngudi di nghi vne;c xac nhén;

- Ban gbc Bién ban gidm dinh Y khoa c4c 13n gidm dinh trude (d6i véi
céc truong hop di kham giam dinh).

* Nhimg tridmg hop khém gidm dinh tong hep do tai nen lao ddng lin
d4u, hd so nhu quy dinh déi véi ngudi lao ddng Gidm dinh thuong tat 1An dau do
tai nan lao dong:

- Gily giéi thiéu cha ngudi sir dung lao dong (theo miu Phy luc s6 01);

- Bién bén didu tra tai nan lao djng theo miu quy dinh hién hanh. Truong
hop bi tai nan giao thong duge xic dinh la tai nan lao dong thi cd thém Bién ban
didu tra tai nan giao théng (xuét trinh ban gbc dé déi chiéu khi dén giam dinh);

- Ban sao Gidy Chitng nhén thuong tich do co s& Y t& (noi di cép 01’:}1,
didu trj cho ngudi lao déng) cdp theo quy dinh clia B§ Y té (xuét trinh ban gbc
dé a6i chiéu khi dén gidm dinh).
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* Nhimg trudng hop kham giam dinh tong hgp do bénh nghé nghiép Ian
dau , hd so nhu quy dinh d6i v&i ngudi lao dong Gidm dinh bénh nghé nghiép
Jan diu:

- Gidy gidi thiéu ciia ngudi sir dung lao déng (theo phy luc 01 ban hanh
kém theo Thong tu 07/2012/TT-BYT).

- Hd so ngudi bj bénh nghé nghiép theo quy dinh hién hanh.

b) 86 luong héd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan di hd so hop 16.

5. D61 tugmg thyc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

6. Co quan thure hién thi tuc hanh chinh: Héi ddng Giam dinh Y khoa.

7. Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Bién ban Giam dinh Y khoa,

8. L& phi: 1.150.000 ddng/trrdng hop.

9. Tén mau don, mau t& khai:

- Gidy gidi thiéu do BHXH cip tinh cip theo mau Phy luc s6 01 ban hanh
kém theo Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia B Y té;

- Gidy d& nghj gi4m dinh clia ngudi lao dong theo mau Phy luc s6 02 ban
hanh kém theo Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia Bo Y té.

10. Yéu céu, diéu kién thyc hién thu tyc hanh chinh: Khi ngusi lao déng
vira bi tai nan lao déng vira bi bénh nghé nghiép; bj tai nan lao ddng nhiéu lan;
bi nhiéu bénh nghé nghiép.

11. Cin ctr phap Iy thu tuc hanh chinh:

- Luat Bao hidm x4 hoi s 71/2006/QH1 1 ngay 29/6/2006;

- Thong tur s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ciia B Y t& huéng dan
vé viée giam dinh mirc suy giam kha ning lao déng clia ngudi lao ddng tham gia
bao hiém bat budc;

- Théng tur s6 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 ciia B Tai chinh quy
dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quén Iy va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théng tir lién bd s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 ciia Bd
Y té, B§ Lao dng - Thuong binh va X4 hoi quy dinh ty 18 ton thuong co thé do
thuong tich, bénh, tit va b&nh nghé nghiép.
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Phu luc s6 01

BAO HIEM XA HQI VIET NAM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BAO HIEM XA HOI TINH BA Pje 1ap - T do - Hanh phie
TINH
88t veeveenne IGGT e, , ngay......thang...... nim ......
GIAY G101 THIEU

Kinh giri: Hoi dong Giam dinh Y khoa
Tén co quan, don vi giGi thidu ngudi 120 AN ....covveererecverereere e

Trén trong gi(’)’i thiéu: Ong/ Ba: e .. gidi tinh: o nam o ni¥
Sinhngay ......... thang ........nim ........ S5 S6 BHXH:

SOCMND ...oovoeeerrerneenens capngay ..thang ........ndm .....,... tai ..
Dia chi hién tai: ' :

NEHE NERIED: cvvrveecveriireesiee i seessesb st esseenesesssssssaressss s essr s s Chirc vy

La can b/ nhan vién/ than nhan cua...........

Pugc otr dén Hoi dong Gidm dinh Y khoa

dé giam dinh mirc suy giam kha ning lao dong :
» Gidmdinh: olanddu 0 tdiphit o tdng hop a khiéu nai
» Loai hinh giam dinh:

1. Gism dinh do tai nan lao déng/ bénh nghé nghiép O
2. Giam dinh thyc hién ché d6 huu tri/ mét sire lao ddng ul

3. Giam djnh dé huéng ché d6 tir tudt hang thang - O
Tran trong cam on!

Céc gidy to kém theo, gdm co LANH PAO CC QUAN/PON
0 Don dé nghi kham gidm dinh kha nang lao dfng VI

o Don khidu nal . oA p X
0 Bién ban diéu tra tai nan lao dong (Ky tén, dong dau)
0 Gify chimg nhén thuong tich

D Gxéy ra vién

o Hb so ngusi bj bénh nghé nghiép

o T6m tat hd so cta ngum lao d6ng

0 Quyét dinh hudng trg cap tai nan lao ddng

0 Bién ban GDYK céc lan khém tnrée

Ghi cht

hi chti: Gidy gidi thi€u 6 gi tri trong vong hai thang ké tir ngay ky giéi thiéu
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Phu luc so 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Twr do - Hanh phiic

GIAY DE NGHI
GIAM DINH KHA NANG LAO PONG
Kinh gUi: .o

TBN 101 18  oeeereietieiiieiee s et es s re s s e de e ee s nr e rre s bbe bbb sebea gidi
tinh: odnam  DOni o
Sinh ngdy ..........thang .........ndm .............. S0 S6 BHXH:
S6CMND .....oeeevenn. cap ngay .......... thang .........nam .............. tai
Dlachlhlq:n tai:
NEhENEhIEP:.cocovverrrsrirerterrerrtie s ssnse s rressesnes Chuc vu:

Lacanbd/nhan vién cua
Tinhtrangbénh tat, thuong tat:

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

Dé nghi dugc gidm dinh mirc d6 suy giam kha nang lao dong:

= Gidmdinh: 0 lén diu O tai phat O tong hop
= Loai hinh giam dinh:

1. Giam dinh do tai nan lao dong O

2. Gidm dinh do bénh nghe nghiép 0

3. Gidm dinh thyc hién che do huu tri a

4. Giam dinh dé huong ché do tuét hang thang O
Muyc dich giam dinh: 1am co s& ¢ hudng ché d6 BHXH theo qui dinh hién

hanh.

Ngudi sit dung lao dong Nguoi viét gidy dé nghi
hodc UBND phudng, x4, thi trén (Ky, ghi rd ho tén)
(Ky tén, déng déu)

Ghi chi:
- Ngui str dung lao dong xac nhin ddi véi Ngudi lao dong dang céng tac tai

co quan, xi nghiép,...
- Uy ban nhan dén phuong, x4, thi trin xdc nhén d6i véi cdc truong hop khéng
cOng tac tai co quan, xi nghiép,... hosc kham dé thuc hin ché d5 tir tuét.
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8. Giam dinh khiéu nai

1. Trinh tu thuc hién:

- Budc 1: C4 nhén, t§ chirc ngudi lao dong; hojc co quan; hodc ngudi sit
dung lao dong; hojc t chirc khac khong dong ¥ véi két ludn cia Héi ddng Gism
dinh Y khoa thi 1&m don hofic cong van khiéu nai giri dén Héi ddng Gidm dinh
Y I’choa Ha Tinh, co quan thudng truc Hot dong s6 01, dudng Lé’Ninh, thanh
phé Ha Tinh, néu 12 Hoi ddng Gidm dinh Y khoa Ha Tinh df ra quyét dinh.

- Buéc 2: Trong thdi gian 07 ngdy lam viée ké tir ngay nhan duge don
hoéf: cong vin khiéu nai, Hoi ddng Gidm dinh Y khoa cé tréch nhiém giai quyét
khiéu nai.‘Néu ¢4 nhan, co quan, to chirc khiéu nai chwa dong y voi giai quyét
clta Hoi ddng Gidm dinh Y khoa, chim nhét 03 ngly lam v1¢c Hbi dong Giam

dinh Y khoa b; khiéu nai hoan chinh hé so giam djnh va gu1 dén Hoi ddng Gidm
dinh Y khoa cép trén.

2. Céach thuc thye hién: Trre tiép tai Trung tim Gidm dinh Y khoa Ha
Tinh s6 01, dudng L& Ninh, thanh phé Ha Tinh.

3. Thanh phin, s6 luong h so:

8) Thanh phén hd so, bao gbém:

- Don khiéu nai v& két qué gidm dinh clia duong sy; hoic don khiéu nei,
t6 céo ciia c& nhén, co quan; hojc cong vin cia ngudi st dung lao dong hodc
céc td chitc khéc;

- Hd so giam dinh do ngudi sir dung lao ddng hodic co quan BHXH cép
tinh ¢4 giti dén Hoi déng GDbYK;

- H so gidm dinh cita Hai dong GPYK bi khleu nai (ban sao kém ban
gbc dé dbi chiéu).

b) S6 hrong hé so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc don hojc
cdng vin khiéu nai, Hoi dong GDYK c6 tréch nhiém giai quyét khiéu nai.

5. Di twgng thye hién thi tuc hanh chinh: T8 chirc; ¢4 nhin.

6. Co quan thure hién thi tuc hanh chinh: Hai d3ng GPYK.

7. Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh: Két qua giai quyét khiéu nai.

8. L& phi: Khéng.

9. Tén mAu don, miu t& khai: Khéng.

10. Yéu ciu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khi co quan, tb chire
hodc c4 nhin khong ddng y véi két qua giam dinh, thi co quan, td chirc hojc ca
nhan giri don d& nghj khiéu nai véi didu kién két qua gidm dinh dang trong thoi
higu khiéu nai.

11. Cén cir phap ly cua thi tuc hanh chinh:
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- Luat Khiéu nai s6 02/2011/QH13 ngay 11/11/2011;

- Théng tw s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B§ Y & huéng dén
vé thii tuc hd so giam dijnh Y khoa d6i véi ngudi lao déng tham gia béo hidm bét
bude.
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V. Linh vire phdng chéng HIV/AIDS
1. Ding ky tham gia diéu tri nghi¢n cic chat dang thude phién
1. Trinh tur thyc hién:

- Budc 1: Bénh nhén ndp ho so gom “Don ding ky tham gia diéu tri
nghién chét dang thudc phlg:n bing thudc thay thé” v& ban sao Ho khiu ‘hotic
chimg minh nhén din céng chimg tai Phong Hénh chinh - cdc Co sé d1eu tri
Methadone (Trung tdm Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tim y te dy
phong Huong Son; Trung tam y té dy phong TX Hdng Link; Trung tim y té dy
phong Ky Anh). Can b} tiép nhén don, kiém tra tinh hop 1& va diy di théng tin
ctia ho so. Néu hé so di ddy dv va hop 18 thl hen benh nhin quay lai khdm trong
théi gian 03 ngay lam vige ké tir ngdy tiép nhén hd so hojc yéu cdu bd sung,
hoan thién néu hd so chua diy &, chua hop 1€.

- Buéc 2: Cén bd hanh chinh tiép nhan hé so cho 01 lin kham sang lgc va
bdo céo véi Trudng co sd lich khdm dénh gia ban ddu. Chuyén hd so cho bé
phin béc s§ va théng bdo cho cic bd phan lién quan (Xét nghiém va tr vén).
Thong béo lai cho bgnh nhén va ngudi dai dién (cha, me, ngudi than hodc ngudi
gidm ho néu bénh nhén chua di 16 tudi) lich hen kham.

- Budce 3: Hu'orng dn bénh nhin vio phong xét nghiém, tr vin dinh gia
ban dau va chuycn bénh nhin sang phéng kham ciia bic sy Néu di diéu klén
c4n bd tur van 18n lich thyre hién budi Gido duc nhém 13n 1, 12n 2 va 1dn 3 cho tht
c& bénh nhén.

- Budc 4: Can bg hanh chinh bao céo két gua kham sang loc ban dau cho
Truorng co so diéu tri va Ban hanh Quyét dinh tiép nhén bénh nhan db dicu kién
tham gia didu trj.-

2. Céch thirc thue hién: Truc tiép tai cic Co s& dleu tri Methadone (Trung
tam Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tdm y te du phong Huong Son;
Trung tim y té du phbng TX Héng Linh; Trung tim y té d phong Ky Anh).

3. Thanh phan, sb lwong hd so:
a) Thanh phén hd sa, bao gom

- Don dang ky tham gia didu trj nghlen chét dang thuéc phién bing thube
thay thé theo miu quy dinh tai phu lyc sb 08 ban hanh kém theo Théng tur s6
12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2015 clia B Y té.

- Bﬁn sao Chutng minh nhén din hogc hé khén céng chimg (xuit trinh ban
gdc dé d6i chiéu khi dén kham).

b) $6 luong hé so; 01 bd.

4. Thoi han gidi quyet Trong vong 03 ngay ké tlr ngay nhan du hd so hop
18 (Khoan 01 Diéu 7 Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP quy dinh 10 ngay).

5. Pbi tuong thyc hién thi tyc hanh chinh: C4 nhéan.
6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Co sé didu trj Methadone.
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7. Két qua thye hién th tuc hanh chinh: Quyét dinh tiép nhan diu tr.

8. Lé phi: Hién tai bénh nhan dugc mién céc chi Phi lién quan dén didu tri
(dy kién dau nim 2016 bénh nhén phéi chi trd mot phan kinh phi lién quan dén
diéu tri).

9. Tén mau don, m'fn’l to khai: Don déng ky tham gia diéu trj nghién chét
dang thudc phién bing thudc thay thé (Phu lyc so 08 ban hanh kem theo Thong
tir so 12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2015 cia B Y t€).

10. Yéu céu, didu kién thyc hién tht tuc hinh chinh: Khi bénh nhin 1a
ngudi nghién cac chét dang thudc phién.

11. Cén cir phép ly thi tuc hénh chinh:

- Nghj dinh s6 96/2012/NDP-CP ngay 15/11/2012 ciia Chinh pht quy dinh
vé didu trj nghién céc chét dang thudc phién bing thudc thay thé.

- Thong tur s6 12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2015 cia By Y té huéng dén
chi tiét thi hanh mét sb diéu ciia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012
clia Chinh phit quy dinh v& diéu tri nghién céc chéit dang thudc phién bing thudc
thay the.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Anh DPdce 1ap - Tu do - Hanh phic
demx | emecccccmmecaaa
6cm LJLLngdy...... théng...... ndm 20...
DON DANG KY

Tham gia diéu tri nghién chét dang thudc phién bing thubc thay thé

NOi dA0g KY thUSNG M. cceevevvireeeeeei e evectsvansessssenesessearsreeesssseseseenmesnes
NOT G BIBN BRI vvveevevreevereriieeeee s ettt ecsies s sestes e senssesessaeraesnesans

$6 CMND............. , CAp Ngay:......... leeirenn. [iveuuinen 17:1 LN
Tbi 12 ngudi nghién chét dang thube phién, c6 noi cu tra 3 ring va khéng thude
d6i tugng &p dung blén phap cai nghién bit budc theo quy dinh ciia phip luit.
Qua tim hiéu céc d1eu kién v& quy dinh lién quan, ti lam don nay xin tw nguyén

déng ky tham gia didu trj nghién cac chét dang thudc phnq:n bing thudc thay thé.
Tbi cam két nghiém tic tuéin thii phac dd diéu tri va ndi quy ctia co s diéu tri.

Téi cam doan céc thong tin khai trén dy 14 ding; néu sai, t6i xin hoan toin chiu
trdch nhiém trrdc phap luat,

Tran trong cam on./.

Pai dién cuia ngudi 1am don’ Ngudi lam don
Toiténla ......cvovees O eeereren, sb (Ky va ghi 15 ho tén)
CMND/h chiéu...... ngay cap ...... noi
chp... la...... L Carn két dong y y cho
......... tham gia didu trj nghién chit

dang thubc phién biing thudc thay thé tai

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

(Ky va ghi rd ho tén)

1 Dja danh

2 Tén co s& diéu trj chit dang thubc phién béng thuﬁc thay thé

3 Noi ding ky thudng trii clia ngudi déing ky tham gia diéu trj theo hg khau

4 Noi cu trii hign tai cia ngudi ding ky tham gia dicu tri

5 Chi 4p dyng d6i véi truémg hop ngudi ding ky tham gia diéu trj 12 ngudi chura di 16 tdi
6 Ghi 18 ho, tén nguoi dai dién

7 Ghi 8 12 cha, mg hodc ngubdi gidm h¢ cta ngudi dang ky tham gia didu tr

8 Ghi 18 tén co s& diéu tr
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2. Chuyén tiép didu tri nghién cic chit dang thude phién

1. Chuyén giri tam théi:

- Buéc 1: Bénh nhén nép don d& nghj chuyén tiép diéu trj nghién céc chit
dang thudc phién bing thubc thay thé tai phong Hanh chinh - cac Co s dleu tri
Methadone (Trung tim Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tim y te du
phong Huong Son; Trung tim y t€ du phong TX Héng Linh; Trung tim y té dy
phong Ky Anh). Can b tiép nhén hé so kiém tra tinh hop 16 va diy di don dé

ghx néu day di va hop 1€ thi hen cho cé nhén trong théi glan 01 ngay lam wf;c
ké tir ngdy tiép nhan du hd so: yéu cdu bd sung , hoin thién néu hd so chua ddy
dd, chua hop 1€.

- Bude 2: Trong thdi gnan 01 ngdy lam viéc, k& tir ngdy nhan duoc don dé
nghi chuyén tlep diéu trj cua ngudi bénh, nguodi dimg déu co s¢ diéu tri noi
ngudi bénh ¢ nguyén vong chuyen di co6 trach nhiém lap ban sao hd so dleu tri
va Phiéu chuyen giri ngudi bénh diéu tri nghién céc chat dang thudc phién bing
thudc thay thé.

- Budrc 3: Trong thin gian 01 ngay 1am viéc, ké t ngay nhin dugc Ph1eu
chuyen giri va hd so diéu trj ciia ngudi bénh co nguan vong dugce chuyen tiép
diéu tri, co s& didu trj moi ¢6 trach nhiém tiép nhan va thye hién viée didu trj
cho ngudi bénh méi chuyén dén.

2. Céch thu'c thyre hién: Truc tiép tai cdc Co s& dleu trj Methadone (Trung
tam Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tdm y te dv phdng Huong Son;
Trung tAm y té dy phbng TX Hbng Linh; Trung t4m y té dy phong Ky Anh).

3. Thanh phén, s8 lugng hé so:
* Thanh phin hd so:

- Pon d& nghj chuyén tiép didu trj nghién cac chét dang thudc phién bing
thudc thay thé.

* S6 Iuong ho so: 01 b.
4. Thoi han gidi quyét: Trong vong 01 ngay k& tir ngay nhén du hd so hop

A

1.
5. Dbi tugng thire hién thi tuc hinh chinh: C4 nhén,
6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: cic Co s didu trj Methadone.
7. Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh: Hé so chuyén tiép diéu tri tam
thi.
8. Lé phi : Khong.
9. Tén miu don, mAu to khai:

- Pon dé : nghj chuycn tiép diéu trj nghién céc ohat dang thudc phién bing
thudc thay thé theo miu phu lyc 9 Théng tu sb 12/2015/TT -BYT npdy
28/5/2015 cliia B Y té huéng din chi tiét thi hanh mét s§ diéu cia Nghj dinh s
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96/2012/ND-CP ngay 15/1 1/2012 ctia Chinh phi quy dinh vé didu tr] nghién céc
chit dang thudc phién bing thubc thay thé.

10. Yéu cau, dleq kién thye hign tha tyc hanh chinh: Khi bénh nhén ¢
nguyén vong chuyén diéu tri do ¢6 sy thay d6i vé hoan canh gia dinh va cang
viéc.

11. Can ctr phap ly thi tuc hanh chinh:

- Théng tu sb 12/2015/TT BYT ngay 28/5/2015 cia B4 Y té huéng din
chi tiét thi hanh m6t s6 dleu ciia Nghi dinh s§ 96/2012/NP-CP ngay 15/1 1/2012

cua Chinh pht quy dinh v& diu tri nghién céc chat dang thube phién béng thubc
thay thé.
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2 . Chuyén tiép didu trj
a) Trinh t thye hién:

- Bugc 1: Bénh nhén nép don d& nghj chuyén tiép diéu tri nghxén cac chét
dang thudc phién bang thubc thay thé tai phong Hanh chinh — cic Co s d1eu trj
Methadone (Trung tdm Phéng, chéng HIV/AIDS Hé Tinh; Trung tdm y te dyu
phong Huong Son; Trung tam y té du phbng TX Hbng Linh; Trux;g tim y té dl,l’
phong Ky Anh) Cén b tiép nhin hd so kiém tra tinh hop 1& va diy di don dé

nghj, néu day da va hop lc thi hen cho cé nhén trong thai glan 01 ngéy lam vige
ké tr ngay tiép nhén du ho so; yéu cu bd sung, hodn thién néu hd so chua diy
au, chua hop 1€.

- Buge 2: Trong thdi gian 01 ngay lim viée, ké tir ngy nhan dugc don dé
ngh; chuyen tiép didu tri cda ngm’n bénh, ngudi dimg dau co s didu tri noi
nguou b¢nh ¢ nguyén vong ohuyen di c6 trach nhiém I8p ban sao hd so diéu trj
va Phleu chuyen giri ngudi bénh diéu tri nghién cAc chit dang thube phién bing
thudc thay thé.

- Bude 3: Trong thoi glan 01 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhén dlwc Phleu
chuyen gl va ho so didu trj ciia ngudi bénh co nguyén vong dugc chuyen tlep
didu trj, co s& didu trj méi cd trach nhiém tiép nhan va thuc hién vide didu trj
cho ngudi bénh méi chuyén dén.

b) Céch thirc thuc hién: Tryc tiép tai cdc Co s& didu trj Methadone (Trung
tim Phdng, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tm y té dy phong Huong Son;
Trung tm y té du phong TX Hong Linh; Trung tdm y té dy phong Ky Anh).

¢) Thanh phén, sb lrong hb so:
* Thanh phan hd so:

- Pon dé nghi chuyén tiép diéu tri nghién céc chit dang thudc phién béng
thudc thay thé.

* S8 lurong hd so: 01 bd.
d) Thdi han giai quyét: Trong vong 01 ngay ké tir ngay nhén di hd so hop

I€.

e) D&i tuong thyc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén,

f) Co quan thyc hién thi tyc hanh chinh: Co s& didu tri Methadone.

g) Két qua thyc hién tht tyc hanh chinh: Hd so chuyén tiép diéu trj dai
han.

h) Lé phi : Khdng.
i) Tén mau don, mau t& khai:

- Pon & nghi chuyen tiép diéu tri nghién c4c chét dang thudc phién bang
thudc thay thé theo mau Phy lyc 9 Théng tr s 12/2015/TT -BYT ngay
28/5/2015 cia Bo Y t& huéng dan chi tiét thi hanh mét s§ diéu cia Nghi dinh sé
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96/2012/NB-CP ngy 15/11/2012 ctia Chinh phit quy dinh vé diéu tri nghién céc
chat dang thuoc phién bang thube thay the.

k) Yéu céu, diéu kién thyc hién thii tyc hanh chinh: Khi bénh nhén c6
nguyén vong chuyén didu trj do cé sy thay d8i v& hoan cénh gia dinh va cong
viéc.

[) Can cir phép Iy thd tuc hanh chinh:

- Théng tir sé 12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2015 cia B6 Y té huéng dén
chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia Nghj dinh s 96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012
ciia Chinh ph quy dinh vé diéu trj nghién céc chit dang thudc phién bing thube
thay the.
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......... s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

——————- DBoc lap - Ty do - Hanh phic
Sé: ’ec Ll 2 , Ngay...... thang...... nim......

PHIEU CHUYEN GUI NGUGI BENH PIEU TR] NGHIEN CHAT DANG THUOC
PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kinh gitii.........cone Y e
Tén co s& ZiH thibUi...cooviiiiirreeeeeenen i,
Diachit........ccuuun... s
PIEN thOAL ... veeveeeeeeeeieeiiiice et e cereeeeenaares Email (n€u €O):u.erveernreirrrrenccrnreerannene

Giéi thigu cho:
DHovaténiiiicoiiieiiiiiiiiiiniiiiieene. .
2) NEAY ST teetciiirrreereiossssieeeseeerress St isensaees e sss s sar s sesst s s
3 DB CRE e e e eeeeeee e aaree e ere e st e ettt senens s asesssoE s et st enenes e sene s tos
4) Théng tin v& tinh hinh diéu trj ca ngudi bénh:

- Ngay bat ddu didu tri:...... ... /..., Ngay két thic:....../......[......
- Lidu diu trj hién tai:........, mg/ngiy
5)... 8
......... , Ngay...... thang...... ndm 20....
THU TRUONG DON VI

(KY, ghi 5 ho, tén va déng diu)

1 Tén co s didu trj gidi thi¢u ngudi bénh chuydn tiép didu trj

2 Pja danh

3 Tén co s& didu tr] noi ngudi bénh dy kidn chuyén dén

4 Dia chi ciia co s& didu trj gidi thiéu ngudi bénh chuyén tiép didu trj

5 Tén ciia ngudi bénh d& nghj durgc chuyén tigp difu tr

6 Ngiy thing nim sinh ciia ngudi bgah duge chuyén tiép digu trj

7 Dia chi clia ngudi bénh theo hd so dling ky didu trj

8 Tém tiit v& qué trinh didu trj ciia ngudi bénh vA nhiing théng tin cin thiét khic cho viée tiép tye didu trj cho
ngudri bénh khi dén co s& didu trj méi (néu ¢6)
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B. THU TUC HANH CHINH PUQC SUA bOI, BO SUNG
I LINH VUC AN TOAN VE SINH THU'C PHAM

L Cip gidy xdc nhin kién thirc vé an toan thwc phim trong Iinh vire y
te

1. Trinh ty thuc hién:

- Buorc 1: T chirc chuén bi hd so theo quy dinh ndp tai B phén tiép nhan
va tra két qua cda Chi cyc An toan vé sinh thue phdm Ha Tinh (Ngd 19, ‘DPudng
Nguyén Céng Triy, thinh phd Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén bd B phén tiép nhén
va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua diy di hoic khong hop 18: Can bd tnrc nep hwéng din
stra 61, bd sung hd so theo quy dinh.

+Néu hd so day di, hop 16: Viét gidy bién nhén hd so va phiu hen tra két qua.

- Buéc 2: B phan tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho Héi ddng
x4c nhan kién thirc an toan thye pham.

- Bude 3: Chuyén tra bd phén tiép nhan va tra két qua d8 tra cho t3 chire
khi dén hen.

2. Céch thirc thue hién: Tryec tiép tai tru 8§ ca quan hanh chinh nha nuée.
3. Thénh phan, s6 luong hé so:
a) Thanh phan hd so, bao gom:
* Poi voi 15 chire:
- Ban danh séch cc déi twong d& nghi x4c nhan kién thirc vé an toan thye
pbam (theo Mau s6 01b quy dinh tai Phy luc 4);

- Ban sao Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép hodc Gidy chimg nhén
hoat dong cua chi nhanh, vin phong dai dién hodc Gidy chimg nhin ding ky
kinh doanh hop téc x3 (c6 dhu xéc nhan cia t6 chirc).

* Poi véi cd nhén:
- Ban sao gidy chiing minh nhén dén.
b) S6 lugng hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir khi nhan
duoc hd so day du va hop 1€.

5. Pbi twong thuc hién thii tuc hanh chinh: T4 chirc, ca nhén.

6. Co quan thue hién tha tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé sinh thyc
pham Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy x4c nhan kién thic vé an
toan thyc pham.,

8. L€ phi: Khong.
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9. Tén miu don, mau t& khai: Ban danh sich dé nghj tham gia xéc nhin
kién thitc vé an toan thyc phém theo Mau s6 01b ban hanh kém theo Théng tu
lién tich sb 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngay 9/4/2014.

10. Yéu cAu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khéng.

11. Cén cir phap ly cia thu tuc hanh chinh:

- Théng tu lién tich s8 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngiy
9/4/2014 cia B Y té, B Néng nghiép va Phét trien néng thén, By Céng
Thuong huéng dan viéc phén cong, phdi hop trong quan 1y nha nuéc v& an toan
thyc pham;

- Théng tr s 47/2014/TT-BYT ngay 11/12/2014 ctia B$ Y té huéng dén
quan ly An toan thye pham d6i véi co s kinh doanh dich vy &n udng;

- Quyét dinh s6 216/QD-ATTP ngdy 23/5/2014 ciia Cyc trudng Cyc An
toan thyc pham vé viéc ban hanh tai ligu tdp huan kién thiic vé an toan thyc
phim; B4 cau héi dénh gia kién thirc vé an toan thuc phim cho chil co s& va
ngu'éi truc tiép san xuat thuc hém, kinh doanh thyc pham bao géi san c¢é yéu
ciu bao quan dic biét thudc tham quyén quén Iy ciia BS Y té va dép 4n tra 10i;

- Quyét dinh sé 37/QD-ATTP ngiy 02/02/2015 cia Cuc truéng Cuc
ATTP vé viéc ban hanh Tai li¢u tap husn kién thitc vé an toan thuc phim cho
ngudi truc tiép san xuét, ché bién va kinh doanh thuc phim tai cic co s& kinh
doanh dich vu n uéng va B cdu hoi - dép 4n tra 10i danh gia kién thire v& an
toan thuc phidm cho chi co s& va ngudi trire tiép ché bién, kinh doanh thue
phém tai cdc co s& kinh doanh djch vy n udng.
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~ DANH SACH BENGHI THAM GIA
XAC NHAN KIEN THUC AN TOAN THYC PHAM

HovaTén |Nam|Ni S5CMTIND | Ngay,thang, | .. o
nim cap
v ene e e, NEAY.LLL L EHRANG. nam...........

3 =A Z 14 4 A
Pai dién To chae xac nhan

(Ky ghi ¥ ho, tén va déng ddu)
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2. Cip gidy ching nhin co sé& da didu kién an toan thye phdm trong
linh vycy te

1. Trinh ty thuc hién

- Budc 1: T4 chirc, ¢4 nhan chuén b hd so theo quy dinh ndp tai B§ phén
tiép nhan va tré két qua ctia Chi cuc An toan vé sinh thuc phdm Ha Tinh (Ngd
19, dudng Nguyen Cong Tri, TP. Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b B phén ti€p
nhéin va tra két qua kidm tra hé so:

+ Néu hé so chira dy di hodc khong hep 18: Cén b tre tiép huéng din
sira ddi, b sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hé so ddy du, hop 16: Viét gidy bién nhén hd so va phiéu hen tra két
qua.

- Buéc 2: B phin tiép nhén va tra két qua chuyén hd so cho cén bd phu
trach cia phong chuyén mén.

- Buéc 3: Chuyén tra B phén tiép nhan va tra két qua dé tra cho td chirc
khi dén hen.

2. Céch thirc thue hién: Tryc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuéc.
3. Thanh phén, s6 lugng hé so
a). Thanh phan hd so, bao gom:

- Gidy chung nhén dé.ng ky kinh doanh cé ding ky nganh nghé kinh
doanh thyc phdm (ban sao c6 x4c nhén clia co sd);

- So db quy trinh san xuét thuc pham hodc quy trinh bao quén, phén phéi
s%n %hamhoac so 48 quy trinh ché bién, bao quan, vin chuyén, bay ban thirc 4n,
d6 uong;

- Glay x4c nhén kién thirc v& an todn thyuc pham cua chi co s& va ngudi
tryc tiép sén xuét, kinh doanh thyc phim;

- G1éy xé4c nhén da sirc khoé chu co s& va cla nguoi trye tlep sin xuét,
kinh doanh thuc pham; phléu b4o két qua cy phan 4m tinh mém bénh gy bénh
duémg rudt (t3, ly truc khudn va thirong han) cia ngudi truc tiép san xuat thl,tc
pham a46i véi nhing viing c6 dich bénh tiéu chiy dang luu hanh theo cong b6
cuaBoY té.

b) S6 lugng hd so: 01 (bd).
4. Thoi han giai quyét: 06 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén du hd so hop 16.
5. Déi tuong thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc, ¢4 nhan.

6. Co quan thuc hién thil tuc hanh chinh: Chi cyc An toan vé sinh thyc
phém Ha Tinh.

7. Két qua thye hién thi tyc hanh chinh: Gidy chimg nhan.
8. L¢ phi:
a) Phi thdm xét hd so: 500.000 dong/1 lan/co sd.
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b) Phi thdm dinh co so:
- Pé6i vdi co s& san xuét thuc phdm:
+ Co 86 san xudt thyc phim nhoé 1é: 1.000.000 ddng/1 lin/co sd.

+ Co s& san xuét thyc phim doanh thu < 100 triéu dong/théng: 2.000.000
dong/1 1an/co sb.

+ Co s& san xuét thye phim doanh thu> 100 tridu dbng /thang: 3.000.000
ddng/! 1an/co sb.

- B6i véi co sb kinh doanh thc phim:

+ Cira hang bén 18 thuc phim:500.000 dng/1 lan/co s;

+ Pai Iy, cira hang ban buén thuc phim: 1.000.000 ddng/1 Vin/co sd.
- Péi véi co s& kinh doanh dich vu in udng:

+ Co s& ché bién suét #n sn, bép 3n tap thé, nha hang, khach san dudi
200 suét in; ¢o s kinh doanh thic dn dudng pho ¢ vj tri ¢d dinh: 500.000
dong/l 1in/co s&;

+ Co so che bién suét an san, bep an tap the, nha hang, khach san tir 200
sut #n dén 500 sudt an: 600.000 ddng/1 1An/co s&;

+ Co s& ché bién suét in san, bep an tip thé, nha hang, khach san tr 500
sudt an tré 18n: 700.000 ddng/1 1dn/co s6;

+ Co s6 kinh doanh thirc &n dudmg phéd: 500.000 ddng/1 1an/co sé.
c) L& phi cAp gidy chimg nhan:150.000 dng/1an cép.

9. Tén méau don, mau to khai: Khong.

10. Yéu can, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh: Khéng.

11. Can ct phép ly cta thl tuc hanh chinh.

- Luét An toan thwe pham;

- Nghj dinh s6 38/2012/ND CP ngdy 25/4/2012 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sb didu cta Ludt An toan thuc phim;

- Théng tu s 26/2012/T“T-BYT ngay 30/11/2012 cia B Y té quy djnh
cép gifly chimg nhén co s& di diéu kién an toan thye phdm d5i véi céc co s& san
xuét, kinh doanh thyc pham chuc ning, thyc phém tang cudng vi chét dinh
dudng, phu gla thuc pham, chét h3 trg ché bién thyc phém; nuéc khodng thlen
nhién, nudc uong déng chai; dung cy, vt ligu bao géi, chira dyng thyc phim
thudc pham vi quan 1y cia B§ Y té;

- Thong tu s8 47/2014/TT-BYT ngay 11/12/2014 cta BS Y té hudng dén
quan 1y an toan thuc phdm @i voi co sé kinh doanh dich vy 4n udng;

- Thong tu sé 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 ciia B$ Tai chinh quy
dinh mirc thu, ngp quan 1y va sir dung phi, 1§ phi quan Iy an toan v& sinh thyc
pham.
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3. Cap doi glay chirng nhin co sé di didu kién an toan thye phim
trong linh vie y té
1. Trinh tu thue hién:

- Buée 1: TS chirc chudn bi hd so theo quy dinh nop tai B6 phén tiép nhan
va tra két qua s& Chi cyc An toan vé sinh thye phdm Ha Tinh. Cén b B phan
tiép nhan va tra két qua kiém tra hd so:

+ Neu hd s0 chua dAy du hoic khong hop 1&: Cén bd tryc tiép hudng dén
stra d6i, bd sung hé so theo quy dinh.

+ Néu h so diy du, hop 18: Vit gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két
qua.

- Budc 2: B phin tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho cén bd phy
trach cuia phong chuyén mon.

- Budc 3: Chuyén tra B§ phén tiép nhén va tra két qua dé tra cho td chirc
khi dén hen.

2. C4ch thirc thure hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuée.
3. Thanh phén, sb lrong hd so:

a) Thanh phan hé so, bao gom:

- Gidy chimg nhan dang con thai han (ban gdc);

- Gidy ching nhan dang ky kinh doanh ho3ic van ban clia co quan c6 tham
quyén x4c nhan sy thay doi tén, dia chi cla co s& (ban sao céng chimg);

- Gidy xac nhén kién thic vé an toan thyc phdm cua chii co s& méi
(truong hop d0i chi co s&) cd x4c nhin cua co s4;

- Bin sao két qua kham stc khoeclia chil co sé méi (trudng hop dbi chn
co $O) ¢b xac nhan cia co sd.

b) Sé lugng hd so: ndp 01 (bd); tb chirc, ca nhan huu 01 (b6).

4. Thoi han giai quyét: 02 ngay lam viée ké tir ngay nhén di hd so hop 1.

5. Pbi tuong thue hiégn thu tuc hanh chinh: TS chirc, ¢4 nhan.

6. Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé sinh thuc
pham Ha Tinh.

7. Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén.
8. Lé phi: Thure hién theo Thong tu sé 149/2013/TT-BTC.

- Phi thim xét hd so: 500.000 déng/1 lin/co so.

- L& phi cip gidy chimg nhan: 150.000 ddng/l4n cAp.

9. Tén mAu don, mau t& khai: Khong.

10. Yéu cau, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: Khong.
11. Cén ¢ phap ly cda thu tuc hanh chinh:
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- Luét An toan thuc phim;

- Nghj dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ciia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mot s didu cva Ludt An toan thuc phém;

- Théng tu sb 26/2012/TT-BYT ngay 30/11/2012 cia B§ Y t€ quy dinh
cip gidy chimg nhén co s& 40 diu kién an toan thuc phém ddi véi chc co s sin
xuét, kinh doanh thyc phim chirc nang, thuc phim ting cudng vi chét dinh
dudng, phu gia thyc pham, chét hd trg ché bién thuc pham; nuéc khodng thién
nhién, nudc udng déng chai; dyng cy, vt lidu bao goi, chita dyng thyc phim
thudc pham vi quén Iy cia B Y té;

- Thang tur s6 47/2014/TT-BYT ngay 11/12/2014 cia B3 Y té huéng din
quén 1y an toan thue phdm ddi véi co s& kinh doanh dich vu 4n udng;

- Thdng tu sé 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 cia Bb Tai chinh quy
dinh mic thu, ndp quan ly va sir dung phi, 1§ phi quan ly an toan v¢ sinh thyc
pham,
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4. Cap gidy tlep nhan bin cong bd hop quy d6i véi sin phim &3 c6
quy chuin k§ thuit dya trén két qua ching nhan hgp quy cua td chic
chéng nhin hop quy dwge chi dinh (bén thir ba) trong linh vyrc y té

1. Trinh tu thue hién:

- Buge 1: T4 chirc chuin bj hé so theo quy dinh ndp tai B4 phan tiép nhan
v tra két qua ctia Chi cyc An toan vé sinh thuc phim (Nga 19, dmmg Nguyen
C6ng Tri, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén b§ B phan tiép nhin va tra
két qua kiém tra hd so:

+ Néu hé so chwa diy du hodc khong hop 18: Cén bd tryc txép hudng din
stra di, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so day di, hop 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

- Bugc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho Hoi ddng
thém dinh.

- Bude 3: Chuyén tra BS phén tiép nhan va tra két qua dé tra cho tb chirc
khi dén hen.

2. Céch thirc thye hién: Trye tiép tai try s& co quan hanh chinh nha nuée.
3. Thanh phn, s8 lugng hd so:

a) Thanh phin hd so bao gém:

* H s cong bd hop quy:

- Ban cong bb hep quy duec quy dinh tai Mau s6 02 ban hanh kém theo
Nghi dinh sb 38/2012/NP-CP ngay 25/4/2012 ciia Chinh ph;

- Ban théng tin chi tiét san phdm (theo Mau s6 03a hogc Méu s6 03c), c6
déng dau gi4p lai cia bén thu ba;

- Chimng chi chimg nhén sy phu hqp cia bén thir ba (ban sao cé cong
chimg hoiic ban sao c6 xuat trinh ban chinh d& d6i chiéu);

* Ho so phdp Iy chung:

- Chimg chi phu hop tiéu chuin HACCP hogc ISO 22000 hoic twong
duong trong truomg hop to chuc c4 nhan c6 hé théng quéan 1y chét luong duge
chimg nhin phti hop tiéu chuin HACCP hoac 1SO 22000 hoac tuong duong
(ban sao c6 cong chimg hodc ban sao co xuét trinh ban chinh @é déi chiéu).

b) S8 luong hd so: 02 bd hd so cong bd hop quy va 01 bd hd so phap ly
chung.

4. Thoi han giai quyét: 04 ngay lam viéc ké tir khi nhén du hé so hop 18.
5. Péi twong thyc hién thd tyc hanh chinh: T4 chirc, c4 nhan.

6. Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: Chi cyc An toan vé sinh thyc
phim Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thi1 tuc hanh chinh: Gidy tiép nhan.
8. L& phi:
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- Phi xét duyét hd so cdng bd: 500.000 ddng/lan/sén phim;
- L& phi cép gidy: 150.000 dong/gidy.
9. Tén mau don, mau t& khai:

- Bén cong bd hap quy dugc quy dinh tai Mu s 02 ban hanh kém theo
Nghi dinh 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 cua Chinh phu;

- Ban théng tin chi tiét sin pham, duoc quy dinh tai MAu s 03a hogic Méu
s6 03c ban hanh kém theo Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 cta
Chinh ph.

10. Yéu ciu, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: Khéng.
11, Cén cir phép ly cia thu tuc hanh chinh:
- Lugt An toan thirc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s8 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mét sd didu ciia Luat An toan thyc pham;
- Théng tur s6 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 cita B§ Y t& huéng dén
viéc cong bd hop quy va cong bd phil hgp quy dinh an toan thyc phim; .

- Théng tu s6 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 ciia B6 Tai chinh quy
dinh mytc thu, ndp, quan 1y va sir dung phi, 1& phi quén 1y an toan thyc phim.
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Miu s6 02 (Ban hanh kém theo 1=\r’gh;' dinh 56 38/2012/NB-CP ngéy 25/4/2012)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 18p - Tw do - Hanh phiic

BAN CONG BO HQP QUY HOAC CONG BO PHU HQP
QUY PINH AN TOAN THU'C PHAM

’ S8 i,
TeN 10 ChiTC, CA NNAN: (o it i i sttt s s ransasasreerannans
D) T R+ 1Y D ORI
Piénthoal: ....covvvvviiiiiiiiiiiiiiiinn... FaX: o e
I 5 ¥ 1
CONG BO:
SAN PHAM: L..ivvivieiiiei it s

Xuét xr: tén va dja chi, dién thoai, fax, email cua nha san xuét (d8i v&i san phim
nhép khau phai ¢6 tén nude xuét xir)

Phi hgp véi quy chudn k§ thuat/quy dinh an todn thuc phim (56 hidw, ky hiéu, tén
807)

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

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

Chiing tdi xin cam két thuc hién ché d6 kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chju trach nhiém vé tinh phi hop ctia sén phim da
cdng bb.
L ngay ... thdng ..., nam..
"PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chirc vu, dong ddw)
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Miu sb 03a
(Ban hanh kém theo Nghj dinh sé 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012)

BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM

TEN CO QUAN A i . oz £
CHU QUAN Tén nhom san pham S0 cevenctnenanns seesene
Tén t0 chirc, ¢4 nhén Tén sén phédm

1. Y&u cau ki thuit:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:

- Trang thai: (ghi S thé rén, 16ng, dic va tinh ddng déu nhu khong vén
cyc,....).

- Mau sfic: (mo6 tA dai maucothetukhl sin pham hoén thanh dén khi hét han).

- Mui vj: (md ta mui vj cla san phém).

- Trang thai dic trlmg khéc néu cé

. 1.2. Céc chi tiéu chét lrong chi yéu (14 yéu cau k§ thuft ciia nha sin xuét):

Vidy:

TT Tén chi tidu Don vj tinh Mikc cong bo

1 |DP§am

2 | Ham lugng protein

. Hué’ng dan:

- Chi ti€u chat lrgng chii yéu, chi tidu chi didm chét luong 14 nhimg chi
tiéu dn dinh va d? kidm soét, gi4 tri dinh dudng.

- Bd am hodc ham lugng nude ty do doi véi san pham khd, thé rin hojc
hén hegp; pH d6i véi san pham dang long, sét.

- Ham luong chét rén trén tdng trong hrong thye d6i véi san phdm & dang
hon hep.

- Ham luong tro 6 v6i san phim hn hop nhiéu thanh phin cdu tao & cac

thé khac nhau khi phéi trén

- Chi tleu chi diém sy phan hiy cta sén phim d6i VGi céc san phﬁm gidu
chit béo, chat dam (vi dy: ham lugng NH; doi voi san pham thit; 0 61 khét,
phéan mg Kreiss dbi véi diu, m3,...).

1.3. Céc chi tiéu vi sinh vit (4p dung theo quy chuin k§ thuét hoic quy

dinh an toan thuc phim):
Vi du:
TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mike tbi da
1 | Tong sb vi sinh vt hiéu khi CFU/g hoic ml
2 | E. Coli CFU/g hodc ml
* Huéng dan:

- Mtrc t6i da 2 mirc ma doanh nghiép cong bé nim trong gidi han cho phép
trong suét thoi gian luu hanh sén phim va khéng duoc vugt qua mic quy dinh
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vé vé sinh dbi véi nhom san phim hay san phdm d4 dwoc quy dinh bat budc 4p
dung theo quy chuén k¥ thuit hoic quy dinh an toan thic pharn
1.4. Ham luqng kim loai ning (4p dung theo quy chuan k¥ thuit hodc quy

dinh an toan thyrc phdm):
Vi duy:
TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc t6i da
1 | Arsen ppm
2 | Chi ppm

1.5. Ham lugng hoa chit khéng mong mudn (héa chét bao vé thyc vat, héa
chét khac).

* Huéng dan: ghi 13 4p dyng theo quy chudn k¥ thuat hodc quy dinh dbi véi
nhém thuc pham nao.

2. Thanh phan cu tao:

* Huong dan: liét ké tit ca nguyén liéu va phu gia thuc pham dugc sir dung
trong san xuat thuc pham, dugc liét ké theo thir tr giam dan vé khéi lugng. Néu
nguyén liéu chinh dugc ldy 1am tén san pham thi c6 thé ghi ty trong % trix
truong hop di ghi trén thanh phan chinh gén tén san phim.

3. Thoi han sir dung (c6 néu rd vi tri ghi & dau trén bao bi clia san phdm ban
1é).

4. Huéng din st dung va bao quan: ké khai day du cach ché bién, cach
dung, dbi tuong sir dung, khuyén céo néu cé va cach bio quan.

5. Chét liéu bao bi va quy céach bao goi.

6. Quy trinh san xuit (c6 thuyet minh chi tiét quy trinh san xuit): Pua vao
phén phu luc cta ban théng tin chi tiét vé san phim.

7. Cac bién phap phan biét tht, gia (neu co).

8. Noi dung ghi nhéan: phai phit hop véi cac quy dinh phap luét vé ghi nhin
hang héa thuc pham.

9. Xut xr va thwong nhan chiu trach nhiém vé chit lugng hang hoa

* Hudng din: Xuat xr 12 noi san pham dugc déng goéi va dén nhén hoan
chinh.

- Péi véi thue phim nhép khau

+ Xuét xir: tén nha san xuat va nudc xuét xir.

+ Tén va dia chi cia té chirc, ca nhan céng bd, nhap khéu, phan phéi doc
quyén.

- B6i v6i san phdm trong nudc:

+ Tén va dija chi cia: td chire, c4 nhén cong bd, san xuét, phan phdi doc
quyén.
et e enn, NGAY .. thang ...... nam........

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chike vu, déng daw)

128



Miu ’sé 03¢
(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012)

BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM POI VOI DUNG CU, VAT
LIEU BAO GOI, CHUA PUNG THUC PHAM

T%I:IS%SEQN Tén nhém T TR

Tén t§ chirc, cé nhin Tén san pham

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:

- Trang thai:

- Mau séc:

- Mui vi:

- Céc dic tinh khac:

1.2. Céc chi tidu vé mirc thdi nhidm

Vi du:

TT Tén chi tiéu Don vi tinh Mikc cong bo
1 | Ham lugng cén kho
, |Him luong chét thoi

nhiém

2 Thanh phan cdu tao (gom tit ca nguyén ligu vé phy gia duge st dung
trong ché bién, dugc liét ké theo thir tw gidm dan vé khdi luong).

3. Huong dén sir dung

4. Chét lidu bao bi va quy cdch bao géi.

5. Quy trinh san xuét (c6 thuyét minh chi tiét quy trinh san xuat): Pua vio
ph’a‘n phu luc cia Ban Thong tin chi tiét vé san pham.

6. Céc bién phép phan biét that, gia (néu cb).

7. N¢i dung ghi nhén (hoZc nhin dang hwu hanh) phai phi hgp véi quy dinh
cla phap luat ve gh.l nhan hang héa thuc phim.

8. Xuét x(r va thuong nhan chju trach nhiém vé chit lugng hing héa:

* Huong dén:

- D6i véi thye phdm nhép | khau:

+ Xuét xt: tén nha san xuat va nudc xuat xir.

+ Tén v dja chi ctia t chirc, c4 nhan cong bd, nhap khiu, phén phédi doc
quyén.

- D61 v&i sdn phim trong nudc:

+ Tén va dja chi cua to chirc, ca nhan cong bd, sdn xuét, phan phdi doc
quyén.

, NGay ... thang ... ... ndam.......
'PAIDIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chikc vy, dong dau)
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5. cép gidy tiép nhin ban céng b6 hep quy doi v6i sin phém di ¢
quy chuin ky thuit dua trén két qua tr danh gis cia tb chu’c, ca nhin san
xuit, kinh doanh thwc pham (bén thi nhat) hoic Cap gidy xac nhin bin
cong bod phu hgp quy dmh an toan thye pham doi vm san pham chua c6
quy chuin k§ thuit san xuit trong nwéc (trir thue pham chire ning va thue
phim ting cudng vi chit dinh dudng) trong linh virc y té

1. Trinh tu thuc hién:

- Budce 1: To chirc, c4 nhan chuan bj hd so theo quy dinh ndp tai Bd phén
tiép nhan va tra két qua cuia Chi cyc An toan v¢ sinh thye phdm (Ngé 19, , dudng
Nguyen Cong Tr1, thanh pho Ha Tinh, tinh H2 Tinh). C4n b6 Bo phén tiép nhan

va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua diy dia hoic khong hop 18: Can b trxe tiép hudng din
stra ddi, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so ddy di, hop 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen trd két qua.

- Budc 2: B phan tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho Hoi dong
tham dinh.

- Budc 3: Chuyén tra Bo phan tiép nhan va tra két qua & tra cho tb chic
khi dén hen.

2. Céch thirc thyc hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuéc.

3. Thanh phan, s luong hd so:

a) Thanh phén hd so, bao gom:

* Ho so ci)'ng bo:

- Pbi véi cap gidy tlep nhan ban cong bd hop quy d6i véi san phim d3 co
quy chuan k¥ thudt dua trén két qué ty danh gia cua td chirc, cd nhan san Xuét,
kinh doanh thuc phdm (bén thir nhét):

+ Ban ¢ong bb hop quy duge quy dinh tai Mau s6 02 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 38/2012/NB-CP 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ctia Chinh ph;

+ Ban thdng tin chi tiét san pham, dugc quy dinh tai Mau sé 03a hoic
MAu s6 03¢ ban hanh kém theo Nghi dinh s§ 38/2012/ND-CP 38/2012/NP-CP
ngay 25/4/2012 cia Chinh phu;

+ Ket qua kiém nghiém sén phim trong vong 12 thang, gdm céc chi tiéu
theo yéu cau clia quy chuén k§ thudt tuong ung; do cac @51 tugng sau cép:
Phong kiém nghiém dugc co quan nha nudc co tham quyén chi dinh hodc phong
kiém nghiém doc l4p dugc cong nhén (ban gbc hoic ban sao ¢ cong chimg);
hoic Phong kiém nghiém cia nude xuit xtr dugc co quan c6 thAm quyén tai Viét
Nam thira nhan (ban goc hodc ban sao cé cong chimg hodc hgp phép hda lanh
su);

+ K& hoach kiém soat chat lugng duoc xdy dyung va ap dung theo miu
duge quy dinh tai Mau s6 04 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP
38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 cta Chinh phu (ban xac nhén cia bén thir
nhét);

+ Béo céo ddnh gi4 hop quy (ban xac nhin cta bén thi nhat).
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- Déi véi cAp glay xdc nhén bin céng bd phi hop quy dinh an todn thyc
phim 601 véi san phim chua c6 quy chuin k¥ thudit san xuét trong nuéc (trix
thyre phdm chitc ning va thyc phim ting cudng vi chét dinh dudng):

+ Bin cong bd phi hop quy dinh an todn thyc phim, dugc quy dinh tai
MAu sb 02 ban hanh kém theo Nghi dinh sé 38/2012/ND-CP 38/2012/ND-CP
ngay 25/4/2012 cua Chinh phu,

+ Ban thdng tin chi tiét v& san phém, duqc quy dinh tai Miu sé 03a hodc
Méu sb 03¢ ban hanh kém theo Nghi dinh sé 38/2012/ND-CP 38/2012/ND-CP
ngay 25/4/2012 cta Chinh phu;

+ Ket qué kiém nghlf;m san phim trong vong 12 théng, gdm céc chi tiéu
theo yéu cau cla quy chudn k§ thuat tuong do cdo d6i twong sau cép:
Phong kiém nghiém dwoc co quan nha nuée cé thgm quyén chi dinh ho#c phong
kiém nghiém doc 18p dugc cong nhan (ban gdc hodic ban sao cb cong chimg);
hodc Phong kiém nghlém clia nrde xuit xir duge co quan cb thim quyén tai Viét
Nam thira nhén (ban goc ho¥c ban sao ¢6 cong chimg hoic hop phip héa linh

sw);

+ Ké hoach kiém SOdt chét lwong duge xdy dymg va ép dung theo miu
dugc quy dinh tai MAu s6 04 ban hanh kém theo Nghl dinh 0 38/2012/ND-CP
38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ciia Chinh phu (cb xac nhdn ciia t§ chirc);

+ Miu nhén san phdm (c6é xac nhén cia tb chirc, c4 nhan).
* Hj so phip ly chung
- G1ay chimg nhan co s& &0 diéu kién an toan thye phim d3i véi céc co s&

thudc d6i twong phai cé gidy chimg nhan co s& du diéu kién an toan thyc phém
theo quy dinh (ban sao co x4c nhén cua t6 chirc, ¢4 nhén);

- Chimg chi phd hop tiéu chuin HACCP hogc ISO 22000 ho3c twong
duong trong trueomg hop t chirc, c4 nhén c6 hé théng quéan 1y chit lugng duoc
chimg nhén phu hop tiéu chuin HACCP hoéc ISO 22000 hoéc trong duong
(ban sao cb cong chitng hodc ban sao ¢ xuat trinh ban chinh dé &6i chiéu).

b) S5 lwgng hd so: 02 bd ho so cdng bd va 01 b hd so phap 1y chung.

4, Thb‘l han giai quyét: 04 ngay lam viéc ké tir ngay nhén di hé so hop 18.
5. Pbi tugng thuc hién thi tuc hanh chinh: T3 chic, cé nhan.

6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Chi cuc An todn vé sinh thyc

pham Ha Tinh.

7. Két qud thye hién thi tuc hanh chinh: Gi4y tiép nhan ban céng b6 hop
quy/Gidy x4c nhén cong bé pha hgp quy dinh an toan thuc phim.

8. L¢ phi:

- Phi xét duyét ho so cong bd: 500.000 ddng/1an/san phim;

- L& phi cép gidy: 150.000 déng/gidy.

9. Tén miu don, mau t& khai:

- Ban cbng b hop quy duge hodc cong bd phti hop quy dinh an toan thyc

phim quy dinh tai MAu s 02 ban hanh kém theo Nghj dinh sb 38/2012/ND-CP
ngay 25/4/2012 cia Chinh pht;
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- Ban théng tin chi tiét san phim, dugc quy dinh tai MAu sé 03a hojic Mu
s6 03¢ ban hinh kém theo Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ciia
Chinh phﬁ

- K& hoach kiém soét chat lugng dugc xdy dyng va dp dung theo miu
dugc quy dinh tai Mau s6 04 ban hanh kém theo Nghj dinh sd 38/2012/ND-CP
ngay 25/4/2012 ciia Chinh phu

10. Y&u chu, didu kién thuc hién thu tuc hanh chinh: Khéng,

11. Céin cir phép ly cua thu tuc hanh chinh:

- Lujt An toan thyo pham s 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghj dinh s6 38/2012/NB CP ngay 25/4/2012 ciia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mot 36 didu cia Luat An toan thyc pham,

- Th6ng tu s0 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 cia B§ Y te huéng din
viée cong bd hop quy va cong bd phit hop quy dinh an toan thyc pham;

- Théong tu s6 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 cia B Tai chinh quy
dinh mirc thu, ndp, quéan 1y va sit dung phi, 1& phi quan 1y an toan thyc phim.
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MAu s6 02 (Ban hanh kém theo Nghj dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Ty do - Hanh phiic

BAN CONG BO HQP QUY HOAC CONG BO PHU HQP
QUY PINH AN TOAN THUC PHAM

SO cvverieeiaan,
T8 tD ChtC, CAMNAN: < ..ottt ittt ee ettt ettt e et eeereneans
B R el | £ O
Piénthoai: ...coovvviviiiiiiiien Fax: oo e
1T 1 | O R
CONG BO:
San pham ....................................................................................

Xuét xir: tén va dia chi, dién thoai, fax, email clia nha sén xuét (d8i v6i san phim
nhip khiu phai cé tén nuéc Xut x1)

Phi hop v6i quy chudn ki thuat/quy dinh an toan thyuc phdm (s hidu, ky hiu, tén
&oi)

-------------------------------------------------------------------------------------------------

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

Chuing t5i xin cam két thuc hién ché d¢ kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hién hanh vi hoan toan chiju trich nhiém vé tinh phi hop ciia san phim da
cong bb.
........... , Hgay ..... thang ......ndm.......
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chire vy, dong diu)
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M3u s6 03a

(Ban hanh kém theo Nghi dinh sé 38/2012/NP-CP ngdy 25/4/2012)
BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM

TEN CO QUAN

A ” » z X .
C,Hﬁ QUAN Tén nhom san pham | S0: ..cccviiiecicinineas
Tén t6 chitc, ¢4 nhan Tén san pham

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1, Céc chi ti€éu cam quan:

- Trang théi: (ghi r5 thé rin, 16ng, dic va tinh dong déu nhu khéng vén
cuc,...).

- Mau sic: (m6 ta dai mau c6 thé tir khi sin pham hoén thanh dén khi hét han).

- Miii vi: (md t& mui vj cia san pham)

- Trang thai d3c tnmg khéc néu cd.

1.2. C4c chi tiéu chét Ivgng chi yéu (13 yéu cdu ky thuat clia nha san xuét):

Vi du:

TT Tén chi tiéu Pon vj tinh Mirc céng bo

1 |béam

2 | Ham lugng protein

* Huéng dan:

- Chi tiéu chat lwgng chi yéu, chi tidu chi didm chét lugng 12 nhimg chi
tiu 6n dinh vé d& kiém so4t, gia tri dinh dudng.

-Bo am hodc ham lugng nudc tr do d6i véi san pham khd, thé rén hoic
hdn hop; pH a6i véi san pham dang long, sét.

- Ham lugng chét rén trén tong trong luong thye d6i véi sin phdm & dang
hdn hop.

- Ham lugng tro d6i véi sin phim hdn hop nhiéu thanh phén ciu tao & cic
thé khac nhau khi ph01 trn,

- Chi tiéu chi diém sy phan hiy ciia san Pham dbi véi cac san pham giau
chét béo, chit dam (vi du ham lugng NH; dbi véi san phém thit; d§ 6i khét,
phan mg Kreiss di véi dau, m,...)

1.3. Cac chi txéu vi sinh vat (4p dung theo quy chudn k¥ thut hoic quy

dinh an toan thuc pham)
Vi du:
TT Tén chi tiéu Don vj tinh Mifrc toi da
1 [ Tong s6 vi sinh vat hiéu khi CFU/g hoiic ml
2 | E. Coli CFU/g ho$c ml
* Huo"ng dan:

- Mirc t5i da 12 mirc ma doanh nghiép cong b6 ndm trong gi6i han cho phép
trong sudt thoi gian luu hanh san phim vi khdng duge vugt qua mirc quy dinh
vé vé sinh di véi nhém san phim hay san phim da dugc quy dinh bt budc ap
dung theo quy chuin k¥ thuit hoic quy dinh an toan thyc phim.
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1.4. Ham lugng kim loai néng (4p dung theo quy chuén k¥ thuat hojic quy

dinh an toan thyc phém):
Vi du:
TT Tén chi tiéu Pon vij tinh Mike ti da
1 | Arsen ppm
2 | Chi ppm

1.5. Ham lugng héa chét khéng mong mudn (hda chat bao vé thue vat, hda
chét khac).

* Hudng dén: ghi r3 4p dung theo quy chuén ki thut hoac quy dinh d6i véi
nhém thyc phim néo

2. Thanh phén céu tao:

* Hudng din: liét ké tit ca nguyén lidu va phy gia thye pham dugc s dung
trong san xuat thic phim, duge liét ké theo thu tr gidm dén vé khdi lwong, Néu
nguyén liéu chinh dugc ldy lam tén san pham thi 06 thé ghi ty trong % trir
trrdmg hop d3 ghi trén thanh phin chinh gin tén san pham.

3. Thdi han st dung (c6 néu rd vi tri ghi & du trén bao bi ciia sin phdm b4n
1é).

4. Hudng dan st dung va bao quan ké khai ddy @ cach ché bién, cich
ding, dbi tuqng sir dung, kbuyén cdo néu c6 va cach bao quan.

5. Chat liéu bao bi vé quy céch bao goi.

6. Quy trinh sén xuat (c6 thuyet minh chi tlet quy trinh sén xuét): Pua vao
phan phu luc clia ban théng tin chi tiét vé sén phém.

7. Céc bién phép phén biét that, gia (néu cd).

8. N&i dung ghi nhén: phai phii hop véi cée quy dinh phap ludt vé ghi nhin
hang hoa thyre pham

9. Xuit x&r va thuong nhén chju trach nhi¢m vé chat lurqng hang hoa

* Hudng din: Xuét xtt 13 noi sin phim duge déng géi va din nhan hodn
chinh.

- i véi thye phim nhap | khiu:

+ Xuét x\r: tén nha sén xuat va nuréc xuat xir. ]

+ Tén va dia chi ciia té chirc, c4 nhan cong bd, nhép khau, phan phdi djc
quyén.

- Dbi véi san phim trong nudc:

+ Tén va dja chi cia: to chirc, c4 nhin cdng bd, sén xuft, phin phdi doc
quyén.

. ngay ... thang ... nanm..
BAI DIEN TO CHUC, CA NHAN |
(Ky tén, chue vu, dong dau)
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MAu so 03¢
(Ban hanh kém theo Nghi djnh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012)
BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM POI VOI DUNG Cv, VAT
LIEU BAO GOI, CHUA PUNG THU'C PHAM

TEN CO QUAN

A » X
CHU QUAN Tén nhom SO: cecarsanvercnae

Tén t6 chirc, c4 nhan Tén san pham

1. Yéu cau k§ thuét:

1.1. Céac chi tiéu cam quan:

- Trang thai:

- Mau sic:

- Mui vi:

- Céc dic tinh khac:

1.2. Cac chi tiéu vé mirc thdi nhiém
Vi du:

TT Tén chi tidu Pon vi tinh Miic cong bo

I | Ham lugng can kho

Ham lugng chat thbi
nhiém

2 Thanh phan ciu tao (gdm tit ca nguyen llq:u va phu gia duge st dung
trong ché bién, duoc liét ké theo thir tu giam dan vé khéi lugng).

3. Huéng dan sir dung.

4. Chét lidu bao bi va quy cach bao goi.

5. Quy trinh san xuat (cé thuyét mmh chi tlet quy trinh san xuit): Pua vao
phén phu luc cia Ban Théng tin chi tiét v& san pham.

6. Céc bién phap phéan biét that, gia (néu c6).

7. N§i dung ghi nhén (hodc nhan dang luu hanh) phai phi hop véi quy dinh
clia phép lujt vé ghl nhin hang héa thue phim.

8. XuAt xr va thuong nhén chju trich nhiém vé chét lugng hang héa:

* Hu'orng dan:

- Béi véi thuc phidm nhap khau

+ Xudt xi: tén nha san xuat va nudc xuét xi.

+ Tén v dia chi cta td chirc, ca nhén cong bé, nhép khiu, phan phéi doc
quyén.

- Péi véi san pham trong nugc:

+ Tén va dja chi cla td chic, cd nhdn cong b, sin xudt, phan phdi dgc

quyén.
o NgaAy ... thang ...... nam.......

DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chitc vy, dong ddu)
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Miu sb 04
(Ban hanh kém theo Nghj dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012)
T&n t6 Chirc, CA NDAD: «ivvvvvinrerereirnereernsersesiersessesssussssonssencsuossoncnnen

) - TS (O
. KE HOACH KIEM SOAT CHAT LUQONG
SN PRAM . (L e e
Cic qua Ké hoach kiem soat chmqu*ng
. - v . A
trinh san | Cacchi | o 0 | Ta8 ik bi thiv | Phuong | Bidu | . .
xuat cu tiéu R - | suat lay o . > . | Ghi
x .2 dinh k¥ X, x nghi¢gm/ | phap th&/ | ghi .
the kiém N mau/cé . .2 . chi
, thuat x ki€m tra kiem tra | chép
soat mau
1) @) €)) (4) ) (6) @D _1 @)
, ngay ... thang ...... ndm..,

BAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, dong déu)
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6 Cép lai Gidy Tiép nhin ban cong b6 hgp quy va Glay Xac¢ nhan
cong b phit hep quy dinh an todn thye phim trong linh vurrc y té

1. Trinh tu thyc hién:

- Bude 1: T4 chirc chudn bi hd so theo quy dinh ndp tai B$ phan tiép nhan
va tra két qua cua Chi cuc An toan v¢ sinh thyc phdm (Ng5 19, dudmg Nguyén
Cong T, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can bd Bo phan tiép nhan va tra
két qua kiém tra hd so:

+ Néu hb so chua ddy du hoac khong hop 18: Can b tryc tiép huéng din
stra d6i, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so ddy du, hop 1¢: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

- Budc 2: B4 phan tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho Hoi dong
thim dinh.

- Buée 3: Chuyén tra B phan tiép nhan va tra két qua dé tra cho td chirc
khi dén hen.

2. Cach thirc thuc hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nude.
3. Thanh phén, sb lugng hé so:
a) Thanh phén hd so, bao gdm:

- Gigy Tiép nhan ban cong bé hop quy hozc Gidy X4c nhan cong bd ph
hop quy dinh an toan thue phim lan gin nhét (ban sao);

- Két qua kiém nghiém san phgm dinh ky do phong kiém nghiém dugc
c6ng nhin do co quan nha nudc co tham quyén' chi dinh (ban sao ¢6 céng chiing
hoic ban sao ¢ xuét trinh ban chinh dé dbi chiéu):

 +1 lan/nim di véi co s¢ c6 mot trong céc chimg chi vé hé théng quin ly
chat lugng tién tién: GMP, HACCP, ISO 22000 va tuong duong;
+ 2 lan/nam di véi cac co sé khong cé cac chimg chi trén.

- Chiung chi phu hop tiéu chuin HACCP hodc ISO 22000 hoic tuong

duong trong trudng hop td chirc, c4 nhan c6 hé thong quan 1y chit lugng duge

chimg nhan pht hop tiéu chudn HACCP hodc ISO 22000 hodc twong duong
(ban sao c6 cdng chiing hodc ban sao c6 xuit trinh ban chinh d& ddi chiéu).

b) S& lugng hd so: 02 (bd).
4. Thoi han giai quyét: 03 ngay 1am vide ké tir khi nhan dit hd so hop 1é.
5. Bbi tugng thuc hién th tuc hanh chinh: Té chire, c4 nhan.

6. Co quan thuc hién thd tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé sinh thuc
phdm Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién th tuc hanh chinh: Gidy tiép nhan ban céng b hop
quy/Gidy xé4c nhan céng bd phii hop quy dinh an toan thwc pham.

8. Lé phi:
- Phi xét duyét hd so cong bé: 300.000 déng/lan/san phim;
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- L& phi cép gidy: 150.000 ddng/gidy.

9, Tén méu don, mau t& khai:

10. Yéu cau, diéu kién thyuc hién thii tuc hanh chinh: Khéng.
11. C#n ctr phép ly ciia thd tuc hanh chinh:

- Luit An toan thye phim sb 55/2010/QH12 ngiy 17/6/2010;

- Nghj djnh s6 38/2012/ND CP ngay 25/4/2012 ¢lia Chinh phit quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé didu ciia Luit An toan thyc phim;

- Thong tu sb 19/2012/TT BYT ngay 09/11/2012 ctiaB6 Y te huéng dén
viéc ¢bng b hop quy va cong b phit hop quy dinh an toan thuc phim;

- Théng tu sé 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 ciia B§ Tai chinh quy
dinh mirc thu, ndp, quén ly va stt dung phi, 18 phi quan 1y an toan thuc phém.
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7.Cép gify xdc nhin ndi dung quing cdo thye phiim thude quan Iy cita
nganh y té nhw sau: nuédc u(‘mg dong chai, nwée khodng thién nhién; phy
gia thyc phim, chit hd trg ché bién thwe phidm; dung cy, vat lidu bao géi
chira dyng thye phdm trong qua trinh san xuét, ché bién, kinh doanh.
1. Trinh ty thyrc hién:

- Budc 1: T4 chirc chudn bi hd so theo quy dinh ndp tai B3 phén tiép nhén
va tra két qua cla Chi cyc An toan v¢ sinh thyc pham (Ngé 19, dudng Nguyén
Cong Trr, Thanh phé Ha Tinh, tinh Ha Tinh). C4n b$ B§ phan tiép nhén va tra
két qua kiém tra ho so: :

+ Néu hd so chua diy di hoic khong hop 18: Can bd tryc tiép huéng din
stta ddi, bd sung hd so theo quy dinh.

+Néu hd so dly dit, hop 16: Viét gidy bién nhan hd so va phidu hen trd két qua.

- Buée 2: Bo phén tiép nhan va tra két qua chuyén hé so cho Héi dong
tham djnh.

- Bude 3: Chuyén tra Bo phan tiép nhén va tra két qua d& tré cho t chire
khi dn hen. -

2, Céch thirc thuc hién: Truc tiép tai try s& co quan hanh chinh nha nuée.

3. Thanh phin, s6 lvong hd so:

a) Thanh phan h so, bao gdm:

- Vian ban dé nghi x4c nhin ndi dung quang céo (theo miu Phy lyc 01);

- Giéy chimg nhan dang ky kinh doanh ctia doanh nghiép hojc gidy
phép thanh 14p vi&n phong dai dién cua thuong nhan nuéc ngodi;

- N&i dung dé nghi x4c nhén quang cio:

+ Néu quang céo trén bio néi, bao hinh thi phai ¢é 01 ban ghi noi dung
quang cdo du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban
kich ban dy kién quang cdo, trong dé miéu ti rd ndi dung, Ehucmg tién du
kién quang céo, phan hinh anh (d6i véi bao hinh), phan 19i, phan nhac;

+ Néu quéang cdo trén cic phuong tién quang cao khéng phai béo néi,
béo hinh thi phi c6 03 ban ma-két ndi dung dy kién quing céo in mau kém
theo file mém ghi ndi dung dr kién quang céo;

+ Néu quang céo thong qua héi thio, hdi nghi, td chitc sy kién: Ngoai
céc tai lidu quy dinh tai diém nay phai c6 cac tai liéu: mau quang cdo st dung
trong chuong trinh d4 dugc co quan c6é tham quyén phé duyét con hiéu luc
(trong trudng hep miu quang cdo di dugc duyét ndi dung), chuong trinh cé
ghi 3 tén ndi dung béo céo, thoi gian (ngay/thang/nam), dja diém td chirc
(dja chi cu thé); ndi dung bai bao céo va tai liéu trinh bay, phét cho ngudi dy;
bang ké tén, chitc danh khoa hoc, trinh d6 chuyén mén cuia bao céo vién. Béo
c40 vién phai c6 bang cAp chuyén mén vé y dugc hogc linh vire lién quan tir
dai hoc trd lén).
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- Mau nhéin san phdm hoic miu nhin san phim d3 dwgc co quan y té ¢6
thdm quyén chép thuén trong truong hop phép luat quy dinh nhan sin phim
phai dugc co quan y té c6 thim quyén duyét;

- Gidy tiép nhan ban cdng b hqp quy hoic gidy x4c nhén céng bd phu
hop quy dijnh an toan thuc pham (don v6i nhifng sén phim chua ¢ quy chuin
k¥ thudt) clia co quan nha nuéc ¢6 thdm quyén cép;

- Tai 11¢u hop 1&, tin cdy chiing minh cho tinh néng, céng dung, thong
tin cia sén phém trong truong hop néi dung quéng céo néu tinh ning, cong
dung, thong tin khéng c6 trong ban thdng tin chi tiet Ve san phdm &1 dugce co
quan cd tham quyén xac nhén.

Céc y8u céu khac dbi véi hd so:

- Trudng hop don vi dé nghn x4c nhén ndi dung quang céo la don vi
dugce 0y quyén thi phai cé céc gidy to sau ddy:

+ Vin ban y quyén hop 1€;

+ Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh hogc Gidy phép thanh 14p Vin
phong dai dién ctla thuong nhan nuéde ngoai cia don vi duge Uy quyén.

- Tai liéu tham khao, ching minh, xéc thyc thong tin trong ndi dung
quang cdo:

+ Céc tai liéu bing tiéng Anh phai djch ra tleng Viét kém theo tai liéu
gbe bang tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai duge déng ddu xéc nhén cla
don vi d€ nghj xdc nhén ndi dung quang céo;

+ Céc tai liéu bang tiéng nudc ngodi khéng pha1 4 tiéng Anh phai dich
ra tiéng Viét va kém theo tai lidu gbc bing tiéng nudc ngoai. Béan djch tiéng
Viét phai duge cong chirng theo quy dinh cuia phap luit.

- C4c tai liéu trong hd so dugc in 10 rang, sip xép theo trinh tir quy
dinh tgu cac dneu cia Thoéng tu s6 09/2015/TT-BYT, giira cic phan c6 phan
cach bing gidy mau, c6 trang bia va danh muc tai lidy;

- Cégc gidly td trong hd so d& nghi x4c nhén ndi dung quang cdo phai con
hiéu lyrc, 12 ban sao chimg thurc hodic ban sao c6 déng déu ctia don vi d& nghj
xac nhén nfi dung quang cdo. Céc tai lidu trong hd so phai cé déu, ddu giap
lai cia don vi ¢& nghi x4c nhan ndi dung quang céo;

- Méu ndi dung quang céo dugce trinh bay trén khé 1ay A4. MAu hinh
thirc quang cdo ngoai troi khd 16n c6 thé trinh bay trén khé gidy A3 hoic khd
gidy khéc va ghi rd ty 1€ kich thudc so véi kich thuéce thit),

b) S8 luong hd so: 01 (bo).
4, Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viée ké tir khi nhan &l hd so hop 1&.
5. D6i tugng thue hién thi tuc hanh chinh: T4 chic.

6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé sinh thuc
pham Ha Tinh.
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7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy xac nhan noi dung quang
cao.

8. L¢é phi:

- Phi thim dinh, xét duyét hd so dang ky x4c nhan ndi dung quang cao:

+ Ap phich, to roi, poster: 1.000.000 dong/1 14n/1 san phim;

.+ Truyén hinh, phat thanh: 1.200.000 ddng/1 14n/1 san pham.

- Lé phi cp gidy: 150.000 dong/1 14n cp/1 san phim.

9. Tén miu don, mAu t& khai:

Vin ban d& nghj xac nhan ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phu lyc
01 ban hanh kém theo Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.

10. Y&u cdu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khéng,

11, Can cir phép ly cua thu tuc hanh chinh:

- Luét An toan thuc phdm s6 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh moét s6 diéu cua Ludt An toan thuc pham,;

- Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 cita B3 Y t quy dinh vé
xac nhin ndi dung quang céo d6i vdi sén pham, hang hoéa, dich vu dac biét thuge
linh vuc quan ly cta Bo Y t€;

- Théng tr s6 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 cla B Tai chinh quy
dinh muc thu, ndp, quén ly va sir dung phi, 1¢ phi quan ly an toan thuc pham.
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Phy lyc 01

TEN PON V] CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
T Péc lap - Ty do - Hanh phiic
S&: /K hiéu tén don vi LI thdng........ ndm 20....
PON DL NGH]
Xdic nhén ngi dung quing cao
KINh @I 2o ssssass it sssssssrassnssas
1. DON Vi A8 BRI ovoveeirserseiseceensssssssisssanesssssssssssessssssssssasnesssssesmsssssesessesssans
L1, T8N QON Vii ceereeeiiicnriinienrensrrnerseeenmeseesssssssonnressvenemnesssessassansesssnssnnnasasse
1.2. DJa Chi t10 SO0T 2o sssssssss st rssasssssssss s s s b ssssssnnes
Dién thoai: ......cccorcrnmmeeriiniriaenns FaX: corermrcieciinincnineenne s sssenssinsenesevesenne
Pé nghj dugc cap x4c nhin ndi dung quang co d6i VOi.........oveeeeeeeernnist
STT , S6, ky hiéu Gidy x4c nhan céng bd phi hgp quy
Tén san pham, hang }  ginh an toan thue phim hoic gidy tiép nhan ban
héa, dich vy (néu rs cong bbd hop quy
ching loai, ...... neu
¢d
Phuong tién quang céo:

(Trudng hop quéng céo trén bao néi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bio dy
kién quang cdo; trudng hop quang cdo thdng qua hdi thio, hdi nghi, t§ chite sy
kién thi néu rd thoi gian, dia didm cu thé du kién tb chic)

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

Téi xin cam doan céc thdng tin va hd so néu trén 13 duing sy that va cam két thye
hién quang céo san phim, hang héa, dich vy thudc Jinh virc quan Iy ctia Bo Y té
theo &ing ndi dung khi d3 duge xac nhin.
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip gidy x4c nhin ndi dung quéng
cdo./.
Giam d6c hojc dai dién hep phép ciia don vj
Ky tén (Ghi hp tén day @4, chite danh)
Dong diu

(.
Dja danh

20 quan tiép nhin hd so: Co quan ¢6 thdm quyén quy dinh tei Didu 12 Thang tr ny.

3 Ghi theo dja chi trén gidy chirng nhin dang kg kinh doanh
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IL LINH VU'C DUQC, MY PHAM

1. Hd so diing ky ki¢m tra diéu kién ban 1é thube theo nguyén tic, tidu
chuéin “Thye hanh tét nha thudc” (GPP)

1. Trinh tu thyc hién:

- Bude 1: Cac co sd sau khi tu klem tra, danh gié co s& minh dat nguyén
tic, tiéu chudn “Thuc hanh t6t nha thube”, gui Hb so dﬁng ky Cép gidy chlmg
nhén da,t “Thyc hanh t6t nha thuéc” (GPP) dén Bd phén tidp nhan va trh két qua
s& Y té Ha Tinh (sb 71, dudng Hai Thuong Lan Ong, thanh phd Ha Tinh, tinh
Ha Tinh). Can bd B phin tiép nhén va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu hd sg chua diy dii hodc khéng hop 16: Cén bd tryc tiép huéng din
stra dbi, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so ddy d, hop 1&: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tré két qua.

- Budc 2: B6 phan tiép nhin va tra két qua chuyen hd so cho Phong quéin
ly Duqc xem xét, tham dinh hé so, tham muu Gidm ddc So Y té thanh l&p doan
kiém tra va tién hanh kiém tra thuc té tai co s& theo quy dinh. Neu xét du céc
txéu chudn va diéu kién dé cip Glay chimg nhan thi trinh Gidm déc S& Y té ky
gidy chimg nhan dat “Thuc hanh tot nha thudce”.

- Bude 3: Chuyén tra B6 phan tiép nhin va tra két qua d8 tra cho co s&
déng ky khi dén hen.

2. Céch thire thyc hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuée.
3. Thanh phan, s6 luong hd so:
a) Thanh phén hé so, bao gdm:

- Don déng ky kiém tra diéu~kié1} ban 1é thudc theo nguyén tic, tiéu chuén
“Thyc hanh tat nha thuoc” (theo mau s6 1/GPP);

- Ban ké khai co s& vat chét trang thiét bi, danh sach nhén su.

b) S& luong hé so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 20 ngay 1am viée ké tir ngay nhén di hd so hop 16.

5. Pbi twong thue hién thi tuc hinh chinh: T3 chirc, c4 nhan.

6. Co quan thyc hién thii tuc hanh chinh: S¢ Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qué thyc hi¢n thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan (c6 théi han
hiéu lyc 3 niim ke tir ngay ky).

8. Lé phi:

- Péi véi dia ban thude viing khé khiin: 500.000 dong/l1an thim dinh;

- i véi cac ving con lai: 1.000.000 ddng/lén thim dinh.

9. Tén mau don, mau t& khai:

- Pon ding ky kiém tra "thuc hanh tét nha thubc" theo mau sé 1/GPP, ban
hanh kém theo Théng tu sb 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B4 Y té.
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10. Yéu ciu, diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh: Khéng.
11. Can cr phép ly cua thu tuc hanh chinh:
- Lu4t Duoc 86 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia Luit Dugc;

- Thong tu s8 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ciia B4 Y t€ ban hinh
nguyén tic, tiéu chun “Thyc hanh tét nha thubc”.
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M32u sb 1/GPP
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc ldp - Tw do - Hanh phiie

........... ,ngay thdang  ndm 20

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”

Kinhgii: S6Yt®€ ..covvvvenrnnnnnn,
TN CO SO ..cornrrsiriciiinnenserenierrnesteesresersesesnrsssssbenssssaesrnesassssnsssassnsssassmassasnasten oo bae
A £ A A a ‘a ‘
Tryc thudc (neu trie thude cong ty, bénh VIEN...) . ccviirieiirnreriesinnienrrnsneccs cosae
0 ) T: W) o) S U P RO PR
Dién thoai.......c.conunninnnenns vt teeheh et e rearaeieeeteteatentnbataaraianeaanaanaaa

Ngudi phy trach chuyén mén...........o i,
Chimg chi hanh ngh8 dUge S8..c.vvvvviiiiiiiciini e s

doSOYté....oo.nn CAP MEAY .t tteeerrneereenaiinierstoneeeiansiesasinnesesinsssnns
Co s& ching t6i dé nghj SO Y té ... kiém tra dé cong nhén co

s& chiing t6i dat tiéu chuin nguyén tic “Thirc hanh t6t nha thudc”
Ching tdi xin gri kém theo ban ding ky céc tai li¢u sau:
1. Ban chup Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh
2. Ban chinh Chimg chi hanh nghé cia ngudi quan ly chuyén mén
4. Ban ké khai ¢g s& vét chat trang thiét bi
5. Ban ké khai danh sach nhén su
6. Ban tir kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra quy dinh tai Phy luc II
Théng tr s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011.

NGUOI PHY TRACH/CHU CO SG
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TEN CO SO

) oL Miu sb 6/KKND/ PLOI/TT10/20(3/TT-BY T
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU VA BANG CAP CHUYEN MON

Caosokinhdoanh......covvviiiiiivviiiiiiiiininn,

Hotén chilcosd....coovviiiiiiiiiiii i envnees SOCCHND:.........cv v
Dija didm Kinh doanhti........ooiiiiiitieie et
Pién thoai:........cccevrrene
Pham vi kinh doanh:. ..o
Namsinh | | pagh | Namebe | CO08
. | Nam | Ni¥ | Diachi N in viée
STT Ho va thwin do nghicp dugc
tén e chuyén Noi cip ¥
tru A Y phan
maon bang A
cOng |
w./ngay thang nam

Chil co s¢ cam doan khai dung sur thét
Ky ghiro ho tén
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L . Mbus8 7/KKDD-TTB/ PLOV/TTI0/2013/TT-BYT
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI DPIA PIEM VA TRANG THIET Bl
CUA CO SG KINH DOANH THUOC

Cosokinhdoanh.........coooviiiiiiiiii e eereeneans e
Ngudiphutrach.....cooooiiviiiii. e e ena Covieene
DA EaMi. v e e e e ettt e et
Diéntich:....cooviivieiiinnnn. e eearra e T U Cevnen
Co s0 riéng biét hay chung véi cosd khdc...........ooooeeninn . e

2 A '1 A b4 ; X \ A » AP by
MBb ta so b0 dieu kién co s : (nén, tran nha, vé sinh moi trudng......oevevvvvnrverivenen

Trang thiét bi (T, quéy, danh sach may méc, thiét bi, diéu kién PCCC...) e

v e a1 (200011 10D IIa00 sl idPEestactsliivesvdesdliovrqacdtl ot ioodsasiaiy oyvetadidstloo i eatall il dsoveadddi Itoeguitosssttivyyandaaaninn

et entaaentidteatareteteataiarstaronnsrnne e e e rtaeenssesaearr Rt hoNa et et e narh et es Rt oAb nsnarnraaessnnthaearsn

------------------------------------------------ DD ASa NI DI ADOE ¢V pO OB AL sU P P IBBADALL s IPPAAAIDN VYU U RO OasPPIPORARLEs (b UPPARDDAGS)
1 h b hap | hé d h theo d

T'a1 li€u chuyén mon, van ban phap luat, quy ché dugc, soO sac €0 A0l euuveiiniiecrnrnns

----------------------------------------------------------- N R N R Yy Y Y T N Y Y Y T T TN WYY
dE L4064 da1D004a0adaadAINPs00 v i iVUIPIVITAAOBIPUNNQGuEAIVARROIRUNNAsdIbaan 404330000 btvenaasaansa PS44IV IPIIIVFVALIGaaR LTy fdaEdevevea

lllllllllllllllllllll GA IR AEBQEEN APV S IG0AIIFORENLOOITUNIDPPILROSND PP v laTTN ARt ibgansor PP VotsssNosssarringmuanyrrPLosstoaaBPrastsane

.............................................................. GOGIIP IOV I I NI RIS N T INEBEROSDI P08 000y vesslNNssasrVbétOUBRRUSRRTROAQGRER

So db dia diém kinh doanh (V& & mdt sau: vé ¥3 vi tri, s6 nha, tén pho", phuaong,

-~ réd ’ ) ; : ; N ’ - AX r "~ ox ,
ngd, xém, cdc nha thudc gan nhat va cdac dac diém de nhdn biét khac...)

. ngay  thang  ndm
Glam doc doanh nghiép/Chii co s&
(Ky ghi ro ho tén)
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2. HO so ding ky kiém tra [in dau nguyén tic “Thiyc hanh t6t phin
phdi thube” (GDP).

1. Trinh tu thuc hién:

- Budc 1: Céc co s sau khi ty kiém tra, danh gja co s& minh dat “Thye
hanh t6t phan phéi thudc”, giri Ho so cip gidy chimg nhin dat “Thyc hanh tot
phén phéi thudc” (GDP) dén B phin tiép nhén va tra két qua s6 Y t Ha Tinh
(s6 71, dudng Hai Thuong Lan Ong, thanh phd Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén b
Bo phén tiép nhén va tra két qua kiém tra hd so:

+Néu hé so chua iy i hodc khéng hgp 16: Cén b trye tiép huémg din
sira d6i, bd sung hd so theo quy dinh.

+Néu hé so diy du, hop 18: Viét gidy bién nhén hd so va phiéu hen tré két qua.

- Bude 2: B phén tiép nhén va tra két qua chuyén hd so cho Phong quéan
ly Dugc xem xét, thdm dinh hé so, tham muu Gidm déc S& Y té thanh 13p doan
kiém tra va tién hanh kiém tra thuc té tai co s& theo quy dinh. Neéu xét d cée
tiéu chudn va diéu kién dé cdp Gidy chimg nhén thi trinh Gidm ddc So Y té ky
gidy chimg nhén dat “Thuc hanh t5t phin phéi thudc”.

- Budc 3: Chuyén trd BJ phén tiép nhén va trd két qua dé tra cho co s&
ding ky khi dén hen.

2. Céch thire thue hién: Trire tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nude.
3. Thanh phén, sb lugng hd so:
2) Thanh phin hd so, bao gom:

- Pon ding ky kiém tra “Thuc hanh tot phin phéi thude” (theo miu sé
1/GDP),

- Bén sao Gidy phép thanh 1p co s& hofic Giay chimg nhan déng ky kinh
doanh ho3c Gidy chimg nhin dau tu (ban sao c6 chimg thuc hodc cd chir ky va
déng dfu xdc nhan cia co sd);

- So 46 ) chirc ciia co s& (bao gdm: td chirc nhén sy, td chirc hé théng
phan phdi (co s&, chi nhénh, kho, dai 1y). So d5 phai thé hién 15 tén, chirc danh,
trinh ¢ chuyén mon cda cac cn b chu chét clia co s§ va céc don vi truc thudc;

- So ¢ vi tri dia ly va thiét ké cia kho bdo quan thude.

b) 88 hwong hd so: 01 (bd).

4. Théi han giai quyét: 14 ngay lam vide ké tir ngdy nhén &0 hé so hop 1é.
5. Béi tirgng thirc hién tha tuc hanh chinh: TS chirc, c4 nhan.

6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén (c6 thdi han
hiéu hre 3 ndm ké tir ngay ky).

8. Lé phi:
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Théim djnh tiéu chuan va diéu kién kinh doanh thuéc d6i véi co s& ban
budn thuoc:

+ Doanh nghiép: 4.000.000 déng.

+ Pai ly: 1.000.000 ddng.

9. Tén min don, miu t& khai:

Pon ding ky kiém tra “Thyc hanh tdt phin phdi thuéc” theo mau sb
1/GDP, ban hinh kém theo Théng tur s6 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ciia
Bb Y té.

10. Yéu cau, didu kién thyc hién tha tyc hanh chinh: Khéng.

11. Céin ¢t phap ly cta thi tuc hanh chinh:

- Luéit Dugc sb 34/2005/QH11 ngiy 14/6/2005;

- Nghj dinh s& 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cita Chinh pht: quy dinh
chi tiét thi hanh mdt sb diéu ciia Luét Dugc;

- Thong tu s 48/201 L/TT-BYT nay 21/12/2011 clia B§ Y 1 ban hanh
nguyén téc “Thyc hanh tét phan phéi thude”.
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) ~ MBus6/GDP
TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN DON V] Pijc 14p - Tw do - Hanh phic

....... ngay .... thdng ..... ndm ...,

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(Pang ky kiém tra lan dau)
Kinh giri : S¢ Y té ...
1- Tén co s6:
2- Pja chi tru s6:
3- Dién thoai: Fax: E-Mail:

yét dinh t hanh lap co s& (hojc Gidy dan kinh doanh ho3c Gia
chimg nh%.: dau fur) so wdo e y‘ gly Y

cap.
Ping ky kiém tra Thye hanh tot phan phéi thudc (GDP) tai:
Kho bao quéan s6 ....:

* Dla chi :
* Piéu kle;n bao quén, phén phoi dbi voi:
a) Thuoc thanh pham
- Thubc thinh phim théng thudng bao quan & diéu kién o/o/a

thuong/mat/lanh .......
- Thuoc thanh pham gy nghién /huong thAn/tién chit lam thude.......... n/o/o
- Vic x1n sinh pham y té bao quan ¢ diéu kién thudmg/mat/lanh........... o/n/o
- Thubc thanh phdm bao quin diéu kién dac bict Khac:......overveeernnee. 0
b) Nguyén li€u lam thuoc
- Nguﬁen lidu 13m thudc thanh phiam khéng vé tring bio quan & diéu

Kicn thudm@/MAIANN ....cocevieeeeccerre e sssesrecnsearesersssssaessiesesesins a/a/a
- Ngunyén lidu 1am thubc thanh ham vb tring (tiém, tra mat) bao quan

& dlgggklﬁ:nihuong/mat/lanh p g ( ) .....?..... o/a/a
- Nguyén lidu 1a thudc gay nghlen /hué'ng than/tlen chat lam thuoc ........ o/o/a
- Nguyén liéu khéng sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khic ..... o/o/o
- Nguyén liéu 1a hormon/ndi tiét t6/men Vi Sinh ...vv.evvvervevreeeereeereeeinnae o/a/a
= TAQUQC, VO TIANE ..cviiviriiieteemerei vt er st veas s e e se st s s e b esensssnnsrasarassans o/o
- Dugc ligu dé qua so che ChE DIANL vttt sesee s ren e sen s D
= Ba0 bl trac tip VO thUSC ceveeeireririnni e sesssereeere st sesssse s s s D
- Céc loai Khac .o (BRITS).cvieiiiniccrrirnmnnnnerenennns a
Kho bao quan 86 ....:
: gl done bé hén phdi d6

1€u kién bdo quan, phan phoi doi voi:
2 okt bio quin, phénp
b) Nguyén ligu lam thudc
Tai hc;u giri kém: (Ky, ghi r5 ho tén, déng dau)
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3. Hd so diing ky lnem tra nguyén tic “Thye hanh tot phan phon thude”
(GDP), trudmg hop thay ddi/bd sung pham vi kinh doanh, thay ddi dia diém
kinh doanh, kho bio quan.

1. Trinh ty thye hién:

- Buéc 1: Céc ca s& khi ¢ su thay ddi/ bd sung pham vi kinh doanh thay
ddi dija diém kinh doanh, kho béo quan..., gm Hd so cép sta dbi, bd sung glﬁy
chlmg nhan dat “Thyc hanh t6t phan phéi thubc” (GDP) dén Bé phén tiép nhﬁn
va tra két qua s¢ Y té Ha Tinh (sb 71, dudng Hai Thuong Lan gng, thanh phd
Ha Tinh, tinh Ha Tinh). C4n bd B6 phin tiép nhén va tra ket qué kiém tra h so:

+ Néu hé so chua diy du hogic khéng hop 1é: Can b trye tiép huéng din
stra dbi, bd sung hé so theo quy dinh.

+Néu hd so diy du, hop 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

- Bude 2: Bo phén ti€p nhén va tra két qua chuyen hé so cho Phong quan
ly Duqc xem xet tham d;nh hd so, tham muu Gidm dbc Sy Y té thénh 1ap doan
kiém tra va tién hanh klem tra thue té tai co s& theo quy dinh. Néu xét du céc
tiéu chuin va diéu kién dé cap sira doi, bb sung G1ay chimg nhén thi trinh Gi4m
d6c S& Y té ky gidy chimg nhén dat “Thuc hanh t6t phén phéi thudc”.

- Buéc 3: Chuyén tea BO phan tiép nhin va tra két qua dé tra cho co s&
ding ky khi dén hen.

2. Céch thuc thue hién: Truc tiép tai try s& co quan hanh chinh nha nuéc
3. Thanh phén, sb lwong hé so:
a) Thanh phan hd so, bao gdm:

- Born ding ky kiém tra thay 5i, bd sung Gidy chimg nhin “Thyc hianh
tot phan phéi thuoc” (theo méu s6 3/GDP);

- So 48 té chirc cla co sd (bao gdm: td chire nhan sy, td chirc hé thong
phén phéi (co s&, chi nhénh, kho, dai 1y). So d8 phai thé hién r3 tén, chitc danh,
trinh d$ chuyén mon cua cac can bd chii chdt cia co sé va cac don vj trye thude;

- So dd vi tri dja ly va thiét k& ciia kho.

b) 6 lvong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 13 ngay lam viée ké tir ngdy nhan & hd so hop 1&.
5. Déi tugng thuc hién thi tuc hanh chinh: Té chirc, ca nhéan.

6. Co quan thyc hién thu tyc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thi tyc hanh chinh: Gidy ching nhén (c6 thdi han
hiéu lue 3 nam k& tr ngay ky).

8. L& phi:
Thim dinh tidu chudn va diéu kién kinh doanh thudc dbi véi co s& ban
budn thudc:
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+ Doanh nghiép: 4.000.000 ddng,
+ Pai ly: 1.000.000 ddng.
9. Tén mau don, mau t& khai:

Pon dang ky kiém tra thay ddi, bd sung Gidy ching nhan “Thyc hanh té}
phan phéi thudc” theo miu sé 3/GDP, ban hanh kém theo Théng tu so6
48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B Y te.

10. Yéu chu, didu kién thurc hién thi tuc hanh chinh: Khéng,
11. Cén cit phap ly ciia thi tuc hanh chinh:
- Luat Dugc s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;
- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia Luét Duoc;
- Thong fr s6 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cita B$ Y té ban hanh
nguyén tic “Thuc hanh t6t phan phdi thudc™.
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. . MAuso3/GDP
TEN DON V] CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON VI Pjc 1ap - Ty do - Hanh phiic

vernNAY ... thdng ..... ndm .....
PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT PHAN PROI THUOC”
(B5 sung pham vi kinh doanh, thay ddi dja chi kho)
Kinh giri : S§ Y té ......

1- Tén co so:
2- Dija chi:
3- Dién thoai: Fax: E-Mail;

4- Quyet dmh thanh 1ap co so (hoic Glay ding ky kinh doanh hodc Gify chtmg
nhén dau fr) 6 ..., dO eceereirennee cap.

5- Pi duoc cép Gidy chimg nhdn Thyc harh t&t phan phéi thude:

-Lén 1: S6 GCN: .......... NZAY CADP: veoverereeessssnsesssssessss e vensisess s esssssesassnnas
- Lan gin nhit: $6 GCN: .......... NEAY CAP:  ovveveeretsenressesssesnssssneeasssessssssons
DA CHI KRO ... tirecernineereeeii et ereseearessestaseseatsstens ssnsssmeetensanssbaesssesrasaesesens

Pham vi kinh doanh dang ky b sung:.. Ceebeeeieaieaianaas

Ding ky kiém tra Thyre hanh t4t phin ph01 thudc (GDP) tai:

Kho sb : Dja Chl 1 ot
* Didu kién bao quan, phan phéi d6i véi:

a) Thudc thanh phim:

Thubc thanh phdm théng thudng bio quan & diéu kién o/o/o
thudng/mét/lanh.........

- Thubc thanh phdm giy nghién /huéng thin/tién chit 1am thube.......... o/o/o

- Vic xin, sinh phém y té bio quan & diéu kién thudmg/mét/anh........... n/o/a

- Thudc thanh phdm bio quan didu kién dic bigt KhAc:.........coecrmecererne, i

b) Nguyén liéu lam thuéc

- Nguyén liéu 1am thudc thanh phdm khéng v6 tring bao quan & diéu kién
thudng/mat/lanh. o/a/o

Nguyén liéu lam thuoc thanh pham vo tring (tiém, tra mat) bdo quan &
didu Kién thudng/mAVIanh..........c.cerveeveceres e sesseneeeasaesses et enien

o/pfa
- Nguyén lidu 13 thudc gay nghién /hudng than/tién chit 1am thude........ o/o/o
- Nguyén li€u khéng sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khac..... o/o/o
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- Nguyén liéu 12 hormon/ndi tiét t6/men v
- Té duge, vo nang
- Duge lidu d3 qua so ché, ché bién
- Bao bi tryc tiép véi thude
= Cicloai Khac .....ccvuvivvierinicrneerrarocmecenns
Kho bao quan s ....:

* Dia chi:

* Piéu kién bao quan, phan phdi dbi véi:

a) Thudc thanh phim:

nnnnnnnnnn

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

‘Tai Jiéu giri kem:

i sinh

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

-----------------------------------------------------------

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

(Ky, ghi 3 ho tén, déng din)
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