S VT I

S s - e+ g S 1L e AT 7 S L Lo St ot e

TR SR

do mit

Ky bgi: Trung tam
1Céng bao - Tin hoc
Email:
ittcongbaotinhoc@ giai quyét ctia S& Y té tinh Ha Tinh
3hatinh.gov.vn
iCo quan: Tinh Ha
iTinh
{Thai gian ky:

2909205160532 Can eir Lugt T6 chitc HDND va UBND ngay 26/11/2003;

GC A UY BAN NHANDAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH HA TINH Poc lip - Ty do - Hanh phiic
S6: 74 /QD-UBND Ha Tinh, ng&y%? théng 9 nim 2015
QUYET PINH

Veé viée cong bd thu tuc hanh chmh thuge thadm quyén

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH

Cin ot Nghi dinh s6 63/2010/ND- CP ngay 08/6/2010 clia Chinh phu vé
kiém soét thi tyc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua
Chinh phu stra ddi, bd sung mot so didu cta cac nghi dinh lién quan dén kiém
soat thi tuc hanh chinh;

Cén cu Thong tu s6 05/2014/TT-BTP ngay 07/02/2014 ctia B§ Tu phap
huong dan cdng bd, niém yét thii tuc hanh chinh va béo céo vé tinh hinh, két qua
thue hién kiém so4t thi tuc hanh chinh;

Xét d& nghi ciia S& Y 1€ tai Vin ban s 1690/SYT-VP ngay 15/9/2015
kém theo Vin ban sb 1495/STP-KSTT ngay 11/9/2015 cua S& Tu phép,

QUYET DINH:

Piéu 1. Cong b kém theo Quyét dinh nay 27 (haz muroi bay) thu tuc hanh
chmh md&i ban hanh, 10 (mwoi) thu tuc hanh chinh duoc sira dbi, bo sung thudc
thAm quyén giai quyet cta S& Y té tinh Ha Tinh. :

- (C6 danh myc va ndi dung TTHC kém theo)
Piéu 2, Quyet dinh nay c6 hiéu luc ké tur ngay ban hanh.

Piéu 3. Chanh Vin phong Uy ban nhén dén tinh, Giam dbc cac S&: Y 6,
Tu phap, Noi vu; Gidm doc cac S&, ban, nganh; Chil tich UBND cac huyén
thanh phd, thi xd va céc td chire ca nhén c6 lién quan chju trach nhlem thi hanh
Quyét dinh nay /.

Noi nhin: KT. CHU TICH
- Nhu Pidu 3; - . 3

- Cuc Kiém soat TTHC, Bd Tu phép;

- Chti tich, cAc Phé Chi tich UBND tinh;

- Céc Phé Vian phdng UBND tinh;

- Trung tdm Cdng bdo - Tin hoc (dang tai);
- Lau: VT, VX]‘ .

_Giri: Ban giy va dién pir”




THU TUC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAIL QUYET
CUA SO'Y TE TiNH HA TINH
(Ban hanh kém theo Quyét dinh 56 ,{}ﬁ § /0P-UBND ngc‘z_};ﬁ, thing 9 nam 2015
cua Chit tich Uy ban nhén ddn tinh Hy ih)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. Danh myc thi tyc hank chinh méi ban hanh

STT Ten thii tuc hanh chinh Trang

L Linh vire Kham bénh, chiia bénh

Cho phép doan trong nuée, nuée ngoai kham bénh,

L. chira bénh nhén dao. >-13

» | Cho phép déi véi c4 nhan trong nuéc, nude ngoai| 418
' thyc hién khdm bénh, chira bénh nhin dao.

3. | Chp gidy chimng nhan du didu kién tiém chiing 19-24

Cap lai gidy chimg nhan dii didu kién tiém ching ddi
4. | véi gidy ching nhén con han trén 60 ngay, gidy chimg | 25-27
nhén con han trén 60 ngay nhung bi mét, hur héng.

Cép lai giay chimg nhan du didu kién tiém chiing khi
thay d6i dia diém, cic didu kién vé co s& vit chat,

> trang thiét bj, nhin sy cia co 50 y té dd dugc cap gidy 28-30
chimg nhan du diéu kién tidm chung.
Cép gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tidu chudn

6. T . X 31-35
an toan sinh hoc cép L.

7 Cép gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén 36-40

an toan sinh hoc cép II.

Cé'ip, lai gidy ching nhén phong xét nghiém dat tiéu
8. chuan an toan sinh hoc doi v6i trudng hop gidy chimg 44-45
nhén an toan sinh hoc hét han,

Cép lai gidy chimg nhén phong x4t nghiém dat tiéu
9. chuan an toan sinh hoc déi véi tredng hop giay chimg | 45-46
nhén an toan sinh hoc bj héng, bi mat

Cap lai gidy chimg nhén phéng xét nghi¢m dat tiéu
chuén an toan sinh hoc ddi véi truong hop dé nghi cap

"% i gify ching nhan an todn sinh hoo d thay dbi tén| 0748
cua co s0.
HG trg mét phan kinh phi khdm bénh, chira bénh cho

11. A 49-50
ngudol nghéo.

IL. Linh vye Dwge, m§ phim

TTHC lién thong: Cép gidy ching nhén "Thuc hanh 51-56
t6t nha thudc" va gidy chimg nhin du didy kién kinh
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doanh thubc

TTHC lién thong: Cép glay chirng nhén "Thyc hanh

2. | tdt phan phéi thudc"va gidy chimg nhén du didu kién | 57-62
kinh doanh thude
Cip gidy tiép nhan Hoi thao gidi thiu thude cho cén
3. | a0 % 63-65
bd y té
4 Cap gidy tiép nhan hd so dang ky quang cédo my phém, 66-63
" | th chirc hoi thao, sy kién giéi thigu m§ phim
Tlep nhan va giai quyet hd so cong bd san phidm my
5. 69-77
phim san xuét trong nuéc
6. | Thu tuc giri mAu thude kiém tra chit lugng 78-80
IIL Linh vuc Giam dinh Y khoa
1. | Giam dinh thuong tét 1An déu do tai nan lao dong 81-83
2. | Gidm dinh 14n d4u do bénh nghe nghiép 84-86
3. | Giam dinh dé thuc hién ché d6 huu tri trude tudi quy
. 1 8790
dinh
4. | Gidm dinh dé thyc hién ché do tir tult 91-94
5. | Gidm dinh tai nan lao d0ng tai phat 05-98
6. | Giam dinh bénh nghé nghiép ti phat 99-102
7. | Giam dinh téng hop 103-106
8. | Giam dinh khiéu nai 107-108
IV. Linh vyc Phong, chong HIV
Diang ky tham gia diéu tri nghién céc chét dang thude
1. n 109-111
phién
9 Chuyen tlep diéu tri nghién céc chét dang thudc phién 112-116

bang thudc thay thé




2. Danh myc thi tyc hanh chinh duge sira d6i, b sung

STT Tén thii tuc hanh chinh

Trang

L Linh vire An toan v¢ sinh thyc phim

Cép gidy xéc nhan kién thirc v& an toan thuc pham

L trong linh vye v té

117-119

5 Cép gidy ching nhéan co s& du diéu kién an toan thue
__| pham trong linh vurc y

120-121

Cap doi gidy chimg nhan co s6 dit didu kién an toan
thue pham trong linh vice y té

122-123

Cép gidy tiép nhan bén cong b6 hop quy doi véi sin
pham d3 c6 quy chuan k¥ thuét dua trén két qua chimng
nhén hgp quy cua td chie ching nhén hop quy duge chi
dinh (bén thir ba) trong linh vuc y té

124-129

Cép gidy tiép nhan ban cong bo hop quy ddi véi san
phém di c6 quy chuan k¥ thuét dya trén két qua tu danh
gid clia t6 chic, ca nhan san xuét, kinh doanh thyc
pham (bén thir nhét) hoic CAp gidy xdc nhan ban cong
bé phit hop quy dinh an toan thyc phim déi véi san
phém chua cé quy chuén k¥ thuat san xudt trong nudéc
(trir thuc pham chitc ning va thuc phfim ting cuong vi
chét dinh duéng) trong linh vuc y té

130-137

Cép lai Gidy Tiép nhan ban céng bd hep quy.va Gija:.y
6. | X4c nhén cong b6 phtt hop quy dinh an toan thic phim

trong linh vuc y té

138-139

Cap gidy xé4c nhan ngi dung quéng céo thyc phim thudc
quan Iy cla nganh y t& nhu sau: nudc udng déng chai,
nu6e khoang thién nhién; phu gia thue phim, chét hd
tro ché bién thue phé.m; dung cu, vt liéu bao géi chia
dung thuc phim trong qua trinh san xuvit, ché bién, kinh
doanh thudc linh vuc y té

140-143

IL. Linh vie Dwge, my pham

Ho so ding ky kiém tra didu kién bén 18 thude theo
1. |nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh tét nha thubc”
(GPP)

144-148

HS so dang ky kiém tra 1dn dau nguyén tic “Thuc hanh
tdt phan phéi thude” (GDP)

149-151

HS’ so dang ky kiém tra nguyén tic “Thuc hanh t6t phan
phoi thuoe” (GDP), truong hop thay d6i/bd sung pham
vi kinh doanh, thay d6i dia diém kinh doanh, kho bao
quan,

152-155




THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET C{
A. THU TUC HANH CHINH MOI BA
1. LINH VU'C KHAM BENH, CHUA BE

1. Cho phép doan trong nwée, nuée ngodi khim bénh, chita bénh
nhian dao
1. Trinh tu thyre hién:

- Buée 1: Td chir, ¢4 nhén chuén bi hd so theo quy dinh ndp tai B phén
tiép nhén va tra két qua S& Y t& Ha Tinh (s6 71, duong Hai Thuo‘ng Lan Ong,
thanh phd Ha 'I"nh tinh Ha Tinh). Can bd B pha.n tiép nhén va tra két qua kiém
tra hé so:

+ Néu hé so chua diy da hotic khdng hop 1&: Can b truc tiép hudng dan
sira ddi, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so day du, 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 hd so cho Phong
Nghiép vu Y thim dinh, trinh Giam dbc So Y té tinh Ha Tinh ky.

Truong hop khdng clp phép thi S& Y té tra 10i béng van ban va néu ly do.

- Bude 3: Phong Nghigép vu Y chuyén tra Bo phén tiép nhan va tra két qua
d tra to chuc, ca nhéan khi dén hen.

- Budc 4: Trong thdi han 10 ngdy lam viée, ké tir ngay két thiic dot kham
bénh, chira bénh nhéan dao, td chtre, ca nhan thuc hién khdm bénh, chita bénh
nhén dao pha1 giri bao cao két qua hoat ddng theo Phy luc 5 ban hanh kém theo
Théng tu s6 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 cia By Y té dén So Y té.

2. Céch thire thue hién: Tryc tiép tai tru 56 co quan hanh chinh nha nudc.
3. Thanh phén, s lugng hd so:
a) Thanh phan hé so, bao gdm:

- Pon d& nghi cho phép khdm bénh, chita bénh nhan dao (Riéng ddi véi
P61 kham bénh, chita bénh liru d6ng chit thip do bd sung Quyét dinh thanh 1ap
d6i kham bénh, chita bénh chit thap do luu ddng cua Hoi chit thdp dé Viét Nam)
(theo mAu Phy lyc 01);

- Ban ké khai danh sach thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh nhin
dao (theo miu Phy lyc 02);

- Ban sao c¢6 chimg thuc chimg chi hanh nghé clia ngu'cn hanh nghé khdm
bénh, chita bénh;

- Ké hoach t6 chirc kham bénh, chita bénh nhan dao'(theo mau Phu lyc 03);



- Van ban cho phép clia co s¢ kham, chira bénh clia nguoi ding dau dia
diém noi doan kham bénh, chita bénh nhén dao du kién t8 chrrc hoat ddng kham
bénh, chita bénh nhan dao,

b) S5 lugng hd so: 01 (bo).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngay ké tir ngdy nhén di hd so hop 18.

5. Déi tugng thyc hién thi tuc hanh chinh: T3 chirc, c4 nhéan,

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

7. Két qua thyc hién thd tuc hanh chinh: Cong vian cho phép hoat dong
kham bénh, chita bénh nhan dao.

8. L& phi: Khong.

9. Tén mau don, miu to khai:

- Pon d& nghi cho phép khdm bénh, chita bénh nhdn dao theo miu Phy

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

- Ban ké khai danh sach thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh nhan
dao theo mau Phuy Iuc’02 ban hanh kém theo Théng tir s6 30/2014/TT-BYT ngdy
28/8/2014 cia BO Y tg;

- K¢ hoach t6 chirc khém bénh, chita bénh nhan dao theo miu Phy Iuc 03
ban hanh kém theo Théng tir s6 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 cia Bd Y té,

10. Y&u cau, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh:

10. 1. Piéu kién cho phép hoat déng ddi véi doan kham bénh, chira bénh
nhén dao trong nuéc:

a) Pidu kién vé co s vét chit:

- Trudmg hop doan kham bénh, chita bénh nhan dao thye hién kham bénh,
chifa bénh tai co s& khdm bénh, chita bénh thi co s nay phai cé gidy phép hoat
ddng theo quy dinh cia Luat khdm bénh, chita bénh;

- Trudng hop doan kham bénh, chita bénh nhan dao thuc hién kham bénh,
chita bénh tai dja diém khac thi dia didm nay phai dap {mg cac didu kién say
day:

~ + C6 noi Eiép don, bu:?)ng kham bénh céc chuyén khoa, budng tidu phau
(n€u thyc hién tiéu phau), bubng cép ctru ~ hru bénh;

+ Dép (g céc diéu kién vé kidm soat nhidm khuin, an toan birc X3, quén
ly chat thai y té, phong chay chita chay theo quy dinh cta phép luat;

*+ Bao dam di din, nu6e va céc dieu kign khic phuc vy viée khim bénh,
chira bénh nhén dao.

b) Piéu kién vé& nhan sur:

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thudt ciia dodn kham bénh, chita
bénh nhén dao phai dip tmg méjt trong céc dicu kién sau day:

6
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+ La béc sy c6 chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh do BO Y té
hofic S¢ Y té cép theo quy dinh ciia phap ludt vé kham bénh, chita bénh (sau diy
viét tit 1a chimg chi hanh nghé) véi pham vi hoat dong chuyén mon ghi trong
chimg chi hanh nghé phu hop véi danh muc k¥ thudt chuyén moén ma doan dé
ding ky va da c6 thoi gian hanh nghé khdm bénh, chita bénh it nhét 3 36 thang;

+ La lucmg y hodc ngu:orl c6 bai thude gia truyen hodic ngudi ¢ phuong
phép chira bénh gia truyén cé chimg chi hanh nghé do B8 Y té hoiic S& Y té cap
theo quy dinh néu thyc hién khdm bénh, chita bénh nhén dao bing y hoe ¢b truyén.

- Céc thanh vién khéc cia doan truc tiép tham gia kham bénh, chita bénh
phai ¢6 chirng chi hanh nghé. Truong hop thanh vién truc tiép tham _gia kham
bénh, chifa bénh nhung khéng thuc dién phai c6 chimg chi hanh nghé theo quy
dinh cta phap lust v& khdm bénh, chita bénh thi phai c¢6 vin bing, ching chi
phit hop vdi pham vi chuyén mon duge phén cong;

- Trudng hop c6 thuc hign chp phat thude thi ngudi cip phat thude phai co
bang cp chuyén mdn tbi thiéu 1a dugc té hodc bac s§ ¢b chimg chi hanh nghé.

¢) Pidu kién vé trang thiét bi y té va thude:

- C6 du trang thiét bi y té, hop thudc chéng chodng, thudc cdp ciu va
thubc chira bénh phit hop véi pham vi hoat dong chuyen mon ding ky kham
bénh, chita bénh nhan dao;

- Trang thiét bi phai c6 ngudn gbc xudt x\r 16 ring va thudc st dung dé
kham bénh, chita bénh nhéan dao phai thudc danh muc dugce phép luu hanh tai
Viét Nam va con thoi han st dung. '

d) Pham vi hoat déng chuyén mén:

- Thyee hién dung cac quy dinh vé chuyén moén k¥ thuit va pham vi hoat
dong chuyén mén duge B§ Y t€ hoje S& Y t& hodc cac B9, nganh cho phép;

- Néu thyc hién phau thuét tai co s& kham bénh, chira bénh luu dng nhu
tau bay, tau thuy, tau hoa, 6 t0 hoidc cac phucmg tién chuyén dung di dong khac
phai c6 hgp dbng hd trg chuyén mén vai co s kham bénh, chita bénh tai dia
phuong ¢ bao dam an toan stc khoe, tinh mang cho ngudi bénh.

Néu doan kham bénh, chita bénh nhin dao thyc hién kham bénh, chira
bénh tai co s& kham bénh, chita bénh thi phai duge co s¢ kham bénh, chita bgnh
d6 dbng v bang van ban.

Néu doan kham bénh, chifa bénh nhén dao thuc hién kham bénh, chita
bénh tai dia diém khac ngoai co s& kham bénh, chita bénh thi phai dugc Uy ban
nhan dan xd, phuong, thi trdn noi thyc hién kham bénh, chifa bénh nhén dao
dbng y béing vin ban.

10.2. Didu kién cho phép hoat dong dbi v6i doan kham bénh, chita bénh
nhén dao nude ngoai:
| a) Ngudi chiu trach nhigm chuyén mén k¥ thuét pha1 dap ung mot trong
céc diéu kién sau day:



- La béc 5§ ¢6 ching chi hanh nghé do B6 Y té hodc S& Y té cdp theo quy
dinh ciia phép luat vé kham bénh, chita bénh hodic c6 chimg chi hanh nghé kham
bénh, chita bénh dugc Chinh phu Viét Nam thira nhan theo quy dinh tai Pidy 22
Luat Kham bénh, chita bénh; biét tiéng Viét thanh thao hoje ding ky ngén ngit
st dung khi kham bénh, chita bénh v thyc hién quy dinh tai Pidy 23 Luat
Khéam bénh, chifa bénh. S

- La luong y hodic ngudi ¢6 bai thube gia truyén hogic nguoi c6 phuong
phép chifa bénh gia truyén cé chitng chi hanh nghé do Bo Y té hodic S& Y € cép
theo quy dinh cta phap luét v& khdm bénh, chira bénh hodc ¢6 ching chi hanh
nghé kham bénh, chita bénh dugc Chinh pht Viét Nam thira nhan theo quy dinh
tai Dicu 22 Lujt Kham bénh, chita bénh néu thyc hién khdm bénh, chita bénh
nhin dao bing y hoc cb truyén; biét tiéng Viét thanh thao hodc ding ky ngén
ngir sir dung khi khdm bénh, chita bénh va thuc hién quy dinh tai Diéu 23 Luat
Khdm bénh, chita bénh.

b) Céc thanh vién khéc clia doan truc tiép tham gia kham bénh, chira bénh
phdi c6 chimg chi hinh nghé. Thanh vién cta doan néu 1a ngudi nudc ngoai
hodc ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai thi phai c6 chitng chi hanh nghé
khim bgnh, chita bénh do B$ Y t€ cap hodc c6 ching chi hanh nghd kham bénh,
chira bénh dugc Chinh phii Viét Nam thira nhan quy dinh tai Didu 22 ctia Kham
bénh, chita bénh; biét tiéng Viét thanh thao hoic ding ky ngén ngir sir dung khi
khdm bénh, chita bénh va thyc hién quy dinh tai Didu 23 cia Luat Khém bénh,
chita bénh.

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

- Théng tr s6 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 ciia Bd Y té quy dinh vé
kham bénh, chita bénh nhan dao; '

- Thong tr s6 41/2011/TT-BYT ngdy 14/11/2011 cia B Y té vé viée
huéng dan cap ching chi hanh nghd déi véi ngudi hanh nghé va cp gidy phép
hoat déng ddi véi co s& khédm bénh, chira bénh.
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PHU LUC 1
MAU PON PE NGHI CHO PHEP KHAM BENH, CH{’A BENH NHAN PAO

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 30/2014/TT-BYT ngdy 28 thang 8 ndm 2014
cia B3 Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc 1ap - Ty do - Hanh phic

e A s e 8

! ., ngay.... thang .... ndm 20...

PON PE NGHI
CHO PHEP TO CHUC KHAM BENH, CHU'A BENH NHAN DAO
Kinh @liie. e eee i
HO VA B wivevrerieeerceneersrrreneetiscssstsassasiastes st sta e ss s s sr b et ot sseme s em s basas s s e
Ngay, thang, ﬁﬁm 3111 + LSOO YU OO RURPP erverte et es s sser e beeses
ChS & RIBN DAY 2 v iereeresssesse s sessisessasensessssanssstossssasssosnsiassassas 4440t ensssssessns
Gidy chimg minh nhan dan/Ho chleu S T Ngay CAP . et Noi cp:
Pién thoai: ..... et r e arie e Email (néu cé): e res et aesee
Chimg chi hanh nghé s6: .......coccveviinniiiiiiinenn. L NOLCAP: e

Xin giri kém theo don niy 01 bd hd so, gbm chc gidy tor sau:’
1. Ban sao c6 chimg thuc ching chi hanh nghé ciia c4 nhéan; ban sao viin 0

bang ho#c chitng chi chuyén mén déi véi ¢4 nhan khéng thude dién phai c6
CCHN theo quy dinh ctia phap luat KBCB.

2. K& hoach td chitc khdm bénh, chita bénh nhan dao.
3. Vin ban phén cong, bd nhiém ngusi chiu trach nhiém chuyén mén ky
thujt (néu to chirc doan kham bénh, chita bénh nhén dao). '

4, Ban ké khai danh sach cac thanh vién tham gia doan kham bénh, chira
bénh.

5. Vin ban cho phép cia co s& kham bénh, chita bénh hoac ctia ngudi dimg
diu dja diém noi doan khidm bénh, chita bénh nhan dao du kién t6 chire
hoat dong kham bénh, chita bénh nhén dao;

6. Quyét dinh thanh 14p i kham bénh, chita bénh chit thip d6 luu dong U
cia Hoi Chir thip do Viét Nam (néu do Hoi chit thap dd tb chu:c)

7. Vin ban ching minh ngudn tai chinh on dinh. U]

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cho phép ......"..... dge thyc hién
kham bénh, chira bénh nhén dao.

O 0O OO0

Daidién
(ky va déng dau néu 12 t6 chire)

! pja danh
2 Ghi rd dja chi theo noi ding ky thurdng tra hodc tam trd



PHU LUC 2
DANH SACH THANH VIEN KHAM BENH, CHU’A BENH NHAN DPAO
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 30/2014/TT-BYT Ngay 28 thang 8 ndm 2014
cia B ¥ té)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lip - Ty do - Hanh phic

DANH SACH PANG KY KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO

STT| Hovatén | S6chimg Pham vi | Thoi gian ding Vi tri

ngudi hanh | chi hanh | hoat dgng | ky kham bénh, chuyén
nghé nghé da chuyén chira bénh mon

dwoc cip mon nhan dao

aaaaa

..... , ngay ... thang ...ndm ......
Ngwdi chiu trach nhiém chuyén mén
(ky va ghi 18 ho, tén)
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PHU LUC3
MAU KE HOACH TO CHUC KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO
(Ban hanh kem theo Thong tu s6 30/20]4/TT-BYT Ngay 28 thang 8 nam 2014
ciia B3 Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poce lap - Tw do - Hanh phuc
.......... ngay thang nam 20...
KE HOACH KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO

PHAN L THONG TIN CHUNG:
- Dia diém thuc hién kham bénh, chita bénh nhén dao: .........cccovvveiieninnne
- Thdi gian: tir (ngdy/thang/nim) dén (ngay/thdng/nim)
- Du kién sb luong ngudi bénh diroc khdm bénh, chita bénh nhan dao :
- Tdng kinh phi du kién hd trg cho dot KBCB nhan dao: ......ccveioeeenne.
- 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¥ thuit:
Thi tu k¥
thuét theo
TT |danh muc | Tén k¥ thuét ' - Ghi cha
cfla Bo Y
té
2

PHAN ITI. DANH MUC THUOC VA TRANG THIET BI Y TE
1. Danh muc thudc:

Tén hoat chat| ., | ok Noi |So Han
Tén thuong | Pon vi| S6 . y Y
Stt | (ndng do/ham , . san dang | st
mai tinh luong % .
lugng) xuat | ky dung

1

2

2. Danh muc trang thiét bi:

Ky hiéu|Nuéc |Nam | Tinh

Tén thiét bj
Stt . mlet bi thiét bi|sanxuat |san - |trang

S luong

2 Ghi ra ngudn kinh phi Ia cua cé nhan hodc td chirc nao, & dau -
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(Model) xudt | hoat
déng cta
thiét bi

e, NEAY ... thdng ...ndm ...
Ngudi chju trich nhi¢m chuyén mén
(ky va ghi rd ho, tén)
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PHU LUC 5

MAU BAO CAO KET QUA KHAM BENH, CHU'A BENH NHAN DAO
(Ban hinh kém theo Thong tu 56 30/2014/TT - BYT ngay 28 thing 8 ndm 2014 cia B§ ¥ té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lip - Tu do - Hanh phiic

BAO CAO KET QUA KHAM BENH, CHUA BENH NHAN DAO
PHAN 1. THONG TIN CHUNG:
1. Dja didm thyc hién kham bénh, chita bgnh nhan G20 ......cvererivrrrin o
2. Thi gian: tr (ngay/thing/n3m) dén (NGAY/thANG/MAM).c.oc..ocvvvvmmevmmmrimmssismssssssmsassmmsssssmessenssssrsssssnens
3. Tong kmh phi hd trg cho dgt KBCB nhin dao
PHAN IL.TO CHU’C THU’C HIEN
1. Téng sb ngudi hanh nghé tham gia hoat dong kham bénh, chira bgnh nhan dao (ghi cy thé theo ting nhém dbi

twrgng ngudi hanh nghé: bac si, didu dudng, kg thuft vién, Y s, ...)

. .| 86 chimg chi | Pham vi hoat | Thoi gian ding ky | . s
gy | Ho va ten ngudi |5 Tan | gong  chuyén | kham bénh, chita bgnh | Vi 1 ehuyén
hanh nghé £ « mbn
duge cap mbn nhin dao
1
2

2. Trang thiét b y t& v thudc :
PHAN L. KET QUA KHAM BENH, CHUA BENH:
1. S lugng ngudi bénh dwge kham bénh, chita bgnh nhén dao:

T Tén ngudi bénh Chin dodn - Huéng didu tri
1
2
2. Téng sb k§ thufit chuyén mon da thyc hign:
TT Tén k¥ thuft theo danh myc ciia | Sé lrong Ghi chit
By Y té
, _
2

......

3. Cée tai bién xdy ra trong qué trinh kham béoh, chita bgnh nhén dzo (néu c):

TT Ho va tén ngudi bénh Ghi cu thé tai bién Phuong 4n didu trj va xit
1y tai bién

i

2

4. D& xudlt, kién nghj (néu co):
...... , HEOY ... thdng ...ndm ... ...
Ngudi chiu trich nhig¢m chuyén mén
(ky va ghird ho, tén)

! 3hit&n co s& khém bénh, chira bénh hodc dia didm kham bénh, cha bénh nhan dao
2 Ghi 18 ngudn kinh phi 1 ciia ¢4 nhan hojc té chire nao, & déu.
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2. Cho phép d6i véi ca nhan trong nwéc, nwée ngoai thwe hign khim
bénh, chita bénh nhin dao

1. Trinh tu thue hién:

. ~Bubc 1: T6 chirc, c4 nhén chuén bj ho so theo quy dinh ndp tai B phan
tiép nhén va tra két qua S& Y t& Ha Tinh (sé 71, dudng Hai Thuong Lan Ong,
thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b$ B phan tiép nhén va tra két qua kiém
tra ho so:

+ Néu ho so chua day du holic khéng hop 1&: Can b tryc tiép huéng dan
stra d61, bo sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hé so dly dit, hop 16: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

- Bude 2: B§ phan tiép nhén va tra k{jit qua chuyén héd so cho Phong
Nghi€p vu Y tham dinh, trinh Giam déc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

Trudng hop khong cip phép thi S& Y € tra 101 bing viin ban va néu ly do.

- Bude 3: Phong Nghiép vu Y chuyén trd B4 phén tidp nhan va tra két qua
dé tra to chirc, ca nhén khi dén hen.

- Budce 4: Trong thoi han 10 ngay lam viée, k& tir ngay két thic dot kham
bénh, chita bénh nhan dao, t6 chirc, c4 nhan thyc hién kham bénh, chita bénh
nhan dao phai giri bdo cdo két qua hoat dong theo Phu luc 5 ban hinh kém theo
Théng tur s6 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 ctia BS Y t dén S& Y 14,

2. Céch thire thye hién: True tiép tai try sé co quan héanh chinh nha nuéc.
3. Thanh phAn, s6 lugng hd so:

a) Thanh phén hé so, bao gdm:

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

- Ban sao c6 ching thyc chiing chi hanh nghé ciia ngudi hanh nghé kham
bénh, chita bénh;

- Vin ban cho phép ciia co s& khédm bénh, chita bénh hodc ctia ngudi dimg
ddu dja di€ém noi cd nhin trong nude, nudc ngoai du kién t6 chirc hoat déng
kh&m bénh, chita bénh nhan dao.

b) 84 luong hd so: 01 (bd),

4. Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am vie k& tir ngay nhan da hd so hop 12,
5. Déi tugng thyc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

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

7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Céng vin cho phép hoat ddng
kham bénh, chira bénh nhén dao.

8. Lé phi: Khong.

14
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9. Tén mau dom, mAu t& khai: Ké hoach td chirc kham bénh, chita bénh
nhan dao theo mau Phy luc 03 ban hanh kém theo Thong tu 6 30/2014/TT-BYT
ngdy 28/8/2014 cta By Y té.

10. Yéu ciu, diéu kién thyc hién thi tyc hanh chinh:
10.1. Didu kién v& co s& vat chét:

a) Truong hop doan khdm bénh, chita bénh nhan dao thyc hién kham
bénh, chita bénh tai co s& kham bénh, chira bénh thi co s¢ nay phai co gidy phép
hoat ddng theo quy dinh cta Ludt kham bénh, chita bgnh;

b) Trudng hop cd nhin trong nude, nudc ngoai thye hién kham bénh,
chita bénh nhan dao tai dia diém khéc ngoai co s& khdm bénh, chita bénh thi dia
diém noi thyuc hién hoat ddng kham bénh, chita bénh phal dap ung cac didu kién
sau day:

- Cé noi don tiéprngubri bénh, budng kham bénh chuyén khoa hogic phong
tiém chich, thay bang doi véi dich vy tiém chich, thay bing;

- Dép Ung cac diéu kién vé kiém sodt nhiém khuan, an toan biic xa, quan
1y chét thai y té, phong chdy chita chdy theo quy dinh cia phap huét;

- Bao dam dn dién, nudc va cac diéu kién khac phuc vu viéc kham bénh,
chita bénh nhan dao.

10.2. Piéu kién vé nhén sy

C4 nhén 1a ngudi trong nudce, nuwée ngoai thue hién khadm bénh, chita bénh
nhan dao phai ¢6 chimg chi hanh nghd kham bénh, chita bénh do Bo Y té hodc
S& Y té cip hodc ¢d chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh dugc Chinh
phtl Viét Nam thira; biét tiéng Viét thanh thao hodc dang ky ngdn ngit sir dyung
khi kham bénh, chira bénh va thuc hién quy dinh tai Piéu 23 Luat Khdm bénh,
chira bénh.

10.3. Didu kién v& trang thiét bi y té va thude:

a) C6 dit dung cu y té, hp thude chng chodng, thude cap ciru va thude
chita bénh phi hop voi pham vi hoat dong chuyén mén ma cé nhén trong nudc,
nudc ngodi ding ky kham bénh, chira bénh nhén dao.

b) Trang thiét bj phai c6 ngudn gbe xudt xi rd ring va thude st dung dé
khém bénh, chira bénh nhén dao phai thuéc danh muc dugc phép lwu hanh tai
Viét Nam va coOn thoi han str dung.

10.4. Pham vi hoat déng chuyén moén:

Thyc hién khédm bénh, chita bénh theo pham vi hoat dong chuyén mén
trong chirng chi hanh nghé duoc cép va phit hop voi danh muc chuyén mén ky
thuit ma c4 nhan trong nudc, nude ngoai duge co quan nha nude ¢o thdm quyén
cho phép kham bénh, chita bénh nhéan dao.

10.5. Néu c4 nhan trong nudce, nude ngodi thue hién kham bénh, chira
bénh nhan dao tai co s& khdm bénh, chira bénh thi phai dugc co s& kham bénh,
chita bénh dé dong ¥ biing vin ban.
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10.6. Néu ca nhﬁnTtrong nude, nude ngoai thue hién khim bénh, chita
bénh nhé‘m dao tai dia diém khéc ngoai €0 50 kham bénh, chita bénh thi phai
dugc Uy ban nhén dan xd, phuong, thi trin noi thyc hién kham bénh, chita bénh
nhin dao d6ng y bing vin ban.

11. Can ctr phép ly clia tht tuc hanh chinh: .

- Lugt Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009:

- Théng tur 56 30/2014/TT-BYT ngay 28/8/2014 ciia Bo Y 4 quy dinh vé
khdm bénh, chita bénh nhan dao; :

- Thong tr s0 41/201 /TT-BYT ngay 14/11/2011 ciia B Y € vé vide
huéng dan cap chimg chi hanh nghé d6i véi nguoi hanh nghé va cép gidy phép
hoat dong ddi v6i co s kham bénh, chita bénh. :

16



PHULUC3
MAU KE HOACH TO CHUC KHAM BENH, CHUA BENH NHAN PAO
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 30/2014/TT-BYT ngay 28 thang 8 ndm 2014
ctia B Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dée lap - Tu do - Hanh phuc
.......... ngay thang ndm 20...
KE HOACH KHAM BENH, CHU'A BENH NHAN PAO

PHAN I. THONG TIN CHUNG: |
- Dia diém thyc hién kham bénh, chita bénh nhan dao: ............cceeeeen. .
- Thoi gian: tir (ngay/thdng/nim) dén (ngay/thang/nim)
- Dy kién s6 lugng ngudi bénh duoc khém bénh, chita bénh nhan dao :
_ Téng kinh phi dur kién hé trg cho dot KBCB nhén dao .....................................
- Ngudn kinh phi: '

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

1. Pham vi hoat dong chuyén mén:

2. Danh muc k¥ thuét:
Thit tu k¥
thuét theo : o .

TT | danhmuec | Tén ky thuét ] Ghi cha
cda B(’} Y | :
e |
1
2

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

Tén hoat chét Tén thuone | Don vi g6 | Noi S6 | Han
Stt | (nong do/ham e o san | dang | su
| mai tinh luong | _ x .
uong) xudt | ky | dung
1
2
2. Danh mue trang thiét bi: .
5 Ky higu Nude Nim Tinh
Stt Ténthiétbi | thiét bi <an xuit s&’u’i trang So lugng
- {Model) xuat hoat

' Ghi tén oo s& khém bénh, chira bénh hoic dia diém kham bénh, chiva bénh nhan dao
2 3hi r& nguén kinh ph |4 cda cé nhan hodic 16 chire nao, & dau
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d(’;‘)ng cua
thiét bi

18

e e, UEAY ... thang ...ndm ... ...
Nguéi chiu trach nhiém chuyén
mon
(ky va ghi rd he, tén)
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3. CAp méi gidy chimg nhén dé diéu kién tiém ching
1. Trinh tu thuc hién:

- Budc 1: Canhan chuén bi ho so theo quy dinh ndp tai B4 phan tiép nhan
va tra két qua So Y té Ha Tinh (so 71, dudng Hai Thuong Lan Ong, thanh pho
Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b6 B$ phéan tiép nhan va tra két qua kiém tra hd so:

+ N,eu hd so chua day @t hodc khéng hop 1&: Can bd truc tiép huéng dan
stta dbi, bd sung hd so theo quy dinh.

+Néu hd so diy dii, hop 1&: Viét gidly bin nhin hd so va phiéu hen tré két qua.

- Buédc 2; Trong thoi gian 02 ngay lam viée ké tir ngay nhin dd hd so hop
18, BO phan Tiép nhan va tra két qua chuyén 01 bd hé so ban chinh cho Phong
Nghiép vu Y, 01 bd hd so ban sao cho Phong Y t& huyén, thi xa, thinh phd noi
co s& ding ky dat try so.

Trong vong 07 ngdy lam viéc ké tir ngay nhan dugce hd so d& nghi cdp
mdi gidy chimng nhén da diéu kién tiém chung, Phong Y té huyen c6 trach nhigm
thanh 13p doan thim dinh va to chie thim dinh thuc € tai co s& va gl 01 ban
bién ban thdm dinh v& S& Y té.

Trong thoi gian 06 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc bién ban thdm
dinh, Giam dbc S¢ Y té cép gidy ching nhan du diéu kién tiém ching cho co s&.

] Truong hqp khéng cip gidy chimg nhan du didu kién tiém ching thi S& Y
té trd 161 bang vén ban va néu ly do.
- Budc 3: Phong Nghiép vu Y chuyén két qua qua B phéan Tiép nhén va
tra két qua dé trd c4 nhan khi dén hen.
2. Céch thire thyuc hién: Truc tiép tai try s co quan hanh chmh nha nudc.
3. Thanh phén, s6 luong hd so:
&) Thanh phan hd so, bao gbm:

- Pon d& nghi cép gidy ching nhan da diéu kién tiém ching (theo méu
Phu luc s6 01);

- Bang ké khai nhén sy (theo mau Phu luc so 02) va ban sao ¢6 churng
thyc hojc ban gc kém ban sao dé ddi chiéu cac gidy t& sau cla timg nhan vién
lam céng tac tiém chung:

+ Bing ¢p chuyén mon;
+ Gifly chimg nhén tham dy tip huén vé tiém ching.
- Bang ké khai trang thiét bi (theo mau Phu luc sb 03);

- Ban sao Gidy phep hoat déng dbi véi co s kham bénh, chita bénh theo
quy dinh cia phap luat vé kham bénh, chira bénh (mang theo ban gbe dé dbi
chiéu).

b) $6 lugng ho so: 02 bd (01 ban chinh va 01 ban $0).
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4. Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngay plhé‘.n dit hé so hop 16

5. Dbi tugng thyc hién thi tuc hanh chinh: T3 chirc, ¢4 nhan,

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

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

8. L€ phi: Khéng,

9. Tén mAu don, mau to khai:

- Miu Pon d& nghj cép gidy chimg nhén du didu kién tiém chung theo

miu Phu luc sé 01 ban hanh kém theo Théng tw sb 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 cia BO Y té;

- Bang ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh kém
theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cta Bo Y té;

- Béng ké khai trang thiét bi theo miu quy dinh tai Phy luc s6 03 ban hanh
kém theo Théng trr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B Y té.

10. Y&u céu, diéu kién thyc hién thi tyc hanh chinh:

10.1 Diéu kién dbi v6i co sé tiém chiing ¢ dinh:

10.1.1. Co sé vét chét:

a) Khu vyc chd trude khi tiém phai bd tri di chd ngdi cho it nhit 50 déi
tuong trong mdt budi ti€ém ching, bao dam che duoc mua, ndng, kin gié va
thong thodng; :

b) Khu vyce thuc hién tr van, khdm phan loai c6 dién tich t5i thidu 8 m?:

¢) Khu vy thyuc hién tiém chiing ¢6 dién tich i thidu 8 m?:

d) Khu vye theo ddi va xir tri phan tng sau tiém ching c6 dién tich t6i
thiéu 15 m%;

d) Riéng dbi véi diém tiém véc xin viém gan B lidu so sinh tai céc co s¢ y
t€ c6 phong sinh thi khéng thuc hién theo cic diém a, b, ¢ vi d Khoan ndy ma
theo quy dinh sau: Bo tri phong tiém ho#c ban tiém vic xin riéng, noi tiém
ching bdo ddm &0 4m cho tré, ¢4 noi kham phén loai cho tré, tu van cho cac ba
me hodc ngudi nha cua tré,

Céc khu vyc trén phai bao dim cac diéu kién vé vé sinh, dit 4nh séng va
bo tri theo nguyén tac mdt chicu.

10.1.2. Trang thiét bj:

a) Phuong tién béo quan vic xin theo quy dinh: ti lanh, céc thiét bj theo
doi nhi¢t d§ tai noi bdo quan va trong qué trinh van chuyén véc xin. Dbi véi
Tram Y té x& chua c6 t0 Ianh thi phai ¢6 phich vic xin hodc hom lanh dé& bao
quan;

b) Thiét bj tiém, cac dung cu, héa chit dé sat khudn va cdc vat tu cin thiét
khac;
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¢) Hop chéng sbc va phac dd chéng soc treo tai noi theo doi va xtr tri phéan
{mg sau tiém ching theo quy dinh cia B§ Y té;

d) Dung cy chira vo lo véc xin, cht thai y té theo quy dinh cla B Y té,
10.1.3. Nhén su:

a) S6 lugng: Co t81 thiéu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 ¢4 it nhét
01 nhén vién cé trinh d chuyén mén tir y s§ tré 1én; doi véi co s tiém ching
tai cac vung siu, ving xa, vung dic biét kho khén phai c6 t61 thidu 02 nhén vién
chuyén nganh y, trong d6 ¢o it nhét 01 nhan vién cé trinh d6 chuyén mon tir y s§
trd 1€n;

b) Nhan vién truc tiép thuc hién kham sang loc, tu van, tiém chiing, theo
d6i, xtr trf phan Ung sau tiém ching phai ¢ giay chiing nhén tham du tip huén
vé tiém ching.

10.1.4. Truong hgp co s& tiém ching la co s¢ kham bénh, chira bénh thi
ngoai viéc dép Ung cac diéu kién cia Théng trr nay con phai dip Ung cic quy
dinh cuia phap luét vé& kham bénh, chira bénh.

10.1.5. Co s& tiém chung cb dinh ¢6 thé b trf nhxeu diém tiém ching,
mbi diém tiém chiing phai dap tmg cic didu kién quy dmh co s& vat chét, nhan
su, trang thiét bi.

10.2. Bidu kién dbi v6i diém tiém ching luu déng:

Chi thuc hién d6i v&i vic xin trong Chuong trinh Tiém ching mé rong
khi t& chire chién dich tiém ching hodc tai cac ving siu, ving xa, vung dac biét
kho khiin theo quyét dinh ctia Giam doc So Y té.

Pugc thue hién bdi Tram Y té xa da duoc chp gify chimg nhan di didu
kién tiém chung,.

10.2.1 Diu kién t4i thidu vé co s vt chit:

a) Cé ban tu vén, khdm, ban tiém ching.

b) C6 noi theo ddi va xir tri phan tmg sau tiém chiing,

Piém tiém chung phai bao dam du diéu kién v& vé sinh, che dugc mura,
nfng, kin gio, thong thoang, du anh sang. Cac khu vire quy dinh tai Piémavab
Khoan nay phai bb tri theo nguyén tic mot chiéu.

10.2.2 Didu kién vé trang thiét bi:

a) Co phich vic xin hodc hom lanh,

b) Thiét bj tiém, cic dung cy, hoa chit & sat khudn va cc vét tu can
thiét khéc.

¢) Hop chéng sdc va phéc ad chong sbc treo tai noi theo ddi va xir tri
phan Umg sau tiém ching theo quy dinh ctia B Y té.

d) Dung cu chira v lo vic xin, chét thai y té theo quy dinh cia B Y té,

10.2.3 Diéu ki¢n vé nhén sy:

21



. a) S6 lugng: C6 tbi thidu 02 nhén vién chuyén nganh y, trong dé ¢6 it
nhét 01 nhin vién c6 trinh d9 chuyén mén tir y sy tré 1€n.

b) Nhén vién tryc tiép thuc hién kham sang loc, tu van, tiém chiing, theo
doi, xir trf phén {mg sau tiém ching phai c6 gidy chimg nhan tham dy tip hufn
vé tiém chiing,.

11. Cén ctr phap ly ctia thi tuc hanh chinh:

- Lugt Kham bénh, chita bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Théng tw s6 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia B§ Y té huéng din
viéc quan Iy sir dung vac xin trong tiém chiing;

- Théng tu s6 41/201/TT-BYT ngiy 14/11/2011 ciia B3 Y t vé vige
huéng din cip chimg chi hanh nghé doi v6i ngudi hanh nghé va cap gidy phép
hoat ddng ddi vdi co sé khdm bénh, chita bénh,
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PLO1 TT12/2014/TT-BYT

vere eenne CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc 1ap - Tu do - Hanh phie

sé: /. 2., ngay ... thang ... ndm 20 .....
PON PE NGHI
Cép gidy chirng nhan da diéu kién tiém ching
KADh @00 cevvvvieieeeeeeeeeevnienns Y e s
TBIL CO SO v nnreneerneennssanaennnaesrsonnaneriasetsnsvnnaitrannrenraesesisteiaes
Piachi: ... et e s eareeeiaa e aiaae e
Dién thoai: ......... Email (néu 5) LIEUU T U UOURORURPRPUPUPRPTN

Cén cr Thong tu 6 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang 3 ndm 2014 cua Bo
truéng BO Y- té Hudng din viée quan Iy st dung vac xin trong tiém ching,
ching t61 d3 thuc hién cac thu tuc dé& dam bao céc c‘1‘1eu kién v€ nhan sy, co SO
vit chét, trang thiét bi va nhing hé so lién quan xin cép glay ‘chirng nhan di didu

kién tiém chung.

Kmh d& nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cép gidy chimg nhin co
s& y té da didu kién tiém ching (xin giri kem hd so lién quan)

Chung t6i cam doan tudn thi day da céc quy dinh vé co sd y té du didu
kién tiém chung theo quy dinh tai Thong tur s& 12/2014/TT-BYT ngay 20 thang
3 nam 2014 va chiu trach nhiém trude phap luét vé hoat dong ctia don vi.

Thii truéng don vi
(Ky tén, dong dau)

' “Tén ca s& xin cAp gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching
2 Dja danh
3 Tén dom vi cip gidy chirng nhén du didu kién tiém ching
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PLO2TT12/2014/TT-BYT

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
= Djc 13p - Ty do - Hanh phic

nam 20... ...

ngay rhang .....
Bang ké khai nhan sw clia co' 8¢ dé nghl cap gidy chung nhin da diéu ki¢n
tiém chiing
STT| Hovatén | Chitc danh | LYinR :l%;"“ye“ g;’a':)gp‘;fftfﬁc
|
2
3
4

Bﬁng ké khai trang thiét bi cia co sé' y té dé nghi cap gidy chirng nhin da
diéu kién tiém chiing

STT| Tén thiétbj | Ky hiéu | Hing | Nwée | Nim | Tinh | GChi
thiét bj san san [san xuit|trangsit| chi
|(MODEL)! xuat | xuét dung
1
2
3

Thu truéng don vj
(KY tén, dong dau)
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4. Chp lai gidy chimg nhin du diéu kién tiém ching dbi véi gidy
chirng nhan con han trén 60 ngay, gidy ching nhin con han trén 60 ngay
nhung bi mit, hw héng

1. Trinh ty thyc hién:

- Bugc 1: Cé nhén chuén bi ho so theo quy dinh ndp tai B phan tiép nhéan
va tra két qua S& Y té Ha Tinh (sb 71, duong Hai Thuong Lin Ong, thanh ph
Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can bd B phén tiép nhan va tra két qua kiém tra hd sor

+ Npu hé so chua day du hotic khéng hop 1&: Cén bd true tiép huéng dan
stra doi, bo sung ho so theo quy dinh.

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

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

Truong hop khong cp lai gidy chimg nhan du didu kién tiém ching thi
S&'Y te trd 16 bang vén béan va néu ly do.

- Budc 3: Phong Nghiép vu Y chuyén két qua qua Bé phén Tiép nhan va
tra k&t qué dé tra c4 nhén khi dén hen. |

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

3. Thanh phén, s6 lugng hd so:

a) Thanh phin hd so, bao gdm:

- Don dé nghi cAp lai giy chimg nhan du diéu kién tiém chung (theo MAu
36 2 - Phu lyc 01); -

- Ban gbc gify ching nhin du didu kién tiém ching da duoe cép (khong
yéu cau d6i voi trudmg hop bi mit gidy chung nhan du diéu kién tiém ching).

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

4. Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hé so hop 18.
5. béi tugng thye hién thu tyc hanh chinh: T chirc, ca nhan.

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

7. Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy chl,mg nhén du didu kién
tiém ching.

8. L& phi: Khong.
9. Tén mau don, mAu to khai:

Pon dé nghi ¢ip lai gidy chimg nhan du dleu kién tiém chung theo Mau
so 2 - Phuy luc 01, ban hanh kém theo Thong tu s& 12/2014/TT-BYT cua Bd Y
té.

10. Yéu cu, didu kién thue hién thn tuc hanh chinh:
Giy ching nhén du diéu kién tiém ching con han trén 60 ngay.
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11. Cén cir phap 1y ciia thil tyc hanh chinh:
- Luat Khém bénh, chita bgnh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009:

- Thong tr s 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia B3 Y t& huéng dan
vigc quan ly st dung vic xin trong tiém ching;

- Thong tr 50 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 clia Bo Y té vé vige
huéng dan cap chimg chi hanh nghé dbi véi nguoi hanh nghe va cap gidy phép
hoat ddng d61 véi co s kham bénh, chira bénh

»
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M3u s 2 - Phu luc 01
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic

PON PE NGHI
C4p lai gidy chirng nhan dii didu kién tiém chiing

Kinh giri: cvvvvennnnnen. 2 e
T GO SO ot reenreeesseeeesoranneeessetrannansseansesermariiniosisnssenesserrrnnnsessrnes
Dia dI8M: ..oivr i s
Pién thoai: «.oovvvereviecnnecinennn, Email (néu cO):.vvvnnvrnereiiieeeniriinnens
Gidy chimg nhin du diéu kién tiém ching sd: .......... Ngay cp: ......... Noi
Cap vovvernnns e
P2 nghi cép lai gidy phép hoat dong vi ly do:
1.Bimdt O
2. Bi héng | O
3. Gidy ching nhan du diéu kién tiém ching con thoi han tir 60 ngdy tré 1én O
4, Thay dbi tén co s& tiém ching : [

Kinh d& nghi Quy don vj xem xét va cép lai gidy ching nhan &0 diéu kién tiém
chung. o

Thii trwomg don vi
(Ky tén, dong dau)

! Bja danh .
2 Pon vj cp gidy chimg nhan di didu kién tiém ching
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5, Cﬁpxlai gidy chirng nhan di didu kién tiém chiing khi thay d3i dia
diém, cac diéu kién vé& co sé vat chit, trang thiét bj, nhin s ciia co'sé'y té
di dwgc cAp gidy chimg nhin di didu kién tiém ching,

1. Trinh ty thyc hién:

- Buoe 1: Cé nhan ghuz’in bi hd sa theo quy dinh ndp tai BS phén Tiép
nhef}n va tra két qua S& Y t€ Ha Tinh (sb 71, duong Hai Thuqng Lan Ong, thanh
pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén bd B¢ phén tiép nhén va tra két qua kidm tra hd
S0

+ Neéu h6 so chua ddy di hofic khong hop 1&: Cén bd truc tiép huéng dén
stra d0i, b sung hd so theo quy dinh.

+Néu hd so dAy di, hop 18: Viét gidly bien nhan hé so va phidu hen tra két qué.

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

Truong hop khéng cép lai gidy ching nhén du didu kién tism ching thi
SG'Y té trd 101 bang vin ban va néu ly do.

_ - Budc 3: Phong Nghiép, vu Y chuyén két qua qua Bd phéin Tiép nhén va

tra ket qua deé trd c4 nhan khi dén hen.

2. Céch thirc thure hién: Tryc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nudée.

3. Thanh phén, s6 luong hd so:

a) Thanh phan hd so, bao gdm:

- Don dé nghij cép lai gidy chimg nhan da didu kién tiém chiing (theo Mju
s0 2 - Phu luc01); '

- Ban gbc gidy chung nhin da didu kién tiém ching di duge cip,

- Gidy to chimg minh viéc thay ddi tén cla co s& y té di duoc cap gidy
chirg nhén du diéu kién tiém chiing.

b) S6 Iwrgng hd so: 01 (bo).

4. Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viée k& tir ngay nhan di hd so hop I&.

5. D6i tugng thuc hién thu tuc hanh chinh: T4 chire, c4 nhan.

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

7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhén di didu kién
tiém chung.

8. Lé phi: Khong.

9. Tén mdu don, miu t& khai: Pon dé nghi cdp lai gidy ching nhan da
dieéu kién tiém chung theo Mau s6 2 - Phy luc 01, ban hanh kém theo Thong tu
s0 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia B3 Y té,

10. Yéu cau, diéu kién thuc hién th tuc hanh chinh: Gidy chémg nhan du
diéu kién ti€ém chiing con han trén 60 ngdy.
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11. Cin clr phap Iy cua thi tuc hanh chinh:
- Luét Khém bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Thong tu s6 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 cia By Y té Hudng din
viéc quan ly st dung, véc xin trong ti€m chung;

- Thong tu s& 41/2011/TT- BYT ngay 14/11/2011 cua B Y té ve viéc
huéng din cap ching chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé va clp gidy phép
hoat dong dbi véi co s& kham bénh, chira bénh.
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M2u s6 2 - Phy lyc 01

CONG HOA XA HQI CHU NGHTA VIET NAM
DBoc lap - Ty do - Hanh phic

........ "o ngay... théng....ném 20.....
PON DE NGHI
Cap lai gifly chirng nhan di didu kién tiém chiing
Kinh gtvi: .............. 2 e

TeRCOoSO: oo
Dia di8I: oo
Biénthoai: ............coc.ooei Email (neu o¢) SO
Giy chung nhin du diéu kién tiém ching sé: ....... Ngay cap ...... Noi cép ..
Dé nghl cap lai gidy phép hoat ddng vi ly do:
1. Bj mét ]
2. Bi hong O
3. Gidy chimg nhén di didu kién tiém chiing con thoi han tir 60 ngay tré 1én [
4, Thay dbi tén co s& tiém ching [

Kinh & nghi Quy don vi xem xét va cip lai gidy chimg nhén du diéu kién tiém
chiing.

Thi truéng don vi
(Ky tén, déng diu)

! Dja danh
2 Pon vi ¢dp gidy chirng nhin di diéu kién tiém ching
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6. Cap giay chirng nhin phong xét nghiém dat tiu chudn an toan
sinh hoc cdp I

1. Trinh ty thyc hién:

- Budc 1: TS chire, ca nhén chun bj hd so theo quy dinh ndp tai BY phén
Tiép nhén va tra két qua S& Y t& Ha Tinh (s6 71, duong Hai Thuong Lén Ong,

thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can bd B phan Tiép nhén va trd két qua
kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua diy du hosic khong hop 16: Can bé truc tiép huéng din
stra dbi, bd sung hd so theo quy dinh,

+Néu hd so diy dn, hop 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.
- Buéc 2: BO phan Tiép nhdn va tra ket quéa chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Y thim dinh, trinh Glam déc S&'Y té tinh Ha Tinh ky.

Trudng hop khéng cdp gidy chimg nhan thi Sc Y té tra 16i bing viin ban
va néu ly do.

- Budc 3: Phong Nghiép vu Y chuyén tra B6 phan Tiép nhan va tra két
qué dé tra t6 chirc, c4 nhén khi dén hen.

2. Céch thire thyuc 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 gom
- Ban ké khai nhén sy (theo mau Phu luc 2) kem theo hé so c4 nhén cia
tirng nhan V1en Iam cong tic chuyén mén thudc phong xét nghiém, gbm:

+ Ban sao ¢6 chimg thuc bing cip chuyén mén dao tao pht hgp vai loai
hinh xét nghlem

+ Ban sao ¢6 ching thyc gidy xéac nhan dd qua tap huan vé an toén sinh
hoc cua céc co sd y té do Bo truéng Bo Y t& chi dinh cap hogc béan sao c6 ching
thure gidy x4c nhén da qua dao tao, tap huan & nude ngodi vé an toan sinh hoc do
co quan ¢6 thim quyén & nudc ngoai cap

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

- So db mit ba.ng ctia phong xét nghiém, gdm: ban v& thiét ké khu vyc xét
nghiém; ban v& thiét ké hé thong clra 50, clra ta vao; ban vé& thiét ké ha thong
dién; ban vé thiét ke hé théng cp thoat nude; bd tri cac thiét b phong, chéng
chay né;

- Bén sao ¢ chimg thue gidy phép hoat dong cla co s& (ch1 &p dung dbi
v&i cac co s& khadm bénh, chita bénh).

b) $6 luqng ho so: 01 (bg).

4. Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viée ké tir ngdy nhan du hd so hop 16

5. Béi tuong thure hién thd tuc hanh chinh: T chirc, ca nhan.

6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: 8¢ Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thi tyc hanh chinh: Gidy chimg nhan phong xét
nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc ¢ip [
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8. L& phi: Phi thim dinh: 4.500.000 ddng/l4n thdm dinh.

9. Tén miu don, mau t& khai:

- Béan ké khai nhan su theo mau Phy lyc 2, ban hanh kém theo Théng tu
56 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 cia BO Y té;

- Ban ké khai trang thiét bj theo mau Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng
tu 6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia BS Y 4.

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

10.1. Pidu kién v& co s& vit chét:

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

b) C6 cira ra vao, cira s6 chic chin va ¢6 khoa, tudng, ban xét
nghlf;m phéi bing phéng, khéng thAm nudc, chiu dugc nhiét va cac loai hoa chét
an mon;

¢) C6 bdn nude rira tay, voi rira mét khin cép, hop so el

d) Co dién va nudce sach; dudng G ong cap nude tryc tidp cho phong xét
nghiém phai c6 van chdng chiy ngugc ¢é bao vé hé théng nudc cdng cong;

&) C6 céc thiét bj phong, chbng chay nd.

10.2. Biéu kién vé trang thiét bi:

a) Cac thlet bi xét nghiém phu hop véi k¥ thuéat va loai vi sinh vat duoc
xét nghiém; :

b) C6 cac dung cu chira chét thai dap ng tidu chudn qui dinh ddi véi timg
loai chit thai;

¢) C6 thiét bj dé khir tring dung cu va bénh phém;

d) Céc trang thiét bi bao ho ¢4 nhan phi hop vdi cac ky thudt xét nghiém
thyre hién trong phong xét nghiém an toan sinh hoc c¢ip I.

10.3. Bidu kién v& nhén sy

Nguoi phu trach va nhén vién cta phong xét nghiém phai ¢ vin bﬁng,
chimg chi dao tao phu hop vai logi hinh xét nghiém va c6 gidy xdc nhén di qua
tap huan vé an toan sinh hoc tir ¢dp I trd 1én clia cac ¢o s0 y té do Bo trudng
B& Y té chi dinh cap, trir cac ddi tugng da <o gidy xdc nhan da qua dao tao, tdp
hudn & nude ngoai ve an toan sinh hoc tir cép I tré 1én do co quan cé thdm quyén
& nude ngoai cap

11. Can cuir phap ly ctia thi tuc hanh chinh:

- Luat Luét phong, chdng bénh truyén nhiém s 03/2007/QH12 ngay
21/11/2007;

- Nghi dinh s 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phu huéng din
thi hanh mgt 6 didu cua Luat Phong, chéng bénh truyén nhidm;

- Théng tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia B6 Y té vé quy dinh
thi tuc clp méi, cép lai gidy ching nhén phong xét nghiém dat tidu chuén an
toan sinh hoc;
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- Thong tu sb 25/2012/TT-BYT ngay 29/11/2012 ctia B6 Y té vé viée ban
hanh Quy chuén k¥ thuit quédc gia v& thuc hanh va an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém,;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B Tai chinh quy
dinh phi thAm dinh kinh doanh thucmg mai ¢ diéu kién; thim dinh tiéu chuan
dleu kién hanh nghe y, dirge; L€ phi cap glay phép xuat nhap khiu trang thiét bj
y t&, dugc phim; cip chimg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong doi véi co
s& kham, chita bénh.
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Phu luc 2
Bén ké khai nhan sy ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 théng 12 nim 2012
cua BS Y té)

Bin k€ khai nhén sy ciia phong xét nghiém

Ho v tén Chite danh Trinh d{}i\ chuyén Cong viéc d}rg’c giao
: mon phu trach

o e R

Dai dién co s& ¢6 phong xét nghiém
(Ky tén, dong dau)
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Phy luc 3
Bin ké khai trang thiét bi ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
ciia B Y 18)

TR TR LT UNUTHEIN T PR TS T ST SO TR LI

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

ST| Tén | Kyhiéu | Hin | Nwéc | Nim | Tinh Bio Ghi
T | thiét bj | thiétbi |gsin | san | san |trang sit dudng/hi | chi
(MODE | xuit | xudt | xuit | dung | &u chuin
L)
1 .
2
3

Dai dién co s¢ cd phong xét nghiém
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7 Cip glay chirng nhan phong xét nghi€ém dat tiéu chuan an toan sinh
hoc cép II.

1. Trinh tu' thirc hién:

- Buéc 1: T4 chiie, c4 nhan chuén bi hd so theo quy dinh nép tai B4 phén
Tlep nhan va tra két qua S& Y té Ha Tinh (sb 71, ducmg Hai Thuqng Lan Ong,
thanh phd Ha Tinh, tmh Ha Tinh). Cén bd B phan iép nhin va tra két qua kiém
tra hd so: -

+ Néu hd so chua diy di hoic khdng hop 16: Céan bd trye tiép hudng din
sira d6i, b6 sung hé so theo quy dinh.

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

- Buéce 2: Bo phan Tiép nhan va tra ket qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vy Y thim dinh, trinh Gidm dbc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

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

- Budce 3: Phong Nghiép vu Y chuyén tra B6 phan Tiép nhan va tra két
qua dé tra td chirc, ca nhén khi dén hen.

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

3. Thanh phén, sé hrong hd so:

a) Thanh phén hd so, bao gdm:

- Ban ké khai nhan sy (theo miu Phu luc 2 Théng tu s6 29/2012/TT-BYT
ngdy 04/12/2012 ciia B§ Y té) kém theo hd so ¢4 nhan cia timg nhén vién 1am
cong tac chuyén mon thude phong xét nghiém gom:

+ Bén sao c6 ching thuc béng cap chuyén mén dao tao pht hop véi loai
hinh xét nghiém;

+ Ban sao ¢6 chimg thyc gidy xac nhén di qua tap huén v& an toan sinh
hoc cua cac co sé y té do B trudng B Y té chi dinh cap hodc ban sao ¢6 chimg
thue gidy xac nhan da qua dao tao, tap huan & nudc ngodi vé an toan sinh hoc do
co quan ¢b thdm quyén & nude ngoai cip.

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

- So db mit bang cla phong xét nghiém, gbm: ban v& thiét ké khu vuc xét
nghiém; ban vé& thiét ké hé thong clra s0, cira ra vao; ban vé thiét ké hé thong
dién; ban v& thiét ké hé thong cap thoat nudc; bd tri cac thiét bi phong, chéng
chay né;

- Ban sao ¢ chimg thyc gidy phép hoat dong cla co s (chi ap dung ddi
véi cac co sd kham bénh, chita bénh);

- So dd hé thong xur Iy nude thai va két qua xét nghiém nude thai dat quy
chudn k¥ thuat quéc gia v& méi truong;

- Ban mé ta quy cach chat lidu cia vat liéu thiét ké déi voi tirng loai clra ra
vao va ctra so;
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- Ban mé ta quy cach chit lidu ctia vat lidu thiét ké dbi véi timg loai thiét
bi sir dung trong hé théng dién va hé thdng nuéc.

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

4. Thoi han giai quyét: 15 ngdy lam viéc ké tir ngay nhén ¢ hd so hop 1&.
5. Bbi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: Té chitc, ¢4 nhan.

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

7. Két qua thye 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 ddng/l4n thim dinh.
9. Tén mau don, mau t& khai:

- Ban ké khai nhan sy theo méu quy dinh tai Phy luc 2 ban hanh kém theo
Thong tu 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2G12 cia B3 Y t€;

- 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 cta B4 Y te;

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

10.1. Diéu kién vé co s& vit chit:

a) C6 dién tich ti thiéu 1a 20m* (Khéng bao gdm dién tich dé thuc hién
céc cdng viéc hanh chinh lién quan dén xét nghiém);

b) Céc diéu klen quy dinh tai diém b, ¢, d, va d khoan 1 Piéu 5 cua Nghi
dinh nay;

¢) C6 hé théng xir 1y nude thai dat quy chudn ky thudt qudc gia vé moi
trudng trude khi thai vao noi chira nuée théi chung;

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

d) C6 bién béo nguy hiém sinh hoc theo quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghj dinh ns‘ay trén cira ra vao ciia phong xét nghiém.

10.2. Pidu kién vé trang thiét bi:

a) Cac didu kién vé trang thiét bi quy dmh tai diém a, b khoan 2 Pidu 5
cua Nghi dinh nay;

b) Cé ti1 an toan sinh hoc cép 11 va ndi hip wat tiét tring;

¢) Céc trang thiét bj bao hd c4 nhin phil hop voi loai k¥ thuft xét nghiém
thire hién trong phong xét nghi€m an toan sinh hoc cap I1.

10.3. Pidu kién v& nhén su:

Ngudi phu trach va nhén vién cta phong xét nghiém phai ¢6 vin bing,
chimg chi dao tao phit hop véi loai hinh xét nghiém va cé gidy xac nhén da qua
tap huan vé an toan sinh hoc tir cap 1I trés 1én ctia céc co 5Oy té do B trudng Bo
Y té chi dinh cap trir cAc dbi tugng di co gidy xac nhén di qua dao tao, tip huan

& nudc ngoal vé an toan sinh hoc tir cp II tr&y 1én do co quan c6 thAm quyén &
nude ngoai cap.
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11. Cén ¢ phap ly cua thu tuc hanh chinh:

- Luat Phong chéng bénh truyén nhiém s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007:

- Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cda Chinh pht hudng dén
thi hanh mét sb dleu ctia Luét Phong, chong bénh truyén nhidm;

- Thong tur so 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 cia B Y té vé quy dinh
thi tuc cdp méi, cip lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chudn an
toan sinh hoc;

- Thong tu 50 25/2012/TT-BYT ngay 29/11/2012 cta B6 Y té v& viéc ban
hanh Quy chuén k¥ thudt quéc gia v& thuc hanh va an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém;

- Théng tu s& 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia BO Tai chinh quy
dinh phi thAm dinh kinh doanh thuorng mai co diéu kién; thdm dinh tidu chuén,
dleu kién hanh nghe y, dugce; L€ phi cap glay phép xuat nhip khiu trang thiét bj

y té, duge phém; cip chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong dbi véi co
sG kham, chita bénh.
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Phu tyc 2

Ban keé khai nhén s ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kem theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012

ciia B Y té)

Bin ké khai nhan sy cia phong xét nghiém

Ho va tén

Chirc danh

Trinh d§ chuyén Cong viéc dwgc giao

mon ~ phu trach

Blwol—| =5 4

Dai dién co s& ¢6 phong xét nghiém
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Phy lyc 3
~ Ban ké khai trang thiét bi ciia phong xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 nim 2012

ciia B3 Y té)

Bin ké khai vé thiét bi y té clia phong xét nghi¢m

ST | Tén | Ky hiéu | Hin | Nwée | Nam | Tinh Bao Ghi

T | thiétbj | thiétbj |gsan | san | san trang su| dwdng/hi | chi
(ME)DE xuét | xufit | xudt | dung éu chuén

1

2

3

Dai dién co s¢ ¢ phong xét nghiém
(Ky tén, dong diu)
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8. Cip lai gidy chirng nhin phong xét nghiém dat tiée chuin an toan
sinh hoe ddi véi trwong hop gidy chirng nhén an toan sinh hoc hét han.
1. Trinh tw thyc hién:

- Budc 1: Té chi, ca nhén chudn bj hd so theo quy dinh ndp tai Bo phén
Tiép nhén va tra két qua S& Y té Ha Tinh (s 71, duong Hai Thugng Lan Ong,
thanh pho Ha Tinh, tinh HA Tinh). Can b Bd phan Tiép nhén va tra két qua
kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua ddy du hode khéng hop 18: Can bd truc tiép huodng dan
stra d5i, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hé so ddy di, hop 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.
- Budc 2: Bb phan Tiép nhan va tra ket qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Y thdm dinh, trinh Gidm dbc S& Y t8 tinh Ha Tinh ky.

Truong hop khong cip gidy chimg nhan thi S¢Y té tra 101 bing vin ban
va néu ly do.

- Buge 3: Phong Nghiép vu'Y chuyen tra BO phén tiép nhén va tra két qua
dé tra td chire, c4 nhan khi d¢én hen.

2. Céch thirc thuc hién: Truc tiép tai try s& co quan hanh chinh nha nudc.
3. Thanh phén, s6 luong hd so:

a) Thanh phan ho 50, bao gom:

-Pon de nghi c4p lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc (theo mau Phu luc 4);
- Giy chung nhan an toan sinh hoc d& hét han;

- Bao céo vé céc thay dbi lién quan dén nhén sy, co sd vat chét, trang thiét
bi, sur ¢ an toan sinh hoc d4 xay ra.

b) S6 lugng hd so: 01 (bo).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhin du hd so hop 1&.
5. P6i tuong thuc hién thi tuc hanh chinh: Té chirc, c4 nhan.

6. Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: 8¢ Y t€ tinh Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Glay chimg nhan phéng xét
nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

8.Lé ph1 Phi thim dinh: 4.500.000 dbng/lan thdm dmh
9, Tén mau don, miu t& khai:

Pon dé nghi cp lai Gla)f chimg nhan an todn sinh hoc theo méu Phuy luc 4
ban hanh kém theo Théng tir s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 cua B§ Y t&.

10. Yéu ciu, didu kién thuc hién thi tuc hanh chmh Khong
11. Cén ctr phap ly ¢ha thd tuc hanh chmh _
- Lufit Phong, chong bénh truyén nhiém sb 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007;

- Nghi dinh 56 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cta Chinh phi huéng dén
thi hanh mot sé dleu cua Luat Phong, chong bénh truyén nhlem
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- Thong tir s6 29/2012fI‘T BYT ngay 04/12/2012 cia BS Y té vé Quy
dinh tht tuc cAp mdi, cAp lai gidy ching nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén
an toan sinh hoc;

- Thong tu s6 25/2012/TT-BYT ngay 29/11/2012 cia B6 Y t& vé& viéc ban
hanh Quy chuin k§ thuat qubc gia vé& thuc hanh va an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém;

- Théng tu s& 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B Tai chinh quy
dinh phi thdm dinh kinh doanh thu’o‘ng mai ¢6 didu kién; thdm dinh tiéu chufn,
d1eu kién hanh nghe y, dugce; L€ phi cap giay phép xuat nhip khiu trang thiét bj
y t€, duge phim; cAp chimg chi hanh nghé y; ¢ip gidy phép hoat déng ddi véi co
s& kham, chira bénh.
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Phu luc 4
MAu don d8 nghi cap lai gidy chirng nhin an toan sinh hoc hét han, bi hong
hoiic bj mat |
(Ban hanh kem theo Thong tir $6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thdng 12 nam 2012
ciia Bo Y té)

_______ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
g4 —F—— Poc lip - Twr do - Hanh phic

e B, NGAY... thang... ndm 20.....

PON PE NGHI
Cip lai gify chirng nhén an toan sinh hoc hét han, bj hong hodic bi mit
Kinh @iz emeceesreecesssessinnnn Wi

Tén co s& cO phong xét nghi€mi. ..o e
Dia Chitvivioiieiecrvc e et rerrers i asaris e st arramresnssaranssassrarssassesassrees
Dién thoai:......cccrvveeennnene EMAIL (DU €O e creereseceereeerseeeseeesessnssrsessesensen
Giy chirng nhén an toan sinh hoc S I NEAY CAP: . eeervirirrerreereareernesreenasersans
Can ¢t Théng tu sb...../2012/TT-BYT ngay....thdng... niim 20... cia Bd trudng

B3 Y té quy dinh thu tuc cp mdi, cp lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat
tiéu chudn an toan sinh hoc.
Pé nghi cAp lai gidy ching nhén an toan sinh hoc vi Iy do:

Hét han: . []
Bi héng: . . _ [
Bi mét: | | []

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip lai gidy chimg nhén an toan sinh
hoc cép ...... (xin giri kém hd so lién quan)..
Chung t6i cam doan tuin thi ddy du cac quy dinh v& an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiju trach nhiém trudc phap luat vé hoat ddng ctia don vi.

Thi truéng don vi
(Ky tén, dong dau)
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9 Cip lai glay chung nhin phong xét nghiém dat tidu chuén an toan sinh
hoc d6i véi trwdmg hop gidy chiing nhin an toan sinh hoc bi héng, bi mit

1. Trinh ty thue hién:

- Buée 1: T chire, ca nhén chuan bi hd so theo quy dinh ndp tai B§ 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$ Bg phan Tiép nhan va tra két qua
kiém tra hb so:

+ Néu hd so chura ddy da hodc khong hop 1&: Cén b truc tiép huéng din
stra di, bd sung ho so theo quy dinh.

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

- Budc 2: Bo phan Tiép nhén va tra ket qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Y tham dinh, trinh Glam d6c S¢ Y té tinh Ha Tinh ky.

Trudng hop khéng cip gidy chimg nhin thi S& Y té tra 10 bing vin ban
va néu ly do. .

- Buorc 3: Phong Nghiép vu Y chuyén tra B phan tiép nhan va tra két qua
d8 tra td chirc, ¢4 nhan khi dén hen.

2. Céch thire thuc hién: Truc tlép tai try s& co quan hanh chinh nha nuée.

3. Thanh phan, s6 lugng hd so:

a) Thanh phér} hd so, bao gbm: N

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

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

4. Thoi han gidi quyét: 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan du hd so hop 18,

5. Bbi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T8 chic, ¢4 nhan.

6. Co quan thye hién thu tuc hanh chinh: S6¢'Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thu'c hién thi tuc hanh chinh: Gidy chlmg nhén phong xét
nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

8. Lé phi: Khong.

9. Tén miu don, mau t& khai:

Pon dé nghi cip lai Gidy chimg nhan an ton sinh hoc theo mau Phy lyc 4
ban hanh kém theo Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia BS Y té.

10. Yéu cdu, diéu kién thyc hién th tuc hanh chinh: Khéng.

11. Céan cu phap ly cia thu tyuc hanh chinh:

- Lut 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 pht huéng din
thi hanh mot s6 dleu ctia Luat Phong, chdng bénh truyén nhiém;

- Théng tur s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia Bo Y té vé quy dinh
tht tuc cdp mai, cdp lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tidu chudn an
toan sinh hoc;

- Théng tu s6 25/2012/TT-BYT ngay 29/11/2012 ctia B$ Y té vé viéc ban
hanh Quy chuin ky thuat qudc gia vé thyc hanh va an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém,
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Phu luc 4
MAu don d2 nghij cip lai gidy chirng nhén an toan sinh hoe hét han, bi héng
hojc bj mit.
(Ban héanh kém theo Théng tur 56 29/2012/TT - BYT ngay 04 théng 12 nim 2012
ctia BY Y td)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Q5 —F— Poc 14p - Tw do - Hanh phiic

............. , hgay... thang... ndm 20.....

PON PE NGHI
Cip lai gidy chirng nhin an toan sinh hoc hét han, bi héng hojic bi mit

Dién thoait.....cccoenrveerrunes Email (néu c6):..vrreennnnn, et sas et
Giy chirng nhén an toan sinh hoc S8 uurareers NEAY CAP ettt seens
Cin ctr Théong tu sb...../2012/TT-BYT 'ngéy....thé.ng...' nam 20... cia By trudng
Bo Y té quy dinh thit tuc cap méi, cép lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat
tiéu chudn an toan sinh hoc.

Pé nghi cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc vi Iy do:

Hét han: - | L]
Bi héng: : ' _ : ]
Bi mét: ' []

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cép lai gié‘iy chirng nhén an toan sinh
hoc cép ...... (xin giri kém hd so lién quan).
Ching t6i cam doan tuén thu dé‘iy dd céc quy dinh vé& an todn sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiju trach nhiém truéc phap Judt vé& hoat déng cia don vi.

Thii trudng don vi
(Ky tén, déng dau)
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10. Cap lai gidy chéng nhén phong xét nghlem dat tieu chuén an toan
sinh hoc d6i véi truong hop dé nghi cép lai gidy chirng nhin an toan sinh
hge do thay dbi tén ciia co sé.

1. Trinh tur thuc hién:

- Bude 1: T4 chire, c4 nhén chuén bi ho so theo quy dinh ndp tai B phén
Tiép nhén va tra két qua S& Y t& Ha Tinh (s6 71, duong Hai Thuong Lan Ong,
thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). C4n bd B¢ phan Tiép nhén va tra két qua
kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua diy di hosic khéng hop 18: Can bé tryre tiép huéng dan
sira ddi, bd sung hd so theo quy dinh.

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

- Buée 2: B phén Tlep nhin va tra ket qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Y thim dinh, trinh Glam dbc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

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

- Buge 3: Phong Nghiép vu Y chuyén tra B6 phan Tlep nhén va tra két
qua dé tra td chirc, c4 nhén khi dén hf;n

2. Cach thirc thue hién: Truc tlep tai tru s& co quan hanh chinh nha nude.

3. Thanh phin, s6 luong hd so:

a) Thanh phin 1:16 s0, bao gom: i

- Pon dé nghi cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc (theo mau Phy luc 5);

- Gidy chiing nhén dat tiéu chuin an toan sinh hoc di dugc cip;

- Céc gidy to ching minh viéc thay ddi tén cua co s& cb phong xét
nghi¢m: Ban sao ¢6 chimg thuc quyét dinh thanh lap d6i véi co sé y té nha nudc
hogc ban sao ¢ chimg thuc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh d01 vdicosdy
té tr nhan hodc gidy chimg nhan dau tu dbi véi co sd y té ¢6 vén dau tu nude
ngoai.

b) 6 luong hd so: 01 (bb).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so hop 16.

5. Pbi twong thuce hién thi tuc hanh chinh: T8 chirc, ¢4 nhan.

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

7. Két qui thyc hién thi tyc hanh chinh: Gidy chimg nhén phong xét
nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hec.

8. L& phi: Khong.

9. Tén miu don, miu t& khai:

Pon dé nghi cép lail Gié'i)'f chirng nhén an toan sinh hoc theo miu Phu 11,10’4
ban hanh kém theo Thong tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia BS Y té.

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

11. Cén ct phéap ly cua thu tuc hanh chinh:

- Luat Phong chdng bénh truyén nhifm sb 03/2007/QHI12 ngay 21/11/2007;
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- Nghi dinh 56 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cta Chinh pht huéng dan
thi hanh mét sb d1eu ctia Luat Phong, chong bénh truyén nhiém;

- Théng tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 ctia B4 Y té v& quy dinh
thi tuc cap mdi, cip lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chuin an
toan sinh hoc;

- Thong tur s6 25/2012/TT-BYT ngay 29/11/2012 cta BS Y té vé viéc ban
hanh Quy chuan k¥ thuat qudc gia v& thuc hanh va an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém.
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Phy luc 4
Mau don d¢ nghi cip lai gidy chitng nhin an toan sinh hoc hét han, bi héng
hoic bj mit.
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 29/2012/TT - BYT ngay 04 thang 12 ndm 2012
ciia BG Y té)

| CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S5 —F——— Dac lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip lai gidy chitng nhén an toan sinh hoc hét han, bj héng hodc bi mét

Cin cir Thong tu s6....../2012/TT-BYT ngay....théng... nam 20... ctia B9 trudng
B3 Y té quy !&inh thil tuc cdp méi, cp lai gidy ching nhan phong xét nghiém dat
tiéu chudn an toan sinh hoc.

Pé nghi cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc vi ly do:

Hét han: , . L
Bi hong: ]
Bi mét: ]

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cAp lai gidy chimg nhan an toan sinh
hoc cdp ...... (xin giri kém hd so lién quan)..
Chiing t6i cam doan tudn thi dy di céc quy dinh vé an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém va chiu trach nhiém trude phap luat v& hoat dong cua don vi.

Thi truéng don vj
(Ky tén, dong dau)
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11. HY trg mdt phén kinh phi khém bénh, chira bénh cho ngudi nghéo
1, Trinh tu thuc hién:

- Budc 1: Céac d6i turgng thude dign dugce hd trg theo quy dlnh nay khi
didu trj noi tri tai cac co s& y té Nha nudce trén dia ban tinh thi noi tiép nhdn hd
so va thuc hién viée hé tro 13 co sd y té noi céc ddi tuong didu tri.

- Bude 2: Céc ddi tuong thuge dién dugce hd tro theo quy dinh nay khl
didu tri noi tra tai cic co sdy té tuyén Trung wong thi Bénh vién da khoa tuyen
huyén, thanh pho thi x4 noi dbi tugng dang ky khdm chita bénh béo hiém y té
tiép nhén hd so va thue hién viée hd tro.

2. Céch thirc thye hién: Tryc tiép tai tru s¢ co quan hanh chinh nha nudc.
3. Thanh phan s luong hd so:

a) Thanh phén hd so, bao gdm:

- Bao sao gidy ra vién;

- Béan chinh bién lai thanh toan vién ph1 cac hoa don, ching tir h0'p phap

lién quan dén viéc mua thude, dung cu, str dung céc dich vu ky thuat y té... dé
didu tri; _

- Ngoai nhung hd so trén, tuy thude vao timg dbi tucmg phai nép mot
trong cac hd so sau:

+ Péi véi cac dbi tuong thudc hd nghéo ndp ban sao thé Bao hiém y té
con gié tri sir dung cho dén thoi diém ra vién. Truong hop khong c6 thé Béo
hiém y té thi ndp ban sao chimg minh nhén dan va Gidy xé4c nhan hé nghéo, c¢6
x4c nhén cia UBND chp x4,

+ Doz véi cac ddi tugng tré em thude hd nghéo, can ngheo, thudc dién
hudng tro cp bao hiém x4 hoi hang thang ndp ban sao thé Bao hiém y t& (néu
khong c6 thé Bao hiém y té thi ndp ban sao Gidy khai sinh hodc Gidy chimg
sinh) va ban sao Gidy xac nhén hg nghéo, cdn nghéo c6 xac nhén ciia UBND cap
x&, ban sao S6 nhan trg cép hang théng. ’

+ Déi Vi céc ddi tuong 13 ngudi dan tée thleu 50 dang sinh song & x4,
phudng, thi tran thude viing khé khin ndp ban sao S5 ho khiu.

+ D6i véi ngudi thude dién duoc hudng trqy cép x4 hoi hang thang theo
quy dinh ctia phép luat np ban sao $6 nhan trg cap hang thang.

+ Pdi vai nhitng ngudi dang nudi duorng tai cdc co s& bao trg x& hdi cua
Nha nuée ndp ban sao Quyet dinh tiép nhén doi tugng vao co sd bao tro.

+ Dbi voi cac dbi tugng méc bénh ung tth chay than nhén tao, md tim
ho#ic cic bénh khéc. gap khé khin do chi phi cao ma khéng dii kha ning chi tra
vién phi ndp Gidy xac nhén hoan canh khé khin c6 x4c nhan ctia UBND cip x4.

b) Sé luong hd so: 01 (bd).
4. Thoi han giai quyét: 03 ngay lam viée ké tur ngay nhan du hd so hop 18.
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5. Pbi tugng thye hién tho tuc hanh chinh: T8 chirc, ¢4 nhéan.

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

7. Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: H3 trg kinh phi cho ¢4 nhén, tb
chire,

8. L¢ phi: Khong.

9, Tén méu don, méu t& khai: Khéng,.

10. Yéu cdu, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh:

- Nguoi thuge hd ngheo theo quy dinh hién hanh cta Thi tuéng Chinh
phti vé chuén ho nghéo;

- Dong bao dan tdc thiéu sé dang sinh séng & xa, phudng, thi trin thude
viing khé khin theo quy dinh tai Quyét dinh sé 30/2007/Qb-TTg ngay 5/3/2007
cta Thu tudng Chinh phu;

- Ngudi thude dién duge hudng trg cap xa hdi hang thang theo quy dinh
cua phap luat va ngudi dang duge nudi dudng tai cac co s& bao trg xd hdi cia
Nha nudc;

- Ngudi méc bénh ung thu, chay thin nhan tao, mé tim hoidic cc bénh
khac gdp kho khin do chi phi cao ma khong du kha néng chi tra vién phi;

- Tré em thube hd nghéo, can nghéo, thude Elié_“:n hu'(:)‘ng trg cép bao trg xd
hoi hang thing theo quy dinh cua phap luat dugc ho trg phau thuit tim bam sinh;

11. Cén ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh:

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

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

phu vé viée sira dbi, bd sung mot sb didu cia Quyét dinh 139/2002/Qb-TTg
ngay 15/10/2002 cua Thad tuéng Chinh phu;

- Théng tu lién tich s6 33/2013/TTLT-BTC-BYT ngay 18/10/2013 cia Bd
Y t€ va Bd Tai chinh huéng dan t6 chic thyc hién Quyét dinh s 14/2012/QD-
TTg ngay 01/3/2012 cta Thu tuéng Chinh pht vé viée stra d6i, bd sung mot s6
didu cua Quyét dinh 139/2002/QD-TTg ngay 15/10/2002 caa Tha twdéng Chinh
phu vé viéc khém, chita bénh cho ngudi nghéo;

- Quyét dinh sb 55a/2013/QD-TTg ngay 01/10/2013 cua Thu tudng Chinh
phit vé& chinh sach hd trg phdu thust tim bdm 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 tr¢ mét phan kinh phi kham bénh, chira
bénh cho ngudi nghéo trén dia ban Ha Tinh.
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IL LINH V{'C DUQC, MY PHAM
1. TTHC lién théng: Cip gidy chirng nhin "Thwc hanh t§t nha

thude", gidy chiing nhéin di didu kién kinh doanh thude

1. Trinh tu thue hién:

) - Bude 1: Céc co sd sau khi ty ki’ém tra, dénh gid co s& minh dat nguyén
tac, ti€u chuan “Thue hanh t6t nha thuoc”, giri Ho so ding ky Cap gidy ching
nhén dat “Thyc h&‘lr}h tot nha thude” (GPP) va Gidy ching nhan du didu kién
kinh doanh thudc dén B phén Tiép nhén va tra két qua s& Y t& Ha Tinh (sb 71,
dudng Hai Thuong Lan Ong, thanh ph6 Ha Tinh, tinh HA Tinh). C4n bd B§
phén Ti€p nhan va tra két qua kiém tra hd so:

~+ Neéu hé so chua diy du hodic khéng hop 16: Cén b tryc tiép huéng din
stra d6i, bo sung ho so theo quy dinh. '
+Néu hé so ddy du, hop 1&: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tra két qua.

. - Bu6c 2: BY phan Tiép nhan va tri két qua chuyén hé so cho Thur ky héi
dong thdm dinh cap phép HND xem xét, tham dinh ho so, tham ‘muu Gidm doc
SoY te tha‘iqh lap doan tham dinh, va tién\ hanh ki€m tra thyc té tai co s& theo
quy dinh. Néu xét du cac tiéu chu’é,n va Qiéu kién co s& dat “Thyc hanh tét nha
thuée” thi trinh Gidm doc S& Y t€ ky gidy chimg nhan dat “Thyc hanh t6t nha
thu6e” va Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuée.

- Budc 3: Chuyén tra B3 phan Tiép nhan va tra két qua dé tra cho co 56
dang ky khi dén hen. B -

2. Céch thite thye hién: Tryc tiép tai try s& co quan hanh chinh nha nuée,

3. Thanh phén, s6 luong hd so: |

a) Thanh phén hd so, bao gdm: |

- Pon déing ky kif":m tra diéquiéI} ban 1é thudc theo nguyén tic, tiéu chuin
“Thye hanh t6t nha thudc” (theo méu sé 1/GPP);

- Don dé nghi cdp Gidly chimg nhan da didu kién kinh doanh thuée (theo
méu sé 4a/DDN-DDKKD); |

- Ban chinh Ching chi hanh nghé duoc cta nguoi quan 1y chuyén mén vé
duge phu hgp véi hinh thire 10 chire kinh doanh va ban sao Gidy chirng nhén
déng ky hé kinh doanh c4 thé hogic Gidy chtmg nhéan dang ky doanh nghiép ¢
chitg thuc hodc ban sao ¢6 chit ky ciia chii co s& va déng dau xac nhan (néu 13
doanh nghiép);

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

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

4. Thoi han giai quyét: 20 ngay lam viée ké tir ngay nhén du hd so hop 16,

5. Bbi tugng thure hién tha tuc hanh chinh: T6 chirc, ¢4 nhan.

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

51



7. Két qua thuc hién tht tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan thyc hanh t6t
nha thudc (c6 thdi han hiéu lyc 3 nim ké tir ngay ky) va Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh thudc (khong cé thdi han).

8.L¢ ph1 B

- P6i véi dla ban thuge vung 'kh6 khin: 500.000 ddng/lén thim dinh.

- Déi v6i cée ving con lai: 1.000.000 ddng/lan tham dinh.

9. Tén miu don, miu t& khai:

- Pon dang ky klem tra "thuc hanh 8t nha thude" theo miu s6 1/GPP, ban
hanh kém theo Thong tu s 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 caaBS Y té;

_ -bon dé nghi cip Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh thudc theo

mau s0 4a/DPN-DDKKD;

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

10. Yau ciu, diéu kién thurc hién tha tuc hanh chinh: Khong.

11. Can ctr phép ly cuia thu tuc hanh chinh:

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

- Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phl quy dinh
chi tiét thi hanh mét sb diéu cia Luat Dugc;

- Nghi dinh so 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 stra dbi, bd sung mét sb
diéu cia Nghi dinh 36 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 clia Chinh pht;

- Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cia B6 Y té v& viéc
hudng dan chi tiét thi hinh mét 50 dleu vé didu kién kinh doanh thudc theo quy
dinh cia Luat Dugc va Nghj dinh s6 79/2006/NP-CP ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mdt s6 didu cta Ludt Duoc;

- Thong tu sb 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cua B6 Y té hudng déan
stta dbi, bd sung mdt s& didu cua Thong tw sb 02/2007/TT-BYT ngiy
24/01/2007 ctia BO Y té;

- Thong tu 50 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua By Y t& ban hanh
nguyén téc, tidu chuan “Thyc hanh t5t nha thudc”.
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MAu s6 1/GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgce ldp - Ty do - Hanh phie

v, AgAy  thang  ndm 20

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

Kinh gtri: S6Yté€...oovvvvnnen.ee.
TeN CO ST cecvivrrrvrreereeerreeree s e sere e ettt ess et s e
Truc thuge (néu true thudc cong ty, bEnh VIEN... )i eeeeesieen e
DA CHI oottt ae s b erveereneennrerarrebeeaas
Din thoal. . vvviiiiir i e e aeieanan

Nguoi phu trach chuyén mon...........
Chimg chi hanh nghé duoc sb.............
doSoYté... e CAD TIBAY . et ee et

Co sé chung t51 48 nghi SG Y t& ..ovevvvee..... kidm tra d cong nhén co
s& chiing t81 dat tiéu chudn nguyén tic “Thyc hanh tot nha thude”

Ching t61 xin guri kém theo ban déng ky céc tai li¢u sau:
1. Ban chup Glay chimg nhéan ding ky kinh doanh.
2. Ban chmh Chitng chi hanh nghe clia ngudi quan ly chuyen mon.
4. Ban ké khal ca s vit chit trang thlet bi.
5. Ban ké khai danh sdch nhén sy.

6. Ban tir kidm tra GPP theo Danh muc kidm tra quy “dinh tai Phu lyc II
Théng tu sb 46/201 1/TT-BYT ngay 21/12/2011,

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SG
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MAu s6 4a/DDN-DPKKD
MaAu don d& nghij cip Gidy chirng nhin da didu kién kinh doanh thubc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phic

PON DPE NGHI
Cip Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh thude
Kinhgtti: .oeveernes SURRUR

RS W T O
Tryce thude (Cong ty, bénh vién - néu la don vi phu thude).......
Ngudi phu trach chuyén mén.............co.ooeeei. ndm sinh......
S6 CCHN Dugc ......... Noi cdp ......Nim cip... C6 gia tri dén (ndu cb):...
Dia diém kinh doanh:..........ocovveevreiieeinnennn,s Piénthoai ....oooovvivienennnn..
Pi duoc cdp Gidy chiing nhan thuc hanh tét: [ Chwa duoc cép: > [

1. Gidy chimg nhan thurc hanh tét sé:....... ....... Ngay cip:...coun..

2. Glay chimg nhéan thyc hanh tt sb:....... ....... Ngay cﬁp

S SR PPPTOTPPUPPN

.

Co s& ching t6i dé nghi BJY t€/S6'Y 1€ cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thudc cho co sd, hinh thirc t6 chirc kinh doanh v& pham vi kinh doanh

SAW: o,
Tai diadiém kinh doanh: ... it i et eas
DHEN thOQI vuvvveiiieriieeiien i eerr s rare s ss e rerereessaaeraeesssaassessbensssns oo s

Sau khi nghién ciru Luat Dugc va céc quy dinh khac vé hanh nghé duge,
ching t8i xin cam doan thwc hién ddy du cic vin ban phdp luft, céc quy ché
chuyén mon duge ¢6 lién quan, chap hanh nghiém su chi dao ctia B6 Y té va S&

Yté.ooooiiiiinn

., ngay  thdang ndm
Glam doc doanh nghiép/Chii co s&
(Ky ghi ré ho tén)

! Cor quan efip Gidy chimg nhéin di didu kién kinh doanh
? Néu chra duge cp Gidy chimg nhén thyc hanh t8t phit hyp véi hinh therc va pham vi kinh thi ap dung trinh ty cAp lién thang
* Co 0 sén xudt 88 nghi cdp Gify CNPPKKD ¢6 ghi hinh thue kinh doanh ahgp khdu aguyén 1i¢u thi phai 88 nghj trong don.
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Miu s6 6/KKND
Ban ké khai danh sdch nhin sy va biing cip chuyén mén

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phiic

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

Co sd kinh doanh.............

Hoténchicosd....ooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinneeneae, S6 CCHND:
Dia diém kinh doanh:..............c.ccoooiiiiiviireeee e
Pham vi kinh doanh:
Namsioh | 7ok |Nam e | COn8
_ . |Nam |Nit [Dia chi| . N viée
Ho wva L do nghiép :
STT . thwong n . £ | duge
ten . chuyén | Noi cap N
tra - X phan
mon biang A
cong
: nghy thang nam
Chu co s& cam doan khai ding su thét
Ky ghi ré ho tén
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_ Méu s6 7/KKDD-TTB
Bang ké khai dja diém v trang thiét bj cita co' s& kinh doanh thube

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phue

BAN KE KHAI DA PIEM VA TRANG THIET BY
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Co sdkinh doanh.......ooviveiiii
Ngudi phu trach...... T O U VRO PORPROPPPRP
D8 GIBIM. ..o eeveieieeere et e s
13T T 1T L
Co 56 riéng biét hay chung vi co sG Khac.........oooviiiiininnnen,
MBb ta so bd didu kién co s& : (nén, trin nha, vé sinh MOi trUONG.....eevcvvreeeriinsisrnen

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

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

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

So d6 dia diém kinh doanh (Vé & mdt sau: vé rS vi tri, s6 nha, tén pho, phuong,

ngd, xom, cdc nha thuéc gan nhat va cde ddc diém dé nhdn biét khdc...)

e, REAY  thdng  ndm
Giam dbc doanh nghiép/Chi co s&
(Ky ghi ré ho tén)
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2. TTHC lién thong: Cap giay chitng nhin "Thye hanh tot phéan phdi
thude", glay chirng nhan da diéu kién kinh doanh thube
1. Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: Cic co s¢ sau khi tu klem tra, danh gia co s¢ minh dat “Thuc
hanh tét phan ph01 thube”, gui Hb so cép gidy chung nhan dat “Thyc hanh tdt
phén phéi thuéc” (GDP) va Glay ching nhan di diéu kién kinh doanh thudc dén
B$ phan Tiép nhén va tra két qua so Y t& Ha Tinh (sb 71, dudng Hai Thuong
L&n Ong, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can bd B phan Ti€p nhén va tra
két qua kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua day di ho#ic khong h0'p 1¢: Can bé truc tlep huéng dan
sira 381, bd sung hd so theo quy dinh.

+Néu hd so diy du, hop 18: Viét g1ay bién nhan hd so va phleu hen tra két qua.

- Bude 2: B§ phén Tiép nhan va tra két qua chuyén hé so cho Thu ky Hpi
dong thdm dinh cap phép xem Xé€t, thAdm dinh hd so, tham muu Gidm dbc S& Y
té thanh 13p doan kiém tra va tién hanh kiém tra thuce té tai co s& theo quy dinh.
Neu xét du cac tiéu chuan va didu kién dé cap Glay chirng nhén thi trinh Gidm
dbc S& Y té ky glay chimg nhin dat “Thyc hanh tot phan phéi thude” va Gidy
chimg nhén dd diéu kién kinh doanh thube.

- Bude 3: Chuyén trd BO phan Tlep nhan va tra két qua de tra cho co sO
dang ky khi dén hen.

2. Céch thirc thyc hién: Tryc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuée.
3. Tha‘mh'ph{in', s lwong hd so:
a) Thanh phén h so, bao gdm:

- Pon ding ky kiém tra “Thyc hanh t6t phén phm thuoc” (theo méu sb
1/GDP); | .

- Ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc clia ngudi quén ly chuyén mén vé
duge; . :
- Bin sao Gidy phép thanh 13p co s¢ hofic Gidy chimg nhan ding ky kinh
doanh hodc Gidy chimg nhén dau tu (ban sao c6 chimg thuc hodc b chir ky va
déng dau xac nhén cla co s4);

- So dd tb chirc ciia co s& (bao gbém: t& chire nhan sy, t& chic hé thong
phan phdi (co s&, chi nhanh, kho, dai 1y). So dd phai thé hién 16 tén, chirc danh,
trinh d6 chuyén mdn cua cic cén bd chu chét clia co sd va céc don vi truc thudc;

- So db vi tri dia Iy va thiét ké cta kho bao quan thube.

b) Sé lugng hd so: 01(bd).

4. Thosi han giai quyét: 20 ngay 1am viée ké tir ngay nhén di hd so hop 18
5. D4i twong thyc hién thi tuc hanh chinh: Té chire.

6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S& Y € tinh Ha Tinh.
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7. Két qué thyc hién tht tyc hanh chinh: Gidy chimg nhén thyc hanh tot
phan th thude (cé thoi han higu Iyc 3 nédm ké tir ngay ky) va Gidy chimg nh4n
dt diéu kién kinh doanh thudc (khéng thoi han).

8. L.¢ phi:

Thim dinh tiéu chuan va diéu kién kinh doanh thudc d6i véi co s& ban
bubn thudc:

- Doanh nghiép: 4.000.000 déng.

- Pai ly: 1.000.000 ddng.

9. Tén méau don, mau t khai:

- Pon ding ky kiém tra “Thyc hénh t6t phan phdi thude” theo mau sb
1/GDP ban hanh kém theo Thong tu s6 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia
B6 Y té;

- Don d nghj cip Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh thudc theo
mau s6 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. Cén ¢ phap ly cua tht tuc hanh chinh:

- Luat Duogc sb 34/2005/QH1 1 ngay 14/6/2005;

- Nghj dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sb didu caa Luét Dugc;

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

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cuia Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh mot s§ diéu ciia Ludt Dugc;

- Nghj dinh sb 89/2012/ND-CP ngdy 24/10/2012 sira dbi, bd sung mot sb
diéu ctia Nghi dinh 56 79/2006/NP-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu;

- Thong tur s& 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctia BO Y té vé viée
huéng dan chi tiét thi hanh mdt 6 dleu vé didu kién kinh doanh thubc theo quy
dinh cua Luét Dugc va Nghi dinh 56 79/2006/ND-CP cua Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 didu cia Ludt Duogc;

- Thong tu sb 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cua Bo Y té hudng dén
sira d6i, bd sung mot s didu cua Théng tu sé 02/2007/TT-BYT ngay
24/01/2007 cia Bd Y té;

- Thong tu 50 48/201/TT-BYT nay 21/12/2011 cta B6 Y t& ban hanh
nguyén tac “Thyc hanh t6t phén phoi thude”.

38



2

[EERPTEI

S TTTRREN E R

e i e i ok i rd  rmt  d Sam i

s it e, e A

. ] MAu sb IIGQP
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN DPON VI Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
....... ngay .... thang ..... ndm .....

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(Ping ky kiém tra 1an diu)
Kinh gii : S¢ Y té ...
1- Tén co s6:
2- Bia chi try so:

3 bién thoai: - Fax: E-Mail:
Quyel dinh thanh 13p co s¢ (hoic Glay ding ky kinh doanh hoic Gidy

chimg nhan déu 1) SO eveverrirarss s L JURORUINS cap.
Pang ky kiém tra Thye hanh t&t phan phédi thuoc (GDP) tai:
Kho bao quan s6 ....:
* Dia chi:
* Pidu kién bao quén, phén phébi dbi véi:
a) Thuoc thanh phdm:

- Thubc thanh phdm théng thu'cmg bdo quan & dleu kién o/o/o
thuong/mat/lanh

- Thuoc thanh pham gy nghién /huéng thn/tién chit 1am thuéc......... n/o/o
- Vic xin, sinh pham y té bao quan & diéu kién thudng/mat/lan........... n/o/o
- Thubc thanh phdm bao quén didu kién dic biét khac ....... irrreeeeerrnn 0
b) Nguyen lidu 1am thude '
- Nguyén li¢u lam thudc thanh phim khong v trung b&o quan & didu

Ki€n thudng/MAYIAND ....c.ovcviiricree e sscnns o/o/o
- Nguyén li¢u lam thubc thanh phim v6 tring (tiém, tra mét) bao quan

& dieu kién thucng/mat/lanh .................................................................... o/o/o
- Nguyén liéu 1a thude gy nghién /hudng than/tién chét 1am thude ........ 0/D/o
- Nguyén liéu khang sinh Pemcl11m/Cephansporm/Betalactam khac ..... o/n/o
- Nguyén liéu 13 hormon/ndi tiét té/men vi smh ....................................... o/o/o
= TA dUQC, VO NANZ wrevvrerierrivevieesirrerierrerssesnssesesesseeassenessiasenssassosrsossensssens o/o
- Duogc lidu d3 qua 5o ché, ché BIBN c.cvevveses i ceressesee s senes 0
= Bao bitrire tP VO tHUBC e e enersesesenecsnees m
- Cac loai khac eieeereeirarareeeeesenieteeesianberteens 641 (o ) OO 0
Kho bao quan s6 ....:
*Diachi:
* Piéu ,klen bao an phén ph01 dbi voi:
a) Thudc thanh pcll1
b) Nguyén lidu 1am thube

Tai lidu guri kém: (Ky, ghi 8 ho tén, déng déu)
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MAu s6 4a/DDN-DPPKKD
Miu don d& nghj cip Gidy chimg nhin dd diéu ki¢n kinh doanh thuébe

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

PON PE NGHI
Cip Gidy chirng nhén da diéu kién kinh doanh thude
Kinhgii: ... Lo

B =3t T 2R 2
Truc thudc (Cong ty, bénh vién - neu 1a don vi phu thudc)......cinin
Nguoi phu trach chuyén moén...........ovienin, nam sinh......
S6 CCHN Duge ......Naicdp ......... Nam cép...... C6 gi4 tri dén (néu co):...
Dia didm kinh doanhi..........oovvviviniererrienieennnn Piénthoai .......ccovveeeennnnn.
D4 dugce cdp Gidy chimg nhan thue hanh tot:  [] Chua dugc cép: 2 []

1. Gidy chimg nhan thuc hanh tét s6:....... ....... Ngay cip.....comvrvernen.

2. Glay chirng nhan thuc hanh 10 T UUT TP

K PO P

Co s¢ ching tdi dé nghi BOY t&/S¢ Y té cép Gidy chimg nhin dt didu kién kinh

doanh thudc cho co s&, hinh thtrc t5 chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh
3

sau: ..

Tai dia diém kinh doanh: ..o

DI8N thOGT .eivveerriiiitisinieccrerie e s s b es e

Sau khi nghién ctru Ludt Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghe dugc,
ching t6i xin cam doan thuc hién ddy dit cac vin ban phap ludt, cac quy ché
chuyén mén dugc ¢6 lién quan, chip hanh nghiém su chi dao clia Bo Y t& va S&
Yt ovrriiiiinn

: ., hgdy  thdng ndm
Glam doc doanh nghiép/Chu co sé&
(Ky ghi ré ho tén)

' Ca quan clp Gify chimg nhin di diéu kign kinh doanh
? Néu chura duge clp Gidy chimg nhin thyc hanh 161 phit hop vai binh thire va pham vi kinh thi &p dung trinh ty cdp lign thdng
3 Cor st san xut 92 nghi cip Gidy CNDDKXD c6 ghi hinh thirc kinh doanh nhap khiu nguyén lidu thi phéi d& nghi trong don.
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Méu s6 6/KKND
Bin ké khai danh sdch nhin sir va bing cip chuyén mon

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc lap - Tw do - Hanh phiic

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

CUsérkinhdoanh......_......... PN

Hotén chl cosd...ciiiiiniiiiiiiiiiiiiiiie e S6 CCHND
Pia diém kinh doanh:..........ovvvveveereernnnnn.. DT
Pham vi kinh doanh:
Namsinh |- | Teinh | Nimebe | COn8
+ {Nam [Nir | Diachi | . on vige
Ho va \ - do nghiép
STT A thuwdng A1 . 2 dwoe
- tén . chuyén Noi cap N
_ tra A 3 phéan
mon bang A
cong
../ngay ' théng  ndm

Chu co sd cam doan khai dang su thit

Ky ghi rd ho tén
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_ Miu s6 7/KKPD-TTB
Bing ké khai dja di€ém va trang thiét bj ciia co sé kinh doanh thude

CONG HOA XA HOY CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

BAN KE KHAI DIA PIEM VA TRANG THIET Bl
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Co s& riéng biét hay chung voi co sO Khac,.....oooiiviiiiiiiiiiiin e
M9 ta so bd diéu kién co s& : (nén, tran nha, vé sinh Moi trudng.......eccovvvinecicriinnenns

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

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

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

So do dja diém kinh doanh (V& ¢ mdt sau: vé »0 vi tri, 50 nha, tén pho, phuong,

ngd, xém, cdc nha thuéc gan nhat va cdc ddac diém dé nhén biét khac...)

.............. ,ngay  thdang  ndm
Gidm d6c doanh nghiép/Chii co s&
(Ky ghi ré ho tén)
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3. Cap gidy tiép nhan H§i thao gi&i thiéu thude cho ¢in boy té
1. Trinh tyr thyc hién:

~ Buéce 1: Don vi klnh doanh thudc tai Viét Nam chudn bj hd so theo quy
dinh nfp tai B¢ phén Tiép nhén va tra két qua S& Y té Ha Tinh (s6 71, duong
Hai Thuong Lan Ong, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén bd Bo phan Tiép
nhén va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu ho so chua ddy ¢ hodic khong hop 18: Can bd truc tiép huéng dan
stra ddi, bd sung hd so theo quy dinh.

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

- Budc 2: Bb phan Tiép nhdn va trd két qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Dugc thdm dinh, trinh Giam déc S& Y té tinh Ha Tinh ky.

+ Truong horp hé so ding ky hoi thao glm thiéu thude chua day du, hop 1€
thi S& Y té c¢6 cong vin thong béo cho don vi dang ky hoi thao & sira dbi, bd
sung hoic hoan chinh hé so.

- Bude 3: Chuyen tra B phan tiép nhén va tra két qua dé tra cho don vi
khi dén hen. '

2. Céch thire thyre hién: Truc tiép tai try s@ co quan h&‘mh chinh nha nuée.
3. Thanh phin, s luong hd so: 01 bo
a) Thanh phan hd so, bao gdm:
- Gidy __dang ky hoi thao gii thidu thude cho can bd y & (theo miu 2a-QC);
- N6i dimg tung béo cdo, tén va chirc danh khoa hoc ciia ngudi béo céo;
- Tai liéu du dinh trung bay, phat hanh tai héi thao;
- Céc tai liéu c6 lién quan ctia thube duge gidi thiéu tai hoi thao;
(Todm b6 cde tai liéu co trong hé so phdi ¢6 diu gfdp lai cua don vi ldp hé s0)
b) $6 lurong hd so: 01 (b6).
4. Thoi han gii quydt: 07 ngy 1am viée ké tir ngay nhén ¢t hd so hop 18.
5. bbi tugng thye hién thu tue hanh chinh: Té chie.
6. Co quan thuc hién thi tyc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qué thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy tiép nhén Hoi thao giéi
thidu thudc.

8. L& phi: Phi thim dinh hé so cap gidy tiép nhén H01 thao gigi thiéu
thube: 1.800.000 ddng/lan thdm dinh.

9, Tén mAu don, mau t& khai (néu c¢6 va dé nghj dinh kém ngay sau thu
tuc): Co.

- Gidy dang ky hoi thao gidi thiéu thudc cho cdn bd y té theo miu 2a-QC
ban hanh kém theo Thong tu s6 05/TTHN-BYT ngay 04/10/2013 cia B3 Y te.
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10. Yéu clu, didu kién thye hién thi tuc hanh chinh:

- Pon vi kinh doanh thudc, vén Phong dai dién dd ddng ky hoat dong ve
Iinh vue duge tai Viét Nam co quyen t6 chirc hdi thao gidi thidu voi can bd y té
céc thube d3 duge phép san xudt, luu hanh & nude khéc.

- Pon vi nwdce ngoai mubn td chirc hoi thao gidi thi¢u thude tai Vigt Nam
phai phdi horp v6i mdt co s¢ kinh doanh thudc hoic mdt co s y te Viét Nam
nhu bénh vién, vién chuyén khoa y té, co s& ddo tao cén bd y t&, Hoi nghé
nghiép y, Hoi nghé nghiép duge.

- Bdo céo vién trong hdi thao phal 1a nhitng can bd chuyén mén c6 nhidu
kinh nghiém s dung loai thudc dugc giéi thidu.

- Pon vj giri hd S0 dang ky hdi thao co trach nhiém thong béo trugoe (it nhét
01 ngay) cho S& Y té v& dia diém cu thé va thoi gian chinh thirc t6 chirc héi
thao.
11. Cén cit phéap ly cha tht tuc hanh chinh:
- Ludt Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;
- Nghi dinh $6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh m&t s6 diéu cia Luét Dugec;
- Nghi dinh 56 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 sira 51, bd sung mot sb
diéu cta Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh ph;
- Théng tu s6 05/TTHN-BYTngay 04/10/2013 ciia B§ Y t€ hudng dén
hoat dong thdng tin, quang cao thubdc;
- Thong tu $6,03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia B6 Tai chinh quy
dong phi thim dinh kinh doanh thu'cmg mai o diéu kién; thdm dinh tiéu chuén
didu kién hanh nghé Ys duorc 18 phi cp gidy phép xuat khau nhip khiu trang

thiét bj y té, dugc pham; chp chimg chi hanh nghé y; cp gidy phép hoat dong
véi co s¢ kham chita bénh.
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M4u 2a-QC: MAu don ding ky ho so' hi thao giéi thicu thube

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dégc lap - Tw do - Hanh phiic

GIAY PANG KY HO SO HQI THAO GIGI THIEU THUOC

Kinh giri: S& Y té tinh/thanh phé.....
1. Tén don vi ding kj? hd so:

2. Pja chi; |

3. S6 dién thoai, Fax, E-mail:

4. 86 gidy phép hoat dong;:

5. Ho tén, sb dién thoai ciia ngudi hogic bd phan chiu trach nhidm ding ky hd so:
6. Danh muc thubc dan, ky hdi thao cho cin bd y té:

Doi twong du hdi

l L4
thao Lan thnr

STT | Tén thude S6 ding ky

1

2

3

7. Dia diém va théi gian du kién 8 chirc hdi théo:
8. Cam két ciia don vi déng ky hoi thio thude:
Ching t61 da nghién ciru k§ Thong tu hudng din hoat ddng thong tin, quang cdo

thudc cia B6 Y té ban hanh ngay............... va cam két s& tuan tha céc quy
dinh ctia Thong tir vi stre khde va 1gi ich clia ngudi bénh.

Tén tinh/thanh phé, ngay... thang..... nam....
Tha truong don vi
(Ghi v0 chuc danh)
(Ky tén, dong dau)
Ho va tén ctia ngudi ky
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4, Chp gidy ti€p nhan hd so ding ky quing cdo m§ phim, t6 chire hdi
thio, sy kién gioi thiéu m§ phim
1. Trinh tur thue hién:

- Budc 1: T chirc, ¢4 nhan kinh doanh my pham, don vi dugc uy quyen
chuén bi hd so theo quy dinh ndp tai B§ phén Tiép nhan va tra két qua SO Y té
Ha Tinh (sb 71, dudng Hai Thugng Léan Ong, thanh phé Ha Tinh, tinh Ha Tinh).
Cén bd B6 phan tiép nhén va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu ho so chua diy @t hodc khong hop 18: Cén b tryc tiép huéng dén
stra doi, bo sung ho so theo quy dinh.

+ Néu hd so ddy du, hop 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen tré két qu.

- Budc 2: B6 phin Tiép nhin va tra két qua chuyén hd so cho Phong
Nghiép vu Duge thim dinh, trinh Giam déc S& Y t& tinh Ha Tinh ky.

+ Néu hd so chua dat thl S¢ Y té ¢6 vin ban Phong bao cho don vi, ca
nhin ding ky quang cdo dé bo sung hodc hoan chinh ho so.

- Bude 3: Chuyén trd Bo phan Tiép nhn va tré két qué deé tra cho t6 chite,
ca nhéin khi dén hen.

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

3. Thanh phin, sb luong hd so: 01 bo.

a) Thanh phén hd so, bao gom:

- Phiéu dang ky quang cdo m§ phdm, t5 chirc hoi thao, sy kién gidi thiéu
m§ phim (theo mau Phy Iyc 10-MP),

- 02 kich ban quang céo (kich bén pha1 mo ta rd phén hinh anh, phén 1&i,
phén nhac dy dinh s& quang cdo) hodc 02 mau quang cao dy dinh s& phat hanh
(4p dung dbi véi hd so ddng ky quang céo my pham) hogic tai ligu dy dinh trinh
bay, phat hanh tai hoi thao, sur kién gidi thi€u m¥y pham (4p dung dbi véi ho so
dang ky t6 chirc hoi thao, sy kién gidi thidu my phim);

- Ban sao Phiéu cong bd san phim m§ phim da dugc cép;

- Ban sao Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh ctia t6 chire, c4 nhén ding
ky quang cao;

- Thu Gy quyén ctia to chirc, c4 nhan céng bd m§ phdm cho té chirc, ca
nhén ding ky quang céo, t6 chirc hoi thao, su kién gioi thiéu my phdm (truong

hop td chirc, ca nhén dang ky quang céo, t8 chire hoi thao, su kién gidi thidu m¥
pham khéng phai 1a t6 chirc, ca nhan d& cong bb san phdm m§ phim).

(Toan bj cde i lidu c6 trong hé so phdi ¢d déu gidp lai ciia don vi Igp hé so)
b) Sb luong ho so: 01 (bo).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viée ké tir ngay nhén du hd so hop 18.
5. Déi tuong thuc hién thi tyc hanh chinh: T chirc, c4 nhan.

6. Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: S6¢'Y t€ tinh Ha Tinh.
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7. Két qué thyc hién thu tuc hanh chinh: Gidy tiép nhan hd so dang ky
quéng c4o m¥ pham, t& chirc hoi thao, sy kién gidéi thidu my phim.

8. L& phi: Phi thim dinh hd so: 1.800.000 ddng/01 séan phim my phém.
9. Tén mau don, mau to khai:

- Phi€u ding ky quéang céo my pham, t& chirc hoi thao, sy kién giéi thiéu
m§ phém theo Phu lyc 10- MP ban hanh kém theo Théng tur s6 06/2011/TT-BYT
ngdy 25/01/2011 clia B4 Y té.

10. Yéu cau, didu kién thue hién thu tuc hanh chinh;

Noi dung quang cdo m§ phdm, hoi thao, su kién gidi thiu my phém phai
¢6 du c4c théng tin sau:

- Tén m¥ pham;

- Tinh nang, cdng dung (néu cic tinh ning, céng dung chu yéu clia my
phim néu chua thé hién trén tén cua san phim);

- Tén va dia chi cta t6 chirc, ¢4 nhan chiu trach nhiém dua san phdm m§
phdm ra thi trudng;

- Luu y khi sitr dung (néu c6).

11. Céan ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Ludt Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dmh 56 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cta Chmh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mgt s§ diéu ciia Ludt Dugc;

- Nghi dmh s6 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 cia Chinh phu sira dbi,
bd sung mdt s6 dleu cia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua
Chinh phi;

- Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia B§ Y té quy dinh vé
quéan ly m§ pham;

- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 caa B Tai chinh quy
dong phi thim dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kién; thdm dinh tiéu chuén
diéu kién hanh nghé ¥, duge, 1€ phi cap gidy phép xuat khau nhép khéu trang
thiét bi y té, dugc phdm; cip chimg chi hanh nghé y; cap gify phép hoat dong
véi co s& kham chita bénh.
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Phuy luc s6 10-MP

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1ap - Tw do - Hanh phic

PHIEU PANG KY QUANG CAO MY PHAM,
TO CHUC HOI THAQ, SU KIEN GIOI THIEU MY PHAM
So: ...
Kinh gtri: S¢ Y té tinh/ thanh phb ...

1. Tén don vi ding ky hd so:
2. Pia chi:
3. 86 dién thoai, Fax, E-mail:
4. Sb gidy phép hoat ddng (gidy chimg nhan dang ky kinh doanh):
5. Tén, sb dién thoai clia ngudi hodc bd phén chiu trach nhiém ding ky hé so:
6. Danh muc m¥ phidm déang ky quéang cdo, tb chirc hoi thao, sy kién gisi thiéu
m¥ pham:

STT| Ténmy | S6tiép nhan Phiéu | Hinh thirc | Thoi gian, dja diém dy |Lén thir
pham  [cong bod san phdm my quang céo | kién to chirc hdi thio,
phim (dbi v6i hd| s kién gidi thidu my
so ding ky| phim (d6i véi hd so
quang céo| ding ky té chirc hoi
m§ phdm) | thao, su kién gi6i thiéu
m§ phém)

7. Tai liéu gii kem:
- N&i dung (du kién) quang céo hodc td chirc héi thao, sy kién gidi thiéu my
pham clia ting san phim.
- Ban sao Phiéu céng b san phim my phém d3 dugc chp sb tiép nhan.
8. Cam két cha don vi ding ky quang cédo m¥ pham:
Chung t6i da nghlen ctru k§ Thong tu Quy dinh vé quan ly m§ phim sb .

ngdy ... thang ... . clia B8 Y té va cam két s& tuan thu cdc quy dinh cia
Thong tu nay vi sirc khoe va loi ich ciia ngudi sir dung my pham
..., ngay ... thang ...

Gidm doc don yi
(Ky tén, déng ddw)
(Ghi rd ho va tén nguoi ky)
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5, Tiép nhin va gidi quyét hd so cong bd san phim m§ phim sin xuét
trong nwréc

1. Trinh tyu thue hién:

- Bude 1: T4 chi, c4 nhan chuén bj hd so theo quy dinh ndp tai B phén
Tiép nhan va tra két qua S& Y té Ha Tinh (sé 71, duong Hai Thqung Lin Ong,
thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b B6 phan Tiép nhan va tra két qua
kiém tra hd so:

+ Néu hd so chura ddy di hoic khéng hop 18: Cén b¢ truc tiép huéng din
stra di, bd sung hd so theo quy dinh.

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

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

+ Trong trucmg hop khéng cép sb tlep nhan thi S¢ Y té phai c¢6 van ban
tra 161 t6 chirc, ca nhén, ndu rd ly do.

- Buéc 3: Chuyén trd Bo phin Tiép nhén va tra két qua dé tra cho 6 chiic,
¢4 nhin khi dén hen.

2. Cach thie thue hign: Nép truc tiép hogc giri qua dudng buu dién t6i try
s co quan hanh chinh nha nudée.

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

a) Thanh phin hé so, bao gdm:

- Phiéu céng bd san phdm my phim (02 ban, theo mAu Phy lyc s 1- MP);

- Gidy chirng nhan ding ky kinh doanh (ban sao c6 ddng ddu cua doanh
nghiép);

- Glay uy quyen cla nha san xuét hodc chd s& hitu san phém (ban chinh

hodc sao co chirng thuc hop 1¢) d6i véi trong trudmg hop tb chire, c4 nhan cong
bb khong phai 1a nha san xuét.

b) S8 lugng hd so: 01 (bo).
4. Thoi han giai quyét:
- Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhéan du hd so hop I§;

- Trong vong 05 ngdy 1am viéc ké tir ngay nhan duoe hd so khéc phuc, bd
sung dap tng theo quy dinh.

5. Péi twong thue hién tha tuc hanh chinh: T4 chirc, ¢4 nhén.
6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thye hién thu tyc hanh chinh: Cép sb tiép nhén phidu cong bd
san phim my phim.

8. L& phi: Phi thdm dinh hd so cap s6 tiép nhan Phidu cong bb san phdm
my pham san xuét trong nude: 500.000 dong/Ol hé so san phim.
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9. Tén miu don, mau t& khai:

- Phiéu cong b6 san phdm my pham theo Phy luc 1 MP ban hanh kém
theo Théng tu s6 06/201 1/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia Bd Y té.

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

- T chirc, ca nhin ding tén cdng bd phai ¢ chirc ning kinh doanh m§
phim tai Viét Nam;

- Viéc cdng bd tinh nang cta san phdm my pham (myc dich sir dung cua

san pham) phai dap g hudng dan ctia ASEAN vé cong bd tinh ning san phdm
m§ phim (huéng din tai Phy luc s6 03-MP).

11. Cén ¢ phap ly cia thu tuc hanh chinh:
- Luét Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét sb didu cua Luét Dugc;

- Nghi dmh s& 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 cta Chinh phu sira d6i,
bd sung mot s6 diéu cia Nghj dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cua
Chinh phu;

- Théng tw s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cia B Y t& quy dinh vé
~ quan ly m§ pham;

- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cia B Tai chinh quy
dong phi thidm dinh kinh doanh thwong mai ¢o diéu kién; thdm dinh tiéu chuan
didu kién hanh nghé ¥, dugc, 1€ phi cap. gidy phép xuat khau nhép khéu trang

thiét bi y t&, dugc pham; cdp ching chi hanh nghé y; cp gidy phép hoat dong
véi co s& khdm chita bénh.
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Phy lyc sé 01-MP

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

Ngay nhdn (Date acknowledged):
Sé cdong b6 (Product Notification No.):

Phiéu cong b6 ¢6 gid tri 05 nim ké 1 ngay nhén.

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

& Pénh déu vao & thich hop (Tick where applicable)

THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT

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

1.2 Tén san phim (Product Name)

1.3 Danh sich cic dang hofc méau (List of Variants or Shade). Tén (Names)

2. Dang sén phim (Product type(s))
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O

Kem, nhil tuong, sita, gel hojic diu dung trén da (tay, mit, chén, ....)
Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feet, eic.)
Miit na (chi trir san phim 1im bong da nguén gdc hoa hoc)

Face masks (with the exception of chemical peeling products)

Chét pha méu (16ng, nhio, bt)

Tinted bases (liquids, pastes, powders)

O

d

O O 0O

O

O

O O O

Phén trang diém, phén ding sau khi thm, bot v& sinh,...
Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.
Xa phong tém, xa phong khir mui,...

Toilet soaps, deodorant soaps, efc

Nude hoa, nuée thom dung vé sinh,....

Perfumes, toilet waters and eau de Cologne
San phém diing d& tim holic gi (mudi, xa phong, dau, gel,...)
Bath or shower preparations (salts, foams, oils. gels, etc.)
San phim tdy long
Depilatories
San phém khir mii va chéng mui.
Deodorants and anti-perspirants
San phim chim soc toc
Hair care products
- Nhudém va tdy mau toc
Hair tints and bleaches
- Ubn tée, dudi téc, gift nép téc
Products for waving, straightening and fixing,
- Céc san phim dinh dang t6c
Setting products,
- San phAm 1am sach (stta, bjt, diu g6i)
Cleansing products (lotions, powders, shampoos),
- San phim cung cép chét dinh dutng cho téc (sita, kem, ddu),
Conditioning products (lotions, creams, 0ils),
- Céc san pham tao kiu téc (sfra, keo xit toc, sap)
Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)
Sén phém duing cao rau hodc sau khi cao rdu (kem, xa phéng, sira,...)
Shaving product (creams, foams, lotions, etc.)
San phém trang diém va tiy trang ding cho mat va mét
Products for making-up and removing make-up from the face and the eyes
San phdm ding cho méi
Products intended for application to the lips
San phim dé chim séc ring va miéng
Products for care of the teeth and the mauth
San phdm ding d& cham séc va t6 diém cho méng tay, méng chén
Products for nail care and make-up
San phim ding dé vé sinh co quan sinh duc ngoai
Products for external intimate hygiene
San phim chéng néng
Sunbathing products
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O  Sanphdm lam sam da ma khéng cin tim ning
Products for tanning without sun
0 San phim lam tring da
Skin whitening products
0  Séan phim chéng nhin da
Anti-wrinkle products
O  San phdm khac (dé nghi ghi r&)
Others (please specify)

3. Mnuec dich sir dung (Intended use)

4, Dang trinh bay (Product presentation(s))
O  Dang donlé (Single product)
CIMdt nhém cde mau (Arange of colours)
OBang cdc mau trong mdt dang san phim (Palette(s) in a range of one product type)
CICéc san phém phdi hep trong mdt bd san phém (Combination products in a single
kit)
OCéc dang khac (€ nghi ghi r3). Others (please specify)

THONG TIN V& NHA SAN XUAT/ PONG GOI

(D& nghi dinh kém danh séch riéng néu nhu ¢6 nhidu hon mft cong ty tham gia sén 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 xudt ( Nudc san xut) (Address of manufacturer (state country):

Country

Tel: Fax:

6. Tén cong ty déng goi (¢é nghi ddnh déu 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 goi chinh O DPoéng gbi thir cip
Primary assembler Secondary assembler

Dia chi cita cong ty ddng g6i (Address of assembler (state country)):

Country

Tel: Fax:

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

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

7. Tén cong ty (Name of company):

Pia chi cOng ty (Address of company):

Tel:

Fax:

S6 gidy phép kinh doanh/S5 gidy phép hoat dong

Business Registration Number/License to Operate Number

THONG TIN VE NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA CONG TY
PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY

8. Ho va tén (Name of person):
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Tel: Email:

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

THONG TIN VE CONG TY NHAP KHAU
PARTICULARS OF IMPORTER

9.

Tén cong ty nhap khdu/ Name of Importer;

Dja chi cong ty nhap khau/ Address of importer:

Tel:

Fax:

DANH SACH THANH PHAN
PRODUCT INGREDIENT LIST

10,

D& nghi kiém tra 6 sau dély (Please check the following boxes)

[0 Téi a4 kiém tra ban sira ddi tir Phy luc 11 dén Phu Juc VII cua danh muc c4c thanh
phin my pham ASEAN nhu duogc cong bd trén ban sita dbi gan day nhﬁt cua Higp
dinh my phdm ASEAN. Téi xin x4c nhan rﬁng sin phim dugc d& cap dén trong ban
edng bb nay khong chira bat cir mgt thanh phén bj cam nao va cling tudn tha véi danh
myc han ché va céc didu kién quy dinh trong céc phu luc,

I have examined the latest revisions of the Annexes IT 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 nhén trach nhiém tra 1oi va hop tde toan dién véi €0 quan c6 thém quyen
vé bat ky hoat dong kiém soat sau khi ban hang khi ¢6 yéu clu boi co quan cé thim
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 séich thanh phan diy da (product full ingredient list)
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(Yeu cu ghi d4y da danh sach tAt ca cac thanh phédn va ti 16 % cla nhimg cht c6 gioi han vé
ndng 49, him lugng sir dung trong m§y phim - To submit ingredient list with percentages of
restricted ingredients)

Tén ddy 4l thanh phén (tén danh phap qudc té hoc sirdung ténkhoa | Ti 18 % cla

No hoc chuén d4 durge cong nhén) nhimg Ch;‘it 106
Full Ingredient name (use INCI or approved nomenclature in gl,\élhl"anl ve nong
standard references) 9, ham rong

1

2

Cam két (DECLARATION)

1. Thay mat cho cong ty, t01 xin cam két san pham duge dé cép trong Phiéu cong bd nay dat
dugec tht ca cac yéu cdu cia Hiép dinh my phdm ASEAN va céc phy luc cia 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. T&i xin chiju trach nhiém tuan tha cac didu khoan sau déy (7 undertake to abide by the
Sfollowing conditions):

. Dam bao c6 sén dé cung cp cac thong tin k¥ thuat va tinh an toan khi co quan ¢6 thim
quyén yéu cdu va cb dy @0 hd so vé c4c san phim da dugc phin phéi dé bao c4o trong
truomg 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 béo ngay cho c¢o quan ¢ thdm quyen v& cdc tdc dung phu nghiém trong giy
chét ngudi hodc de doa tinh mang cia san phim bing dién thogi, fax, thu dién tir hojic
viin ban trude 7 ngay ké tir ngay biét théng 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 after first knowledge;

iii. Phai hoan thanh bdo c4o tic dung phy cia san phim (theo mau quy dinh) trong vong 8
ngay lam viée k& tir ngiy théng béo cho co quan cé thém quyen vé nhimg tac dung phu
nghiém trong nhu da néu trong muc 2ii néi trén va cung cp bit cir théng tin ndo theo
yéu cdu cha co quan cd thdm 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. Thong bao ngay cho co quan cé tham quyén vé céc phan tmg phy nghiém trong nhung
khéng gdy chét ngudi hodc de doa dén tinh mang cda san phim va trong bat cir trudmg

' Nher a3 dwge dinh nghla e rang trong tai ligu hwéng d&n cho cac cdng ty v& bio cdo 14¢ dyung phy ¢lia sn phdm mg phim.
As defined in the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products

' Trinh bay trong phy iyc | trong tai ligu hudng din cho cac cdng ty vgbéo c4o tdc dyng phy cla san phim m§ phim,

St out in Appendix | to the Guide Manual for the Industry on Adverse Even! Reporling of Cosmetics Products
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hop nao, viée béo cdo (sf{ dung méu béo céo) vé téc dung phu phai dugc tién hanh truée
15 ngay ké tir ngay biét vé tac dung phu ndy.

Report to 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
Sirst knowledge, using the Adverse Cosmetic Event Report Form;

v. Cong bd véi co quan c6 thim quyén khi ¢6 bét ¢t su thay dbi nao trong ban cng bd
nay.

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

3. Tbi xin cam doan ring nhimg théng tin duge dua ra trong ban cong bd nay la dung sy thit.
Tét ca céc tai liéu, cée thong tin lién quan dén ndi dung cong bb s& duoc cung chp va chc tai
lig¢u dinh kém 12 ban hgp phép hoic 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 toi s& ¢6 trach nhiém dé dim bao tit c4 cac 16 san phim cla ching i déu
dép img cic yéu céu phép luat, va tuén thu tt ca tidu chudn va chi tiéu san. phim da duge
cong bo véi co quan cé tham quyén.

I understand that I 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 to the Authority.

5. Téi biéu ring trong trudong hop ¢6 tranh chép php ludt, t8i khong duge qqyén sit dung ban
cong bd san pham my phim d3 duge co quan c6 tham quyén chép nhin néu san phdm cta
chiing t6i khdng dat dugc cdc yéu clu vé tidu chuén, chi tidu ma ching t6i 34 cong bo.

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 clia ngudi dai dién theo phap luat ctia cong ty

[Name and Signature of person representing the local company]

Déu cta cOng ty

[Company stamp] Ngay [Date]
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7. Thi tuc giti mau thude kiém tra chit lwgng

1. Trinh tu thuc hién:

- Buéc 1: T4 chirc, ca nhin gii mau thudc kiém tra chét lugng tai Trung
tdm Kiém nghiém dugc pham - my pham Ha Tinh.

- Buéc 2: Mau duorc ban glao cho phong Ké hoach Téng hop (KHTH).

Phong KHTH nhép mau, ma héa miu, mot phin miu s& dugc luu tai phong
KHTH, mét phin phan cho céc phong chuyen mon.

- Bude 3: Phong chuyén mon tién hanh kidm tra chit lirong mAu, tra két
quéa ki€ém nghiém cho phong KHTH.

- Budc 4: Phong KHTH 1ap phiéu kiém nghiém ban géc, trinh lénh dao
duyét va guri tra khach hang.

2. Céch thire thuc hién: T4 chiic, ca nhén dua méu tryc tiép téi Trung tam
Kiém nghiém dugc pham my phim Ha Tinh hoic giri mau qua Poan kiém tra,
giém sat chat lugng thuéc do Trung tAm thanh lap.

3. Thanh phan, s6 lugng hd so:

a) Thanh phén hb so, bao gbm:

Bién ban giri mau thudc kiém tra chit luong,

b) S6 luong hd so: 02 (bo).

4. Thoi han gidi quyét: 15 ngdy lam viée ke tir ngdy nhan mau kiém tra

chat lugng.

5. Déi tuong thue hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan, t§ chirc san xuét, kinh
doanh, sir dung thudc va my phim.

_ 6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Trung tAm Kiém nghiém dugc
pham - m¥ pham Ha Tinh.

7. K&t qua thue hién tht tuc hanh chinh: Phiéu kiém nghiém mau gii.

8. L¢ phi: Thu theo Quyét dinh s 103/QD-BTC ngay 28/12/2004 cia Bo
Tai chinh.

9. Tén méu don, mau td khai:

Bién ban giri mAu thude kiém tra chat luong.

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

- Ngum nhan mau phai 13 cén bd ¢6 hleu biét vé phan tich hodc kidm
nghiém thudc, nim virmg cac vén ban phép lujt vé& quan ly chét lugng thube, cac
thu tuc phap ly.

11. Ciin cir phép 1y cia thd tuc hanh chinh:

- Luat Dugc sé. 34/2005/QH11 ngay 04/6/2005;

- Thong tir sb 04/2010/TT-BYT ngay 12/02/2010 cia Bd Y t& vé viée
huéng dan viéc lay mau thudc dé x4c dinh chét lugng;

- Thong tu sd 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cta Bo Y té vé viée
huéng din quan ly chit hugng thubc;
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Quyet dinh sb 103/QP-BTC ngay 28/12/2004 cua B Tai chinh vé viée
quy dinh ché d5 thy, ndp, quén ly va st dung phi kiém nghiém thude, mau
thudc, nguyén liéu 1am thube, m§ phém.
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) Y TE HA TINH

TRUNG TAM KNDP- MP

Sé: ...... /'BBGM

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Péc ldp - Tw do - Hanh phic

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

BIEN BAN
Giti mau thubc dé xac dinh chit hwgng

Gidy gidi thidu (ngay, thang, niim, tén co quan cép):

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

Ho tén, chirc vy, co quan clia nhimg ngudi tham gia gui mAu:

.
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2. -----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

3:....

A v v v X
Tén co s& gii mawi...........
Plachi: oo
Dai i8N CO SO GU AW cvvverevssseerseomemsermesassessinsiesssass s ssmssss s enssssesssssesssessesiessssissesssrassssssssssssses

ereereeerssenreenere SO AiBN oL e

) £, | Nhdn xét
Tén thuﬁc, hoat chﬁt, S6 16 sén xus’it, Dfm v P Nha sin xuat tinh trang
Y A 1La * \ - <, | dong So hodc n y:
TT | nong 4§, ham legng, ngay san xuat, . o | v \ ~_ {16  thube
5 ding ky han din gi nhd | lwrgng | Nha — nhdp |0
S ding &y an qung nhit khiu e
nhin mau
Didu kién bao quan khi gifi MAU:.......ccoveneemerinnrisrinnns eeerrereester ettt a et see st tat see R R s easrenaeat

Bién ban ndy lam thanh...... ban,......ban luu tai co s¢ giri mau,

mau.

_NGUOT NHAN MAU
MAU

(Ky va ghi rd ho tén)

PAI DIEN CO SO GU1T

(Ky v ghi rd ho tén)
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IIL. LINH VU'C GIAM PINH Y KHOA
1. Gidm dinh thwong tit lin dau do tai nan lao déng
1. Trinh ty thye hién:

- Budce 1: C4 nhan ndp hd so tai Trung tdm Giam dinh Y khoa Ha Tinh
(sb 01, dudng L& Ninh, thanh pho Ha Tinh). Can bd t1ep nhan hd so kiém tra
tinh hop 1& va diy du cia cac gidy to co trong hd so, néu day du va hop 1€ thi
hen cho ca nhan trong thoi glan 15 ngay lam viéc ké tir ngdy tiép nhan du hd S0,
yéu ciu bd sung , hoan thién néu hd so chua day du, chua hop 16

- Budc 2: Uy vién thudmg truc Hoi ddng Gidm dinh Y khoa tinh tiép nhan
di s6 lugng hd so cho 01 phién kham gidm dinh, chuyen hd so cho bd phan lap
hd so va bao cdo v6i Phé Chu tich Thuong tryc Hai dbng 16n lich kham, dong
thoi viét gidy bao moi déi twong dén khém.

- Bude 3: Phén dbi tugng vao phong kham cua bac sy, cdc bc s§ tuy
thudc vao néi dung bénh tit, thuong tat ghi trong hé so cia ('101 tuong tién hanh
kham giam dinh cho d6i tugng theo 10 Nguyén tic chung vé 18 16i 1am viéc clia
Hoi ddng Gidm dinh Y khoa.

2. Céach thic thye hién: Tryc tlep tai Trung tdm Gidém dinh Y khoa
Ha Tinh, s6 01, dudng L& Ninh, thanh phé Ha Tinh.

3. Thanh phén, sé luong hd so:
a) Thanh phan hd so, bao gdm:
- Gidy gidi thiéu cta ngudi sir dung lao dong (theo mau Phu luc s6 01);

" - Bién bén diéu tra tai nan lao ddong theo mau quy dinh hién hanh. Truéng
h0'p bi tai nan giao théng dugc x4c dinh 1a tai nan lao dong thi ¢6 thém Bién ban
diéu tra tai nan giao thong (xuét trinh ban gdc dé ddi chiéu khi dén gidm dinh);

- Béan sao Gidy Chimg nhén thuong tich do co s¢ Y té (noi d& cAp e,
didu tr; cho ngum lao d6ng) cép theo quy dinh ciia B3 Y té (xuit trinh ban gdc
& dbi chibu khi dén gidm dinh).

b) 86 lugng hd so: 01 (b3).

4. Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan da hd so hop 1&.

5. P6i tugng thyc hién tha tuc hanh chinh: C4 nhan.

6. Co quan thuc hién tht tuc hanh chinh: Hoi ddng Giam dinh Y khoa.
7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Bién ban Giam dinh Y khoa.
8. Lé phi: 1.150.000 ddng/trudomg hop.

9. Ten mau don, mau t& khai: Gidy glm thiu cia ngudi sir dung theo mau
Phu luc s6 01 ban hanh kém theo Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010
ctia BO Y té.
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10. Yéu cau, didu kién thuc hién tht tue hanh chinh: Khi ngudi lao déng
bi tai nan phai duge xac dinh 14 tai nan lao dong.

11. Cén cir phép ly thit tuc hanh chinh:

- Luét Bao hiém x3 hoi sb 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;

- Théng tur s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B§ Y té huéng dan
vé viéc giam dinh muc suy giam kha nang lao ddng cuia nguoi lao dong tham gia
béao hiém bét budc;

- Théng tu s6 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 cla Bo Tai chinh quy
dinh muec thu, ché d3 thu, ndp, quan ly va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théng tu lién bd s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 cia B
Y té, Bd Lao ddng - Thuong binh va Xa hdi quy dinh ty 1& tdn thuong co thé do
thirong tich, bénh, tat va bénh nghe nghiép.
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Phy lue s6 01
CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO QUAN, DON VI Dgc lip - Ty do - Hanh phic
S6: veernnns /IGGT O SR Y. Y-S Y. ~* S
GIAY GIOI THIEU

Kinh giri: Hoi déng Giam dinh Y khoa ..

Tén co quan, don vj gidi thigu nguﬁn lao dong
Trén trong gidi thidu: Ong/ Ba: .

gidi tinh: o nam o nit

Sinh ngay .. thang . nim........ 86 S8 BHXH: w.covveeererevesereoeooooooo
56 CMND .. cap ngay ......... thz’mg v NAM L tdl e,
Pia chi hién ta1 et

Nghé nghiép: .. Chuc vu

La cén b/ nhan wen/ than nhan cia .
Duqc cir dén Hoi dong Giam dinh Y khoa
dé gidm dinh muc suy giam khé néing lao dong

» Gidamdijnh: olan ddu 0o tii phat o tdng hop o khiéu nai
* Loat hinh gidm dinh:

1. Gidm dinh do tai nan lao dong/ bénh nghe nghiép o

2. Giam dinh thuc hién ché d3 huu tri/ mét sirc lao dong D

3. Gidm dinh d8 hudng ché do tir tudt hang thang 0

Tran trong cdm on!

Cac gidy t&r kém theo, gom co LANH PAO CO QUAN:’BO'N VI
o Pon dé ngh1 kham giam dinh kha ning lao dong (Ky tén, déng déu)

o Pon khiéy nal

o Bién ban didu tra tai nan lao dong

a Glay chung nhén thuong tich

Glay ra vién

Hd so ngudi bj bénh nghé nghiép

Tém tit hd so cian gudi lao dong

Quyét dinh hudng trg cap tai nan lao dong

Bién ban GDYK céc lan kham trude

Oo0oooao

Ghi chit: Gidy giéi thidu c6 gia tri trong vong hai théng k& tir ngay ky gidi thiéu
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2. Giam dinh 14n diu do bénh nghé nghi¢p
1. Trinh tu thue hién:

- Buée 1: Ca nhan nop hd so tai Trung tAm Gidm dinh Y khoa Ha Tinh
(sb 01, dudng Lé Ninh, thanh pho Ha Tinh). Can bd t1ep nhan hd so kiém tra
tinh hop 18 va diy du cla cac gidy t& o trong ho so, néu ddy du va hop 1€ thi
hen cho c4 nhan; yéu céu bd sung, hoan thién néu hd so chua diy db, chua hop
1€.

- Bude 2: Uy vién thudng tryc Hoi ddng Giam dinh Y khoa tiép nhan du
s& luong hd so cho 01 phién kham giam dinh, chuyen hé so cho bd phan lap hd
SO va bao ¢do vdi Pho Chu tlch Thuong truec Hoi ddng 1én lich kham, dong thai
viét gidly bdo mdi di tuong dén kham.

- Buéc 3: Phin d6i tuong vao phong kham cia bac s§, céc bac sy tuy
thudc vao ndi dung bf;nh tat, thuong tét ghi trong hd so cia d01 tugng tién hanh
kham glam dinh cho d6i tuong theo 10 Nguyén téc chung vé 18 16i 1am viéc cia
Hbi ddng Giam dinh Y khoa.

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

2. Cach thirc thuc hién: Truc tiép tai Trung tim Gidm dinh Y khoa
Ha Tinh, s6 01, dudmg L& Ninh, thanh phd Ha Tinh,

3. Thanh phf;in , sb lugng hd so:

a) Thanh phin hé so, bao gom:

- Gidly giéi thiéu clia ngudi sir dung lao dong (theo Mau Phy luc 01);
- Hb so ngudi bj bénh nghé nghiép theo quy dinh hién hanh.

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

4.Thdi han gidi quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 18.

5. Pbi tugng thuc hién thil tuc hanh chinh: C4 nhén.

6. Co quan thyuc hién thi tuc hanh chinh: Hdi dc"mg Giam dinh Y khoa.
7. Két qua thue hién thu tyc hanh chinh: Bién ban Gidm dinh Y khoa.
8. Lé phi: 1.150.000 dong/trudng hop.

9. Tén mau don, mau t& khai:

- Gidy gi6i thiéu cia ngudi st dung lao ddng theo mau Phy lyc 01 ban
hanh kém theo Thong tu 07/2010/TT-BYT;

- Gidy d& nghi gidm dinh theo méu Phu luc 02 ban hanh kém theo Thdng
tu 07/2010/TT-BYT.

10. Yéu cau, didu kién thuc hién thd tyc hanh chinh: Khi ngudi lao dfng
lam viéc trong méi trudng dugc xéac dinh 1a doc hai bi cac bénh quy dinh tai
Théng tu s 08/1998/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 20/8/1998.
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11. Cén cir phép ly tht tuc hanh chinh:
- Luét Bao hiém x4 héi s6 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;
- Thong tu sé 08/1998/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 20/4/1998 ctaB6 Y

t€, B§ Lao ddng - Thuong binh va X4 héi quy dinh danh muc céc bénh nghé
nghi¢p dugc BHXH thanh toan;

- Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B§ Y té hudng dan
vé vige gidm dinh mirc suy gidm kha ning lao ddng clia ngudi lao dong tham gia
bao hiém bt bujc;

- Théng tu s6 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 ciia BY Tai chinh quy
dinh muc thu, cheé d6 thu, ndp, quan 1y va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théng tur Lién b6 s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 ctia B$
Y té, B6 Lao ddng - Thuong binh va X4 hoéi quy dinh ty 1€ ton thuong co thé do
thuong tich, bénh, tit va bénh nghé nghiép.
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Phuy luc s6 01

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

TEN CO QUAN, PON VI Pée lap - Ty do - Hanh phiic
S0 veereenn/ GGT riciiieereenns , ngay......thang...... nam ......
GIAY GIOI THIEU
Kinh giri: Hoi déng GAM AND Y KROA covvevecrecvcveree st r et senessss s sresans
Tén co quan, don vi gidi thidu nguoi 10 AONG...crerericiiniinn s
Trén trong gidi thidu: Ong/ Ba: e g101 tinh: 0 nam o nit
Sinh ngdy ........thang ........ndm ........, S6 S8 BHXH:
S6 CMND ...oovirievrenrivenine, cap ngay .........thang ........nam ...............
Dija chi hién tai:
NZhE DNERIBP: wverevreeereesiraissrssinssesssesrsssssssssesissssesiosesnessecssesssssmcressnes Chuc vu: La
can bd/ nhan vién/ thin nhan cua
Dugc ctr dén Hoi ddng GIAm dinh Y KBOA ..v.vveveerverscorresenemriesetseeneessesssesssessnenss
dé giam dinh muc suy glam kha ning lao dong :
* Giamdinh: olindiu O tai phét O tong hop o khidu nai
= Loai hinh giam dinh:
1. Gidam dinh do tai nan lao dong/ bénh nghe nghiép 0
2. Giam dinh thyc hién ché d6 huu tri/ mét sirc lao ddng 0
3. Giam dinh d& hudng ché d6 tir tudt hang thang a

Trén trong cam on!

Cagglasé 1 ;mk?eo ggm §° - s LANH PAO CO QUAN/DON VI
on dén j kham giam din 2 ndng lao djng 514 A
Do khidy nai (Ky tén, déng dau)
Bién bén diéu tra tai nan lao djng

Gléy chirng nhan thuong tich

Glay ra vién

H so ngum bj bénh nghé nghiép

Tém tét hd so ciian glrbl lao djng

o Quyét djnh hudng trg cap tai nan lao djng

o Bién ban GPYK céc 14n kham trude

Ghi chii: Gidy gidi thigu c6 gid trj trong vong hai théng ké tir ngay ky giéi thiu

Doocoaoan

u]
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3. Giam dinh d€ thye hién ché dd hwru tri truée tudi quy dinh
1. Trinh ty thye hién:

- Buée 1: Ca nhin ndp hd so tai Trung tdm Gidm dinh Y khoa Ha Tinh
(s6 01, dudng Lé Ninh, thanh phé Ha Tinh). Can bd tiép nhén hé so kidm tra
tinh hop 1€ va day du cia cdc gidy t& c6 trong hd so, néu day du va hop 16 thi
hen cho ¢4 nhan; yéu cdu bb sung , hoan thién néu hd so chua day i, chua hop
€. .

- Buée 2: Uy vién thudng trre Hai ddng Gidm dinh Y khoa tiép nhan du
s0 lwong ho so cho 01 phién kham giam dinh, chuyén hd so cho bo phéan 1ap hd
50 va bao c4o v6i Phé Chi tich Thudng tryc Héi ddng 1én lich kham, ddng thoi
viét gidy bao moi dbi twong dén kham, |

- Budc 3: Phan dbi tugng vao phéng kham cla béc sy, cic bac sy tuy
thude vio ndi dung bénh tat, thwong tit ghi trong hd so clia déi twong tién hanh
kham gidm dinh cho d6i tuong theo 10 Nguyén tic chung vé 18 18i 1am viéc cua
Hdi dong Giam dinh Y khoa

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

2. Cich thic thye hién: Tryuc tiép tai Trung tdim Gidm dinh Y khoa
Ha Tinh, 56 01, duong L& Ninh, thanh phé Ha Tinh.

3. Thanh phén, sb lugng hd so:

a) Thanh phan hd so, bao gdm:

- Gidy giéi thiéu cla ngudi sir dung lao dong.

Trudng hop ngudi lao déng dang bao hru thoi gian déng BHXH, co quan
BHXH cép tinh cdp gidy gi6i thiéu (theo miu Phuy lyc s6 01):

- Gidy d& nghj gidm dinh cia ngudi lao ddng (theo mau Phu luc sé 02) do
co quan xac nhén. Trudong hop ngudi lao dong dang bao lwu thoi gian déng
BHXH, thi chinh quyén dia phwong noi nguoi lao dong dang ky hé khau thuomg
tra ky tén déng dau.

b) 86 lugng hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngdy nhin di hd so hop L€,

5. Péi twong thuc hién thu tuc hanh chinh: C4 nhan.

6. Co quan thyre hién thil tyc hanh chinh: Hoi df“mg Gidm dinh Y khoa.

7. Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Bién ban Gidm dinh Y khoa.

8. L& phi: 1.150.000 ddng/trwdng hop.

9. Tén miu don, miu to khai:

- Gifly g6i thigu theo miu Phy lyc 01 ban hanh kém theo Thong tu s
07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B3 Y t&:
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- Gidy d& nghi giam dinh cua ngudi lao déng theo mau Phu lyc 02 ban
hanh kém theo Théng tu 6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia B§ Y té,

10.Y&u cAu, didu kién thuc hién tha tuc hanh’ chinh: Khi nguéi lao dong
tham gia dong bao hiém du thoi gian va ding tudi theo quy dinh, sirc khoe
khdng con dam béo hoan thanh nhidm vy c6 nguyén vong vé huu.

11. Cin ¢t phép ly tht tuc hanh chinh:

- Luit Bao hiém x4 hdi s6 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;

- Théng tu sb 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B Y té huéng dan
vé viéc giam dinh murc suy gidm kha néng lao déng clia ngudi lao dong tham gia
bao hiém bt budc;

- Théng tu s6 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 cia B$ Tai chinh quy
dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan ly va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théng tur lién b6 s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 cia B
Y t&, B4 Lao ddng - Thuong binh va X& hdi quy dinh ty 1& tdn thuong co thé do
thuong tich, bénh, tit va bénh nghé nghiép.
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Phy luc s6 01

CO QUAN CHU QUAN  CONG HOA XA HOQI CHU NGHiA VIET NAM

TEN_CLHIHAN,_MN VI Dic lap - Tw do - Hanh phic
80 .evereen/GGT sesressraneaaney NEAY.. .o thdng...... nim ......
GIAY GIOI THIEU

Kinh giri: Hoi démg Gidm dinh Y KBOQ .veeveveescoceeeeeceee e
Tén co quan, don vi gi01 thidu ngudi 120 dONG .....ceovvrvrrrreeeeree e,
Tran trong g161 thidu: Ong/ Ba: ....eeeeveeerreeroverereoon gidi tinh: 0 nam o ni
Sinh ngay .. thang . ndm........ S6 86 BHXH:
S6 CMND ... cap ngay cereewnn théng ... ndm ... tad
Dia chi hién ta1 '
NEE NRIED: orvvvvveereeeecreesieeseveeeeseeeeesssesessseee e ee e eeeeeeeese oo Chire vu:
La can b/ nhan vién/ thin nhan cua...........

Duoc cir dén Hobi dong Gidm dinh Y khoa

dé giam dinh murc suy glam kha nang lao ddng :
* Gidmdinh: olinddu o t4i phat 0 téng hop 0 khiéu nai
= Loai hinh gidm dinh:

1. Gidm dinh do tai nan lao ddng/ bénh nghe nghiép D
2. Giam dinh thyc hién ché d6 huu tri/ mat sirc lao dong [
3. Giém dinh dé hudng ché do tir tudt hang thang w

Tran trong cam on!

Cic gidy t& kém theo, gbm c6é LANH PAO CO QUAN/PON VI
o Pon dé ngh; khédm gidm dinh kha ning lac d6ng (Ky tén, déng ds"iu)
o Don khiéu nai

0 Bién ban diéu tra tai nan lao djng

i Gléy chirng nhin thuong tich

(u} G:ay ra vién

o Héso ngu’bl bj bénh nghe nghiép

0 Tém tit hd so clian gudi lao déng

a Quyét dinh huéng trg cdp tai nan lao dong

O Bién ban GDYK céc lin kham truée .

Ghi chu: Gidy gist thidu c6 gid tri trong vong hai thang ke tir ngay ky gidi thiéu
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Phu lyc s6 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lap - Tu do - Hanh phic

GIAY BE NGHI
GIAM DINH KHA NANG LAO PONG
KAND GUL: weeirerieermimiseenrenisisssissnsssnss s nesesmsesmen s sisasssesesisasas

TEN 01 18 voevivevreereirtrsreerressesseeserreresnresissbasse st s bassneasrtseraesas s s sbaaasseeataons gioi
tinh: onam  Onl oo
Sinh ngdy .......... thang .......... nam . ... 30 S6 BHXH:
SE CMND ..evvvvevvenene. chp ngay .. thémg < NAM L. tal
Dia chi hN tal oo
Nghe 1151111 VOISO R SOOI Chirc vu:

La can b/nhan vién clua
Tinh trang bénh tit, thuong tt:

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

Pé nghj duge gidm dinh mic do suy giam kha néng lao déng:

= Giégmdinh: 0 lan diu O téi phat O tong hop
* Loai hinh giam dinh:

1. Gidm dinh do tai nan lao dong D

2. Giam dinh do bénh nghe nghiép m

3. Giam dinh thyc hién che do huu tri |

4. Giém dinh @& hudng ché ds tudt hang thang O
Muc dich giam dinh: 1dm co s& dé hudng ché d6 BHXH theo qui dinh hién
hanh.

Ngui sir dyng lao déng Ngudi viét gidy dé nghi
hoic UBND phuang, x4, thi tran (Ky, ghi 18 ho tén)

(Ky tén, dong déu)

Ghi chi:

- Ngudi str dyng lao ddng xéc nhin dbi v&i Ngudi lao dong dang cdng tac tai co quan, xi nghiép,...

- Uy ban nhén dan phudng, x3, thi trén x4c nhén d6i véi céc truomg hop khdng cong téc tai co quan,
xi nghigp,... holic kham dé thyc hién ché d¢ tir tuat.
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4. GiAm dinh dé thye hién ché 4§ tir tuit
1. Trinh tyr thyee hién:

- Budce 1: C4 nhan ndp hd so tai Trung tdm Gidm djnh Y khoa Ha Tinh
(s6 01, dudng Lé Ninh, thanh phé Ha Tinh). Cén bd tiép nhan hd so kiém tra
tinh hop 1¢ va ddy du ctia céc gidy t& c6 trong hd so, ndu day dit va hgp 18 thi
hen cho ¢4 nhén trong thoi gian 15 ngay lam viée ké tir ngay tiép nhan da hd SO;
yéu cau bd sung , hoan thién néu hé so chua ddy di, chua hop 18.

- Bude 2: Uy vién thudng tryc Héi ddng Gidm dinh Y khoa tiép nhan du sb
lugng hé so cho 01 phién kham giam dinh, chuyén hd so cho bd phan lap hd so
va bdo cdo v6i Ph6 Chi tich Thudng trire Hai ddng 1&n lich kham, ddng thii viét
gifly bdo moi dbi tugng dén kham.

- Buée 3: Phéan ddi tugng vao phong khdm ctia béc s¥, cic bac sy tuy
thude vao ndi dung bénh tt, thuong tét ghi trong hd so ctia di tugng tién hanh
khém gidm dinh cho d6i twgng theo 10 Nguyén tic chung v& 12 16i 1am viéc clia
Hoi dong Giam dinh Y khoa. |

- Buéc 4: Thoi gian tra két qua Giam dinh 15 ngay k& tir ngay Hoi dbng
dua ra ket Iudn cudi cung. :

2. Cach thie thye hign: Tryc tiép tai Trung tdm Gidm dinh Y khoa
Ha Tinh, s6 01, dudng Lé Ninh, thanh phé Ha Tinh.

3. Thanh phén, s6 luong hé so:
a) Thanh phin hd so, bao gbm:
- Gidy gi6i thidu do BHXH cép tinh cp (theo mau Phy luc s6 01);

- Giay dé nghi gidm dinh ctia ngudi d& nghi hudng ché do tuét (theo miu
Phy Iuc sb 02).

b) Sé lwong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han gidi quyét: 15 ngay ké tir ngly nhan dd hd so hop 16,

5. Béi tuong thuc hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan.

6. Co quan-'thuc hién tha tuc hanh chinh: Hoi déng Giam dinh Y khoa.
7. Két qud thuc hién thd tuc hanh chinh: Bién ban Giim dinh Y khoa.
8. L& phi: 1.150.000 dong/trudmg hop.

9. Tén mau don, mAu t& khai:

- Gifly gi6i thiéu cia co quan BHXH cp tinh theo miu Phy luc s6 01 ban
hanh kém theo Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia BO Y té;

- Gidy dé nghi gidm dinh ctia nguoi d& nghi hudng ché dé tuét theo mau
Phu lyc s6 02 ban hanh kém theo Théng tu 56 07/2010TT-BYT ngay 05/4/2010
cua Bd Y té.
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10. Yéu clu, didu kién thuc hién thu tuc hanh chinh: Phai 13 nhimg dbi
tugng khéng c6 thu nhap ho#ic c¢é thu nhip hang thang nhung thap hon mic
luong ti thidu chung ma thén nhén cia ho vira qua ddi ¢6 trach nhiém nudi
dudng.

11. Cén ¢ phap ly thu tyc hanh chinh:

- Luat Bao hidm x3 hoi s6 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;

- Théng tur s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia B$ Y té hudng dén
vé viéc gidm dinh mic suy giam khé néng lao déng ctia ngudi lao dong tham gia
béo hiém bit budc;

- Thong tu s6 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 ctia Bd Tai chinh quy
dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théng tu lién b6 s 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 cia Bo
Y té, B4 Lao dong - Thuong binh va X4 hdi quy dinh ty 18 tdn thuong co thé do
thuong tich, bénh, tat va bénh nghé nghiép.

92



RS A e b el i a1 bt T, e SBIT L I e AI T IR Lt e i 0 e s L L caari e e 4 e

e Ak A e Bk A8 e B mtberim e o e e i £ e 8+ 2 e B A

Phuy luc so 01

BAO HIEM XA HOI VIETNAM ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BAO HIEM XA HOI TINH HA Poc Iip - Tw do - Hanh phiic
TINH
86: cevnne, /GGT T ,ngdy......thang...... nam ......
GIAY GIOI THIEU
Kinh giri: Hoi déng Giam dinh Y khoa
Tén co quan, don vi gi01 thi€u ngudi 120 dONG ....vvvveeeerveeieeeree e,
Trén trong gidi thleu Ong/ Ba: e gidi tinh: 0 nam o nit
Sinh ngay .. thang ~nim........ Sé S6 BHXH:
S6 CMND cap ngay ........thang ........ndm......... tai ..
Dia chi hién tal _
NZHE NBRIED! ..cvovrrrrrvrenirerssiess e eeseeseesnessseseesssssosseeeeesessesssoeeeee oo Chire vy:
La can by/ nhan vién/ than nhan ctia...........

Pugc cir d¢én Hoi ddng Giam dinh Y khoa
dé giam dinh mirc suy glam kha néng lao dong :

» Gidmdinh: olinddu o0 téiphat o téng hop o khiéu nai
* Loai hinh giam dinh:

1. Gidm dinh do tai nan lao dong/ bénh nghe nghiép O

2. Gidm dinh thyc hién ché d6 huu tri/ mét strc lao dong 0

3. Gidm dinh d& hudng ché d6 tir tudt hang théng D

Trén trong cam on!

Cac gidy to kém theo, gbm c6 LANH DAO CO QUAN/BON
0 Don d€ nghi kham gidm dinh kha ning lao djng VI

0 Don khiéu nai j
o Bién ban diéu tra tai nan lao déng

Glay chimg nhén thuong tich

D Glay ra vién

o Hoé so ngudi bi bénh nghé nghiép

o Tém tit hd so cia ngudi lao dong

o Quyét dinh huéng tro cap tai nan lao dong
o0 Bién ban GDYK céc 14n kham trurde o
Ghi chu: Gidy gi¢i thidu ¢6 gia tri frong vong hai thang ké tir ngay ky giéi thiéu

(Ky tén, déng diu)

)
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Phuy luc s6 02

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY BE NGHI
GIAM PINH KHA NANG LAO DPONG
KANR QUL 1eeerrerreninereeniissisiinesessiesnsesis s ssesassnssssssossensssensresssssass
TEN 101 LA ovvvreecrerrverieresseerererreeseneeseesasssnessenernnasnnsssiatsanessteestassabnsssnsorsnanes gidi
tinh: ocnam  oOnif
Smh ngay ......... thang .........ndm .............. S6 S6 BHXH:
SSCMND ... CAp NZAY +voerees thang .. CNEM L 12
Dia chi hidn tal: (oo s
Nghe 721 1 V=] s SO OOU PSSP POPYPIPP Chirc vu:

L4 can bd/nhén vién cla
Tinh trang bénh tat, thuong tit:

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

Pé nghi dugc gidm dinh mirc dd suy giam kha ning lao dong:

= Giém dijnh: D lan ddu O tai phat a tong hop
» Loai hinh giém dinh:

1. Gidm dinh do tai nan lao dong 0

2. Giam dinh do bénh nghe nghié€p O

3. Giam dinh thyc hién che dd huu tri a

4. Giam dinh dé hudng ché dd tudt hang thang O
Muc dich giam dinh: lam co s¢ dé huong ché d6 BHXH theo qui dinh hién
hanh.

Ngudi sir dung lao dong Nguoi viét gidy dé nghi
hosic UBND phuong, x4, thi trin (Ky, ghi rd ho tén)

(Ky tén, dong déu)

Ghi cht;

- Ngudi sir dung lao dong xéc nhin dbi voi Nguoi lac ddng dang cbng tac tai co quan, xi nghiép,...

- ny ban nhén din phudng, x4, thi trdn xac nhan d&i véi céc trirdng hyp khéng cong tic tai co quan,
xi nghiép,... hojic khim dé thye hién ché do tir tuit.
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5. Giam dinh tai nan lao ddng tai phat

1. Trinh ty thyue hién:

- Buéc 1: C4 nhan ndp hd so tai Trung tim Gidm dinh Y khoa Ha Tinh
(s6 01, dudng L& Ninh, thanh phé Ha Tinh). Cén b ti€p nhén ho so kiém tra
tinh hop 1€ va déy du cia cac gidy t& c6 trong ho so, néu diy du va hop 18 thi
hen cho ¢4 nhan trong thoi gian 15 ngay lam viéc k€ tir ngdy tiép nhin du hd S0;
yéu cdu bd sung , hoan thién néu ho so chua day dd, chura hop 18,

- Butc 2: Uy vién thudng tryc Héi ddng Gidm dinh Y khoa tiép nhan du
s lugng hé so cho 01 phién kham giam dinh, chuyén hd so cho bd phén lap hd
so va bdo cdo véi Phé Cha tich Thuong truce Héi dong 1én lich kham, dc"mg thri
viét gidy bao mdi d6i tugng dén kham.

- Buéc 3: Phan ddi tuong vao phong khim cta bac s§, céc bac s§ tly
thude vao ndi dung bénh tat, thuong tat ghi trong h6 so clia d6i tugng tién hanh
khém gidm dinh cho doi twgng theo 10 Nguyén téc chung v& 1& 161 lam viée cia
H¢i dong Giam dinh Y khoa.

- Budc 4: Thoi gian tra két qua Giam dinh 15 ngay ké tir ngay Héi déng
dua ra két luan cudi cung.

2. Cach thie thyc hién: Tryc tiép tai Trung tdm Gism dinh Y khoa
Ha Tinh, s6 01, dudng Lé Ninh, thanh phé Ha Tinh.

3. Thanh phéng, sé lwong hd so:

a) Thanh phan hd so, bao gbm:

- Gidy gi6i thiéu do BHXH cdp tinh cAp (theo mAu Phy luc sé 01);

- Gidy d& nghj giam dinh ciia ngudi d& nghj huéng ché do (theo miu Phy
Iuc s6 02) do co quan hodc dia phwong d6i véi nhiimg ngudi d3 nghi vide xéc
nhén;

- Céc gidy t& didu trj vét thuong tai phat: Giy ra vidn theo diing quy dinh
cia By Y t€ ( ban sao). Trong trudng hop ngudi lao dong khdng nam diéu tri ndi
tra thi phai ¢6 gidy t¢ vé kham, diéu tri ngoai tra thuong tat tai phit do tai nan
lao déng (ban sao). Khi dén giam dinh ngudi lao dong phai xuat trinh ban goéc
nhiing gidy t& néu trong muc nay.

- Bién ban Gidm djnh Y khoa céc lan trudce (ban sao cbng chimng)

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

4. Thoi han giai quyét: 15 ngay k& tir ngay nhan di hd so hop 1.

5. Dbi tuong thue hién tha tuc hanh chinh: C4 nhan.

6. Co quan thyc hién thd tuc hanh chinh: Hi dfing Giam dinh Y khoa.

7. Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh: Bién ban Giém dinh Y khoa.
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8. L& phi: 1.150.000 dong/trudng hop.

9. Tén miu don, mAu t& khai:

- Gidy gioi thiéu do BHXH cép tinh cap theo miu Phy lyc 5O 01 ban hanh
kém theo Thong tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia B Y té;

- Gidy dé nghj glam dinh cta nguoi lao dong theo mau Phy luc s6 02 ban
hanh kém theo Théng tu ¢b 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia B§ Y té;

10. Yéu ciu, didu kién thyc hién tha tuc hanh chinh: Khi ngudi lao dong
tham gia bao hiém bt budc (bao gom ngudi di nghi viéc) dé va dang hudng trg
cAp tai nan lao ddng c6 vet thuong tai phat.

11. C#n ¢ phép ly thd tuc hanh chinh:

- Luat Bao hiém x& hoi s6 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;

- Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia B§ Y t& huéng din
vé viéc giam dinh mirc suy giam kha ning lao dong cla ngudi lao dong tham gia
béo hiém bit bude;

- Théng tu sb 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 cta B Tai chinh quy
dinh muc thu, ché dd thu, ndp, quéan 1y va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théng tu lién bd s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 cha B
Y té, BO Lao déng - Thuong binh va X& héi quy dinh ty 18 tdn thuong co thé do
thuong tich, bénh, tat va bénh nghé nghiép.
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Phuy luc s6 01

BAO HIEM XA HOI VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BAO HIEM XA HOI TINH HA TINH Dic lap - Ty do - Hanh phic

T TR /GGT e ey HEAY..L L HRARG... . NN .. ...

GIAY GIOI THIEU

Kinh giri: Hoi dng Gidm dinh Y KROR weeeeeeevvvoreeveeeooooeooooeoooooooooooen
Tén co quan, don vi gidi thidu ngudi 120 GONG v....ovevereeerereeoeoeoooeo)

Tran trong gioi thigu: Ong/ BA: weoeeevvemvoreoeeeeeooeeoeooooo gidi tinh: 0 nam o nit
Sinh ngdy ......... thang ........ ndm ......... S6 S6 BHXH:

S6 CMND ............c..... AP 1GRY ........ thNg ......... D&M .........t2] ..........
Dia chi hién tai:

NEHE NBRIEP: w.cvvvemvmmrvvvrssieeeeasreerssssesserssssesseeeessssess oo oeson Chtrc vy:

L4 cén b/ nhin vién/ than nhén cla

Dugc cit dén Hoi déng Giam dinh Y khoa

dé gigm dinh muxc suy giadm kha nang laoc déng :

* Gidmdinh: 0landdu o tdiphit o tdnghop o khidunai
* Loai hinh gidm dinh: .

1. Giam dinh do tai nan Iag doéng/ bénh nghé nghiép m|

2. Giam dinh thuc hién ché dd huu tri/ mat strc lao dong a

3. Giam dinh dé hudng ché d6 tr tudt hang thang O

Tran trong cam on!

Cée gity o kim theo, g6 o6 LANH PAO CO QUANBHXH TiNH
o Don d€ nghj khdm gidm dinh kha niing lao déng . A . z
o DPon khiéu nai (Ky tén, dong dau)

o Bién ban diéu tra tai nan lao déng

o Gidy chitng nhan thuong tich

0 Gidy ra vién

0 Hb so ngudi b bénh nghéd nghiép

o Tém tit hd so cita ngirdi lao dong

o Quyét dinh hwdmg trg cdp tai nan fao dong

0 Bién ban GBYK céc ldn kham trudc _

Ghi chi: Gidy giti thidu ¢6 gid tri trong vong hai thang ké tir ngy ky gii thigu
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Phu lyc s6 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Tu do - Hanh phuc

GIAY DE NGHI
GIAM PINH KHA NANG LAO DONG
KIND GUH: crenveeeierenrienirre i itenesrninsrs et s s s sa e s ssesessensnans

TEN 101 13 oot tec e s st aea e b et e b e e gidi
tinh: onam  onif o
Sinh ngdy .......... thang ... ndm .............. S6 S0 BHXH:
S6 CMND ................. CAP NEAY +.vvennne. thANE ... nEM o tal
Dlachlhlf;n tai:
NEhENZHIED: .ereeerrrervereiserisesserieemreionssassissssssses Chire vu:

Lacanbd/nhan vién cla
Tinhtrangbénh tat, thuong tét:

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

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

Dé nghj duge gidm dinh mirc d6 suy gidm kha néng lao dong:

= Giagmdinh: 0 lan dau O téi phét o tong hop
= [ oai hinh giam dinh:

1. Gidm dinh do tai nan lao dong o

2. Giam dinh do bq:nh nghe nghi€p m|

3. Giam djnh thyc hién che d¢ huu tri ]

4, Gidm dinh d& hudng ché do tuat hang thang O
Muc dich giam dinh: lam co s& dé hudomg ché d6 BHXH theo qui dinh hién
hanh.

Ngudi sir dung lao dong Ngudi viét gidy dé nghi
hodc UBND phuong, x4, thi trén (Ky, ghi r6 ho tén)
(Ky tén, dong din)

Ghi cha:

- Ngudri str dung lao déng xéc nhén d6i voi Ngudi lao ddng dang cdng tic tai co quan, xi nghiép,...

- Uy ban nhén dén phudng, x4, thi tedn x4c nhén 46i véi céc trudmg hgp khong cong téc tai co quan,
x{ nghiép,... hodic kham d& thyo hién ché do tir tuat.
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6. Giam dinh b¢nh ngh& nghiép tai phat

1. Trinh tu thye hién:

- Bude 1: Cé nhén ndp hd so tai Trung tdm Giam dinh Y khoa Ha Tinh
(s6 01, dudng L& Ninh, thanh ph6 Ha Tinh). Cén bo ti€p nhan hd so kidm tra
tinh hop 1€ va day di cua cc gidly to ¢6 trong hd so, néu didy du va hop 18 thi
hen cho cé nhan trong thoi gian 15 ngay ke tir ngay tiép nhan da hd so; yéu ciu
bo sung , hoan thién néu hd so chua day du, chua hop 18.

- Buée 2: Uy vién thudng tryc Hoi ddng Gidm dinh Y khoa tiép nhan dua
50 lwong ho 50 cho 01 phién khdm gidm dinh, chuyén hé so cho bo phan 1ap hd
s0 va bdo cdo véi Phé Chu tich Thudng truc Hoi dong Ién lich khdm, ddng thi
viét gidy bdo mdi doi twong dén kham.

- Budc 3: Phan d6i tuong vao phong khdm ctia bac s§, céc bac sy tuy
thude vao ndi dung bénh tat, thirong tat ghi trong ho so clia d6i tugng tién hanh
khim gidm dinh cho doi twong theo 10 Nguyén tic chung vé 18 14i 1am viée cta
Héi dong Gidm dinh Y khoa.

- Budc 4: Théi gian tra két qua Giam dinh 15 ngay ké tir ngay Hoi dong
dua ra két luén cudi cling,

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

3. Thanh phan, s lwong hd so:

a) Thanh phén hd so, bao gom:

- Gidy gi6i thigu do BHXH cp tinh ¢ép (theo m3u Phy lyc sb 01);

- Gidly d& nghj gi4m dinh clia ngudi lao dong (theo miu Phu lyc s6 02) do
co quan hofc dia phuong doi véi nhing ngudi da nghi viéc x4¢ nhan;

- Ho so ngudi bj bénh nghé nghiép theo quy dinh:

- Cac giay t& diéu trj bénh nghé nghiép t4i phat: Gidy ra vién theo diing
quy dinh ctia B4 Y t€ (ban sao). Trong trudmg hop nguai lao dong khéng nim
diéu tri ndi tru thi phéi c6 gidy to vé kham , diéu tri ngoai tra do bénh nghé
nghiép tai phét (ban sao); Khi dén giam dinh, nguoi lao ddng phai xuat trinh ban
gbc cac gidy t&r ghi trong muc nay;

- Bién ban Gidm dinh Y khoa cac 1an gidm dinh truée (ban sao kém ban
goc dé doi chiéu).

b) S6 luong hd so: 01 (b3).

4. Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngy nhén di hd so hop 18,

5. D4i tuong thuc hién th tuc hanh chinh: C4 nhan.

6. Co quan thyce hién thu tuc hanh chinh: Hgi ddng Gism dinh Y khoa.

7. Két qua thye hién thd tuc hanh chinh: Bién ban Giim dinh Y khoa,
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8. L& phi: 1.150.000 dong/trudng hop.

9. Tén miu don, mau t& khai:

- Giy gioi thiéu do BHXH cAp tinh cép theo miu Phy lyc 56 01 ban hanh
kém theo Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngdy 05/4/2010 cuaBO Y té;

- Giy dé nghi giam dinh cia ngudi lao dong theo miu Phy luc 56 02 ban
hanh kém theo Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cua B6 Y té.

10. Yéu cu, diéu kién thuc hle;n tht tuc hanh chinh: Khi ngudi lao dong
tham gia bao hiém bat bude (bao gom ngudi d& nghi viéc) dd va dang huong trg
cip bénh nghé nghiép c6 bénh nghé nghiép tai phat.

11. Cén ctr phéap ly cua thu tuc hanh chinh:

- Ludt Bao hidm x4 hoi s6 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;

- Thong tu sb 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B§ Y té huéng dan
v& viée gidm dinh murc suy giam kha néng lao dgng cua ngudi lao dong tham gia
bao hiém bt budc;

- Théng tu sé 93/2012/TT-BTC ngiy 05/6/2012 clia B$ Tai chinh quy
dinh muc thu, ché dd thu, ndp, quan Iy va s dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théng tu lién b s6 28/TTLT-BYT-BLDTBXH ngay 27/9/2013 cua B
Y té, BO Lao d6ng - Thuong binh va X4 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 HOIVIET NAM  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

S TR T RPL TP

1 b 1 ey e e s, A VR i e arir

b e S i,

e L el A L v

PSR N LR

BAO HIEM XA HOQI TINH HA TINH Bjc lip - Ty do - Hanh phiic
Y F /eeTr LT , REAY...... thang...... nim ......
GIAY GIOI THIEU
Kinh guri: Hoi désng Giam dinh Y khoa
Tén co quan, don vi gi61 thiu ngurdi 120 dONg —...vvvvveveveieereerese oo
Trén trong gidi thiéu: Ong/ Ba: o, gidi tinh: 0 nam o niy
Sinhngdy ........thdng .........ndm ......... 86 S6 BHXH:
S CMND ........................ cap ngay ........ thang ........ndm ......... tai ...
Dia chi hién tai:
N T T Chire vy:
La cén bg/ nhén vién/ thin nhan coa........... o

Dugec cir dén Hpi ddng Gidm dinh Y khoa
dé gidgm dinh mc suy glam kha néng lao dong :

= Gidmdinh: olinddu 0 t4i phat n tbng hop 0 khiéu nai
* Loai hinh giam dinh:

1. Gidm dinh do tai nan lac dong/ bénh nghe nghiép O
2. Giam dinh thyce hién ché d6 huru tri/ mat sirc lao dong O
3. Gidm dinh & hudng ché d6 tir tuit hang thang |

Tran trong cam ohl

Céc gidy to kém theo, gdm c6 LANH PAO CO QUAN/DON
0 Don dé nghj kham gi4m dinh kha ning lao déng VI ’

o Pon khiéu nal F o p

0 Bién ban diéu tra tai nan lao dong (Ky tén, doéng dau)

u] Glay chitng nhan thuong tich

m] Glay ra vién

o Hb so ngudi bj bénh nghé nghiép

a Tém tit hd so cia ngudi lao déng

o Quyét dinh huéng tro cap tai nan lao déng

0 Bién ban GDPYK céc ldn kham trudc

Ghi chii: Gidy gidi thidu c6 gid trj trong vong hai thang ké tir ngay ky gidi thidu
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Phu luc s6 02

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Ty do - Hanh phiic

GIAY DE NGHI
GIAM DINH KHA NANG LAO PONG
KIND @I vorverererensiineissennensmiesesississssssssssesssstssesesrssensnsesissanissessassess

TAA 101 1A vecrireeercrrieirerereerivrresseeeserressiessesiessassaesarssrmnssssessssrsssessassrassranases gidi
tinh: onam  onl oo
Sinh ngay .......... thang ........ N&M ...eorneeeree S6 S6 BHXH:
Sé CMND ................. cap ngay .......... thang .......nadm .............. tai
D1ach1h1en tai:
NEhNEIIEP:....veeverirsrrecrirermemeresisiessisssssessisssssans Chtre vu:

Lac4anbd/nhin vién cla
Tinhtrangbénh t4t, thuong tat:

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

P& nghi duge gidm dmh mirc 49 suy giam kha ning lao dong:

» Giémdinh: 0 l4n dau O tai phat D tong hop
» Loai hinh gidm dinh:

1. Giam dinh do tai nan lao dong O

2. Giam dinh do bénh nghe nghiép O

3. Giam dinh thyc hién che do huu tri m|

4. Giam dinh dé huéng ché do tudt hang thing O
Muc dich gidm dinh: 1dm co so d8 huong ché d6 BHXH theo qui dinh hién
hanh.

Nguoi sir dung lao dong Nguoi viét gidy dé nghi
hoic UBND phudng, X, thi trin (Ky, ghi rd ho tén)
(K¥ tén, déng déu)

Ghi chi:

- Ngudi sir dyng lao dng xac nhan dbi v&i Ngudi lao dong dang cong téc tai co quan, xi nghiép,...

- Uy ban nhén dén phudng, x4, thi trin xdc nhén d6i voi cac trudng hop khong cdng téc tai co quan,
xi nghiép, ... hoic kham dé thyc hién ché d¢ tir tudt,
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7. Gidm dinh tong hep
1. Trinh tu thue hién:

- Bude 1: C4 nhén ndp hé so tai Trung tim Gism dinh Y khoa Ha Tinh
(s6 01, dwdng Lé Ninh, thanh phé Ha Tinh). Can bd tiép nhan hd so kidm tra
tinh hop 18 va diy dd cua cic gidy t& c6 trong hd so, ndu dy da va hgp 1€ thi
hen cho ¢4 nhén trong thdi gian 15 ngay lam vige ké tir ngay tiép nhan da hd S0,
yéu cdu b sung , hoan thién néu hd so chua day du, chua hop 1&.

- Buge 2: Uy vién thudng tryc Hoi ddng Giam dinh Y khoa tiép nhan du
50 Iugng ho so cho 01 phién khdm giam dinh, chuyén hd so cho b3 phan 1ap hd
so va bdo cdo véi Ppé Chu tich Thuong trye Hoi déng 18n lich kham, ddng thai
viét gidy bao méri dbi twong dén kham.

- Buge 3: Phan dbi tugng vao phong khdm ctia bic s§, cic béc s§ tiy
thude vao ndi dung bénh tat, thuong tat ghi trong ho so cia dbi trong tién hanh
khdm gidm dinh cho d6i twong theo 10 Nguyén tac chung vé 1& 16i lam viéc cia
Hoi dong Giam dinh Y khoa.

- Bude 4: Théi gian tré két qua Giam dinh 15 ngay ké tir ngay Hoi dong
dua ra két luan cudi cing. .

2. Cach thirc thuc hién: True tiép tai Trung tdm Gidm dinh Y khoa
Ha Tinh, s6 01, dudng Lé Ninh, thanh phé Ha Tinh.

3. Thanh phén, s6 hrong hd so:

a) Thanh phan hd so, bao gdm:

- Gidy gi6i thidu do BHXH cép tinh cAp (theo mu Phy luc s6 01);

- Gigly d@ nghi gidm dinh ciia ngudi lao déng (theo mAu Phu luc sé 02) do
co quan hodc dja phuong d6i v6i nhitng ngudi d nghi viée x4c nhén;

- Ban géc Bién ban gidm dinh Y khoa céc Ian gia’im dinh trude (d6i voi
cdc truong hop di khdm gidm dinh).

* Nhitng trudng hop kham giam dinh tdng hop do tai nan lao dong lan
dau, hd so nhur quy dinh ddi v6i ngudi lao dong Gidm dinh thuong tat Iin ddu do
tai nan lao ddng:

- Giay gidi thigu ctia ngudi sir dung lao dong (theo miu Phu luc s6 01);

- Bién ban diéu tra tai nan lao dong theo miu quy dinh hién hanh. Truémg
hop bi tai nan giao théng dugc x4c dinh 13 tai nan lao dong thi ¢6 thém Bién ban
di€u tra tai nan giao thong (xuat trinh ban gc dé déi chibu khi dén giam dinh);

- Ban sao Gidy Chimg nhén thwong tich do co s& Y t& (noi da cép cir,
diéu trj cho nguoi lao ddng) cap theo quy dinh ciia Bo Y té (xuét trinh ban goc
dé d6i chiéu khi dén giam dinh),
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* Nhitng trudng hop kham giam dinh téng hop do bénh nghé ngh1e;p lan
diu , hd so nhu quy dinh d6i véi ngudi lao dong Giam dinh bénh nghé nghiép
14n dau

- Gidy gi6i thiéu clia ngudi sir dung lao déng (theo phu luc 01 ban hanh
kém theo Thong tu 07/2012/TT-BYT).

- H3 so ngudi bi bénh nghé nghiép theo quy dinh hién hanh,

b) S6 lugng hd sa: 01 (bo).

4. Thei han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan da hd so hop 1&.

5. D&i tuong thyc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén.

6. Co quan thyc hién thd tyc hanh chinh: Héi dbng Giam dinh Y khoa.
7. K&t qué thuc hién thil tyc hanh chinh: Bién ban Giam dinh Y khoa.
8. L& phi: 1.150.000 ddng/trudng hop.

9. Tén mau don, miu t& khai:

- Gify gisi thigu do BHXH c4p tinh cép theo mau Phy lyc s6 01 ban hanh
kém theo Thong tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia By Y té;

- Gidy d& nghi gidm dinh ctia ngudi lao dong theo méu Phy lyc sb 02 ban
hanh kém theo Théng tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 cia B§ Y t&,

10. Yéu ciu, didu kién thuc hién tha tuc hanh chinh: Khi ngudi lao dong
vua bi tai nan lao dong vira bi bénh nghé nghiép; bi tai nan lao dong nhidu lan;
bi nhiéu bénh nghe nghiép.

11. Cén ¢ phép 1y thu tuc hanh chinh:

- Luét Bao hiém x4 hoi s6 71/2006/QH11 ngay 29/6/2006;

- Théng tw sé 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B§ Y t¢ hutng dan
vé viée gidm dinh mirc suy giam kha ning lao déng clia ngudi lao dong tham gia
bdo hiém bt budc;

- Théng tu sé 93/2012/TT-BTC ngay 05/6/2012 ctia B$ Tai chinh quy
dinh muec thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va su dung phi gidm dinh Y khoa;

- Théong tur lién bg sb 28/TTLT-BYT-BLBTBXH ngdy 27/9/2013 cua Bg
Y t4, B4 Lao ddng - Thuong binh va X& hdi quy dinh ty 18 tén thuong co thé do
thuwong tich, bénh, tit va bénh 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 HA Pjc 14p - Tw do - Hanh phie
TINH
T I IGGT ... , ngay......thing...... nim.......
GIAY GIOI THIEU

Kinh giri: Hbi dang Gidm dinh Y khoa
Tén co quan, don vj 8101 thi€u ngudi 120 GONG .vvuevvveereveerreeereeerereeee oo
Trén trong gidi thidu: Ong/ Ba: s .. gi6i tinh: 0 nam o ni
Sinh ngdy ......... thang .. .nam......... S6 86 BHXH:
Sé CMND ....................... capngay tha.ng nam ........tai ..
Dia chi hién tai: ' :
NEhE NZRIEDP: cevvvvvrmveruerrrssesverstereeessesesseseseeessssssesos oo oo oo Chutce vu:
La can b6/ nhan vién/ than nhén cta...........

Pugc cir dén Hoi ddng Gidm dinh Y khoa
dé giam dinh mirc suy giam kha néng lao dong :

= Gidmdinh: oléndiu 0O tai phat O tong hop o khiéu nai
* Loai hinh giam dinh:

1. Giam dinh do tai nan lao ddng/ bénh nghe nghiép 0
2. Gidm dinh thuc hién ché d6 huu tri/ mét sirc lao dong O
3. Giam dinh dé hudng ché do tir tudt hang thang O

Tran trong cam on!

Céc gidy to kém theo, gbm c6 LANH PAO CO QUAN/DON
o Don dé nghi khdm gidm dinh kha néing lao dong VI

o Pon khiéu nai

o Bién ban diéu tra tai nan lao dong

Glay chu’ng nhén thuong tich

D Glay ra vién

o Hb so nguoi bj bénh nghe nghiép

O Tém tit hd so cia ngudi lao dong

Quyét dinh huéng tro cp tai nan lao déng
0 Bién bin GDYK cdc 1in kham truce

(Ky tén, d;ing dau)

O

a

Ghi chii: Gidy gi6i thidu co gia tri trong vong hai thang ké tir ngay ky gi6i thig¢u
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Phu luc s6 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
ch 1ip - Ty do - Hanh phic

GIAY DE NGHI
GIAM PINH KHA NANG LAO PONG
Kinh gL o s sesessssssissenensrnnenes
TBN 101 18  coirreeirecrerrteereerieerrrerrreeseesnsr s rae e e s sissab s s e e b e s sr e rn e rne s sbo e b s eanan gidi
tinh: onam  Oni '
Sinh ngay .......... thang ......... ndm . . S6 S6 BHXH:
S6CMND .......oevnenen. cap ngay .. tha.ng LNAM ..., 131
Dlachlhlen tai: '
NEhENEhIEP: .. evevrereeriesnmrersccrrereniniiresssissrsesseones Chure vu:

Lacanbd/nhén vién cla
Tinhtrangbénh tat, thuong tét:

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

Pé nghi duge gidm dinh mirc d suy gidm kha néng lao doneg:

= Gidmdinh: n0léndiu O tai phat o tong hgp
» Loai hinh giam dinh:

1. Giam dinh do tai nan lao dong m

2. Gidm dinh do bénh nghe nghiép 0

3. Giam dinh thyc hién che do huu tri o

4. Giam dinh dé hudng ché do tudt hang thing O
Muc dich giam dinh: lam co s¢ dé hudng ché d¢6 BHXH theo qui dinh hién

hanh.

Ngudi st dung lao dong Ngudi viét gidy dé nghi
hodc UBND phuong, x3, thi trén (Ky, ghi r¢ ho tén)
(Ky tén, dong déu)

Ghi chu:
- Nguoi str dung lao dong xac nhén d6i véi Ngudi lao dong dang cong téc tai

co quan, xi nghiép,...
- Uy ban nhan dén phuong, x3, thi trén xac nhén dbi voi c4c truong hop khéng
cdng téc tai co quan, xf nghiép,... hodc kham d& thyc hién ché 6 tir tuét,
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8. Giam dinh khiéu nai

1. Trinh tu thue hién:

- Budc 1: C4 nhén, td chirc ngudi lao dong; hoic co quan; hodc ngudi sir
dung lao dong; hodc t6 chirc khac khong dong ¥ v6i két ludn ciia Hoi déng Gidm
dinh Y khoa thi lam don hogc céng van khiéu nai glri den Hoi ddng Gism dinh
Y khoa Ha Tinh, co quan thudng truc Hoi ddng s6 01, dudng Lé Ninh, thanh
pho Ha Tinh, néu 1a Hoi dong Gidm dinh Y khoa Ha Tinh d4 ra quyét dinh.

- Budc 2: Trong thoi gian 07 ngdy lam viéc ké tir ngay nhan duge don
hodc cong vén khieu nai, Hji dong Gidm dinh Y khoa c6 trédch nhiém gigi quyét
khiéu nai. Néu ca nhan, co quan, t6 chirc khiéu nai chua dong y vdi giai quyét
clla Hji dong Gidm dinh Y khoa, chim nhét 03 ngdy lam viéc, Hoi ddng Giam
dinh Y khoa bj khiéu nai hoan chinh ho so gidm dinh v& giri dén Hoi ddng Gidm
dinh Y khoa cép trén. '

2. Céach thire thye hién: Trye tiép tai Trung tdm Gidm dinh Y khoa Ha
Tinh s6 01, duéng L& Ninh, thanh phé Ha Tinh.

3. Thanh phén, s6 lrong hé so:

a) Thanh phan hd so, bao gdm:

] - Pon khiéu nai v& két qua giam dinh cua duong sy; hodc don khiéu nai,
t6 cdo cua c& nhén, co quan; hogic cong vin cua ngudi su dung lao ddéng hodic
cac t6 chirc khac;

- Ho so giam dinh do ngudi sir dung lao ddng hoc co quan BHXH cép
tinh d4 giri dén Hbi dong GPYK; |

.~ Ho s gitm dinh cia Hoi ddng GBYK bi khiéu nai (bin sao kém ban
goc dé doi chiéu). '

b) 86 luong hd so: 01 (b3).

4. Thai han giai quyét: 07 ngay lam viée k& tir ngdy nhan duge don holic
¢dng vin khiéu nai, Hoi dong GDYK c¢6 trach nhiém giai quyét khieu nai.

5. Déi twong thue hign thu tyc hanh chinh: T8 chitc, ¢4 nhan.

6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Hoi ddng GDYK.

7. Két qué thyc hién thi tue hanh chinh: Két qua giai quyét khibu nai.

8. L€ phi: Khéng.

9. Tén miu don, mAu t& khai: Khéng.

10. Yéu ciu, didu kién thuc hién tht tuc hanh chinh: Khi co quan, td chitc
hodc ¢4 nhin khong dong y vdi két qua giam dinh, thi co quan, t6 chirc hodc ca
nhén giri don dé nghi khiéu nai véi didu kién ket qua gidm dinh dang trong thoi
higéu khiéu nai.

11, Cin cfr phap ly clia thi tuc hanh chinh:
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- Luat Khiéu nai s6 02/2011/QH13 ngay 11/11/2011;

- Thong tu s6 07/2010/TT-BYT ngay 05/4/2010 ctia B§ Y té hucmg dan
vé thu tuc hd so gidm dinh Y khoa d6i voi ngudi lao dong tham gia bao hiém bét

budc.
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V. Linh vire phong chéng HIV/AIDS
1. Diing ky tham gia diéu trj nghi¢n cac chat dang thudc phién
1. Trinh tur thyc hién:

- Buge 1 Bénh nhén nop hé so 'g("im: “Pon ding ky tham gia ﬁiéu tri
nghién chat dang thuoc phién bing thubc thay thé” va ban sao H{ khéu hotc
ching minh nhin dan céng chimg tai Phong Hanh chinh - cic Co sg dieu trj
Methadone (Trung tdm Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tim y té dy
phong Huong Son; Trung tdm y t€ dy phong TX Hong Link; Trung tim y té dy
phéng Ky Anh). Cén b tiép nhan don, kiém tra tinh hop 1& va ddy du thdng tin
cua ho6 so. Néu ho so da day du va hop [& thi hen bénh nhan quay lai khém trong
thoi gian 03 ‘ngay lam vige keé tir ngdy ti€p nhén ho so hodc yéu ciu bd sung,
hoan thién néu ho so chua ddy du, chua hop 18

- Bude 2: Cén bd hanh chinh tiép nhan hd so cho 01 lan kham sang loc va
bdo cdo véi Trudng co sé lich khim dénh gid ban diu. Chuyén hd so cho bd
phin béc sy va théng béo cho cac by phan lién quan (Xét nghiém va tu vén).
Thong béq lai cho bénh nhan va nguf{i dai dién (cha, me, nguot than hoic ngudi
gidm hd néu bénh nhén chua di 16 tudi) lich hen kham.

- Bude 3: Hudng dan b¢nh nhan vao phong xét nghiém, tu vén danh gia
ban dau va chuyén bénh nhén sang phong kham cia Dbéc s§. Neu du diéu kién
can b tir vén 1én lich thue hién budi Gido duc nhém lan 1,1an 2 va lan 3 cho tat
ca bénh nhin.

- Bude 4: Can bg hanh chinh béo céo két qua khém sang loc ban déu cho
Truong co so diéu trj va Ban hanh Quyét dinh tiép nhan bénh nhan du diéu kién
tham gia diéu tri.-

2. Cach tplirc thuc hién: Truc tiép tai cac Co s& diéu tri Methadone (Trung
tdm Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tdm y t€ di phong Huong Son;
Trung tdm y t€ dw phong TX Hong Linh; Trung tim y té du phong Ky Anh).

3. Thanh phrfin, s lugng hd so:

a) Thanh phén h{ so, bao gdm: o

- Don déing ky tham gia diéu tri nghién chit dang thuéc phién bing thuég
thay the theo mau quy dinh tai phu luc sb 08 ban hanh kém theo Théng tu s6
12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2015 cia B Y .

.- Ban sao Ching minh nhan dan hofc hd khéu céng chimg (xuét trinh ban
goc d¢€ doi chiéu khi dén kham).

b) S$& lwong hd so; 01 bo.

4. Thoi han giai quyét: Trong vong 03 ngay ké tlr ngay nhén do hé so hop
1¢ (Khoan 01 Diéu 7 Nghi dinh s0 96/2012/ND-CP quy dinh 10 ngay).

5. Dbi tugng thue hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.
6. Co quan thyre hién tha tuc hanh chinh: Co s& didu tri Methadone.
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7. K&t qué thyc hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh tiép nhan diéu tri.

8. Le phi: Hién tai bénh nhan duge mién cic chi phi lién quan dén didu tri
(dy kién ddu nim 2016 bénh nhéan phai chi trd mét phan kinh phi lién quan dén
didu tri).

9. Tén mau don, mau to khai: Pon dang ky tham gia diéu tri nghién chét
dang thudc phién bing thubc thay thé (Phy lyc s6 08 ban hanh kém theo Théng
tu s6 12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2015 ciaBo Y té).

10. Yéu clu, diéu kién tpuc hién th tuc hanh chinh: Khi bénh nhan la
ngudi nghién cac chét dang thubc phién,

11. Cén cur phép 1y thu tuc hanh chinh:

- Nghi dinh sb 96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012 cia Chinh phu quy dinh
vé didu tri nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé.

- Théng tu sd 12/2015/TT BYT ngay 28/5/2015 ctia BO Y té hudng din
chi tiét thi hanh mdt sb dleu ctia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012
ctia Chinh pht quy dinh v& didu tri nghién c4c chat dang thubc phién bing thubc
thay thé.
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Y S S S U,

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Anh Dge 18p - Ty do - Hanh phiic
demx | e
éem | ngdy...... théng...... nim 20
PON DANG KY

Tham gia didu tri nghién chét dang thuéc phién bing thuéc thay thé

Noi dang ky thuong trd...................
Noidhiéntait......ooooviivnvnnnnnn,
S6 CMND............. , cp ngay:......... loiieiannn [ovveainns L1 SOIORR

T6i 12 ngudi nghién chit dang thudc phién, ¢6 noi cu trh 13 rang va khéng thude
d6i tuong ap dung bién phép cai nghién bat bugc theo quy dinh ciia phéap luit,
Qua tim hiéu céc diéu kién va quy dinh lién quan, t3i 1am don nay xin ty nguyén
dang ky tham gia diéu trj nghién céc chit dang thude phién bing thubc thay the.
Toi cam két nghiém tic tuén thi phac d6 diéu tri va ndi quy cua co sé diéu trj.
T6i cam doan céc thong tin khai trén day 1a ding; néu sai, t6i xin hoan toan chiu
trach nhiém trude phap luit,

Trén trong cam on./.

Dai dién ciia nguéi 1am don’ Ngudi 1am don
Toiten [a ............... O e, sb (Ky va ghi 16 ho tén)
CMND/h chiéu...... ngay cép ...... noi

A b 7 X P r
clp...la......0 ... Cam két dong y cho
......... tham gia diéu tri nghién chét

dang thuéc pshién bing thudc thay thé tai

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

(Ky va ghi rd ho tén)

I Dja danh

2 Tén co s& diéu trj chit dang thubc phién bing thudc thay thé

3 Noi dang ky thudng tri clia nguoi ding ky tham gia diéu trj theo h khéu

4 Noi cur trd hign tai cha ngudi ding ky tham gia diéu tri

5 Chi &p dung ddi véi truémg hop ngudi ding ky tham gia didu trj 1a ngudi chua da 16 tudi
6 Ghi 16 hg, tén ngudi dai dién

7 Ghi 18 1a cha, mg hofic ngudi gidm ho ctia ngudi ding ky tham gia didu tri

8 Ghi 1 tén co s& didu tri
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2. Chuyén tiép diéu tri nghién cic chit dang thudc phién
1. Chuyén giri tam thoi:

- Budc 1: Bénh nhan nop don dé nghj chuyén tiép didu tri nghién cac cht
dang thubc phién bing thubc thay thé tai phong Hanh chinh - cac Co s¢ dleu trj
Methadone (Trung tdm Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tdm y te du
phong Huong Son; Trung tam y t& du phong TX Héng Linh; Trung tam y té dy
phong Ky Anh). Cén bd tiép nhan ho so kiém tra tinh hop 1& va diy du don dé

gh1 néu day i va hop 1¢ thi hen cho cd nhén trong thai g1an 01 ngay lam v1¢c
ké tir ngdy tiép nhan du hé so; yéu ciu bd sung , hoan thién néu hd so chua diy
dua, chua hop 1€.

- Bude 2: Trong thai gian 01 ngdy lam viée, ké tir ngay nhan duge don &8
nghi chuyén tiép didu trj cua nguoi bénh, nguoi dimg dau co s& didu tri noi
ngudi bénh ¢ nguyen vong chuyen di ¢6 trach nhi¢m 1ép ban sao hd so diéu tri
va Phiéu chuyen gui ngudi bénh diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bing
thudc thay thé.

- Bude 3: Trong thdi gian 01 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc Phleu
chuyen gt va hd so diéu tri ciia ngudi bénh ¢6 nguyén vong dugce chuyen tiép
diéu tri, co s& didu tri mdi ¢6 trach nhiém tiép nhan va thuc hién viée diéu trj
cho nguoi bénh méi chuyén dén,

2. Céch thirc thuc hién: Tryc tiép tai cac Co s& dleu tri Methadone (Trung
tam Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tam y te di phong Huong Son;
Trung tm y té dy phong TX Hdng Linh; Trung tdm y té du phong Ky Anh).

3. Thanh phén, sb lugng hd so:
* Thanh phén hd so:

- Bon c;ié nghi chuyén tiép diéu trj nghién céc chit dang thudc phién bing
thubc thay thé.

* §§ lwong hd so: 01 bo.
4. Thoi han giai quyét: Trong vong 01 ngay k& tir ngay nhén du hd so hop

6.

5. D6i tuong thire hién thd tyc hanh chinh: Ca nhan.

6. Co quan thyc hién thil tuc hanh chinh: cac Co sd didu trj Methadone.

7. Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh: Hé so chuyén tiép diéu tri tam
thoi.

8. Lé phi : Khong.
9. Tén mAu don, mau o khai:

- Pon d& nghi chuyen tiép didu trj nghién cac chat dang thudc phién bing
thudc thay thé theo mau phy luc 9 Thong tu sb 12/2015/TT-BYT ngay
28/5/2015 cia B6 Y té hudng dén chi tiét thi hanh mot sb diéu cia Nghij dinh s6
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96{2012/ND-QP ngay 15/1 1/2012 ctia Chinh phti quy dinh vé diéu tri nghién céc
chét dang thude phién bang thube thay thé.

10. Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tyc hanh chinh: Khi bénh nhén cé
nguyén vong chuyeén diéu trj do ¢ sy thay ddi vé& hoan canh gia dinh va cong
viéc.

11. Cén ¢t phap 1y thi tuc hanh chinh:

- Théng tu 6 12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2015 cta Bo Y t& huong din
chi tiét thi hanh mét so6 dicu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012
ctia Chinh pht quy dinh vé didu tri nghién céc chat dang thudc phién bing thube
thay thé.

113



2 . Chuyén tiép diéu tri
a) Trinh tyr thyc hién:

- Buéc 1: Bénh nhén ndp don d& nghi chuyén tiép diéu trj nghién cac chét
dang thudc phién bang thubc thay thé tai phong Hanh chinh — céc Co s& dleu tri
Methadone (Trung tdm Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tim y te du
phong Huong Son; Trung tam y té du phong TX Héng Linh; Trung tAm y té dy
phong Ky Anh). Can bd tiép nhan ho so kiém tra tinh hop 18 va diy du don dé

ghl néu day di va hop 1€ thi hen cho ca nhén trong thoi glan 01 ngay lam vige
k& tir ngay tiép nhén da hd so; yéu ciu bd sung, hoan thién néu hd so chua day
dd, chua hop 18.

- Buéc 2: Trong thdi gian 01 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc don dé
ngh1 chuyén tiép diéu tri cia ngudi bénh, ngudi dimg dau co s& difu tri noi
nguol bénh ¢o nguyen vong chuyen di ¢6 trich nhiém l4p ban sao hd so diéu tr
va Phleu chuyen gl ngudi bénh diéu tri nghién céc chét dang thube phién bing
thubc thay thé.

- Budce 3: Trong thoi gian 01 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc Phleu
chuyen gui va hd so didu tri ctia ngudi bénh cd nguyen vong duge chuyen tiép
didu tri, co s& didu trj méi 6 trach nhidm tiép nhan va thyc hién viée didu trj
cho ngudi bénh madi chuyén d¢én.

b) Cach thirc thye hign: Tryc tiép tai cac Co s dleu tri Methadone (Trung
tdm Phong, chong HIV/AIDS Ha Tinh; Trung tim y te dy phong Huong Som;
Trung tim y té du phong TX Hdng Linh; Trung tdm y té du phong Ky Anh).

c¢) Thanh phan, sb lugng hd so:
* Thanh phén hb so:

- Don dé nghi chuyén tiép didu trj nghién céc chit dang thude phign bing
thudc thay thé.

* S luong hd so: 01 bd.
d) Thoi han gidi quyét: Trong vong 01 ngay ké tir ngay nhan da ho so hgp

18

e) Di tuong thuc hién th tyc hanh chinh: C4 nhan,

f) Co quan thyc hién thi tyc hanh chinh: Co s& diéu tri Methadone.

g) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Hd so chuyén tiép dieu trj dai
han.

h) Lé phi : Khong.
i) Tén méu don, mau t& khai:

- Pon @& nghi chuyen tiép didu tri nghién cac chat dang thudc phién bing
thudc thay thé theo mau Phu luc 9 Théng tu sb 12/2015/TT-BYT ngay
28/5/2015 ctia Bd Y té huéng din chi tiét thi hanh mét sb didu cua Nghi dinh so
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96/2012/ND-CP ngay 15/11/2012 ciia Chinh phit quy dinh v& didu tri nghién cac
chit dang thude phién bang thude thay thé.

k) Yéu cau, diéu kién thyc hién thti tuc hanh chinh: Khi bénh nhn c6
nguyén vong chuyén didu trj do ¢é sy thay ddi vé hoan canh gia dinh va cong
viéc.

I) Cén cir phap Iy thd tuc hanh chinh:

- Théng tu s6 12/2015/TT-BYT ngay 28/5/2015 ctia B6 Y té huéng din
chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15/11/20 12
cua Chinh pht quy dinh vé diéu trj nghién céc chit dang thuéc phién bang thuoc
thay the.
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......... b, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
————— D¢ lap - Ty do - Hanh phuc

e e

Sé: PC 2 ..., ngAY...... thang...... nim......

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

Kinh gifiz..........ce... Y e
Tén co s& gidi thiéu:........... L
Piachit................. e,
DI thOAls....oviveeeee e cenneeeans Email (néu co)..........
Gidi thi¢u cho:
DHovAtdni....coererenn.e. L

2) Ngay SIIIE 1+t eeree e e e et e e oo eeese e e e e bRt e e sRe e
3) DI ChE e ereere e e

4) Thong tin vé tinh hinh diéu trj ca ngudi bénh:

- Ngay bit diu didu tri:....../....../ ... Ngay két thiic:....../...../ ...
- Liéu diéu trj hién tai:......... mg/ngay

......... ,Ngdy...... thang...... ndm 20....
THU TRUONG DON VI
(Ky, ghi rd ho, tén va déng dau)

1 Tén co 50 diku tri gidi thién ngudi bénh chuyén tiép didu trj

2 Pja danh

3 Tén co s& didu trj noi ngudi bénh dy kién chuyén dén

4 Dia chi cuia co s& didu trj gi6i thiéu ngudi bénh chuyén tiép didu tri

5 Tén ciia ngudi bénh d& nghi dirge chuyén tiép didu trj

6 Ngay thing nim sinh ciia ngudi bénh duge chuyén tiép digu tri

7 Dia chi ciia ngudi bénh theo hd so ding ky diéu trj

8 Tém tht v& qué trinh didu trj ciia ngudi bénh va nhiing théng tin cdn thiét khac cho vige tiép tuc didu trj cho
ngudi bénh khi dén co s& didu trj mai (néu c6)
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B. THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POL BO SUNG
L. LINH V'C AN TOAN VE SINH THU'C PHAM

1. Cip gidy x4c nhin kién thirc v& an toan thwe phim trong linh vuey

1. Trinh ty thyuc hién:

- Buoc 1 T6 chirc chuén bi hd so theo quy dinh np tai B§ phan tiép nhin
va tra ket qua cia Chi cyc An toan v¢ sinh thyc phdm Ha Tinh (Ngé 19, Pudng
Nguyen Cong Trir, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén bd B6 ph4n tiép nhan
va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu ho so chua diy dii hoic khéng hop 18: Cén b truc tiép huéng dan
stra 461, b sung ho so theo quy dinh. .
+Néu hd so day di, hop 1&: Viét gifly bién nhan hé so va phidu hen tra két qua.

- Bude 2: BY phén tiép nhén va tra két qua chuyén hd so cho Hoi ddng
xac nhan kién thirc an toan thyc pham.

- Bude 3: Chuyén tra bd phén tidp nhan va tra két qua d& tra cho & chire
khi dén hen.

2. Cach thirc thyr hién: True tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuée.
3. Thanh phan, sb luong hé so;
a) Thanh phén hé so, bao gdm:
* Dbi véi to chire:
_ - Béan danh séch cdc d6i tugng d€ nghi x4c nhan kién thirc vé an toan thue
phim (theo Mau s6 01b quy dinh tai Phu luc 4);

- Bén sao Gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép hoic Gidy ching nhén
hoat ddng cua chi nhanh, vin phong dai dién hodc Gidy chimg nhén ding ky
kinh doanh hop tac x4 (¢c6 dau x4c nhén clia t6 chic).

* Doi voi cd nhin:
- Bén sao gidy chimg minh nhan dan.
b) S lugng hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir khi nhan
dugc ho so day da va hop 1€,

5. Déi tugng thuc hién thii tuc hanh chinh: T4 chirc, ¢4 nhén.

6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé sinh thye
pham Ha Tinh.

7. Két qua thyc hidn thi tyc hanh chinh: Gidy xé4c nhén kién thirc v& an
toan thyc pham.

8. L¢ phi: Khong.
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9. Tén miu don, mau to khai: Ban danh sich dé nghi tham gia x4c nhén
kién thirc v& an toan thyc phim theo MAu s6 01b ban hanh kém theo Thong tu
lién tich sb 13/2014/TTLT-BYT-BNNPTNT-BCT ngay 9/4/2014.

10. Yéu cAu, diéu kién thuc hién thd tuc hanh chinh: Khéng.
11. Cin ¢ phép ly cda tht tuc hanh chinh:

- Théng tr lién tich s& 13/2014/TTLT- BYT-BNNPTNT-BCT ngay
9/4/2014 cia B Y té, B6 Nong nghiép va Phat trién nong thén, B Cong
Thuong hudng dan viéc phén cong, pho1 hgp trong quan ly nha nudc v& an toan
thye phém;

- Thong tu sé 47/2014/TT-BYT ngay 11/12/2014 cua B Y té hudng dén
quéan Iy An toan thyc phim dbi véi co s& kinh doanh dich vu in ubng; :

Quyet dinh s6 216/QD-ATTP ngay 23/5/2014 cia Cyc truong Cuc An
toan thuc phim vé viéc ban hanh tai ligu tap huin kién thirc vé an toan thyc
pham, B céu hoi dénh gia kién thirc vé an toan thuc pham cho chu co s¢ va
ngu'm truc tiép san xudt thyuc pham kinh doanh thyc pham bao gbi sin ¢ yéu
cdu bao quan dic biét thuge tham quyén quan ly ctia Bo Y té va dép 4n tra 1oi;

Quyet dinh sb 37/QD-ATTP ngay 02/02/2015 cia Cyc trudng Cuc
ATTP ve viéc ban hanh Tai ligu tap huén kién thirc v& an toan thuc phim cho
ngudi trire tiép san xuat ché bién va kinh doanh thuc phim tai cac co s& kinh
doanh dich vu 3n udng va Bd cdu hoi - dap an tra 101 danh gia kién thirc v& an
toan thuc pham cho chi co s& va ngudi truc tiép ché bién, kinh doanh thye
phim tai c4c co s& kinh doanh dich vy &n ubng.
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Pai dién To chirc xac nhin

(KY ghi 13 ho, tén va déng dédu)
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2. Cap gidy chirng nhin co s& di didu kién an toan thwe phim trong
linh vucy té

1. Trinh tyr thuc hién

- Bude 1: Té chire, c4 nhén chuln bj hd so theo quy dinh nép tai B§ phén
tiép nhan va tra két qua ciia Chi cuc An toan vé sinh thuc phdm Ha Tinh (Ngo
19, duong Nguyen Cong Trar, TP. Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can b Bé phén tiép
nhén va tra két qua kiém tra hd so:

o+ Néu hd so chua diy @0 hodc khong hop 18: Can bd trre tiép hudng dén
sira d6i, bd sung hd so theo quy dinh.
+ Néu hd so ddy da, hop 16: Viét gify bién nhan hd so va phiéu hen tra két
qua.
- Budc 2: B phén tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho can bd phu
trach clia phong chuyén mon.

- Budc 3: Chuyén tra B phén tiép nhan va tra két qua dé tra cho td chirc
khi dén hen.

2. Céch thirc thue hién: Trirc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuée.
3. Thanh phén, s lugng hd so
a). Thanh phén hd so, bao gdm:

- Gidy chiing nhén diing ky kinh doanh ¢6 dang ky nganh nghé kinh
doanh thyc pham (ban sao c6 x4c nhan clia co s0);

- So db quy trinh san xuét thue phim hogc quy trinh bio quéan, phan phéi
san phamhoac so db quy trinh ché bién, bao quan, van chuyén, bay bén thirc in,
db uong,

- Giay xéc nhén kién thirc vé an toan thuc phdm cta chii co s& va ngudi
trye tidp san xuét, kinh doanh thyc phim;

- Gidy x4c nhén di sirc khoé chu co s¢ va cua nguoi truc tiép san xut,
kinh doanh thuc pham; phleu bao két qua cAy phan am tinh mam bénh géy bénh
ducmg rudt (ta, ly tryc khuén va thuong han) cia ngudi tryc tiép san xuét thyce
phim dbi véi nhimg ving ¢6 dich bénh tiéu chay dang luu hanh theo cong b6
cia Bo Y té.

b) S& luong hd so: 01 (b).
4. Thoi han giai quyét: 06 ngay 1dm vige ké tir ngay nhan di hd so hop 8.
5. Déi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T6 chie, ¢4 nhan,

6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Chi cyc An toan vé sinh thyc
pham Ha Tinh.

7. K&t qua thue hién th tyc hanh chinh: Gidy ching nhan.
8. Lé phi:
a) Phi thAm xét hd so: 500.000 dong/1 lan/co sé.
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b) Phi thdm dinh co 56:
- Dbi véi co sd san xuit thuc phim:
+ Co 56 san xuét thye phdm nho Ié: 1.000.000 déng/1 lAn/co sé.

+ Co s& sdn xudt thue phim doanh thu < 100 triéu dong/thang: 2.000.000
déng/1 1an/co s6.

+ Co s& san xuét thue phdm doanh thu> 100 tridu ddng /thang: 3.000.000
dbng/1 lan/co sé.

- DBéi véi co s¢ kinh doanh thuc phim:

+ Cira hang ban 18 thuc phim:500.000 ddng/1 14n/co s

+ Dai Iy, clra hang ban buén thuc phim: 1.000.000 ddng/1 1An/co sd.

- P61 vé6i co so kinh doanh dich vy 4n ubng:

+ Co s& ché bién suit an sén, bép #n tép thé, nha hang, khéch san dudi

200 suat in; co s& kinh doanh thire 3n duong phd c6 vi tri ¢b dinh: 500.000
dong/1 lanfco' sd;

+ Co s& ché bién suét an sin, bép an tip thé, nha hang, khach san tir 200
suét #n dén 500 sudt 3n: 600.000 dong/1 lan/co sd;

+ Co s& ché bién suat in sin, bép an tap thé, nha hang, khach san tir 500
suét an tré 1&n: 700.000 déng/1 lan/co sd;

+ Co 56 kinh doanh thirc &n dudng phéd: 500,000 dong/1 1an/co sd.
c) L& phi cép gidy chimg nhén:150.000 déng/lan cép.

9. Tén miu don, mau to khai: Khoéng.

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

11. Cén ¢t phap ly cta thl tuc hanh chinh.

- Ludt An toan thyre phim;

- Nghi dinh sb 38/2012/NB CP ngay 25/4/2012 cuia Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 didu ctia Lut An toan thuc phém;

- Théng tu s6 26/2012/TT-BYT ngay 30/11/2012 ctia B4 Y té quy dinh
cap gifly chimg nhén co s& du didu kién an toan thyc pham d6i véi céc co s& san
xut, kinh doanh thuc pham chirc ning, thuc phdm tdng cudng vi chét dinh
dudng, phy gia thuc pham, chét hd trg ché bién thuc phim; nuéc khoang thién
nhién, nude uong dong chai; dung cu, vét ligu bao géi, chira dung thyc phim
thudc pham vi quan ly ciia Bo Y té;

- Thong tur s6 47/2014/TT-BYT ngay 11/12/2014 cva B Y t& hudng din
quan ly an toin thue phdm d6i véi co sé kinh doanh dich vy an udng;

- Thong tu s6 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 ciia B& Tai chinh quy
dinh mirc thu, ndp quén ly va sir dung phi, 1& phi quan Iy an toan vé sinh thuc
phim.
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3. Cip dbi gidy ching nhin co s& du didu kién an toan thwc phim
trong linh vec y té
1. Trinh ty thye hién:

- Bude 1: T4 chirc chuén bi hd so theo quy dinh ndp tai B§ phan tiép nhan
va tra ket qua s¢ Chi cyc An toan v¢ sinh thye pham Ha Tinh. Can b B phén
tiép nhén va tra két qua kiém tra hd so:

+Néu hd so chua ddy di hojc khdng hop 1¢: Cén b tryc tiép huéng din
stra d6i, b6 sung ho so theo quy dinh.

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

- Buéde 2: Bd phan tiép nhén va tra két qua chuyén ho so cho can bd phy
trach ctia phong chuyén mon.

- Budgc 3: Chuyén tra Bo phan tiép nhan va tra két qua dé tra cho t6 chirc
khi dén hen.

2. Céch thirc thue hién: Truc tiép tai try s& co quan hanh chinh nha nuéc.
3. Thanh phén, sb lugng hd so:

a) Thanh phan hd so, bao gbm:

- Gidy chimg nhan dang con théi han (ban gdc);

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hofc vén bn cia co quan c6 thdm
quyén xéac nhan sy thay dbi tén, dia chi ctia co s& (ban sao cong chimg);

- Gidy x4c nhan kién thic vé an toan thyc pham cua chi co s& moi
(trwdng hop d6i chi co s&) c6 x4c nhén cua co s}

- Ban sao két qua kham strc khéecta chil co s& méi (trudng hop doi chu
co s&) ¢O x4c nhan cia co 0.

b) S6 lugng hd so: ngp 01 (bd); td chirc, ca nhén luu 01 (b9).
4. Thai han giai quyét: 02 ngay lam viée ké tir ngiy nhan di hd so hop 1.
5. Dbi tugng thuc hién thii tyc hanh chinh: T3 chire, cé nhan.

_ 6. Co quan thyc hién th tuc hanh chinh: Chi cyc An toan vé sinh thuc
pham Ha Tinh.

7. Két qué thue hién thu tuc hanh chinh: Giéy ching nhén.
8. Lé phi: Thyc hién theo Thong tu s 149/2013/TT-BTC.

- Phi thim xét hd so: 500,000 déng/1 Binfcosé.

- L& phi cdp gidy chtng nhan: 150.000 ddng/an cap.

9. Tén mau don, mau t& khai: Khéng.

10. Yéu ciu, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh: Khéng.
11. Cén cir phap 1y cta thi tuc hanh chinh:
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- Luét An toan thuc phdm;

- Nghi dinh 55 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ciia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mét s6 diéu ctia Ludt An toan thuc pham;

. _; Thong tu s6 26/2012/TT-BYT ngiy 30/11/2012 ciia B$ Y t quy dinh
cap gidy chimg nhén co s¢ du dieu kién an toan thye pham dbi véi cac CO SO san
xuat, kinh doanh thuc phz’im chfrg néng, ,tht_rc’: pham tdng cubng vi chit dinh
dudng, phu giz} thuc pham, chit hd trg che bién thyc pham; nuéc khodng thi,én
nhién, nudc udng doéng chai; dung cy, vét lidu bao goi, chira dyng thye phdm
thugc pham vi quan ly cia B4 Y té;

- Théng tw 56 47/2014/TT-BYT ngay 11/12/2014 cta B Y t6 huéng din
quan ly an toan thyc pham d6i v6i co sd kinh doanh dich vu in udng;

- Théng tu s6 149/2013/TT-BTC ngdy 29/10/2013 cua B§ Tai chinh quy
dinh muirc thu, ndp quan ly va sir dung phi, 1¢ phi quan 1y an toan vé sinh thyc
pham,
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4. Cap gidy tiép nhin ban cong b6 hop quy d6i véi san pham da co
quy chuin ky thuit dga trén két qua chimg nhin hop quy cua td chirc
chitng nhén hgp quy dwge chi dinh (bén thir ba) trong linh vye y té

1. Trinh tur thue hién:

- Budc 1: T4 chirc chuén bi hd so theo quy dinh ndp tai B§ phin tiép nhan
va tra két qua ctia Chi cyc An toan vé sinh thyc phim (Ngd 19, dudng Nguyen

Cong Trir, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén bd BO phén tiép nhan va tra
két qua kiém tra hd so:

-+ Néu ho so chua dhy du hogic khong hop 18: Cén bd tryc tiép hudng din
stra d0i, bo sung ho so theo quy dinh.

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

. - Bugc 2: B phén tiép nhén va tra két qua chuyén hb so cho Hpi dong
tham dinh.

- Buéc 3: Chuyén tré Bo phén tiép nhan va tra két qua dé tra cho tb chuc
khi den hen,

2. Céch thire thuc hién: Truc tiép tai try s& co quan hanh chinh nha nude.
3. Thanh phén, sb lugng hd so:

a) Thanh phén hd so bao gom:

* H6 so cong bé hop quy:

- Ban cong bd hop quy duoc quy dinh tai Mau s6 02 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ctua Chinh phu;

- Béan théng tin chi tiét san phim (theo MAu s6 03a hodic Mau sd 03¢), ¢6
déng dau giap lai cia bén thir ba;

- Chimg chi chimg nhén sy phu hep cia bén thir ba (ban sao cé cong
chitng hodc ban sao ¢ xudt trinh ban chinh dé d6i chiéu);

* Hé so phdp Iy chung:

- Chimg chi phu hop tiéu chuén HACCP hoic ISO 22000 hodc trong
duong trong trudng hop td chitc, ca nhan c¢6 hé thdng quéan ly chat lugng dugc
chimg nhin pht hop tiéu chuin HACCP hodc ISO 22000 hodc tuong duong
(ban sao ¢6 céng chung hodc ban sao ¢d xuét trinh ban chinh dé déi chiéu).

b) 86 lugng hd so: 02 bd hd so cong bd hop quy va 01 bd hd so phép Iy
chung.

4. Thoi han giai quyét: 04 ngay lam viéc ké tir khi nhén du hé so hop 18.
5. Béi twong thyc hién thi tyc hanh chinh: T4 chire, c nhan.

6. Co quan thyc hién tht tyc hanh chinh: Chi cyc An toan vé sinh thuc
pham Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thi tyc hanh chinh: Gidy tiép nhan.
8. L.¢ phi:
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- Phi xét duyét hd so cdng bd: 500.000 ddng/lan/séan phim;
- L& phi cép gidy: 150.000 dong/gidy.
9. Tén mau don, mau t& khai:

- Ban cdng b hop quy duge quy dinh tai M3u s6 02 ban hanh kém theo
Nghi dinh 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ctia Chinh phu;

- Ban théng tin chi tiét san phim, dugc quy dinh tai Mau s6 03a hodc Mau
s6 03¢ ban hanh kém theo Nghi dinh s§ 38/2012/NP-CP ngay 25/4/2012 cia
Chinh phu.

10. Yéu céu, didu kién thue hién thi tuc hanh chinh: Khéong.
11. Cén cir phép ly cta thi tuc hanh chinh:
- Luft An toan thyc phim sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh sb 38/2012/ND CP ngay 25/4/2012 cta Chinh phi quy dinh
Chl tiét thi hanh mot sé didu cla Luét An toan thyc pham;

- Théng tu s6 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 cta By Y té huéng din
viéc cong bd hop quy va cdng bd phu hop quy dinh an toan thyc phim; .

- Théng tu s6 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 cta B Tai chinh quy
dinh mc thu, ndp, quan ly v sir dung phi, 18 phi quan 1y an toan thyrc phim.
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MAu s6 02 (Ban hanh kém theo Ngh; dinh 56 38/201 2/ND-CP ngay 25/4/2012)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

BAN CONG BO HQP QUY HOAC CONG BO PHU HQP
QUY PINH AN TOAN THU'C PHAM

S8 tieeeiniiiann.
TEN 15 Chite, CANNAN: 1.oviveniiiireirtiiier e et e e et et s e rerrrrnessaatererseereneanasnens
O J T e 1\ OO OO PSP
Diénthoai: .coooevvvnvvviiiiiiiiiiiies FaX: i e
S o V1 D O
CONG BO:
San pham ....................................................................................

Xuét x\: tén va dia chi, dién thoai, fax, email cta nha san xuét (d6i v6i san phém
nhép khiu phai ¢6 tén nudc xudt xir)

Pht hop véi quy chuén k¥ thuat/quy dinh an toan thyc phim (56 hiéu, ky hiéu, tén
go7)

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

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

Chiing tdi xin cam két thuc hién ché d6 kiém tra va kiém nghlf;m dinh ky theo quy
dinh hién hanh va hoan toan chiju trach nhiém v tinh phit hop ciia san phim da
cong bb.
., Ngay ... thang ... nam..
BAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chire vy, dong ddu)
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Miu s6 03a
(Ban hanh kem theo Nghi dinh 56 38/2012/ND-CP ngdy 25/4/2012)

BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM

TEN CO QUAN A v .z £
CHU QUAN Tén nhém san pham S0: ciiiiiiniiiiiiin.
Tén td chirc, cd nhén Tén san pham

1. Yéu cau k¥ thuat:

1.1. Cac chi tiéu cam quan:

- Trang théi: (ghi rd thé rén, 1ong, dac va tinh dong ddu nhu khong von
Cuc,...).

- Mau sic: (mo ta dai mau c6 thé tir khi san pham hoan thanh dén khi hét han),

- Mui vi: (md6 ta mii vi caa san pham)

- Trang thai dfic trung khac néu co.

_ 1.2. Céc chi tidu chét lugng chi yéu (la yéu cau k¥ thut cua nha san Xuét):
Vidu:

TT Tén chi titu Don vj tinh Mikc céng bo

1 | DPoam

2 | Ham lugng protein

* Huéng dan:
- Chi tiéu chét lwgng chu yéu, chi tiéu chi diém chit luvong 13 nhitng chi
tiéu dn dinh va d& kiém so4t, gia tri dinh dudng.

- D6 4m ho#ic ham lwong nudce ty do doi voi san phim khé, thé rén hoic
hén hop; pH d6i voi san pham dang 16ng, sét.

- Ham luong chét rén trén téng trong luong thue di véi san phdm & dang
hén hop.

- Ham lugng tro @61 v6i san phim hén hop nhiéu thanh phan c4u tao & céc
thé khéc nhau khi ph01 trdn.

- Chi tiéu chi diém s phan hity cia san pham d6i véi céc san pham gidu
chit béo, chat dam (v1 du: ham lugng NH; dbi véi san phim thit; d6 6i khét,
phan tmg Kreiss d6i véi dau, ma,...).

1.3. Céc chi tiéu vi sinh vét (4p dung theo quy chudn k§ thuat hodc quy

dinh an toan thuc phim):

Vi du:

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mikc tdi da
1 | Tong sb vi sinh vat hiéu khi CFU/g hodc ml
2 | E. Coli CFU/g hosic ml

* Hudng dan:
- Mtrc t6i da 1a mirc ma doanh nghlep céng bd nim trong gidi han cho phép
trong sudt thoi gian lwu hanh san pham va khong duge vugt qua mire quy dinh
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vé vé sinh dbi véi nhom san phdm hay san phim da duoc quy dinh bit budc ap
dung theo quy chuén k§ thuat hogic quy dinh an toan thyc pham
1.4. Ham 1uqng kim loai ning (4p dung theo quy chuin k¥ thudt hodic quy

dinh an toan thyrc phém):
Vi dy:
TT Tén chi tiéu Pon vj tinh Mike tbi da
1 |Arsen ppm
2 | Chi ppm

1.5. Ham lugng héa chit khéng mong mudn (héa chét bao vé thyc vat, héa
chét khac).

* Hudng s dan: ghl 15 &p dung theo quy chuén k¥ thuét hodc quy dinh ddi véi
nhém thyue pha.m nao.

2. Thanh phan cdu tao:

* Huong dan: liét ké tit ca nguyén liéu va phu gia thyuc pham dugce sir dung
trong san xuat thue pham, dugc liét ké theo thir ty gidm dan vé khéi luong. Neu
nguyén lidu chinh dwgc ldy 1am tén san pham thi c6 thé ghi ty trong % trir
trudng hop dé ghi trén thanh phan chinh gén tén san phim.

3. Thoi han st dung (c6 néu rd vi tri ghi & d4u trén bao bi clia san pham ban
1é).

4. Hudng dén s dung va bao quan ké khai ddy du cach ché bién, cach
dung, ddi tuong str dung, khuyen c4o neu cd va cach bao quan.

5. Chét liéu bao bi va quy cach bao goi.

6 Quy trinh san xudt (cd thuyet minh chi tiét quy trinh san xuit): Pua vao
phén phy luc cua ban théng tin chi tiét vé san pham.

7. Céc bién phap phéan biét that, gid (neu cd).

8. Noi dung ghi nhén: phai phit hop v6i cac quy dinh phép luat vé ghi nhin
hang héa thyc pham.

9. Xut xtr va thuong nhén chiu trich nhiém vé chét luong hang héa

* Huéng din: Xuét xt 13 noi san phim dugc dong gdi va dan nhan hoan
chinh.

- Déi véi thuc phim nhgp | khéu:

+ Xuét xi7: tén nha san xuat va nude xuét xir.

+ Tén va dia chi cla td chire, ¢4 nhan cong bé, nhép khéu, phén phéi doc
quyén.

- Pbi voi san phim trong nudc:

+ Tén va dja chi cta: t& chure, c& nhan cong bd, san xut, phan phdi doc
quyén.

L Ngay ... thang ... nam........
BAI DIEN TO CHUGC, CA NHAN
(Ky tén, chikc vu; déng ddw)
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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 DOI VGI DUNG CU, VAT
LIEU BAO GOI, CHUA PUNG THUC PHAM

TEN CO QUAN . -
CHU QUAN Tén nhém 11
Tén to chirc, ¢4 nhan Tén san pham

1. Yéu céu k§ thuat:

I.1. Céc chi tiéu cam quan:

- Trang thai:

- Mau séc:

- Mui vi:

- Céc dic tinh khic:

1.2. Céc chi tiéu vé mirc thdi nhidm
Vi du:

TT Tén chi tiéu Don vi tinh Mikc cong b

1 | Ham lugng cén khé

Ham lrgng chat thoi
2 %
nhiém

2 Tha.nh phan ciu tao (gom tit ca nguyén liéu va phuy gia duge sir dung
trong ché bién, duoc liét ké theo thi ty gidm din vé khéi lugng).

3. Hudng dan str dung

4. Chét lidu bao bi va quy cdch bao géi.

5. Quy trinh san xuét (c6 thuyét minh chi tiét quy trinh san xuit): Pua vao
phin phu lyc ciia Ban Thong tin chi tiét vé& san pham.

6. C4c bién phap phan biét thét, gia (néu c6).

7. N6i dung ghi nhén (ho#c nhin dang luu hanh) phai phi hop véi quy dinh
cua phép luét vé ghi nhin hang hoa thue phém.

8. Xuét xr va thuong nhén chju trach nhiém vé chit lugng hang hoéa:

* Hudng dén:

- Pbi vm thyre phim nhip| khau:

+ Xuit xt: tén nha sén xuat v nude xuit xir.

+ Tén va dja chi ctia td chitc, c4 nhén cong bd, nhap khéu, phan phéi doc
quyén.

- P6i v6i san phdm trong nudce:

+ Tén va dja chi cua t6 chic, c4 nhan cong bé, san xudt, phan phéi doc
quyén.

., hgay ... thang ...... nam... ...

"DAI DIEN TO CHUC, CA NHAN

(Ky tén, chirc vy, dong diu)
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5. Cap gidy tiép nhin ban cong b6 hop quy doi vm san pham da ¢o
quy chuén ky thuit dua trén két qua trr danh gia ciia to chu’c, ca nhin san
xuét, kinh doanh thyc pham (bén thir nhat) hodc Cép glay xac nhén ban
cong bd phu hop quy dmh an toan thwc pham do6i vm san phim chua c6
quy chuin k¢ thuit san xuiit trong nuwdc (trir thue pham chire niing va thyc
pham tiing cudng vi chit dinh duéng) trong linh vyc y té

1. Trinh ty thuc hién:

- Buéc 1: Té chirc, c4 nhén chudn bj hé so theo quy dinh ndp tai B6 phén
tiép nhén va tra két qua ctia Chi cuc An toan vé sinh thyc phim (Ngd 19, , dudmg
Nguyen Céng Tri, thanh phé Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén bo B phén tiép nhén
va tra két qua kiém tra hd so:

+ Néu ho so chua day di holic khong hop 18: Can b tryc tiép hudng dén
stra d6i, bd sung ho so theo quy dinh.

+ Néu hd so diy du, hep 18: Viét gidy bién nhan hd so va phiéu hen trd két qua.

- Budc 2: B§ phén tiép nhn va tré ket qua chuyén hd so cho Hoi ddng
tham dinh.

- Bude 3: Chuyén tra B phén tiép nhén va tra két qua d tra cho t6 chiic
khi dén hen.

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

3. Thanh phén, s6 luong hé so:

a) Thanh phin hd so, bao gdm:

* Ho so cong bo:

- i véi chp gidy tiép nhan ban céng bd hop quy d6i v6i san phim di co
quy chudn k¥ thuit dva trén két qua ty dénh gia coa t6 chire, ¢ nhén san xuét,
kinh doanh thuc phdm (bén thir nhét):

+ Ban cdng bé hop quy duge quy dinh tai Méau s6 02 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 cua Chinh phi;

+ Ban thong tin chi tiét san pham, dugc quy dinh tai Mau s6 03a hoic
Mau sé 03¢ ban hanh kém theo Nghi dinh sé 38/2012/ND-CP 38/2012/ND-CP
ngay 25/4/2012 cua Chinh phu;

+ Ket qua kiém nghiém san phim trong vong 12 thang, gbm céc chi tiéu
theo yéu ciu ciia quy chudn k§ thudt tuong ung; do cac 61 twong sau cép:
Phong kiém nghiém dugc co quan nha nudce co thdm quyén chi dinh hodc phong
kiém nghiém déc lap duoge cdng nhén (ban gbc hojc ban sao ¢ cdng ching);
hoic Phong kiém nghiém cta nude xuit xir dugc co quan ¢6 thdm quyén tai Viét
Nam thira nhin (ban gbc hodc ban sao cé cdng chimg hodc hop phép héa lanh
su);

+ Ké hoach kiém soét chit luong dwoc xdy dung va 4p dung theo miu
duge quy dinh tai MAu s 04 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP
38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 cta Chinh pht (bdn x4c nhén cia bén thi
nhét);

+ Bo céo danh gid hop quy (ban xac nhan cba bén thir nhat).
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- Déi voi cap glay xac nhan ban cong bd phu hop quy dinh an toan thyce
phim déi véi san phdm chwa c6 quy chuén ky thudt san xuét trong nuée (trir
thyre phdm chirc ning va thyc phim ting cudng vi chét dinh dudng):

+ Ban cong b6 phi hop quy dinh an toan thyuc pham, dugc quy dinh tai
Mau sé 02 ban hanh kém theo Nghi dinh s6 38/2012/NP-CP 38/2012/ND-CP
ngdy 25/4/2012 cua Chinh phu

+ Ban théng tin chi tiét v& san phim, dugc quy dinh tai Miu sd 03a hoic
Mau s6 03¢ ban hanh kém theo Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP 38/2012/ND-CP
ngay 25/4/2012 ctia Chinh phu;

+ Ket qua kiém nghiém san phdm trong vong 12 thang, gbm céc chi tiéu
theo yeu cdu cta quy chudn k§ thuat tuong (ng; do cac ddi tuong sau cap:
Phong kiém nghiém duoc co quan nha nude c6 tham quyén chi dinh hofic phong
kiém nghiém ddc 1ap duoc cong nhén (ban gdc hodc ban sao cé cong chimg);
hojc Phong kiém nghiém cua nude xudt xtr dwoc co quan c6 tham quyén tai Viét
Nam thira nhén (ban goc hogdc ban sao c6 cong chimg hodc hop phép héa lanh
su);

+ K& hoach kiém soat chét lugng duge xdy dung va ap dung theo miu
duge quy dinh tai Mau s6 04 ban hanh kém theo Nghl dinh s6 38/2012/ND-CP
38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 cua Chinh phui (c6 x4c nhén clia td chirc);

+ Mau nhéin sin phim (c6 x4c nhan cija t chirc, c4 nhén).
* Hp so phdp ly chung
- Glay chimg nhan co s& du diéu kién an toan thyc phdm dbi véi cic co s&

thudc d6i tuong phai cé gidy ching nhén co s¢ di diéu kién an toan thyc phém
theo quy dinh (ban sao cé xac nhan cia td chirc, c4 nhén);

- Chirng chi phu hop tiéu chuin HACCP hodc ISO 22000 hodc tuong
duwong trong trudng hop tb chirc, ca nhan ¢é hé théng quan Iy chét luong duoyc
chimg nhan phu hop tiéu chudn HACCP hodc ISO 22000 hogc trong duong
(ban sao c6 cong ching hodc ban sao c¢é xudt trinh ban chinh dé ¢éi chiéu).

b) S6 lugng hd so: 02 bd hd so cong bd va 01 bd hd so phép ly chung.

4, Thin han gidi quyét: 04 ngay 1am viéc ké tr ngay nhan du hé so hop 16,
5. Péi tuong thuc hién thi tyc hanh chinh: T4 chie, ¢4 nhan.

6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé sinh thuc
phdm Ha Tinh.

7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy tiép nhan béan cong b hop
quy/Giy x4c nhan céng bé phu hop quy dinh an toan thuc phim.

8. L& phi:

- Phi xét duyét hé so cong bd: 500.000 dong/lan/san phém;
- L& phi cép gidy: 150.000 dbng/gidy.

9. Tén mAu don, mau t& khai:

- Bén cong bb hop quy duoc hodc cong b phit hop quy dinh an toan thyc
pham quy dinh tai MAu s 02 ban hanh kém theo Nghi dinh s 38/2012/ND-CP
ngay 25/4/2012 cua Chinh phu;
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- Bén thong tin chi tiét san phéim, duoc quy dinh tai Mau sb 03a hodc Méu
s6 03c ban hanh kém theo Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 cia
Chinh phu;

- Ké hoach kiém so4t chat lugng dugc xdy dyng va ép dung theo méiu
dugce quy dinh tai Mau s6 04 ban hanh kém theo Nghj dinh s6 38/2012/NP-CP
ngay 25/4/2012 ciia Chinh phu

10. Yéu céu, diéu kién thyc hién thi tuc hinh chinh: Khéng,

11. Cén cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:

- Luét An toan thuc phim sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;
- Nghi dinh s 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mot s diéu cla Luédt An toan thuc pham;
- Théng tu s6 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 clia B6 Y & huéng din
viéc cdng bd hop quy va cong bb phi hgp quy dinh an toan thyc pham;
- Thong tu s 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 cia B Tai chinh quy
dinh mac thu, ndp, quén 1y va sir dung phi, 1€ phi quan ly an toan thuc pham.
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Mbu s6 02 (Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 38/2012/ND-CP ngéy 25/4/2012)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dc lap - Ty do - Hanh phic

BAN CONG BO HQP QUY HOAC CONG BO PHU HOP
QUY PINH AN TOAN THU'C PHAM

SO cvverieaiinn,
Ten td chirc, CAMNAN: .ooeevmm et et e
DA Ch e e
Pignthoai: .......oviviviiiiiiiins Fax: .o
Eomail oo
CONG BO
San phém ....................................................................................

Xuét x{r: t8n va dia chi, dién thoai, fax, email cia nha san xuét (d6i voi san phém
nhép khéu phai ¢6 tén nwdc xudt XUr)

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

g0i)

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

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

Chiing ti xin cam két thyc hién ché d6 kiém tra va kiém nghiém dinh ky theo quy
dinh hign hanh v hoan toan chju tréch nhiém vé tinh phi hop ctia san phim da
cong bd.
........... , Ngay ..... thdng ...... ndm... ...
PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chirc vu, dong dau)
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Maiu s6 03a

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6  38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012)
BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM

TEN CO QUAN A v a3 £,
C;-II’J QUAN Tén nhém san pham S0: civiiereeranraransaas
Tén 6 chirc, ¢4 nhan Tén sén phim

1. Yéu céu k¥ thuat:

1.1. Cac chi tiéu cam quan: \ ‘

- Trang thai: (ghi r6 thé ran, long, dic va tinh ddng déu nhu khéng véon
cuc,...).

- Mau séc: (m6 t3 dai mau c6 thé tir khi sin phém hoan thanh dén khi hét han).

- Mui vi: (md t& mui vi cta san phém).

- Trang thai dgc trung khac néu co.

1.2. Céc chi tiéu chét luong chi yéu (14 yéu cau k¥ thuat ctia nha san xuét):

Vi du:

TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Miic cong bo

D6 4m

b | —

Ham lugng protein

* Hucmg dan:

- Chi tiéu chat lugng chi yéu, chi tidu chi diém chét hrong 13 nhimg chi
tidu én dinh va d& kiém soat, gia tri dinh dudng.

- D6 4m hodc ham lugng nude ty do d6i voi san pham khs, thé réin hodc
hdn hop; pH dbi véi sin pham dang long, sét.

- Ham lugng chét rén trén tong trong lugng thye d6i v6i san phim & dang
hén hop.

- Ham lugng tro dbi véi san phédm hdn hop nhiéu thanh phén ciu tao & céc
thé khéc nhau khi phdi trén,

- Chi tiéu chi diém sy phan hiy clia san pham a6t véi cac san pham giau
chit béo, chit dam (vi du: ham luong NH; d6i voi san pham thit; d 6i khét,
phan img Kreiss i v&i diu, ma,...)

1.3. Cac chi tiéu vi sinh vét (4p dung theo quy chudn k¥ thudt hofic quy

dinh an toan thuc phéam):
Vi du:
TT Tén chi tiéu Pon vi tinh Mike toi da
1 | Téng s6 vi sinh vat hiéu khi CFU/g hoc ml
2 | E. Coli CFU/g hodc ml
* Huéng dan:

- Murc tdi da la mirc ma doanh nghiép cong bd nim trong gi6i han cho phép
trong subt thoi glan Jwu hanh san phim va khéng duge vugt qua muc quy dinh
v& vé sinh déi voi nhom san phim hay san phim d4 dugc quy dinh bt bude 4p
dung theo quy chuédn k¥ thuét hogic quy dinh an toan thuc phim.

134



s i A e

i e VNIV S e B B aul et T

1.4. Ham lugng kim loai nang (dp dung theo quy chudn k¥ thuat hojic quy

dinh an toan thuc pham):
Vidu:
TT Tén chi tieu Pon vi tinh Mike tdi da
1 | Arsen ppm
2 | Chi ppm

1 5 Ham lugng héa chit khéng mong muodn (hda chit bao vé thye vat, hda
chét khéac).

* Hudng dén: ghl 13 4p dung theo quy chudn k§y thuat hodc quy dinh d6i véi
nhém thye phim nao

2. Thanh phan céu tao:

* Hu'orng dn: liét ké tit ca nguyén lidu va phuy gla thue pham dugc su dung
trong san xuat thuc phim, dugc ligt ké theo thir tu gidm dan vé khdi lugng, Néu
nguyén lidu chinh dugc 14y lam tén san pham thi c6 thé ghi ty trong % trir
trurdng hop dd ghi trén thanh phén chinh gén tén san phém.

3. Thoi han sir dung (c6 néu rd vi tri ghi & dau trén bao bi clia san phdm ban
1é).

4. Hudng dan sir dung va bao quan ké khai ddy da cach ché bién, cdch
diing, d5i tuqng str dyng, khuyén céo néu c6 va cach bao quan.

5. Chat lidu bao bi va quy cach bao gdi.

6. Quy trinh san xvét (c6 thuyet minh chi tiét quy trinh san xuét): Pua vio
phén phu luc ctia ban théng tin chi tiét vé san phém.

7. Cac bién phap phan biét that, gia (ndu o).

8. N§i dung ghi nhén: phai phi hgp véi cdc quy dinh phap lujt vé ghi nhin
hang héa thue pham

9. Xudt xir va thuong nhén chju trich nhigm vé chit lugng hang hoa

* Huéng dan: Xudt x& 13 noi san phim dugc dong go6i va dan nhin hoan
chinh.

- i véi thye phdm nhap khau

+ Xuat xir: tén nha san xuat va nurde Xudt xir.

+ Tén va dia chi clia t6 chirc, c4 nhan cong bd, nhap khiu, phén phéi doc
quyén.

- D v6i san pham trong nude:

+ Tén va dia chi ctia: to chirc, c4 nhén cdng bd, sén xudt, phén phéi doc
quyén.

L Ngay ... thang ... ndm..
" DAIDIEN TO CHUC, CA NHAN |
(Ky tén, chirc vu, déng dau)
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MAu so 03¢
(Ban hanh kem theo Nghi dinh 56 38/2012/NP- CP ngay 25/4/2012)
BAN THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM POI VOI DUNG CUJ, VAT
LIEU BAO GOI, CHUA PUNG THU'C PHAM

TEN CO QUAN

A r K
CHU QUAN Tén nhom S0! cienrrearasenson

Tén t6 chirc, ¢4 nhin Tén san phdm

1. Yéu cau k¥ thuét:

1.1. Céc chi tiéu cam quan:

- Trang thai:

~ Mau sic:

- Mui vi:

- Céc dic tinh khac:

1.2. Cac chi tiéu vé& mirc théi nhi®m
Vi du:

TT Tén chi tidu DPon vj tinh Mic cong bo

1 | Ham lugng cén khé

Ham lugng chét thoi
nhiém

2 Thanh phan céu tao (gom tit ca nguyén llg:u va phu gia dugc st dung
trong ché bién, dugc ligt ké theo thr tr giam dén vé khéi lugng).

3. Huoéng dan sir dung.

4. Chét ligu bao bi va quy cach bao goi.

5. Quy trinh san xuét (c6 thuyét mmh chi tiét quy trinh san xuat): Pua vao
phén phu lyc ciia Ban Théng tin chi tiét v& san pham.

6. Cac bién phap phén biét thét, gia (néu cb).

7. N§i dung ghi nhén (hoéc nhén dang luu hanh) phai phu hop véi quy dinh
clia phap luat vé ghl nhéin hang héa thue phim.

8. Xuét x va thuong nhan chiu trach nhiém vé chit lrong hang hoa:

* Hudng dan:

- P& véi thuc pham nhép | khau:

+ Xudt x{: tén nha san xuat va nudc xuit xi. i

+ Tén va dia chi cia té chirc, c4 nhéan cdng bd, nhap khéu, phan ph("ii ddc
quyén.

- Déi véi san pham trong nudc:

+ Tén va dia chi cua td chirc, cd nhén cong bb, san xuét, phan phdi dde
quyén.

., hgay ... rhang ...... nam.......
"PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, chuc vu, dong ddu)
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MAu s6 04
(Ban hanh kém theo Nghj dinh so 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012)
Ten 18 Chirc, 04 MIAN: «.vvvvvereerernieeenesreernessesssseseneeessnsneessnsssssssens
Pia chit oottt ere s e e s e e e
KE HOACH KIEM SOAT CHAT LUQNG
SAN PRAMI. (e
Céc qua K¢ hoach kiém soit chit rgng
h » r g A
trinhsan | Cacchi | o\ | Tan ok b thi | Phuong | Bidu |
xuat cy tiéu . - | suat lay o . > . | Ghi
thé kidm dinh k¥ mAu/cs nghi¢m/ | phap thi/ | ghi chi
; thuit x ki¢m tra kiém tra | chép
soat mau
03] @) 3) “4) () (6) OEREL)
ceeeee ey NEAY thang ...... ndm... ...

PAI DIEN TO CHUC, CA NHAN
(Ky tén, déng ddu)
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6 Cép lai Gidy Tiép nhin ban cong bo hgp quy va Glay Xac nhan
cdng bd phit hgp quy dinh an toin thye phim trong linh vyc y té

1. Trinh tu thyc hién:

- Bude 1: TS chire chudn bj hd so theo quy dinh ndp tai B phan tiép nhén
va tra két qua cla Chi cuc An toan v€ sinh thyc phim (Ngs 19, dudng Nguyén

Cong Tr(, thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Can bé B phan tiép nhan va tra
két qua kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua ddy di hodc khong hop 1¢: Can bj tryc tiép huéng din
sira di, bd sung hé so theo quy dinh.

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

_ - Bude 2: Bd phan tiép nhdn va tra két qué chuyén hd so cho Héi ddng
tham dinh.

- Buée 3: Chuyén tra B phén tiép nhan va tra két qua @ tré cho 16 chirc
khi dén hen.

2. Cach thirc thuc hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuéc.
3. Thanh phin, sb lugng hd so:
a) Thanh phén hd so, bao gbm:

- Gidy Tiép nhén ban cong b hop quy hogc Gify X4c nhan céng bd phu
hop quy dinh an toan thure phém l3n gin nhét (ban sao);

- K&t qua kiém nghiém san pham dmh ky do phong kiém nghiém dugc
cOng nhan do co quan nha nuéc ¢ thim guyen chi dinh (ban sao ¢6 cong ching
holic ban sao ¢6 xuét trinh ban chinh dé d6i chiéu):

oo+l lan/narr} d6i véi co s& c6 mdt trong cac chimg chi vé hé thdng quan ly
chit luong tién tién: GMP, HACCP, ISO 22000 va tuong duong;

z w f{ . L L bl ~ L4 L4 LA v N
+ 2 lan/nam do6i véi cac co s& khong cé céc chimg chi trén.

- Chimng chi phi horp tiéu chudn HACCP ho#ic ISO 22000 hoic tuong
duong trong truong hop t& chirc, c4 nhan c6 hé thng quéan ly chét lugng dugc
chimg nhan phit hop tiéu chudn HACCP hogc ISO 22000 hodc twong duong
(ban sao ¢6 cong chimg hodc ban sao ¢6 xudt trinh ban chinh dé dbi chiéu).

b) 86 lwong hd so: 02 (bd).
4. Thot han giai quyét: 03 ngay 1am viéc ké tir khi nhan du hd so hop 18.
5. Péi tuong thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chire, c4 nhan.

. 6. Co quan thue hién thd tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé€ sinh thyc
pham Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thd tyc hanh chinh: Gidy tiép nhén ban c6ng bd hop
quy/Gidy xéc nhan céng bé phil hgp quy dinh an toan thyc pham.

8. Lé phi:
- Phi xét duyét hd so cong bd: 300.000 ddng/lin/san phim;
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- L& phi cdp gidy: 150.000 ddng/gidy.

9, Tén mau don, mau t& khai:

10. Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: Khéng,
11. Cén cir phap ly cia tha tuc hanh chinh:

- Lut An toan thye phdm sé 55/2010/Q¥12 ngay 17/6/2010;

- Nghj dinh s6 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 clia Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé didu cta Lujt An toan thyc phim;

- Thong tu s6 19/2012/TT-BYT ngay 09/11/2012 ctia B Y é hudng dan
viée cong bd hop quy va c¢bng bb pht hop quy dinh an toan thuc phim;

- Théng tu sé 149/2013/TT-BTC ngiy 29/10/2013 ciia B Tai chinh quy
dinh muc thu, ndp, quan ly va str dung phi, 1é phi quan 1y an toan thyc pham.,
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7. Cap gidy x4c¢ nhin ndi dung quing cio thyc phim thude quan Iy cia
nganh y té nhu’ sau: nudc uon dong chai, mm'c khoang thién nhién; phy
gia thwe pham, chat hd trg ché bién thire pham, dung cu, vit liéu bao goi
chira dung thuc pham trong qua trinh sin xuét, ché bién, kinh doanh.

1. Trinh ty thyc hién:

- Buéc 1: T chirc chudn bi hd so theo quy dinh ndp tai B phin tlep nhén
va tra két qua ctia Chi cuc An toan vé sinh thuc phdm (Ngé 19, dudng Nguyén
Cong Trir, Thanh pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén b$ B6 phén tlep nhén va tra
két qua kiém tra ho so:

+ Néu hé so chua ddy dii hofic khong hop 1¢: Can b tryc tiep huéng dan
stra ddi, bd sung hd so theo quy dinh.

+ Néu hd so ddy du, hop 16: Viét gidy bién nhén hd so va phiéu hen tra két qua.
- Bude 2: B§ phan tiép nhan va tra két qua chuyén hd so cho Hbi ddng
tham dinh.
- Budc 3: Chuyén tra B phan t1ep nhén va tra két qua dé tra cho td chirc
khi dén hen.

2. Céach thirc thire hién: Truc tiép tai try s& co quan hanh chinh nha nuée.
3. Thanh phén, s6 luong hé so:

a) Thanh phén hd so, bao gom:

- Vin ban dé nghi x4c nhan ndi dung quang cio (theo mau Phu lyc 01);

. Gidy ching nhan dang ky kinh doanh clia doanh nghiép hoic gidy
phép thanh 1ap vin phong dai dién cia thuong nhan nudc ngoai;

- N&i dung ¢& nghi x4c nhan quéng céo:

+ Néu quang céo trén bdo noi, bao hinh thi phai ¢6 01 ban ghi ndi 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 ta rd ndi dung, phuong tién du
kién quang cdo, phén hinh anh (db1 véi bao hinh), phin 101, phan nhac;

+ Néu quéang céo trén cic phuorng tién quang cao khong phai bao néi,
bao hinh thi phai ¢6 03 ban ma-ket ndi dung dy kién quang cdo in miu kém
theo file mém ghi ndi dung dw kién quang céo;

+ Néu quang céo théng qua hdi thao, héi nghi, to chire sy kién: Ngoai
cac tai liéu quy dinh tai diém nay phai c6 c4c tai ligu: mau quang céo st dung
trong chuong trinh dd dugc co quan c¢6 thim quyén phé duyét con hiéu luc
(trong trudng hop méu quang cao di dugc duyét ndi dung), chuong trinh ¢6
ghi r6 tén ndi dung bao cao, thoi gian (ngay/thang/nam), dia didm t6 chirc
(dia chi cu thé); ndi dung bai bao cdo va tai lidu trinh bay, phat cho ngudi dy;
bang ké tén, chirc danh khoa hoc, trinh d¢ chuyén mon clia bao cdo vién. Béo
c4o vién phai c6 bing cap chuyén mon vé y duge hoic linh vuc lién quan ti
dai hoc trd [én).
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- Mau nhiin san pham hoic miu nhan san phim da duge co quan y té ¢6
thdm quyén chép thuén trong trudng hop phép luat quy dinh nhén san phim
phai duge co quan y té c6 thim quyén duyét;

- Gidy tiép nhin ban cdng b hqp quy hoic gidy x4c nhan cong bd phu
hop quy dinh an toan thire phim (601 v6i nhiing san phdm chua c6 quy chuin
k¥ thuét) clia co quan nha nuée ¢ thim quyén cap,

- Tai liéu hop 1§, tin cdy chimg minh cho tinh ning, cong dung, thong
tin clda san pham trong truo*ng hop ndéi dung quang cao néu tinh néing, céng
dung, thong tin khéng c6 trong ban thong tin chi tiet vé san phim d3 duoc co
quan cé thim quyen xac nhén.

Céc yéu ciu khac dbi véi hd so:

- Truong hop don vi dé nghl xac nhan ndi dung quang cdo 13 don vi
dugc ty quyen thi phai cd cac gidy to sau day: :

+ Vin ban ty quyén hop 1€;

+ Gidy chimg nhan diing ky kinh doanh hoic Glay phép thanh 14p Vin
phong dai dién ctia thuong nhén nuéc ngodi cia don vi duge ty quyén.

- Tai liéu tham Kkhao, chitng minh, x4c thyc thdng tin trong ndi dung
quang cao:
+ Céc tai li€u béng tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liu

gbc bang tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai duoc déng diu xdc nhin cua
don vi dé nghi x4c nhan ndi dung quang céo,

+ Céc tai lidu bang tiéng nudc ngoai khdng phai la tleng Anh phai dich
ra tiéng Viét va kém theo tai liéu gdc bing tidng nudc ngoai. Ban dich tiéng
Viét phai dugc cong chimmg theo quy dinh cua phap luit.

- Céc tai lidu trong hd so dugc in 10 rang, sap xep theo trinh tu quy
dinh tai céc dleu ciia Thong tu s6 09/2015/TT-BYT, giita cc phin cé phén
cach bing gidy mau, c6 trang bia va danh muc tai liéu;

- Céc gidy t& trong hd so ¢ nghi x4c nhén ndi dung quang cao phal con
hiéu lyc, 1a ban sao chu*ng thue hodc ban sao cé dong déu ciia don vi dé nghl
xac nhén ndi dung quang cao. Cac tai liéu trong hd so phai ¢ dau, ddu giap
lai ctia don vi d& nghi x&c nhan ndi dung quang cdo;

- Méu ndi dung quéing cdo duogc trinh bay trén khd glay A4. MAu hinh
thirc quang céo ngoai troi khé 16n ¢6 thé trinh bay trén khé gidy A3 hodc khd
gify khac va ghi r& ty 18 kich thudc so véi kich thuée that).

b) S6 lugng hd sa: 01 (bd).
4. Thoi han gidi quyét: 05 ngay 1am viée ké tir khi nhén du hd so hop 18.
5. Pbi tugng thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chitc.

6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé sinh thuc
phim Ha Tinh.

141



7. Két qua thue hién thd tuc hanh chinh: Gidy xdc nhén ndi dung quing
cao.

8. Lé phi:
- Phi thdm dinh, xét duyét hd so ding ky x4c nhan ndi dung quang céo:
+ Ap phich, t roi, poster: 1.000.000 déng/1 1an/1 san pham;
. + Truyén hinh, phat thanh: 1.200.000 ddng/1 14n/! san phém.,
- L& phi cip gidy: 150.000 ddng/1 14n cAp/1 san pham.
9. Tén mau don, mau t& khai:
Vin ban d& nghi xac nhén ndi dung quang céo theo quy dinh tai Phu lyc
01 ban hanh kém theo Thong tur s6 09/2015/TT-BYT.
10. Y&u cu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khéng,
11. Can cir phép 1y cua thu tyc hanh chinh:
- Luét An toan thuc phdm sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010;

- Nghi dinh sb 38/2012/ND-CP ngay 25/4/2012 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 didu ctia Ludt An toan thyc phim;

- Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 cia B6 Y t& quy dinh vé
xdc nhén ndi dung quang céo d6i v6i san pham, hang hoa, dich vu dic biét thuge
linh viee quan ly cta B Y té;

- Théng tu s& 149/2013/TT-BTC ngay 29/10/2013 cua Bd Tai chinh quy
dinh mrc thu, ndp, quén 1y va sir dung phi, 1€ phi quan ly an toan thyc phém.
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Phuy luc 01
TEN PON V] CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dée lap - Tw do - Hanh phiic
g4 /KY hiéu tén don vi ey HEAY........ thang........ ndm 20....
PON PE NGHI
Xac nhiin ndi dung quing cio
KInh Uz 2 oo
1. DON Vi A8 NI <ovvvvveieeecrseeeceecieseseesssesereesseresesessesssssssssssssssssssesees s sseos
L1 TEN QON VIt et srcceiiri s este s sressnessessessenesesennasenreresseeneesens
1.2. Dia chi tra 83 *ooveeocrveeeee s csssensssserssssssesssssssnsssssssssssssnss
Dién thoai: .....ccovvrnircecricnicnnann, Fax: it
Dé nghij dugc cdp x4c nhan noi dung qQUANE c40 0T VO .evevverriiiiinriiaeansd
STT| . . ., .. $6, ky hiéu Gidy xac nhan cdng bd phu hop quy
T?n san pham, Elang dinh an toan thuc pham hoiic gidy tiép nhén ban
héa, dich Vi (néurs cong b hop quy
ching loai, ...... néu

co

Phuong tién quang cao:

(Truong hop quang céo trén bao néi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bio dy
kién quang céo; truong hop quang cdo thong qua hoi thao, hoi nghi, t& chirc sy
kién thi néu rd thoi gian, dia diém cu thé du kién t5 chirc)

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

T&i xin cam doan céc thdng tin va hd so néu trén 12 ding su that va cam két thye
hién quang céo sin phim, hang héa, dich vy thudc linh vye quan Iy cia B§ Y té
theo ding ndi dung khi da dugc xdc nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép gidy xdc nhin ndi dung quang

cao./.
Giam ddc hodc dai dién hop phap ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén day au, chuc danh)
Péng ddu
'Bla danh

*Cor quan tiép nhidin bd so: Co quan €6 thim quyén quy dinh tei Didu 12 Théng tir nay.
? Ghi theo dja chi trén gidy chirng nhin ding ky kinh doanh
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II. LINH VU'C DUQC, MY PHAM

1. Hd so ding ky kiém tra diéu kién ban 1é thudc theo nguyén tic, titu
chuén “Thuye hanh tét nha thude” (GPP)

1. Trinh tu thyce hién:

- Budc 1: Céc co s¢ sau khi ty kiém tra, danh gia co s¢ minh dat nguyén
téc, tiéu chudn “Thuc hanh t6t nha thude”, gui Hb so déng ky Cép gidy chung
nhén dat “Thyc hanh tdt nha thude” (GPP) dén Bo phan tiép nhén va tra két qua
s& Y t& Ha Tinh (sb 71, dudng Hai Thuo'ng Lén Ong, thanh phd Ha Tinh, tinh
Ha Tinh). C4n bd B6 phén tiép nhén va tra két qua kiém tra hd so:

+Néu ho so chua dly du hodc khong hop 1&: Cén bd tryc tiép huéng din
stra doi, bo sung hod so theo quy dinh.

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

- Budce 2: BO phén tlep nhin va tra két qua chuyen hd so cho Phong quan
Iy Duge xem xét, tham dinh hd so, tham muu Gidm dbc So Y té thanh 1dp doan
kiém tra va tién hanh kiém tra thyue té tai co s& theo quy dinh. Néu xét di cac
tiu chuén va diéu kién dé cép Glay chimg nhén thi trinh Gidm déc S¢ Y té ky
gidy chimg nhén dat “Thyc hanh t6t nha thudc”.

- Bude 3: Chuyen tra B phén tiép nhan va tra két qua dé tra cho co s&
diing ky khi dén hen.

2. C4ch thie thue hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nudc.
3. Thanh phan, s6 lugng hé so:
a) Thanh phin h so, bao gém:

- Don déng ky kiém tra dicu kién ban lé thudc theo nguyén téc, tiéu chuén
“Thyc hanh t8t nha thudc” (theo mau s 1/GPP);

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

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

4. Thoi han giai quyét: 20 ngay lam viée k& tir ngay nhan dd hé so hop 6.
5. Péi tugng thue hién thi tuc hanh chinh: T chirc, c4 nhan.

6. Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: S& Y t€ tinh Ha Tinh.

7. Két qua thyc hién thd tuc hanh chinh: Gidy ching nhén (c6 théi han
hiéu lyc 3 ndm ke tir ngay ky).

8. Lé phi:

- Péi voi dia ban thude ving khé khin: 500.000 dong/1an thim dinh;

- Péi véi cac ving con lai: 1.000.000 ddng/lan thdm dinh.

9. Tén mau don, mau t& khai:

- Bon dang ky klem tra "thyc hanh tét nha thudc" theo miu sb 1/GPP, ban
hanh kém theo Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B Y té.

144



10. Yéu cAu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: Khéng.
11. Can cir phép ly cua thad tuc hanh chinh:
- Luét Duge s6 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghi dinh 56 :79/1‘2006/ND—CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Ludt Duoc;

- Théng tu s6 46/2011/TT-BYT ngdy 21/12/2011 ciia B4 Y t& ban hanh
nguyén tic, tiéu chun “Thyre hanh t6t nha thube”.
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M3u s6 1/GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Tw do - Hanh phiie

........... , ngay  thdang  nam 20
PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”

Kinh giri: S6Yt ...l

Truc thudc (néu truc thude cong ty, bENN VISN. ..} eerrerverrerressssesesseessssocrssssseees e vos
DA CHI coieiieirecrrr i ivre v re e srbe e st e tecerra e raes e se s anes sranaesraesennnesersestesenaesbeesnanen
DPiénthoai.........ocvvnneninnn. P PO PP PPN
Nguai phu trach chuyén mon.... ..o
Ching chi hanh nghé duge s6..........ooveivrvvnnnne,
doSoYté......oo.... cfflp 172 ) PSPPI
Co s& ching t61 dé nghi SO Y t€ vvvvvevrennn... .. kiém tra d& céng nhan co

s& chiing t6i dat tiéu chuan nguyén tic “Thuc hanh t6t nha thude”
Ching t6i xin giri kém theo ban ding ky céc tai liéu sau:

1. Ban chup Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh

2. Ban chinh Chimg chi hanh nghé ciia ngudi quan ly chuyén mén

4. Ban ké khai co s& vat chét trang thiét bi

5. Ban ké khai danh sach nhéan sy

6. Ban tu kim tra GPP theo Danh muyc kim tra quy dinh tai Phu luc II
Théng tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011.

NGUOQI PHU TRACH/CHU CO 8O
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TEN CO SO

) L Méu sb 6/KKND/ PLOV/TT10/2013/TT-BYT
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tu do - Hanh phiic

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

COsOKINh dOANN. .o e e ettt eet i reaeeeereseraresnmannerens

Hotén chlico s, ooviviiiiriiiiiiiiiiiiiiiniaenenns
Pja diém kinh doanh:

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

Pién thoai:...... ..o

STT Ho va
ten

Dia chi
thwong
tra

Niim tot

nghiép

Noi cap
bﬁng

o /ngay
Chil co s& cam doan khai dung sur thit
Ky ghi ré ho tén

thang

nam
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Mau s 7/KKPD-TTB/ PLOI/TTI0/2013/TT-BYT
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI PIA PIEM VA TRANG THIET Bl
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Cosokinhdoanh..........coiiiiiii e e
Nguoi phutrach. .. ..o
Dia di8M. ....vee ittt e
D1 1 £ (o (I U

Co s& riéng biét hay chung véi cosdkhc. ..ot

M0 ta so bd diéu kién co s& : (nén, trin nha, vé sinh Mol trUONE..ovvverreereereerersssroons,

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

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

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

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

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

So do dja diém kinh doanh (Vé & mdt sau: vé rd vi tri, s6 nha, tén pho, phuong,

ngo, xom, cdc nha thudc gan nhat va cdc dgc diém dé nhdn biét khac...)

. hgay  thang  ndm
Glam doc doanh nghiép/Chii co s&
(Ky ghi ré ho tén)
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2. Ho so ding ky kiém tra lAn diu nguyén tic “Thue hanh t6t phan
phdi thuée” (GDP).

1. Trinh tu thuce hién:

- Budce 1: Cac co s& sau khi ty k1em tra, danh gia co s& minh dat “Thye
hanh t6t phan phm thube”, giri HG so cap gidy chu’ng nhan dat “Thyc hanh £t
phan phéi thudc” (GDP) dén Bo ' phén tiép nhén va tra két qua s& Y té Ha Tinh
(sb 71, duong Hai Thugng Lén Ong, thanh phd Ha Tinh, tinh Ha Tinh). Cén b
B phén tiép nhan va tra két qua kiém tra hé so:

+ Néu hé so chua diy du hoiic khéng hop 1&: Cén bd tryc tiép hudng din
sira d6i, b sung hd so theo quy dinh.

+Néu ho so dly a0, hop 1¢: Viét gifly bién nhan hd so va phidu hen tré két qua.

- Buge 2: B6 phan tiép nhan va tra két qua chuyen hd so cho Phong quén
ly Duge xem xét, tham dinh hd so, tham muu Gidm ddc S& Y té thanh 1ap doan
kiém tra va tién hanh kiém tra thuc té tai co s& theo quy dinh. Néu xét du cac
ti€u chuén va diéu kién dé cAp Glay chimg nhén thi trinh Gidm ddc So Y té ky
gidy chimg nhén dat “Thuc hanh tét phén phéi thuc”.

- Budc 3: Chuyén tra Bo phan tiép nhén va tra két qua dé tra cho co sé
diang ky khi dén hen.

2. Céch thire thue hién: True tiép tai tru s co quan hanh chinh nha nuée.
3. Thénh phén, sé hrong hd so:
a) Thanh phén hd so, bao gbm:

- Pon ding ky kiém tra “Thyuc hanh 5t phan phdi thube” (theo miu sé
1/GDP);

- Ban sao Gidy phép thanh lap co s& hodc Gidy ching nhan dang ky kinh
doanh hosic Gidy chimg nhan diu tu (ban sao cé chimg thue hodc ¢6 chir ky va
déng ddu xéc nhén cla co sd);

- So 46 td chirc cva co s& (bao gdm: td chirc nhan sy, t& chirc hé thong
phén phéi (co &, chi nhénh, kho, dai 1y). So d6 phai thé hién 5 tén, chirc danh,
trinh d6 chuyén mdn ca céc can bd chi chét cia co s& va cac don vi truc thudc;

- So d6 vi tri dia ly va thiét ké ciia kho béo quan thude.

b) 86 Iwong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 14 ngay 1am viée ké tir ngay nhan du hd so hop I&.
5. Dbi tugng thue hién thu tuc hanh chinh: T chire, ¢4 nhan,

6. Co quan thyc hién thii tuc hanh chinh: 8 Y & tinh Ha Tinh.

7. Két qué thye hién thi tyc hanh chinh: Gidy chimg nhan (c6 thdi han
hiéu lye 3 nim ké tir ngay ky).

8. L€ phi:
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Tham dinh tiéu chuén va diéu kién kinh doanh thude d6i véi co s& bén
budn thuoc:

+ Doanh nghiép: 4.000.000 ddng.

+ Pai ly: 1.000.000 ddng.

9. Tén miu don, mau t& khai:

Pon ding ky kiém tra “Thyc hanh tt phan phdi thubc” theo méu sé
1/GDP, ban hanh kém theo Théng tu s6 48/201 1/TT-BYT ngay 21/12/2011 ctia
Bb Y té.

10. Yéu céu, diéu kién thyc hién thi tyc hanh chinh: Khong.
11. Cén cir phap ly ctia tha tyuc hanh chinh:
- Lugt Duoc s& 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

- Nghj dinh s 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh mdt s6 didu cua Luat Dugc;

- Théng tu 56 48/201 I/TT-BYT nay 21/12/2011 cta B Y té ban hanh
nguyén tic “Thuc hanh t6t phan phéi thude”.
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) . MAus6é1/GDP
TEN PON VICHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN DON V] Doc 14p - Tw do - Hanh phac

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

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC?
(Pang ky kiém tra lin diu)
Kinh giri : S5 Y té ...
1- Tén co so:

2- Dia chi tru s6:
3 Dién thoai: Fax: E-Mail:
Quyet dinh thanh 13p co s¢ (hodc Glay ding ky kinh doanh ho#c Gidy

ching nha.n dau tu) $6 ............... s [0 SR cap.
Ping ky kiém tra Thye hanh tot phan phéi thude (GDP) tai:
Kho bao quan s6 ....:
* Bla chi :
* Piéu kién bao quan, phin phdi dbi véi:
a) Thuoc thanh pham
- Thudc thinh phdm théng thuong bao quan & didu kién o/o/a

thudng/mat/lanh .......
- Thudc thanh pham gy nghién /hucmg than/tién chit lam thubc.......... o/o/o
- Vic xin, sinh pham y té bao quan ¢ didu kién thudong/mat/lanh........... n/o/o
- Thubc thanh phdm bao quéan didu kién dac bidt KhAC!..oeereereernnns |
b) Nguyen liéu lam thuoc

én ligu 1am thudc thanh phim khong v6 tring bio quan & diéu

kjcn ﬁuong/matfla .............................................................................. o/o/o
- Nguyén liéu lam thubc thanh phim vé tring (tiém, tra mét) bio quan

o d%ég qu:n?chuorng/matllanh p .................... g( ..................... ) ........ q ..... o/o/o
- Nguyén liéu 1 thudc gay nghién /huéng thin/tién chét 1am thube ........ o/n/o
- Nguyén li¢u khéng sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khic ..... o/o/o
- Nguyén lidu 14 hormon/ndi tiét t&/men vi SInh eveeeeeeeeveeerrererreees s o/o/o
- Téa dugc, vo nang ......... g OOV /o
- Duogec liéu di qua so che, ché bien ... =]
= Bao bi trre tip VO thUSC ..ovveveiecvsesiiesesissee oo seesseseesesssssss s sesseans 0
- Cac loai Khac ..o, 621010 1) SO ]
Kho béo quan sb ....:
* Dia chi :
* Diéu ,klen bdo ?_] an phan phéi dbi véi:
a) Thudc thanh pha
b) Nguyén lidu lam thudc

Tz‘ii liéu giti kém: (Ky, ghi r5 ho tén, déng diu)
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3. Hd so ding ky klem tra nguyén tic “Thuwc hanh tt phian phm thuoc”

(GDP), trwomg hop thay ddi/bd sung pham vi kinh doanh, thay d6i dia diém
kinh doanh, kho bio quén.

1. Trinh tu thyue hién:

- Bude 1: Céc co s& khi ¢ su thay ddi/ bd sung pham vi kinh doanh, thay
ddi dia diém kinh doanh, kho bao quan..., gui H6 so cip sira dbi, bd sung gidy
chung nhén dat “Thyc hanh t6t phén phcu thube” (GDP) dén Bo phén tiép nhén
va tra két qua s& Y té Ha Tinh (sb 71, dudng Hai Thu'orng Lan Ong, thanh phd
Ha Tinh, tinh Ha Tinh). C4n bd B phin tidp nhén va tra két qua kidm tra hd so:

+ Néu hé so chua ddy di hodc khéng hop 18: Cén bo trye tiép huéng dén
stra d6i, b sung hé so theo quy dinh.

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

- Bude 2: B4 phén tiép nhan va tra két qua chuyen hd so cho Phong quan
ly Duge xem xét, tham dinh hé so, tham muu Giam dbc So Y té thanh 1ap doan
kiém tra va tién hanh kiém tra thuc 18 tai co s& theo quy dinh. Néu xét du cac
tiéu chudn va dleu kién dé cp sira d6i, bd sung Glay ching nhén thi trinh Gidm
d6c S& Y té ky gidy chimg nhén dat “Thye hanh t6t phan phéi thude”.

- Budc 3: Chuyén tra BO phan tiép nhan va tra két qua dé tra cho co s&
ding ky khi dén hen.

2. Cach thire thue hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuée
3. Thanh phén, sé luong hd so:
a) Thanh phé‘m hd so, bao gbm:

- Don déng ky kiém tra thay 451, bd sung Gidy ching nhan “Thyc hanh
tdt phan phéi thude” (theo méu sb 3/GDP);

- So b t6 chitc clia co s& (bao gdm: td chirc nhan su, t6 chirc hé théng
phan phdi (co s, chi nhanh, kho, dai 1y). So db phai thé hién 5 tén, chitc danh,
trinh d¢ chuyén mén ctia céc can bd chii chdt clia co s& va cac don vj trye thude;

- So dd vi tri dja 1y va thiét k& cua kho.

b) $6 lugng hd so: 01 (bo).

4. Thoi han giai quyét: 13 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan di hd so hop 16.
5. Dbi tuong thue hién thd tuc hanh chinh: T4 chirc, ¢4 nhén.

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

7. Két qua thyc hign thu tyc hanh chinh: Gidy ching nhan (cé thdi han
hiéu lye 3 nam ké tir ngady ky).

8. L& phi:

Tham dinh tiéu chuan va diéu ki¢n kinh doanh thubc ddi véi co s& ban
budn thudc:
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+ Doanh nghiép: 4.000.000 ddng.
+ Pai ly: 1.000.000 dng.
9. Tén méu don, miu t& khai:

bon ding ky kiém tra thay d6i, b sung Gidy ching nhan “Thyc hanh tot
phin phdi thudc” theo miu sé 3/GDP, ban hanh kém theo Théng tu 56
48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 clia B4 Y té.

10. Yéu céu, didu kién thye hién th tyuc hanh chinh: Khéng,
11. Cén cr phap 1y clia thu tuc hanh chinh:
- Luat Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

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

- Thong tir s6 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 ciia B3 Y té ban hanh
nguyén tac “Thyc hanh tot phén phoi thuoc”.
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Mau 56 3/GDP
TEN DON V] CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN PON VI Péc lap - Ty do - Hanh phic
v gAY ... thdng ... ndm .....

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(B0 sung pham vi kinh doanh, thay d8i dia chi kho)
Kinh giti : S& Y 6 ......

1- Tén co s0:
2- Pia chi:
3- DPién thoai: Fax: E-Mail;

4- Quyet dmh thanh 1ap co s& (hodc Glay ding ky kinh doanh hoac Gidy chimg
nhén diu tr) $6 .evveereene. 4 (o T cdp.

5- Pa dugce cép Gidy chimg nhan Thyc hanh t&t phan phéi thude:

-Lan 1: S6 GCN: .......... NZAY CADP: ceoverreecsissrnrresssessssses s ssonese s essseressnnes
- L&n gn nhit: S6 GCN: .......... NEAY CAD. v st eeesemenmeaneerens
DA Chi KRN0z vt irscsre et sessnens s e e en s e basanoses

Pham vi kinh doanh dAng K¥ DO SUNE:....ieeriiiirieieiesseserseseenseseesesesessensees
Ding ky kiém tra Thue hanh t6t phin phdi thudc (GDP) tai:

Kho s6 : DA CHI 1 v v e e cat e sssaessssonreeerresaresrsessnanres
* Pjéu kién bao quan, phan phéi ddi véi:

a) Thudc thanh phim:

Thuc thanh phdm théng thudng bao quan & didu kién o/o/o
thudmg/mat/lanh.........

- Thubc thinh phdm gy nghién /huéng than/tién chit 1am thube.......... 0/o/o
- Vic xin, sinh phdm y t bdo quan & diéu kién thudng/mét/Tanh........... D/o/a
- Thudc thanh phdm bdo quan didu kién diic bidt Khact....ovmemeevvrenenes |
b) Nguyén liéu lam thube

Nguyén liéu 1am thude thanh pham khéng vo tring bao quan & diéu kién
thuéng/mét/lanh.

o/o/o

- Nguyén liéu lam thudc thanh phim vé tring (tiém, tra mét) bao quan &
dicu Kién thudmng/mAt1ank.......eveevecvereereceresinsenesessesseseseessssesse s ssesensens o/o/a
- Nguyén lidu 12 thudc gy nghién /hudéng than/tidn chét 1am thube........ o/o/o
- Nguyén li€u khang sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khac..... o/o/n
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:
:
1
£

i - Nguyén liéu 12 hormon/ngi tiét td/men Vi Sinh.....vvrrereererevrereanrsesseersens o/o/o
‘ - TAAUQPC, VO NANEG....cccormeeirieriiesiircceriininirees s ses s nssnssearons B/o
- Duge liu d8 qua so ché, chd BiN...vevrverreeeereceeeceeecree e 0
- Bao bi trirc tip v thubC..urirereeeieeeerrercessnreereens bttt e enenneceens , 0
- Céacloai Khac .....ccovervinmeecrnrineriricnnerecenees €111 (1) OO R O
Kho bao quan s ....:
* Pia chi:
* Piéu kién bao quan, phan phéi di véi:
a) Thubc thanh phim:
! -
; b) Nguyén lidu lam thudc
Tai ligu giri kem: (K, ghi 15 ho tén, déng dau)
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