UBND TiNH BR-VT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Péc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 466 /QD-SYT Ba Ria - Viing Tau, ngay A thdang 10 ndam 2015
QUYET PINH

V& viée cong b lai Hé théng quan Iy chét lwgng
phui hop tiéu chuin quoc gia TCVN ISO 9001:2008

GIAM POC SO Y TE TINH BA RIA -VUNG TAU

Can ctr Quyét dinh s6 3836/2008/QD-UBND ngay 27/10/2001 ciia UBND
tinh BR-VT vé viéc quy dinh chirc ning, quyén han, nhiém vu va co céu té chirc S&
Y té tinh BR-VT;

Can cir Quyét dinh sé 19/2014/QD-TTg ngay 05/3/2014 ciia Thi tudng
Chinh phu vé viée ap dung Hé théng quan ly chét luqng theo Tiéu chuin quoc gia
TCVN ISO 9001:2008 vao hoat dong ctia cic co quan, & chirc thude hé théng hanh
chinh nha nuéc;

Cin cir Quyét dinh sb 1618/QD-UBND ngay 18 théng 8 ndm 2014 cua
UBND tinh Ba Ria - Viing Tau vé viéc ban hanh Ké hoach trién khai ap dung Hé
théng quan ly chit lugng theo Tiéu chudn qudc gia TCVN ISO 9001:2008 vio hoat
dong cua cac co quan, 16 chire thue hé théng hénh chinh nha nuéc tinh Ba Ria -
Viing Tau;

Cin cir Quyét dinh 712/QD-SYT ngay 04/11/2013 cia S¢' Y té tinh Ba Ria -
Viing Tau vé viéc ban hanh va mé rong, ap dung hé théng Quan 1y chét lugng I1SO
9001:2008 tai S& Y té;

Theo dé nghi cua Chanh Vian Phong S¢ 'Y té tinh Ba Rja — Viing Tau.

QUYET PINH:

Piéu 1. Céng bb lai H¢ thong quan Iy chét lugng tai S& Y té tinh Ba Rja -
Viing Tau phu hop tiéu chuin quoc gia TCVN ISO 9001:2008 theo quy dinh tai
Quyet dinh sé 19/2014/QD-TTg ctia Thu tuéng Chinh phi di véi céc linh vuc
hoat déng trong Phy luc ban hanh kém theo Quyét dinh nay (Gém 90 TTHC). )

Bi%u 2. Quyét dinh nay c6 higu luc ké tir ngay ky va thay thé Quyét dinh sb
299/QD-SYT ngay 03/7/2015 clia S¢' Y té.

Piéu 3. Céac 6ng, (ba) Chanh Vin Phong, Ban chi dao ISO, Truéng cic
phong chirc nang thude S& chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay (Dinh kem phu
luc)./.

Noi nhn: KT. GIAM POC

- Nhu Bicu 3; FHC GIAM BOC

- Giam déc (B/cdo);

- S& KH&CN; S& Ni vy; So TT&TT; ¢ ,UQ_//
- CC Tiéu chun PLCL; 4

- B phdn CNTT —VP S¢ (Pang tai trén trang TTD
- Luu: VT, VP,
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1dp - Tu do - Hanh phiic

BAN CONG BO
SO Y TE TiNH BA RIA - VONG TAU

Cbng b6 lai H¢ théqg quan 1y chat lugng tai S& Y té pht hop
Tiéu chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 doi voi
cac thu tuc hanh chinh thudc linh vuc y té

(Theo Phu luc ban hanh kém theo Qu)zé't dinh :5'5 466 /OD-UBND
ngayyh thang 10 nam 2015 cua Giam doc So Y té tinh Ba Ria — Viing Tau)
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Ban cong bd nay c6 hiéu luc ké tir ngay ban hanh.

Bé Ria - Viing Taw, ngayA) thang 10 ndm 2015
KT.GIAM ROC,_-

FHC GiAM EOC




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lip - Tw do - Hanh phic

BAN CONG BO
SO Y TE TiNH BA RIA - VONG TAU

Cong bé lai H¢ théng quan 1y chét luong tai S¢ Y té phi hop
Tiéu chuan quoc gia TCVN ISO 9001:2008 d(f)i voi
cac thu tuc hanh chinh thudc linh vyc y té

(Theo Phu luc ban hanh kém theo Quyet dinh so 466 /OD-UBND
ngayyy thang 10 nam 2015 cua Giam doc S Y 1é tinh Ba Ria — Viing Tau)

Bén cong bd nay c6 hiéu luc ké tir ngay ban hanh.

Bé Ria — Viing Tau, ngéy5 théng 10 nam 2015

KT. GIAM ROG, -

FHC GIAM EDC

Pham Minh An
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PHU LYC
CAC LINH VUC HOAT DONG CUA SO Y TE BUGC CONG BO
PHU HQP TIEU CHUAN QUOC GIA TCVN ISO 9001:2008

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 4%/QP-SYT ngay A% thang 10 ndm 2015

ctia So Y té tinh Ba Ria — Viing Tau )

T

Tén thi tuc hanh chinh

| TTHC

10

1L Linh vire Trang thiét bi y té va cong trinh y té ( 01 thi tue)

Cap méi gidy chimg nhén du diéu kién tiém chung theo dlem a,c, d khoan
1 Diéu 17 Thong tu 50 12/2014/TT-BYT ngéy 20/3/2014 cua Bj Trudng
BQ Y té Hl.ro'ng dén \m;c qua.n ly str dung vac xin trong t:ém chung.

CaP méi gidy chimg nhin du diéu kién tiém chung theo diém b khoan 1
bicu 17 Thong tu so 12/2014/TT-BYT ngﬁy 20/3/2014 ctua B§ Truong Bo
Y té Huémg dén viéc quan ly sir dung vic xin trong tiém ching,

i Cép lai g_t;iy chimg nhan du diéu kigﬁ__(‘{éh“chﬁné_th_eo_dl_éa"zi khoan 2

bieu 17 Thong tu 0 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cua B$ Trudng BS |

Yt té Hudng dan vigc quan ly sir dung véc xin trong tiém chung '

Cap lai gidy chimg nhan du “didu kién tiém chiing theo diém b khoan 2 |
Diéu 17 Thong tu s6 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B§ Truong Bo
Y té Hl.rcmg dan viéc quan ly sir dung véic xin trong tiém chiing.
Cap lai gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching theo diém c khoan 2
Diéu 17 Thong tur sb 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cua B Truong Bo
Y té Hudng dan viéc quan ly sir dung vic xin trong tiém chiing,

Cip mdi gidy chimg nhdn phong xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh

hoc cap |

Cép mai gidy chung_ nhédn phong xét nghiém"dat tiéu chudn an toan sinh
hoc cap I

Cép lai gidy chimg nhan phong xét ngh:ém dat tiéu chuin an toan sinh hoc
capl II do hét han

Cap lai gidy chimg nhén phéng x€t nghiém dat tiéu chuan an toan sinh hoc
cap 1, II do bi hong, bi mat

Cap lai gidy chimg nhén pho"ng xét nghiém dat tidu chuin an toan smh hoc
cap I 11 do thay dbi tén ciia co s¢r c6 phong xét nghle;:rn

Ding ky quang céo trang thiét bi y té cia céc co s& san Xuit, kinh doanh
thiét bj y té ¢6 try so trén dia ban trir trl.ro‘ng hop thuge tham quyen cua Vu
Trang thiét bj va cong trinh y té - B§ Y té.

thay doi
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TT Tén tha tuc hanh chinh

I1L. Linh vue Dugc - My pham (20 thityc)

1 Cap Chimg chl hanh ‘nghé duqc cho cong d dﬁn Vlc;t Nam

2 Cép Chimg chi hanh nghé dugc tai Viét Nam cho cé nhan ngudi nudc
ngoal ngucl Vigt Nam dl_nh cu & nudc ngoai o

3 Cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thuéc _

4 Bb sung pham vi kinh doanh trong Gidy chung nhan du diéu k1¢n kinh
doanh thuoc

5. Gla han Glay chl.rng nhan du didu kien kinh doanh thuoc

6 Cap Glay chimg nhan dat tiéu chuin “Thyc hanh t5t nha thuéc” — GPP.

7 Cﬁp Gléy chimg nhén “Thyc hanh tot phﬁn phél thude” - -GDP

8 Cap lai Glay chimg nhan *Thyc hanh t5t phan phm thude’ - GDP

9 | Ticp nhén hé so déng ky Hgi théo gidi thiu ghuoc

10 Cap 56 tiép nhan Phiéu cong bé san pham my pham san xudt tai Viét Nam

11 | Cép thé cho ngudi gidi thigu thude

12 Tlep nhén va xem xét hé so ké khai lai gia thubc san xuat tai Viét Nam

13 Duyét dl,r trit thudc thanh pham gay nghién, thuéc thanh phﬁm hucmg tam
than thuoc thanh pham tten chat

14 Cap g!ay phép xuat khau, nhap khéu thujc theo duong phi mau dich

15 | Tralai chu'ng chi hanh nghe dugc
Cap Glay chtmg nhan “Thuc hanh tdt phan phm thude” trong trudng hop

16 | thay dbi/bd sung pham vi kinh doanh, thay ddi dia diém kinh doanh, kho

_ | bao quin

17 Cap lai Gidy chitng nhén dat tiéu chuin “Thl,rc hanh tét nha thuéc” — GPP.
Cép lai Chimg chi hanh nghe dugce do bj mét, hong, rach nat; hét higu luc

18 | (dbi v&i cac Chimg chi da cAp c6 thoi han 5 nam); thay dbi thong tin cua
ca nhdn déng ky hanh nghc duogc trén Chimg chi hanh nghe duge

19 Cép Phiéu tiép nhan Ho so ding ky quang cdo my phim, 16 chirc hdi thao,
sir kién gioi thi¢u my pham.
Cép lai Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh thuéc do bi. mét, hong,
rach nat; thay d6i ngudi quan ly chuyen mén vé dugce; thay ddi tén co s¢

20 kinh doanh thuéc nhung khong thay ddi dja diém kinh doanh; thay ddi dia
diém tru s& dang ky kinh doanh trong trirong hop tru s¢ kinh doanh khéng
phai la dia diém hoat dong kinh doanh d& dugc cdp Gidy chimg nhin du

| diéuki¢n kinh doanh thuée”

IV. Linh vye khdm chira b¢nh (53 t_hu__tgc)

Cép chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh dbi véi ngudi Viét Nam
thudc thdm quyén cua So Y té.

Cép lai chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh déi véi ngudi Viét
Nam bi mét hodic hu hong hodc bi thu hdi chimg chi hanh nghé theo quy
dinh tai diém a, b Khoan 1 Diéu 29 Luat khdm bénh, chira bénh thudc
thdm quyén cia S& Y té

TTHC |
thay doi |
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Tén tha tuc hanh chinh

Cip lai chnm% chi hanh nghe kham bénh, chita bénh dbi véi nguoi Viét
Nam bj thu héi chimg chi hanh nghé theo quy dinh tai diém c,d,devag
Khoan 1 Diéu 29 Luat khim bénh, chira bénh thuge thdm quyén cia S& Y
tc

Cép g:ay phép hoat dong i vai bcnh vign trén dia ban quan Iy cua SaY !
té (Trir cac bénh vién thuge thdm quyen ctia B Y té va Bg Quédc phong) va
ép dung dbi voi trudmg hop khi thay ddi hinh thire td chic, chia tach, hop
nhat, sap nhip.

Cép gidy phep hoat déng déi véi phong kham da khoa thuoc tham quyen
cuaSoyte.

Cap gidy phep hoat déng 86i voi phbng ‘kham chuyén ‘khoa thuoc thdm
qu}_{en cua Soy te

' Cap gidy _phép hoat dong déi véi phong chan tri y hoc ¢b truyén thude

thim quyen cia S& y té.

i Soryte

Cap gidy phép hoat déng 86i v6i nha hé sinh thugc thim quyén cia So y
te.

Cip gidy phép hoat dong d6i v6i phong kham chén don hinh anh thuge
tham quyen cua S& y .,

Cép glay phép hoat dong dbi véi phong xét nghu;m thut;’;c thim quyen cua

Cap gﬁy phép hoat déng dbi vén co s& dich vu tiém (chtch} thay béng,
dem mach do nhiét d§, do huyet ap.

Cap gidy phép hoat dong ddi véi co so d;ch vy lam rﬁng ng T
Cip gidy phép hoat dong dbi v6i co s¢ dich vy cham séc sirc khoé tai nha.

Cap g:ay phép hoat dong dm i voi co scr d;ch vu kmh thuéc
Cép gidy phép hoat déng dbi véi co sd dich vy cip ctru, hd trg véin chuyén
ngudri bénh -

Cép glay phep hoat déng déi voi tram x4, trarn y té ch cép x XA,

Cap gidy phép hoat dong d5i véi co s khdm bénh, chita bénh thuge thim
quyén cia S§ Y t€ khi thay di dia diém.

Cap gidy phép hoat dong ddi véi co s kham benh chira b¢nh thuéc thim

| quyen cuaS¢ Y te khi thay Gﬁl tén co so kham bénh, chitabénh. i
Cap lai glﬁy phép hoat dng dm v6i co s& kham bénh, chira bcnh thuoc

tham quyén cua S¢ Y té do b; mit hodc hir hong hodc gidy phép bi thu héi
do cép khong dung thédm quycn

Dwu chinh gidy phep hoat djng do; vm co s& kham bénh, chira bénh khi
thay déi quy mé gu:fmg bénh hoiic co chu té chirc, nhén sy hodic pham vi
hoat dfng chuyén moén {Ap dung cho cde co s kham bénh, chita bénh
thuge tham quyén cua S¢ Y té va bénh vién tu nhdn, benh vién truc thuge

cac bo, nganh khac da duac Bo trucmg bo Y 1é cap gaay phép hog.r d;ing)

TTHC |
thay doi |
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TT Tén thi tuc hanh chinh
121 [Cép Gléy chu'ng nhén bai thudc gia truyén

2 Cip gidy tiep nhan dang ky quang cdo trong linh virc kham bénh, chia |
‘bénh B
Cép Glay nep nhén hé so quang céo kham chira bénh bing y hoc ) tmycn

23 | cua cac co 50 kham h;nh chira bénh ¢6 try s¢ trén dia ban trir cdc truong
hop thude thém quyen clia Vy Y hoc 0 tmyén B6 Y té |

24 Céng bé co s& du ditu klen thl,rc hlen viée kham sirc khoe thug}c thim
quyénciaSoY

25 Dé nghi phé duyét lin dau danh muc muc ky thuat cua cdc co s& kham bgnh

" | chita bénh thude tham quyen quan ly cua S¢ Y té

2% Dé nghj phé duyét bd sung danh muc k? thuat ciia céc co s kham bt;nh |
chira bénh thugc thim quyen qudn ly cta S& Y té .

27 Cho phép ngudi hanh nghé duge tiép tuc hanh nghe kham bcnh chira b¢nh

“" | sau khi bj dinh chi hoat dong chuyén mén thugc tham n quyén cia S§ Y t&. |
Cho phép co s& kham bénh, chita bénh duge tiép tuc hoat dong, kham

28 | bénh, chita bénh sau khi bi dinh chi hoat déng chuyén mén ky thudt thujc
thdm quyen cua 8¢ Ylé - -

29 Cap Gxay phép hoat déng dbi véi tram s_cr_ cﬁp ciru chl'.& hir thép di dé -

30 | Cép Gidy phép hoat dong déi véi diém so cap ctru chir th&p do
 Cip lai Glay phc_p hoat dong déi véi tram, diém so cdp ciu chir thip o

31
khi thay do: dia diém S

32 Cép lai Gidy phép hoat d()ng déi voi tram, diém so cap ciru chfr thap do
trong trudmg hop Glay phép hoat dong mat hong, rach

33 Cho phép ca nhén trong nudc, nude ngoai td chirc kham bt;nh chira bénh

B _nhin _dao_ t?l Co sq_lfham be;nh chu'a bénh trre thu()c So Y té

34 Cho phép Doan kham bénh, chEra bénh trong nudc td chu'c kham bt;nh
chita bénh nhén dao tai co s& khai l?th chira bénh tryc thug}c SL’! Y té

35 Cho phép Poan khdm bénh, chita bénh nudc ngoai tﬁ chirc khdm benh
chira bgnh nhan dao tai co s& kham bénh _ch_i}a bf;nh truc thude So Y @
Cho phep d6i kham bénh, chira a bénh chit thip dé lwu dong t& chirc kham

36 | bénh, chita b¢nh nhén dao tai co s& kham bénh, chira bénh tryc thudec So Y
té ]
Cap glay phep hoat déng kham bl;nh chita bénh nhan dao ddi véi bénh

37 vién thude S& Y té, bénh vién tu nhan hodc thude cic B khéc (trir cic
bénh vién thuge Bo Quéc phong) va 4 ap dung ddi véi trudmg hop khi thay

; _dm hinh thirc t 16 chirc, chia tach, hop nl nhét, sp nhdp

38 Cép gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao dbi v6i Phong
kham da khoa thudc thdm quyen ctia So Y t.

39 Cép gihy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhén dgo ddi v6i Phong
khém chuyén khoa thuge thim quyéncia SO Y 6.

TTHC
| thay doi

Mai

Mai

Mai

Moi

Mai

Mai

Mai
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TT Tén thi tue hanh chinh
40 Cap gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhén dao dédi véi Phong
chan tn yh hoc co truyen thuqc tham quvén cua So Y te
41 Cap gidy phép hoat dong khdm b¢nh chita bénh nhan dao déi véi Nha Hé
Sinh thugc thim quyén clia S§ Y | te
4 Cap glay phép hoat dong kham bt;nh chﬁ'a bénh nhan dao dm vai phong
| kham chan chén doan hinh anh thudc thim quyen cla 8¢ Y_te_ -
Cip gidy phép hoat dong kham bénh, chua bénh nhan dao dbi véi phcng
43
_ xét nghlem thugc thim quyen cua SU Y te
44 Cép gidy phép hoat déng kham bénh, chira bénh nhén dao d6i voi co 5§
dich vu tiém (chich), thay hﬁng, dem mach do nhn;i do, do hu_yet ap
45 Cép gidy phép hoat déng kham bt;nh, chira bénh nhan dao ddi véi co s&
K d_lc_h vu lam ring gla -
46 Cap gidy phep hoat dong kham b¢nh chl.ra bt;nh nhan dao déi véi co 5o
| dich vy chdm soc strc khoé tai nha |
Cp gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhin dao déi véi co so
47 :
dich vu kinh thuoc
48 Cép gidy phép hoat dong kham benh chira bénh nhan dao dm vOi co sO
dich vu cip ctru, hd trg van chuyén ngudi bénh B
49 Cép glay phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhin dao débi vé6i tram x4,
~ |wamy té cdp xa - |
Cdp gidy phép hoat déng kham bénh, chua bénh nhén dao dm véi co sd
50 | kham bénh, chita bénh thudc thim quyén cia So Y té khi thay ddi dia
diém
Cip g:ay phep hoat dong kham benh chua be;nh nhan dao déi véi co so
51 | khém bénh, chira bénh thudc thdm quyén cia S& Y té khi thay déi tén co
s¢ khdm chita bénh -
Cap lai gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh nhin dan dcn V@i co sg
52 | kham bénh, ch&a bénh thu()c thdm quyén cua So Y té do bi mét hoiic hr
hong hoic gidy phép bi thu hdi do cap khéng ding thdm quyen
Diéu chinh gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh nhin dao déi vei
53 | co s& kham bénh, chita bénh tryc thufe So Y té khi thay ddi quy mé
giudmg bn:nh hoiic co cdu td chire hodc pham vi hoat dqng chuyén mén.
V. Linh vue khiéu nai, tﬁ céo (05 thu tuc) -
1 Tlep cong dén tai caH tinh B
2 | Xirly don thy tai cép tinh - )
3 | Giai quyét khiéu nai lan dau tai cp tinh
4 | Giai quyét khiéu nai lan hai tai cp tinh
5 | Giai quyét t6 cdo tai cdp tinh

TTHC

thay dbi |

Mai

Méi

Mdi

Méi

Mai

Mai

Mai

Méi

Mai

Moi

Méi

Mai

Méi

Méi
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TT

Tén thii tuc hanh chinh

VI. Linh vire gidm dinh y khoa (01 thia tyc)

1

Cép gidy chimg nhan méc bénh, tat, di tat, di dang, dj tat c6 lién quan dén
phoi nhiém véi chit doc hoa hoc.

TTHC

thay dbi

Ghi chi: Tong s6 thi tuc duge cong bo cho dén thang 10/2015 la 132 thi tuc, trong dé
c6 90 thi tuc diege gidi quyét tai So Y té tinh Ba Ria — Viing Tau va 42 thii tuc duoc gidi
quy 1 tai cde dom vi truec thudc.
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