BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

S6:4304/QD-BYT Ha Néi, ngay A9 thang ADnam 2015

QUYET PINH )
V& vige cong bd thii tuc hanh chinh dwgc sira doi
thugc pham vi chirc ning quan ly cia B§ Y té

BQ TRUONGBQ Y

Can ctt Nghi dinh s6 63/2012/N£) -CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cta Chinh
phu quy dinh chirc nang, nhle,m v, quyén han va co/cau to chirc ctia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s§ 63/2010/ND-CP ngay 0§ thang 6 nim 2010 cta Chinh
phti vé& kiém soat thu tuc hanh chinh;
Can cir Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nam 2013 cua Chinh

phu sira ddi, bd sung mét s6 diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc
hanh chinh;

Xét dé nghi cua Cuc truong Cuc Phong, chéng HIV/AIDS, B§ Y té,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay 07 thu tuc hanh chinh dugc sira don
thugc pham vi chirc ning quan ly cua By Y te dwoc quy dinh tai Thong tu s6
12/2015/TT-BYT ngay 28 thang 5 nam 2015 vé viéc huéng dan chi tiét thi hanh
mot s6 didu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 ndm 2012 cua
Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay
thé (ban hanh kém theo Phu luc I Quyét dinh nay).

~ Diéu 2. Quyét dinh nay bdi b6 07 thu tuc hanh chinh ban hanh tai Quyet dinh
$0 5454/QD-BYT ngay 3| thang 12 ndm 2013 cua |Bo truong BO Y té (ban hanh
kem theo Phu luc Il Quyét dinh nay).

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké i ngay ky.

f?iéu 4. Cac 6ng/})i1: Chanh Vian ph(‘)pg BG, Thu|trudng cac Vu, Cuc, Thanh tra
B, Tong cuc, SO Y té cac tinh, thanh pho truc thudc| Trung wong va cac don vi truc
thuéc B chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./]

Noi nhin: KT BO TRU;O'NG
-Nhu diéu 4; THU TRUONG § /

- B truong (de béo céo): :

- Céc d/c Thir truong (dé biét); )
- B Tu phap (Cuc KSTTHC);

- Céng Théng tin dién tir - B Y té;
- Luwu: VT, AIDS.




THU TUC HANH

Phu luc 1

| CHINH MOI DU

THUQC PHAM VI CHUC NANG QUA]
(kem theo Quyét dinh s6:430% /OD-BYT ngay |
ctia Bo truwecmg Bo Y té

JOC SUA POI

NLY CUABQ Y TE
A9. thangAQ.. nam 2015

PHAN 1.
DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI THUQC PHAM VI
CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE
—_—— X : . Co quan _—
1'l I'én thu tuc hanh chinh Linh vue ‘a Ghi cha
- ’ thwe hién
I. Thii tuc hanh chinh cip tinh, thanh phé
1. | Cép gidy phép hoat dong déi véi | Y té S& Y té cac tinh, Cong bd theo
co SO dié}l tri nghiéq cac chf"it du phong | thanh phé truc thudc Thong tu s0
dang thudc phién bang thudc Trung uvong 12/2015/TT-BYT
thay thé
2 | Cép lai gidy phép hoat dong @i | Y té So Y té cac tinh, Cong b theo
vOl co sO ﬁié:‘:u tri nghién cac | du phong | thanh phé truc thudc Théng tur s6
chat dang thudc phién khi co s& Trung vong 12/2015/TT-BYT
didu tri thay déi dia diém hoat
d6ng hodc bi thu hdi gidy phép
hoat dong
3 | Cép lai gidy phép hoat dong d6i | Y té S& Y té cac tinh, Cong bd theo
vGi co so diél;l tri nghién céc | dy phong | thanh phé truc thude Thong tu s6
chat dang thuoc phién bi mat Trung wong 12/2015/TT-BYT
hodc hu héng gidy phép hoat
ddng
4 | Cho phép hoat dong lai sau khi| Y té S& Y té cac tinh, Céng bé theo
bi dinh chi hoat dong déi,vdi co | du phong | thanh phé tryc thuge Théng tur s6
s& di€u tri nghién céc chat dang | Trung wong 12/2015/TT-BYT
thudc phién bang thudc thay thé
5 |Pang ky tham gia diéu tri| Yt |Cosddiéutringhién| Congbb theo
nghién chét dang thuéc' phién | du phong chit dang tllluf")c' Thong tu s6
doi voi nguoi nghién chat dang phién dugc cap giay | 12/2015/TT-BYT
thubc phién phép hoat dong
6 | Chuyén tiép bénh nhan diéu tri| Yt | Cosddiéutringhién | Cong bd theo
nghién cac chét dang thudc du phong chat dang thubc Thong tu )
phién dbi v6i co s& diéu tri| phién duge cép gidy | 12/2015/TT-BYT
ngudi nghién chit dang thube | phép hoat dong
phién |




TT|  Tén thi tuc hanh chinh || Linh vue Carqoan Ghi chii
thire hién
nhin dang diéu tri nghién chét || du phong | chét dang thude Thong tu sd
dang thudc phién phién|dugc chp gidy | 12/2015/TT-BYT
- phép hoat dong




I. Thii tuc hanh chinh cép tinh, thanh phé

L Pﬂ{m m ‘ ’
NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE

1-Thi tuc | Cép gidy phép hoat ddng ddi véi co s¢! diéu tri nghién cdc chit dang
thudc phién bang thudc thay thé
Trinh tir thye hién

Buére 1: Co so diéu tri giri 01 bo hd so dé nghi cap gidy phép hoat dong dén
S¢ Y té tinh, thanh phé trung uong (sau day goi tit 1a tinh) noi co s& diéu tri
dat tru so;
Buéc 2: Sau khi nhan dwoc hd so, S& Y té tinh giri cho co s& diéu tri Phiéu
tiép nhan hé so theo mau quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Théng tu
s6 12/2015/TT-BYT. Trong thdi han khong qua 20 ngay lam viéc, ké tir khi
nhan dugc hé so diy du, hop 18, Gidam dbc $& Y té phai t6 chixc thdm dinh, cip
gidy phép hoat dong;

Trudng hop hd so chua hop 18, thi trong 10|ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té tinh phai thong bdo bang van ban cho co s
diéu tri dé bd sung, hoan chinh hé so. Vin ban théng bao phai néu cu thé noi
dung, tai liéu can sira ddi, bb sung.
Buée 3: Khi nhdn dugc yan ban yéu cdu hoan chinh hé so, co s& diéu tri phai
sira d6i, bd sung theo diing n6i dung di dugc ghi trong van ban théng béo va
giri vé S& Y té tinh. Ngay tiép nhan hd so bd sung, stra ddi dugc ghi trén
Phiéu tiép nhan h so. So' Y té phai té chir¢ thAm dinh va cép gidy phép hoat

d6ng cho co s& diéu tri sau 20 ngay lam vié

T CJ

Cach thirc thuyre hién

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

Thanh phén, s6 lrong hé so

A) Thanh phan ho so, baio goém:
1. Pon dérnghi cap gidy phép hoat dong ¢ia co so theo miu tai Phu luc 1,
Thong tu so 12/2015/TT-BYT;

2. Ban sao ¢ chimg thuc Quyét dinh thzh lap cua co quan nha nudc co

thdm quyén hodc ban sao c6 chimg thuc gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
hoac ban sao ¢ chimg thuc gidy chimg nhén ctia nha dau tu;
3. Danh sach nhan su cﬁ!a co s& diéu tri (thure hién theo mau quy dinh tai Phu
luc 2, Thong tu sé 12/2015/TT-BYT), kém theo ban sao c6 chimg thyc vin

bang chuyén mén cia timg nhan vién thude do s& diéu tri;

4. So d6 méat bang cua co so di€u tri;




5. Ban ké khai trang thiét bi cia co s& diéu
3, Thong tu sb 12/2015/TT-BYT).
B) S6 lugng hé so: 01 bd.

tri (theo mau quy dinh tai Phu luc

Thoi han giai quyét

20 ngay lam viéc ké tir khi nhan dugc hé so

-

hop 1€

Déi twong thure hién thii tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan th

we hién thii tuc hanh chinh

S&'Y té tinh, thanh phd tru'c thudc trung wong

Két qua thwre hién thii tuc hanh chinh

Gidy phép hoat dong

Lé phi

- Phi thim dinh cdp gidy phép hoat dong
chat dang thudc phién bang thudc thay thé:
- L¢ phi cép phép hoat déng dbi véi co so d
phién bang thude thay thé: 350.000d/gidy.
(Theo quy dinh ctia Théng tu sb 154/2013/
Tai chinh quy dinh mitc thu, ché d6 thu, 1
dinh cip gidy phép hoat dong va 1é phi cap
diéu tri nghién cdc chat dang thudc phién b3

d6i véi co s& diéu tri nghién cac
4.300.000d/1an.
iéu tri nghién céc chat dang thude

TT-BTC ngay 01/11/2013 cua B9
op, quan 1y va st dung phi tham
gidy phép hoat dong d6i véi co s&
ing thudc thay thé).

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

Phu luc 1: Mau don d& nghi cép, cip lai g
diéu tri.

Phu luc 3: MAu Ban ké khai trang thiét bi ¢

Phu luc 2: Miu Danh sach nhan sy lam viéc

idy phép hoat dong dbi véi co so

tai co so di€u tri.
la co so diéu tri.

Yéu ciu, diéun kién thii tuc hanh chinh

Diéu kién hoat dong ciia co sé diéu tri tha
Piéu 3 Thong tur s6 12/2015/TT-BYT: Did

kién sau:
I. Cac phong cua co s¢ diéu tri thay thé
anh séng, co tran chong bui, tudng va nén

y thé

u kién vé co s& vt chat

Ngoai viéc dap img cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 12 Nghi dinh
s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nam|2012 caa Chinh phu quy dinh vé
diéu tri nghlcn céc chét dang thudc phién biing thudc thay thé (sau day goi tat
1a Nghi dinh s6 96/2012/NDP-CP), co s& diéu tri thay thé phai dap tmg cac diéu

]

hai dugc xay dung chic chan, du
ha sir dung cic chat ligu dé tay rira
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[am v& sinh, c6 ctra sd chic chin, ctra ra vao ¢

2. Phong x¢t nghiém phai dap tmg céc diéu

a) Tuong cua khu vuc xét nghi€ém, ban x

) khoa.
kién sau:
6t nghiém phai bang phang, khong

thdm nudc, chiu dugc nhiét va cic loai héa chat in mon;

b) C6 bdn nudc rira tay, voi rira mat khar
Diéu 4 Thong tw s 12/2015/TT-BYT: |

1. Phong cap phat va béo quén thudc:
a) Am ké; i

b) Nhiét ké do nhiét d6 phong;

c) Diéu hoa nhiét do;

) c:‘ip, hdp so curu.

Piéu kién vé trang thiét bi

d) 02 tit ¢6 khoa, trong d6: 01 ti dé dung thudc cAp phat hang ngay va 01

ti dé bao quan thudc;

d) Dung cu Cép phat thuéc;

e) Tu hozic gid dung hé so, sé sach, phié

g) Thiét bi quy dinh tai Piém b, ¢
96/2012/ND-CP.

2. Phong kham bénh:

a) Nhiét ké do than nhiét;

b) Ong nghe; “T

¢) T thube cdp ciru (trong d6 co thube g

d) May do huyét ap;

d) B0 trang thiét bj cap ciru;

e¢) Giuong kham bénh;

g) Can do strc khée - chiéu cao:

h) Thiét bi quy dinh tai Piém b K
96/2012/ND-CP.

3. Phong xét nghiém:

a) BO dung cu xét ngh;jém nudc tiéu va 14
b) Ta lanh bao quan sinh pham, bénh ph

r
A

Iy mau;

theo doi diéu tri;
I(hoém 2 Piéu 12 Nghi dinh sé

iai doc);

hoan 2 Pidu 12 Nghi dinh sb

m;

c¢) Thiét bi quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2 Diéu 12 Nghi dinh sb

96/2012/ND-CP.
4. Noi ldy nuédc tiéu cua ngudi bénh:
a) Bo ban cau (véi dudng cip nudc cé van
b) Vach ngan dan kinh mau mét chiéu ti
diéu tri quan sat dugc qua trinh tu ldy mau 1

dat & bén ngoai noi lay nude tiéu);

I bén ngoai dé nhan vién cua co s@
nurdce tiéu cua ngudi bénh.




5. Cac trang thiét bi khac phu hop véi chir¢ ning, nhiém vu ciia timg phong.
Diéu 5 Théng tw 50 12/2015/TT-BYT: iéu kién vé nhén sw
1. Ngoai viéc dép tmg cic diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Piéu 12 Nghi

dinh s6 96/2012/ND-CP, nhan sy lam viéc
tmng thém cac diéu kién sau:

i co s& didu tri thay thé phai déap

a) Bac sy phu trach chuyén moén k¥ thudt co6 thoi gian lam cong tac kham

bénh, chira bénh tir 18 thang trd 1én;

b) Nhén vién lam nhiém vu hé tro cong t

d6 trung cdp chuyén nganh y tré 1én;

¢) Nhan vién lam nhiém vu xét nghiém

trong cac chuyén nganh y, dugc, sinh hoc he

ac kham bénh, chira bénh c¢6 trinh

c6 trinh d6 trung cp thudc mot
pac hoa hoc tro lén;

d) Nhan vién lam nhiém vu bao quan va cip phét thudc ¢ trinh d6 trung

cép chuyén nganh duoc tré Ién;
d) Nhan vién lam nhiém vu tu véan co tr
cac chuyén nganh y, dugc hodc xa hdi tré 1é
e) Nhan vién lam nhiém vu hanh chinh c
g) Can cir vao tinh hinh thuc té, co s& did

inh d6 trung cap thudc mot trong
N

b trinh d¢ trung cap trd lén;

bu tri thay thé bé tri nhan vién bao

vé tai co sO y té|noi dat co so diéu tri hod

diéu tri @4t tru s dé bao dam cong tic an n

can thiét, co s& diéu tri c6 thé bd tri t6i da

s¢ diéu tri.

2. Co sd diéu tri thay thé cha dong thuc
cac nhan vién theo ché @6 chuyén trach h
vé yéu cau chuyén mon theo quy dinh tai
co s& diéu tri.

Diéu kién hoat dong cia co s¢ cip phdt th
Piéu 6 Thong tr s6 12/2015/TT-BYT:
Ngoai viéc dap g céc diéu kién quy di

s6 96/2012/ND-CP, co s& cip phat thude

quy dinh tai Khoan 1 Diéu 3 Théng tu nay.

Diéu 7 Théng twr s6 12/2015/TT-BYT:

s phbi hop v6i cong an noi co so
inh cho co s& diéu tri; truong hop

2 nhén vién bao vé riéng cho co

ién viéc phan cong nhiém vu cho
ac kiém nhiém bao dam phu hop
hoan 1 Diéu nay va quy mo cua

bc

Diéu kién vé co s& vit chit

hh tai Khoan 1 Diéu 13 Nghi dinh
phai dap Ung thém cac diéu kién

Piéu kién vé trang thiét bi

Diép tmg cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 4 Thong tu nay.

Diéu 8 Thong tw s6 12/2015/TT-BYT:
Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy di
s6 96/2012/ND-CP, co s& cap phat thudc

.1 -n } A
Diéu kién ve nhan sw

nh tai Khoan 3 Diéu 13 Nghi dinh

hai dép tmg thém céc diéu kién
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quy dinh tai Piém d va Piém g Khoan 1 Did

u 5 Thong tu nay.

Can cir phap ly cia tha tuc hanh chinh

-

1. Luat Phong, chdng nhiém vi rit gy ra h
phai & nguoi (HIV/AIDS)

2. Nghi dinh 56 96/2012/ND-CP ngay 15/11
didu tri nghlen c4c chét dang thudc phién b3
3. Thong tu s6 12/2015/TT-BYT ngay 28/3
hanh mot sé didu ctia Nghi dinh s6 96/2(
Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cic

thay thé.

4. Thong tu sé 154/2013/TT-BTC ngay 0
dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va
phép hoat dong va I¢ phl cap gidy phép

bi chimg suy giam mién dich méc

/2012 ctia Chinh phu quy dinh vé

ng thudc thay thé;

/2015 ctia BO Y t& hudng dan thi

)12/ND-CP ngay 15/11/2012 cua

chat dang thudc phién bang thudc

1/11/2013 cua B Tai chinh quy
su dung phi tham dinh cap giay
noat dong d6i véi co so diéu tri

nghién céc chat dang thubc phién bing thudc thay thé.

2-Thii tuc | Cép lai gidy phép hoat dong dbi véi co s& diéu tri nghién cac chit dang
thude phién khi co sé thay doi dia diém hoat dong hoic bi thu hdi gidy
phép hoat dong

Trinh ty thwe hién

Buére 1: Co so diéu tri ém 01 bd hé so dé
dén So Y té tinh, thanh phé trung wong (sau
tri dat tru so;

Buéc 2: Sau khi nhan dugc hd so, SG Y té
tiép nhan hd so theo mau quy dinh tai Phu
s6 12/2015/TT-BYT. Trong thoi han khong
nhéan duoc hd so diy du, hop 18, Giam dc §
lai gidy phép hoat dong;

Trudng hop hd so chua hop 1€, thi trong 10
Phiéu tiép nhan hé so, S& Y té tinh phai tk
diéu tri dé b sung, hoan chinh hé so. Van
dung, tai liéu cn sira dbi, bd sung.

Bwde 3: Khi nhan dugc van ban yéu ciu ho
stra d01 bo sung theo diing néi dung da du'q
giri vé S Y té tinh, Ngay tlep nhan hd s¢
Phiéu tiép nhan hd so. S& Y té phai t6 chy
hoat d6ng cho co s& diéu tri sau 20 ngay lan

nghi cép lai gidy phép hoat dong
day goi tit 1a tinh) noi co so diéu

inh giri cho co s& diéu tri Phiéu

t
i\__\c 4 ban hanh kém theo Thong tu

y qua 20 ngay lam viéc, ké tir khi
50 Y té phai t chirc thAm dinh, cip

ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
10ng bao bang van ban cho co so

ban thong béo phai néu cu thé noi

an chinh ho so, co sé& diéu tri phai

yc ghi trong van ban thong bao va
y bd sung, stra d6i duge ghi trén
rc tham dinh va cip lai gidy phép
n viéc.

Cach thire

thue hién

Guri qua dudong buu dién hodc ndp truc tié

p tai S& Y té tinh (theo quy trinh
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mot cua)

Thanh phén, s6 lrgng hé so

A) Thanh phé‘m h6 so, bao g(:‘)m:
1. Don d@ nghi cip gidy phép hoat dong ¢
Thong tu s6 12/2015/TT-BYT;

thdm quyén hodc ban sao c6 chimg thyc gid

3. Danh sach nhan su cta co s& diéu tri t
Thong tu sé 12/2015/TT-BYT, kém theo

4. So @4 mit bang cua co s diéu tri;
6. Bao cdo hoat dong cua 6 thang g@”m nhat

gidy phép hoat dong.
B) S6 lwong hé so: 01 bé.

2. Ban sao c6 ching thuc Quyét dinh thal

hodc ban sao ¢6 chimg thuc gidy chimg nha

chuyén mén cta timg nhan vién thudc co sé g

ha co s& theo mau tai Phu luc 1,

nh 1ap cia co quan nha nudc co
y chimg nhén dang ky kinh doanh
h cta nha dau tu;

heo mau quy dinh tai Phu luc 2,
ban sao c¢6 chimg thuc vin bing
tiéu tri;

5. Ban ké khai trang thiét bj cta co s& diéu tri thuc hién theo mau quy dinh
tai Phu luc 3, Thong tu s6 12/2015/TT-BYT,.

tinh dén thoi diém dé nghi cép lai

Thai han gidi quyét

20 ngay lamviéc ké tir khi nhan duoc hd so

hop 1

P6i twgng thire hién thii tuc hanh chinh

To chice

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

S&'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung uong

Két qua th

we hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép hoat dong

Lé phi

- Phi thAm dinh c4p lai gidy phép hoat dong
chét dang thudc phién bang thudc thay thé:
- Lé phi cap phép hoat déng dbi véi co s& d
phién bang thudc thay thé: 350.000d/gidy.
(Theo quy dinh c¢iia Thong tu s6 154/2013/
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, 1
dinh cép gidy phép hoat dong va 1& phi cip
didu tri nghién cac chét dang thudc phién b2

y 461 v6i co s¢ diéu tri nghién cac
4.300.000d/1an.
idu tri nghién cac chat dang thudc

TT-BTC ngay 01/11/2013 cua B9
0p, quan ly va su dung phi thim
gidy phép hoat dong ddi véi co s
ing thudc thay thé).

Tén miu don, mau to khai (Pinh lfém ngay sau thi

tuc nay)




Phy Iyc 1: M3u/don d& nghi cép, cap lai
diéu tri.
Phu luc 2 : Mau Danh sich nhan sy 1am vi
Phu luc 3: Mau Bén ké khai trang thiét bi ¢

ridy phép hoat dong dbi véi co so

2c tai co s& diéu tri.

ua co so diéu tri.

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Diéu kién hoat dong cua co s6 diéu tri tha
Diéu 3 Thong tr s6 12/2015/TT-BYT:

A
y the
Dieu kién ve co s vat chat

Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Piéu 12 Nghi dinh

s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nim
diéu tri nghién cac chét dang thudc phién b

2012 coa Chinh phu quy dinh vé
ing thudc thay thé (sau ddy goi tét

14 Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP), co s& diéu tri thay thé phai dap ing cic diéu

kién sau:
L. Cac phong cua co sg diéu tri thay ti}é i
anh sang, cé tran ch(:ing Pui, t:u(mg va nén 1
lam vé sinh, c¢6 cira s6 chac chén, clra ra vao ¢
2. Phong xét nghiém phai dap img cac diéu
’a) Tuong cua khu vuc xét nghi€ém, ban x
thdm nudc, chiu duge nhiét va cc loai hoa ch
b) C6 bdn nudc rira tay, voi rira mat khas
Piéu 4 Théong tw s6 12/2015/TT-BYT:
1. Phong cép phét va bao quan thudc:
a) Am ké;
b) Nhiét ké do nhiét d6 phong;
¢) Biéu hoa nhiét do;

hai duge xay dung chic chén, du
tha sir dung céc chét lidu dé tay rira
0 khoa.

kién sau:

f::t nghiém phai bang phang, khong
at an mon;

1 cap, hop so cir.

Pié¢u kién vé trang thiét bj

d) 02 ti c6 khoa, trong d6: 01 t dé dung thubc cdp phat hang ngay va 01

t dé bao quan thudc;
d) Dung cu cé‘ip phat thuéc;

e) Tu hodc gig dung hd 50, s6 sach, phiéy
g) Thiét bi quy dinh tai Diém b, c |

96/2012/ND-CP.
2. Phong kham bénh:
a) Nhiét ké do than nhiét;
b) éng nghe;

¢) Ta thube cip ciru (trong d6 c6 thude g

d) May do huyét ap;
d) Bo trang thiét bi cap ciru;
e) Giuong khdm bénh;

1 theo dbi diéu tri;
Khoan 2 Piéu 12 Nghi dinh sb

1ai doc);




g) Can do stic khde - chidu cao;

h) Thiét bi quy dinh tai Piém b K
96/2012/ND-CP.

3. Phong xét nghieém: |

a) B6 dung cu xét nghiém nudc tiéu va I

b) T lanh bao quan sinh pham, bénh phé

c) Thiét bi quy dinh tai Piém c K
96/2012/ND-CP.
4. Noi lay nuéc tiéu ciia ngudi bénh:
a) B6 ban cau (véi duong cip nudce co van
b) Vach ngan dan kinh mau mét f:hiéu i
diéu tri quan sat dugc qua trinh tu 1ay mau 1
5. Cac trang thiét bi khac pht hop véi chy
Diéu 5 Théng tw s6 12/2015/TT-BYT:
1. Ngoai viée dép tmg cac diéu kién qu
dinh s6 96/20[2{-NE)—CP,3 nhan su lam viéc
ung thém cac diéu kién sau:

hoan 2 Diéu 12 Nghi dinh sb

Ay mau;
Am;

hoan 2 Pidu 12 Nghi dinh sé

dit & bén ngoai noi lay nudc tiéu);
 bén ngoai dé nhan vién cuia co s&
nudc tieu cua nguoi bénh.

[c ndng, nhi€ém vu cua timg phong.
Diéu kién vé nhan su

y dinh tai Khoan 3 f)iég 12 Nghi
tai co sd di€u tri thay thé phai dap

a) Bac sy phu trach chuyén mén k¥ thudt c6 thoi gian lam cong tac kham

bénh, chita bénh tir 18 thang tr¢ 1én;

b) Nhan vién lam nhiém vu hd tro cong 1
d6 trung cap chuyén nganh y tré 1én;

¢) Nhan vién lam nhiém vu xét nghiém
trong céc chuyén nganh y, dugc, sinh hoc h

d) Nhan vién lam nhi€m vu bao quan v:
cap chuyén nganh duoc tré 1én;

d) Nhan vién lam nhiém vu tu van cd t1
cac chuyén nganh y, dugc hodc xa hoi tro 1¢

¢) Nhan vién lam nhiém vu hanh chinh ¢

g) Can ¢ vao tinh hinh thyc té, co sé di
vé tai co s¢ y té noi dit co so diéu tri hod
didu tri dat tru s& dé bao dam cong tac an 1
can thiét, co so diéu tri ¢o thé bd tri tdi da
s& diéu tri.

2. Co sé diéu tri thay thé chii déng thuc
cac nhan vién theo ché @6 chuyén trach hd
vé yéu cau chuyén mon theo quy dinh tai
co s& diéu tri.

lac kham bénh, chira bénh co trinh

¢6 trinh d6 trung cdp thudc mot
o#c hoa hoc tré 1én;
| cAp phat thude co trinh do trung

inh d6 trung cAp thuéc mét trong
n;

6 trinh d6 trung cép tro 1én;

Bu tri thay thé bé tri nhan vién bao
c phéi hop véi cong an noi co sO
inh cho co s& diéu tri: truong hop
02 nhéan vién bao vé€ riéng cho co

hién vi¢c phan cong nhiém vu cho
yac kiém nhiém bao dam phu hop
Khoan 1 Piéu nay va quy mé cua
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Diéu kién hoat dong ciia co sé cdp phit th

uoc

s6 96/2012/ND-CP, co s cp phat thube
quy dinh tai Khoan | Piéu 3 Thong tu nay.

Ngoai viéc dap tmg cac didu kién quy dinh
96/2012/ND-CP, co s& cap phat thubc pha
dinh tai Piém d va Piém g Khoan 1 Piéu 5

Piéu 6 Thong tw s6 12/2015/TT-BYT: |
Ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy di

Di¢u 7 Théng tw s6 12/2015/TT-BYT: |
Pap tng céac diéu kién quy dinh tai Khoa
Diéu 8 Thong twr s6 12/2015/TT-BYT: |

Pidu kién vé co s& vt chat
nh tai Khoan 1 Diéu 13 Nghi dinh
phai dap tng thém cac diéu kién

Piéu kién vé trang thiét bi

n 1 Piéu 4 Thong tur nay.

Piéu Kkién vé nhan sy

tai Khoan 3 Diéu 13 Nghi dinh )
| dap tng thém cac diéu kién quy
Thong tu nay.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong nhiém vi rat gay ra h
phai & nguoi (HIV/AIDS);

Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac
thay thé.

4. Théng tu s6 154/2013/TT-BTC ngay 0
dinh muc thu, ché d thu, ndp, quan 1y va
phép hoat dong va 1é phi cp gidy phép
nghién cic chit dang thudc phién bang thud

2. Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15/11
diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bang thudc thay thé;
3. Thong tu s6 12/2015/TT-BYT ngay 28/
hanh mot sé diéu cia Nghi dinh s6 96/2(

pi chimg suy giam mién dich mac
/2012 ciia Chinh pht quy dinh vé

/2015 ctia Bo Y té huéng dan thi
)12/ND-CP ngay 15/11/2012 cua
chat dang thudc phién bang thudc

1/11/2013 cta BO Tai chinh quy
str dung phi thim dinh cép gidy
hoat déng ddi véi co so diéu tri
¢ thay thé.

3-Thii tuc | Cép lai gidy phép hoat dong ddi véi co sé diéu tri nghién cac chat dang
thudc phién bing thudc thay thé trong [truomg hop mét hodc hr héng
gidy phép hoat dong

Trinh tw thuc hién

Budc 1: Co s& diéu tri giri 01 bd hd so dé
dén S&' Y té tinh, thanh phé trung wong (sau
tri dat tru so;
Bwée 2: Sau khi nhan dugc hd so, S& Y t8
tiép nhan hd so theo mau quy dinh tai Phu |
s6 12/2015/TT-BYT. Trong thoi han khong
nhan dugc hd so diy du, hop 1&, Giam ddc |
lai gidy phép hoat dong;

nghi cép lai gidy phép hoat dong
| day goi it 14 tinh) noi co so diéu

tinh giri cho co s& diéu tri Phiéu
uc 4 ban hanh kém theo Thong tu
5 qua 20 ngay lam viée, ké tir khi
53 Y té phai t6 chirc thdm dinh, cép
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Truong hop ho so chua hop 1€, thi trong 10
Phiéu ﬁép nhan hd so, S& Y té tinh phai t

dung, tai liéu can sira d01| bb sung.

Phiéu tiép nhan hd so. S& Y té phai té chi
hoat dong cho co s di€u tri sau 20 ngay lan

- 'I;,\_‘- |

ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén
ong bdo bang van ban cho co so

diéu tri dé bd sung, hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai néu cu thé ndi

Budée 3: Khi nhan dugc vin ban yéu cau hoan chinh hd so, co s& didu tri phai
sua do1, bd sung theo ding ndi dung da dugc ghi trong van ban thong bao va
g vé SO Y té tinh. Ngay ti€ép nhan ho s¢ boé sung, stra do1 duge ghi trén

¢ thdm dinh va cp lai gidy phép
n Viéc.

Cach thirc thue hién

Gui qua dudng buu dic_”‘:qi hodc ndp truc tié;
mot cua).

b tai SO Y té tinh (theo quy trinh

Thanh phén, sb lrong hé so

A) Thanh phén hé so bao goém:
1', Don dé nghi cap gidy phép hoat dong thel
s0 12/2015/TT-BYT;
2. Ban gbc gidy phép hoat dong bi hu hong (
3. Bao cdo hoat dong cua 6 thang gan nhat t
gidy phép hoat déng

B) S6 lugng hé so: 01 bd.

b mau tai Phu luc 01, Thong tu

néu co);
inh dén thoi diém dé nghi cap lai

Thoi han giai quyét

20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd s

o hop 1€

Péi twgng thire hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc

Co quan th

wc hién thi tuc hanh chinh

S&'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wor

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh
Gidy phép hoat dong
Lé phi

- Phi thdm dinh cdp lai gidy phép hoat do
phép hoat dong dbi véi co sd diéu tri nghié
thudc thay thé: 1.500. OOGd/la.n

- Lé phi cap lai phép hoat dong d6i véi cof

thubc phién bang thude tl%iay thé: 350.000d/g

ng do bi mit hodc hu hong gidy
n cac chat dang thuoc phién bang

s& didu tri nghién cac chat dang
idy.




(Theo quy dinh ctia Thong tur sb 154/2013/

IT-BTC ngay 01/11/2013 ctia Bd

Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndép, quan 1y va st dung phi thAm

dinh cAp gidy phép hoat dong va 18 phi cip

pidy phép hoat dong ddi véi co s&

diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing thudc thay thé).

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

Phu lyc 1: MAu don d& nghi cép lai gidy phép hoat dong dbi véi co so diéu

tr1.

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Khoéng co

Can cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong nhiém vi rat gy ra hoi chimg suy gidm mién dich mic

phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

2. Nghi dinh sé 96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012 cita Chinh pha quy dinh v&

diéu tri nghién cac chat dang thudc phién ban

g thudc thay thé;

3. Thong tu s6 12/2015/TT-BYT ngay 28/3/2015 ctia Bo Y té huéng dan thi
hanh mét sé diéu ciia Nghi dinh sb 96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012 cia

Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac
thay thé.
4. Thong tu sé 154/2013/TT-BTC ngay 0

dinh murc thu, ché dd thu, ndp, quan 1y va

chit dang thubc phién bang thude

1/11/2013 cua B§ Tai chinh quy
sir dung phi thim dinh cdp gidy

phép hoat déng va 18 phi cdp gidy phép hoat dong d6i véi co s& didu tri
nghién céc chét dang thudc phién bang thudc thay thé.

4-Thu tuc

Cho phép hoat dong lai sau khi bi dinh ¢hi hoat dong dbi véi co s diéu
tri nghién cic chit dang thudc phién bing thudc thay thé

Trinh ty thyc hién

Budc 1: Truong hop co s diéu tri bi dink
cac vi pham thi cham nhét 1a 30 ngay trudc

chi da tién hanh viéc khic phuc
ngay quyét dinh dinh chi hét thoi

han, co s& diéu tri bi dinh chi hoat dong phai giri bao cdo vé viéc khic phuc
cac vi pham dén|So Y té tinh noi co s& didu tri bi dinh chi hoat dong dit tru
s0. Thoi diém nhén bao céo khic phuc vi pham duoc tinh theo dau tiép nhan

cong van dén cia SO Y té tinh.
Bwdérc 2: Trong thoi gian 05 ngay lam viéc

ké tir ngay nhan duoc bao céo vé

viéc khéc phuc cac vi pham cua co s¢ bi dinh chi, SO Y té tinh phai tién hanh

viéc chi dinh don vi thue hién viéc kiém trg
(sau day goi tat 1a don vi dugc chi dinh).

viéc khac phuc cua co s¢ diéu tri
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Buée 3: Trong thoi gian 10 ngay lam viéc
dinh ctia S¢ Y té tinh, don vi dugc chi din
bao céo két qua kiém tra v& S Y té tinh.
dugc tinh theo ddu tiép nhén cong van dén ¢
Buédc 4: Truong hop co so diéu tri bi dinh
cac vi pham va |dap tng cac quy dinh

duogc chi dinh (thodi diém nhan bio cao khig
tiép nhan cong van dén cia S& Y té tinh),
xét, quyét dinh viéc chim dut dinh chi hoa
dinh chi hoat dong duoc gui dén co so diéy
tam Phong, chéng HIV/AIDS tinh.
Buée 5: Triong hop hét thoi han dinh chi i
thuc hién viéc khac phuc cac vi pham hoég
vi pham nhung van khong dap tmg céc quy
BYT thi trong thoi gian 05 ngay lam viéc k
dinh chi hodc ké tir ngay nhan dugc bao ca
dbc S Y té tinh phai xem xét, quyét dinh ¢
SO do.

3

y

b

ké tir ngay nhan dugc van ban chi
h phai tién hanh viéc kiém tra va
Thoi diém nhan van ban chi dinh

ua don vi dugc chi dinh.
chi d3 thuc hién viéc khic phuc
Thong tu 12/2015/TT-BYT thi

C‘F
trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir n;fy nhan dugc béo cdo cua don vi

phuc vi pham dugc tinh theo ddu
Gidm d6c Sé Y té tinh phai xem

t d6ng. Quyét dinh chdm dut viéc
1 tri bi dinh chi hoat dong, Trung

na co so diéu tri bi dinh chi khong

da thuc hién viéc khac phuc cac
dinh ctia Thong tu 12/2015/TT-
€ tir ngay hét han cua quyét dinh

p cua don vi dugc chi dinh, Giam
ham duat hoat dong di€u tri cua co

Cach thirc thire hién

Guri qua duong buu dién hodc ndp truc tié;
mot cua).

b tai S& Y té tinh (theo quy trinh

Thanh phan, s6 lrong ho so

A) Thanh phan ho so: Bao céo khic phuc vi
B) S6 luong: 01 bd

pham

Thoi han giai quyét

20 ngdy lam viéc ké tir khi nhan dugc hd so

hop 1€

Poi twrong

thure hién thi tuc hanh chinh

To chuic

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

S& Y té tinh, thanh phé truc thudce trung wor

18

Két qua th

wc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cho phép hoat dong lai sau khi b

1-dinh chi hoat dong.

Lé phi

Chua ¢6 quy dinh

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

Yéu céu, di

éu Kién thii tuc hanh chinh

Yéu cdu dbi véi viéc cho phép hoat dd
dong ddi véi co sé diéu tri nghién chat ds
thé:
1. Pugc thanh 18p theo quy dinh cua phap |
linh vuc cap phép.

2. Pap tmg du cac yéu clu vé diéu kién co
su quy dinh tai Piéu 11, 12, 13 Nghi
15/11/2012 cua Chinh pha va quy dinh ¢
Thong tu s6 12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2(

3. Khéc phuc cac vi pham din dén viéc bi
v@i co so diéu tri.

g lai sau khi bi dinh chi hoat
ng thudc phién bing thubc thay

uat, co chirc nang hoat dong trong

s& vat chat, trang thiét bi va nhan
dinh s6 96/2012/ND-CP ngay

ai cac Diéu 3,4,5,6,7 va Diéu 8

15 cua Bo Y té.

dinh chi gidy phép hoat dong dbi

Can cir phap Iy ciia thu tuc hanh chinh

phai ¢ ngudi (HIV/AIDS);
2. Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15/11
diéu tri nghién ca¢ chat dang thudc phién bang
3. Thong tu so I2/2015/1,F T-BYT ngay 28/4
hanh mét s6 didu cua Ngh1 dinh s6 96/2(

Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac

thay thé.

1. Lut Phong, chéng nhiém vi rat giy ra hoi chimg suy giam mién dich méc

/2012 cta Chinh pha quy dinh vé
thudc thay thé;

/2015 ctia BO Y té hudéng dan thi
)12/ND-CP ngay 15/11/2012 cua
chat dang thudc phién bang thudc

5-Thi tuc | Diing ky tham gia diéu tri nghién cdc chit dang thudc phién tai co s&
diéu tri nghién chit dang thudc phién bing thudc thay thé
Trinh ty thue hién

Buwére 1: Ngudi nghién cac chit dang thude
diéu tri nghién cac chit dang thudc phién cl
dia ban noi ngudi d6 dang cu tra.
Budce 2: Trong thoi han 10 ngay lam viée, k
dang ky tham gia diéu tri nghién chét dang
s& diéu trj co trach nh1en11

a) T6 chuc kham strc khoe cho nguodi dang
dang thudc phién;

b) Quyét dinh bang van ban viéc tiép nhan

diéu tri nghién chat dang thudc phién. Tru

phién ndp hé so ding ky tham gia
ho co so diéu tri co tru so dat trén

(& tir ngay nhan dugc hd so hcp 1€
 thudc phién, ngudi dimg dau co

 ky tham gia diéu tri nghién chét

truong hop di diéu kién tham gia
omg hop khong dong y tiép nhan,
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phai tra 1&i bang van ban va néu rd ly do.
Buée 3: Quyét dinh tiép nhan truémg ho
nghién chit dang thudc phién duoc 1ap tha
cd nhan lién quan sau day:

a) 01 ban giri Uy ban nhan dan huyén, quan
day goi tit 1a huyén);

b) 01 ban giri Uy ban nhén dén x3, phudng,
nguoi dugc diéu tri nghién chét dang thubg
hd tro tuan thu diéu tri;

nguotl giam hd hop phdp cuia nguol dugc
phién trong truong hop ngudi d6 chua du 14

phién tai co s& di€u tri.

p du didu kién tham gia diéu tri
nh 04 ban va gui téi cac co quan,

, thi x4, thanh phé thudc tinh (sau

thj trin (sau day goi tit 1a x3) noi
phién dang cu tra dé theo déi va

¢) 01 ban giri nguoi duoc diéu tri nghién chét dang thube phién hoéc cha, me,

diéu tri nghién chét dang thubc
» tuoi;

d) 01 ban luu hd so diéu tri cia ngudi duge didu tri nghién chit dang thudc

Cach thirc thuc hién

Gui qua dudong buu dién hodc ndp truc tis
thudc phién

Ep tai co s& didu tri nghién dang

Thanh phén, s6 lwong hé so

A) Thanh phan hd s0, bao gdm:

1. Pon ding ky tham gia diéu tri nghién
theo mau tai Phu luc 8, Thong tu sé 12/2013
2. Ban sao 'cé ch'ﬁ:ng thuc cua mot trong ¢
dan, hé chiéu, gidy khai sinh hodc ho khau.
B) S6 lugng hé so: 01 ba.

chat dang thudc phién (thuc hién
)/TT-BYT);
Ac gidy to sau: Chimg minh nhan

Thai han giai quyét

10 ngay lam viéc ké tir khi nhan duogc ho so

hop 18

Péi twrgng t

hwe hién tha tuc hanh chinh

Ca nhan

Co quan th

wc hién thi tuc hanh chinh

Co s6 diéu tri nghién chit dang thudc phién

bang thudc thay thé

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

dang thudc phién

Quyét dinh tiép nhén trudong hop du didu

ién tham gia diéu tri nghién chat

Lé phi

Khong quy dinh 1€ phi

16




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

Phu luc 8: Pon ding ky tham gia diéu tri n

shién chét dang thudc phién.

Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

Yéu cau ddi véi ngudi nghién ding ky th
1. La ngudi nghién chét dang thubc phién.
2. Co noi cu tru o rang.

3. Tu nguyén tham gia diéu tri nghién chét

khi c6 sy déng ¥ bang van ban cia cha, me
nguoi do.

budc theo quy dinh cua phap luat.

thube phién (Theo Diéu 5 Nghi dinh s 96/

thu didu tri nghién chat dang thudc phién.
thude phién chua dii 16 tudi, chi duge diéy

4. Khong thudc ddi tugng bi 4p dung bién |

m gia diéu tri nghién chit dang
2012/ND-CP)

dang thudc phién va cam két tuan
Péi véi ngudi nghién chét dang
tri nghién chét dang thu6c phién
hoac ngudi giam hd hgp phép cua

phap dua vao co s& cai nghién bat

Ciin cir phép Iy ciia thii tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chong nhiém vi rit giy ra h
phai ¢ nguoi (HIV/AIDS);

Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac

thay thé.

2. Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15/11
didu tri nghién cdc chét dang thubc phién ba
3. Thong tu s& 12/2015/TT-BYT ngay 28/3
hanh mot s6 diéu cha Nghi dinh s6 96/2(

bi chimg suy giam mién dich mac

/2012 cta Chinh phi quy dinh vé
ng thuc thay thé;

/2015 ctia Bo Y té huéng dan thi
)12/ND-CP ngay 15/11/2012 cua
chét dang thudc phién bi’mg thude

6-Thu tuc

Chuyén tiép bénh nhan didu tri nghién cdc chit dang thudce phién

Trinh tu th

we hién

tai Phu luc 9 ban hanh kém theo Thong

Bwdéc 2: Trong thoi gian 02 ngay 1am viéc,
chuyén tiép diéu tri ctia ngudi bénh, ngudi

Théng tu s6 12/2015/TT-BYT; |

Buée 1: Ngudi bénh ndp don dé nghi chuy
dimg déu co so diéu tri noi ngudi d6 dang tl
bénh c6 nguyén vong chuyén di c6 trach ni
Phiéu chuyén giri ngudi bénh diéu tri nghié
g0i la Phiéu chuyén giri) theo méu quy dinh

Bwéc 3: Trong thoi gian 02 ngay lam) viéc,

in tiép diéu tri theo mAu quy dinh
s6 12/2015/TT-BYT cho ngudi
lam gia diéu tri;

ké tir ngay nhan dugc don dé nghi
dung d4u co so diéu tri noi ngudi
jiém 1ap ban sao hd so diéu tri va
n chét dang thudc phién (sau day
tai Phu lyc 10 ban hanh kem theo

ké tir ngay nhan duoc hd so diéu
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tri ciia ngudi bénh cé nguyén vong duoc ¢

dén.

huyén tiép diéu tri, co s diéu tri

mé&i c¢6 trach nhiém tiép nhan va thuc hién viéc diéu tri cho ngudi chuyén

Cich thirc thye hién

thubc phién

Gui qua duong buu dién hoac nép truc tiEp tai co s& diéu tri nghién dang

Thanh phén, s6 lrong hd so

A) Thanh phan ho so, bao gbm:

1. Pon @& nghi (theo mAu quy dinh tai Phu
12/2015/TT-BYT)

2. Ban sao hd so diéu trj

hién theo mAu tai Phu luc 10, Thong tu s6 |
B) S6 lugng hé so: 01 bd.

luc Y ban hanh keém theo Thong tu

3. Phiéu chuyén giri bénh nhan diéu tri nghién chat dang thubc phién (thuc

2/2015/TT-BYT);

Thoi han gidi quyét

04 ngay lam viéc

Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Ca nhan

Co quan th

we hién thi tuc hanh chinh

Co s& diéu tri nghién chét dang thudc phién

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh

Khéng c6

Lé phi

Khéng quy dinh 1€ phi

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

Phu luc -9: Pon dlé nghi chuyén tiép diéu tri
Phu luc 10: Phiéu chuyén guri bénh nhan
phién

nghién chét dang thudc phién.
didu tri nghién chét dang thudc

Yéu cau, di

éu kién thi tyc hanh chinh

Bénh nhan dang diéu tri nghién chat dang
phép.

thudc tai co s¢ diéu tri duoc cap

Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra h

bi chirng suy giam mién dich mac
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phai & ngudi (HIV/AIDS);
2. Nghi dinh s 96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012 cta Chinh phu quy dinh vé
diéu tri nghién cac chét dang thudc phién bang thudc thay thé;

3. Thong tu s6 12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2015 ciia B6 Y té huéng din thi
hanh mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012 cua
Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién céc ichat dang thubc phién bang thubc
thay thé.

7-Thi tuc

Thay doi co sé diéu tri cho bénh nhén nghién cic chit dang thudce phién

Trinh tr th

yén tiép diéu tri nghién cac chit
dang thubc phién bang thudc thay thé theo miu quy dinh tai Phu luc 9 ban
hanh kém theo Théng tu sé 12/2015/TT-BYT cho ngudi dimg dau co so diéu
tri noi ngudi d6 dang tham gia diéu tri;
Buérc 2: Trong thoi gian 04 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc don dé nghi
chuyén tiép diéu tri cia ngudi bénh, ngudi (dimg dau co s diéu tri noi nguoi
bénh c6 nguyén vong chuyén di c6 trach nhiém lap ban sao hé so diéu tri va
Phiéu chuyén giri ngudi bénh diéu tri nghién chét dang thudc phién (sau day
goi 1a Phiéu chuyén giri) theo mau quy dinh tai Phu luc 10 ban hanh kém theo
Thong tu s6 12/2015/TT-BYT;
Buére 3: Trong thai gian 02 ngay 1am viéc, Ké tir ngay nhan dugc hd so diéu tri
ctia ngudi bénh ¢ nguyén vong duoc chuyen tiép diéu tri, co s diéu tri méi
¢6 trach nhiém tiép nhan va thuc hién viéc diéu tri cho ngudi chuyén dén.

Cach thirc thye hién

Guri qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép tai co s& diéu tri nghién dang
thudc phién

Thanh phén, sé lirgng hé so

A) Thanh phan hé so, bao gbém:
|. Pon d& nghi (theo mau quy dinh tai Phu Juc 9 ban hanh kém theo Théong tu
12/2015/TT-BYT)

2. Ban sao hé so diéu tri
3. Phiéu chuyén |giri bénh nhén diéu tri nghién chit dang thudc phién (thuc
hién theo mau tai Phu luc 10, Thong tu sé 12/2015/TT-BYT);

B) S luong hd so: 01 bd.

Thoi han giai quyét

19




06 ngay lam viéd

Pbi twrong thue hién thii tuc hanh chinh

Ca nhan

Co quan th

wc hién thi tuc hanh chinh

Co s diéu tri nghién chét dang thuéc phién

Két qua thye hién thi tyc hianh chinh

Bénh nhan diéu tri nghién chét dang thudd
co SO mai

phién dugc tiép nhan didu tri tai

Lé phi

Khéng quy dinh I¢ phi

Tén miu don, méu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phu luc 9: Don dé nghi chuyén tiép diéu tri

phién

nghién chat dang thudc phién.

Phu luc 10: Phiéu chuyén giri bénh nhan diéu tri nghién chat dang thubc

Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh

Bénh nhan dang diéu tri nghién chét dang
phép.

thudc tai co so dieu tri duge cap

Ciin cir phép 1y ciia thii tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra h
phai ¢ ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghi dinh sé 96/2012/NP-CP ngay 15/11
diéu tri nghién cac chat dang thubc phién bang

hanh mét sb diéu caa Nghi dinh sé 96/20
Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac

thay thé.

0i chimg suy giam mién dich mac

/2012 cta Chinh pha quy dinh vé
thudc thay thé;

3. Thong tu sé 12/2015/TT-BYT ngay 28/3/2015 ciia B3 Y té huéng dén thi

12/ND-CP ngay 15/11/ 2012 cua
chat dang thudc phién bang thudce
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Phu luc 1
MAU PON PE NGHI CAP, CAP LAI GIAY

POI VOI CO SO PIEU

PHEP HOAT PONG
RI

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 12/2015/TT - BYT

ngay 28 thang 5 nam 2015 cua Bo t

ong Bé Y té)

CONG iHOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
bjc ldp - Tw do - Hanh phic

!

PON DE NGHI

Cip, cip lai gi:iy phép hoat dong déi vivi

giri: S Y té
3

Kinlir

ssshrssssannnanes

4

Pia diém: ...t oo, 1 Bign thgai/fax: ..........}Jo..dw

Cin cir Thong tur sé 12/2015/TT-BYT ngay 28 thang 5
huéng dén chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Nghi dinh s6
ndm 2012 ciia Chinh phi quy dinh vé diéu tri nghién céc
thay thé, chiing téi kinh dé nghi Quy

3

... Xin giri kI]m theo Pon nay b h

nam 20.....

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

co s¢ diéu tri

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

fessssnssass sasasssasssmsssaaperal ransEraTaT AT R R R AR s AR A s R RA A Ra e s anas

nam 2015 cua B truomg B Y té
06/2012/NP-CP ngay 15 thang 11
chét dang thubc phién bing thudc

5

AURI ool vrbvimsig S TSRS

b so gom cac gidy t&r sau;

Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh lap cua co quan nha nudc hodc ban sao

I. ¢6 chimg thuc gidy chimg nhén ding ky kinh doanh hodc ban sao c6 chimg thye  []
gidy chimg nhan dau tu.

5 Danh sich nhan su cia ¢o s& diéu tri va theo ban sao ¢6 chimg thuc vian bang El
chuyén moén cua timg nhan vién |thu(?,-c co sd diéu tri.

3. Sodd mit bang cia co 30 diéu tr. L]

4. Ban ké khai trang thiét bj ciia co/s didu tri. O

" Béo c4o hoat dong ctia 6 thang gan nhat tinh dén thoi diém dé nghi cép lai gidy 0
phép hoat dong ©!

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap gidy phép hoat dpng ddi véi . . T—
THU TRUO'NG PON VI
| (K, ghi 6 ho, tén va dong ddu)

! Dizl danh

> Tén So Y té tinh
Tcn don vi d& nghi cép, cap lai glav phcp hoat dong (ghi rd tén co s¢ diéu trj ¢
D]a chi cu thé cua don vi dé nghi cip. cap lai giay phép hoat dong
5 Ghi ro dé nghj cap hay cip lai gidy phép hoat dong. Truémg hop cip lai gidy

imng hay bj thu héi

® Chi ap dung véi co so dé nghj cap lai giay phép h

Lut dong

hay thé/co s& cap phat thude diéu tri thay thé)

phép hoat dong thi phai ghi ro la do by miit, bi
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MAU BAN KE KHAT TR/
(Ban hanh kem thec
ngay 28 thang 5 na

Phu luc 3

im 2015 cua Bé trirom

ANG THIET B] CUA CO SO PIEU TR]
o Théng tir s6 12/2015/TT - BYT

g Bo Y té)

CONG HOA XA H(

Bijc 1ap - Ty do - Hanh phiic

B
trang thié

1y|...... thang...... nam 2

AN KE KHAI

t bi ciia co' s dicu trj

DI CHU NGHIA VIET NAM

1 Pia danh

TH

U TRUONG DPON VI

(K, ghi 1o ho, tén va dong ddu)

2 Ghi rd co so diéu trj thay thé hogc co sé cap phit thude diéu tri thay thé




Phu luc 8

PON PANG KY THAM GIA PIEU TRI NGHIEN CHAT DANG THUOC PHIEN BANG

THUOC THAY THE
(Ban hanh kém theo Thong tur 56 12/201
ngay 28 thang 5 nam 2015 cua B¢ trueon,

5/TT-BYT
g B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

. Péc lap - Tw do - Hanh phi
e oclyp - Ty do Hanh phic
xbcm |
‘ il e ngay .... thang...... nam 20.....
|
PON PANG KY
Tham gia diéu tri nghi¢n chit dang thudc phién bing thudc thay thé
Kinh guri: R | L (I o O O I
4 2 1) 7o TH) RNV (S || S, (S By Bt Y e O
SIMEDPAY. - covissisimvisssivinsnasbussispussiony W | TRARERSRRRNE Frsoll [, SRS
N i K IR T0: oveinssoicisfosssopisssssapssssssceissasioss 0 SO 1N O
NOT G RIBI AT oo eabeeesssenene SRR AURRRINN U V) F
86 GV vt sousisiimiviis cap ngay.! ........... | pRSm— Livivigins BRI n e e

Toi la nguoi nghlt;n chaq dang thudc phlf_:n, cO noi cul
tuong ap dung bién phap cai nghién bt budc theo quy dinh cua
kién va quy dinh lién quan, t6i 1am don nay xin tu nguyén dén

chat dang thudc phlen bang thudc thay thé. Téi cam két nghlerE

ndi quy cua co so diéu tri.
Téi cam doan cac thong tin khai trén day 1a dung; néu
nhiém trude phap luat.
Tréan trong cam on./.
Dai dién cua nguoi lam dcm

701 - R | [— . P——— s6 CMND/ho
chieu...’... ngay cép..... noi cap..... Ja........, e
Cam ket dong YOHO cusivisovinvinens tham gia diéu tri

nghi¢n chét dang thudc phién bing thu%]c thay
thé tai .

(Ky va ghi ré ho tén)

' Pia danh
12 Tén co so diéu trj nghién chit dang thubc phién bang thudc thay thé
" Noi dang ky thudmg trii clia ngudi dang ky tham gia diéu trj theo ho khéu
* Noi cur tri hién tai cua ngudi dang kv tham gia diéu tri
% Chi ap dung déi véi ruomg hop ngudi diing ky tham gia diéu tr] 12 ngudni chua da 16
® Ghi rd ho. tén cua ngudi dai dién
7 Ghi 16 1a cha, me hofic ngudi gidm h ciia ngudi diang ky tham gia diéu tri
* Ghi rd tén co s& didu trj

tr rd rang va khong thude ddi
phép ludt. Qua tim hiéu cac diéu
ky tham gia didu tri nghién cac
tic tudn thu phac do diéu tri va

sai, 161 xin hoan toan chiu trach

Ngwdi lam don
(Ky va ghi ré ho tén)

b tudn




Phu lyc 9

MAU PON BE NGH] CHUYEN TIEP PIEU TRI NGHIEN

CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG TH

(Ban hanh kém !heio Théng tu s6 12/201

ngay 28 tkang 5 nam 2015 cua By truoy

JUOC THAY THE
5/TT-BYT
v B Y 16)

PON DE NGHI

Chuyén tiép diéu tri nghién cac chit dang thudc phié

15

Kinh gl . foassit buusiiad -

bassrssasannas

1) HO VALEN: cvvveivireevrieccceeaee s b eeinnes !
2Y NEAY S ol omssisinssisssipossiafa
VT 5,7 001 I (N | SO I— B cdcdes
4) SO CMTND: oo eteesesasesesebonssnsssseees LA -

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

5) Tén co so diéu tri chuyén dén: .........ocooleeeeeeeeeeeeereeeeed e,
19

6) Hinh thirc chuyén diéu tri: .....p.coeoen....... |

G ) e LU | I I . I

14

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Anh 4cm Pic lap - Tu do - Hanh phiic
x6cm
‘ ...... ...\ ngay ... thang...... nam 20.....

------------------ besssssccsssssanssssnnns

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

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

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

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

8) Dia chi ctia co so diéu tri chuyén dén: .i.....ooeeeeureverereeeennd

B L L T L T T T T T

Do ¢6 su thay ddi vé
lam céc tha tuc can thiét dé gitip t6i ¢6 thé dén tiép tuc dleu tri
trén day.

Xin tran trong cam on./.

veey HEAY..... than

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

50 didu tri cho phép, gidi thiéu va
tai co s& diéu tri c6 tén va dia chi

9g....nam 20.....

Nguoi lam don

(Ky va

" Pja danh
' Tén ciia co so diéu trj hién nguén bénh dang tham gla.dleu tri
" Dja chi cua nguoi bénh theo ho so dang ky didu tri th?y thé
' 86 Chimg minh thu nhan din cia ngudi bénh
' Tén cia co so didu uj ngudi b;nh mudn chuyén dén
17 Gl‘ll rd ngudi bénh chuycn didu t tam thédi hoac chuyén co s¢ diéu tr
*" Ghi ro thoi gian chuyén lu.p didu tri tai co so didu tri noi dén

*! Pia chi cua co so dgcu tri nguoi bénh muén chuyén dén

* Ghi rd Iy do thay dbi vé ché & hoac noi lam vige

ghi ré ho tén)




Phuy luc 10
MAU PHIEU CHUYEN Gm NGUOI BENH PIEU TR] NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2015/TT-BYT
ngay 28 thang 5 nam 2015 cua Bo tnmmg Bo Y té)

........... T c()nLG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw dp - Hanh phiic

so:  /PC .., ngay ... thang ....nam 20....

PHIEU CHUYEN GUTNGUOI BENH PIEU TRI NGHIEN
CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kinh gri: S A L P T ——
Tén co so giéri thign: ...ove 'r' TG
Dia chi: . % W T
bién lhoal ............................................... Ema:l (neu co) ..........................................................
Gidi thi¢u cho:
G R [T o SNPRARRT——— Y | (IS, (o 00 N O E——
2) Ngay SIS oo  N— i P I
3) DA Chi: oo et A W O O [,
4) Thong tin vé tinh hinh diéu tr cia nguoi bénh:
- Ngay bat dau diéu triz....../c..ccoeluu..... Ngay két thiic: ....}../oceccc v

- Liéu diéu tri hién tai:....... mg/ngay.

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

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

. ngavl..... thang.....nam 20....
THU TRUGNG PON VI

(KY, ghi 16 ho, tén va dong ddu)

2 Tén co s diéu trj gioi thiéu ngudi bénh c?huyen tiép dlLu tri
H . Dia danh
¥ Tén co sor diéu tri noi ngudi bénh du kién chuyén dt.n
** Dia chi cia co so diéu trj giti thigu ngudi bénh chuyén tiép dicu tri
¥ Tén coa ngudi bénh dé nghj duge chuyén tiép diéu trj
Ngay thang nim sinh cua ngum bénh duge chuyun tiép didu tri
* Pia chi l.lld ngudi bénh theo hd so ding Ry dicu trj
* Toém (it vé qué trinh diCu tri cla ngudi b{:nh va nhimg théng tin cin thiét khac chg vige tiép tuc diéu tri cho ngudi bénh khi dén
co s¢ didu tri méi (néu co) f




| Phu luc 2
DANII MUC THU TUC HANH CHINH BI BAI BO
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so.........../OP-BYT ngay ...... thang .... nam 2015
ctia BG treong B6 Y té)
- A F oA o
TT |  Tén thi tyc hanh chinh I;“F‘:‘ Sg})ks’;'.‘r‘?r“ﬂ“é’a Ghi chi
1. Thi tuc hanh chinh cip trung wong
1 | Thu tuc cép glay phép hoat dong Y té B-BYT+253523-TT | TTHC duogc cong
déi véi co s diéu trj nghién chat | du b6 tai Thong tur s6
dang thubc phién bang thudc thay | phong 12/2013/TT-BYT
thé ngay 12/4/2013
2 | Thu tuc cap lai gidy phép hoat| Yt |B-BYT{253519-TT
dong dbi véi co so didu tri ‘ dy
nghién chét dang thudc phién khi | phong
co s& diéu tri thay déi dia diém
hoat dong hoac bj thu hdi gidy
phép hoat dong
3 | Thu tuc cap lai giay phep hoat | Y té B-BY T+ 253525-TT
dong déi voi co SO dlcu tri du
nghién chat dang thu6c phién bi| phong
mét hodc hu hong gidy phép hoat
dong
4 | Thua tuc cho phép hoat dong lai || Y té |B-BYT{253528-TT
sau khi bj dinh chi hoat dong d6i |  du
voi co so diéu tri nghién chét phong
dang thuéc phién bang thuéc thay
the
5 | Thi tuc chuyén tiép bénh nhan| Yt |B-BYT!253531-TT
didu tri nghién chit dang thudc | du
phién d6i véi co sé diéu tri nguoi | phong
nghién chit dang thudc phién
6 | Thu tuc dang ky tham gia diéu tri Y té B-BYT+ 253532-TT
nghién chat dang thudc phlgn doi - du
voi ngudi nghién chat dang thuée | phong
phién
7 | Thu tuc thay thé co so diéu tri| Y t& |B-BYT:253533-TT
cho bénh nhan dang diéu tri| du
nghién chéat dang thudc phién ' phong




