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QUYET DINH

Vé viéc cong bo thii tyc hanh chinh thujc pham vi chirc ning quin Iy cia Bj
Y té trong linh vyre y té dy phong

BQ TRUONG BQ Y TE

Cin cir Nghj djnh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nam 2012 ciia Chinh
pht quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cu td chirc cia B§ Y té;

Cin cir Nghij dinh sé 63/2010/ND-CP ngay 08 thing 6 nim 2010 ciia Chinh
phi vé kiém soét thu tuc hanh chinh va Nghi dinh s& 48/2013/ND-CP ngay
14/5/2013 ctia Chinh phui v& sira ddi, bd sung mdt s6 diéu cua cdc Nghj dinh lién
quan dén kiém soét thi tuc hanh chinh;

Xét d& nghj ctia Vy truong Vy Phép ché, Bo Y té,

QUYET DJNH:

Pidu 1. Cong bé kém theo Quyét dinh ndy 49 thi tuc hanh chinh trong linh
vuc y té dy phong thudc pham vi chirc ning quan Iy ciia B§ Y té (ban hanh kém
theo Quyét dinh nay).

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Csc Ong, Ba: Chanh Van phong B§, Thu truémg céc Vy, Cuc,
Thanh tra B$, Téng cuc, S§ Y té c4c tinh, thanh phé tryc thude Trung vong va Thi
trudmg céc don vj c6 lién quan chju tréich nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin: KT. BO TRUONG
- Nhu Didu 3; THU TRUONG goia’
- B{ truémg (d¢€ béo cho); E——

- Cyc Kiém soét thi tyc hanh chinh, BTP; Y N

- Cbng Théng tin dién tr - B Y té;
-Luu: VT, PC.
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dbi véi truomg hop thay ddi v& hinh
thirc hodic ni dung miu nhin

11.

B-BYT-184691-TT

Bing k¢ luu hanh bd sung héa chit,
ché phim diét con tring, diét khuin
diing trong linh wirc gia dung va y té
a6i voi trudmg hop thay 46i dja chi
don vj san xuat, dja chi don vj ding
ky

Cuc Quénly
mdi trudmg y té

12.

B-BYT-184763-TT

Dang ky vu hanh lai dbi v6i héa
chit, ché pham diét con tring, diét
khuin kh6ng phai 13 nguyén liéu dé
san xuét

Cuc Quanly
mdi trudmg y té

13.

B-BYT-184769-TT

cha'gt pheeP nhép khau d6i véi hod

chat, ché pham chua c6 s6 dang k¥
Iru hanh nhép khiu dé 1am khdo
nghiém, kiém nghiém.

CucQuénly
mdi trudng y té

14.

B-BYT-184700-TT

Diing k¢ luu hanh bo sung héa chit,
ché phim diét con trang, diét khudn
ding trong linh vyc gia dung va y té
d6i v6i trudmg hop thay dbi vé quyén
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Cuc Quén Iy
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B-BYT-184726-TT

Diing k¢ lwu hanh b sung héa chat,
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16.

B-BYT-184735-TT

Ping k9 luu hanh b sung héa chit,
ché phim diét con tring, diét khudn
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déi véi truomg hop thay ddi dja diém
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Cuyc Quién 1y )
mdi trudng y té
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B-BYT-184746-TT

Diing k¥ luu hanh lai d6i véi héa
chét 1 nguyén liéu dé san xufit ché
phim diét con tring, diét khun

Cuc Quan Iy
mdi trudng y té

19.

B-BYT-184832-TT

Cip phép nhap khiu ddi véi hod
chat, ché phim chura c6 s6 dang ky
Iru hanh nhip khiu dé nghién cin;
vién trg; sit dung cho muc dich dic

Cuc Quén ly
mbi trudng y té




thi khéc (12 qua biéu, cho, ting hodc
trén thj trudmg khong cé cic sin
phém va phuong phép twong tr)
Cép phép nhép khau ddi v6i hod
chat, ch phﬁmchéuacésgdﬁng ky
luu hanh nhip khau véi s6 lugng 16n
20. | B-BYT-184838-TT | d diét con tring, diét khudn trén i‘;‘i Su““ Iy @
méy bay (trén thj trudng khong c6 ong y e
cdic sin phim va phuong phép twong
).
Cép lai giay chirng nhin phong xét ;
21.| B-BYT-245126-TT | nghiém dat tiéu chudn an toansinh | VS ¥ 0¥
hoc chp Illg'i cép IV do hét han phong,
Cép mdéi giay chimg nhén phong xét :
22. | B-BYT-245083-TT | nghiém dat tiéu chudn an toansinh | e ¥ €0 | TTHC duoe
hoc cép 111, IV ROCHE; DL Tah
R Ong tr s
Cap lai gidy chimg nhiin phong xét £ 3
23. | B-BYT-245321-TT | nghiém dat tiéu chudn an toansinh | VS Y 160 | 2920127TT
hoc chp IIL, IV do bj héng, bj mét. | PA°"& slinot
Cap lai gidy ching ugl;ﬁn phong xét .
: nghiém dat tiéu chufin an toan sinh | Cyc Ytédy
A BRCT-2204TY hoc cép ILIV do thay déi tén cia co | phong;
5& ¢6 phdng x€ét nghiém
TTHC duge
: bu, xult kb md bor |Totog w
¥ _ D¢ nghj nhép khau, xuat khau miu | Cuc Y té dy Théng tu s
25| BBYRI0-TL | v ol phbiig: 4312011/TT-
BYT ngay
05/12/2011
IL Thi tyc hanh chinh cip dja phwong
S& Y té; Cuc
Quin y; Cyc
) Phong, chéng
Cép gidy chimg nhdn bj phoi nhiém | HIV/AIDS;
1. | B-BYT-184579-TT | véi HIV do tai nan riii ro nghé Cuc phdng
nghigp chong t§ nan
féa hoi; Cuc Y gﬁfﬁni“gf
oo 0ne | s g
i SO
SQ‘E' . t:" g::g 120/2008/Q
Phong, ’chéng D le nawy
HIV/AIDS; 005
2. | B-BYT-184585.TT gé;t,a?ﬁy i “hgfl‘; ';‘g’;i.“éim HIV. | cuc phong
ate il chéng té nan
xdhdi; Cuc Y
té giao thong
vén tai;




Trung tam

; . Phong, chéng
Cap thé nhin vién tiép cdn cfng HIV/AIDS
3. | B-BYT-184587-TT ddng tinh, thanh phé
truc thude
trung wong;
Trung tdm
) ; Phong, chgng
Cap lai thé nhén vién tiép cén cong | HIV/AID )
4. |B-BYT-184597-TT ddng tinh, thanh phé
tryc thuc
trung vong; z
— Théng tr s
Théng béo hoat déng dbi véi té chirc
5. | B-BYT-247994-TT tu vin vé phong, chgng HIV/AIDS. Sa Y gﬁ‘ﬁt‘)lm—
Cﬁp phép hoat dong d6i v6i co s¢ )
6. | B-BYT-253523-TT d:éu trj nghi¢n chit dang thubc phién | SO Y té;
béing thudc thay thé
Cép lai glﬁy phép hoat dong doi véi
co s& diéu tri nghién chﬁt dang thubc .
7. | B-BYT-253519-TT | phién khi co s& thay 661 dia dlém So Y te;
hoat d¢ng hoic bj thu hbi gxﬁy phép
hoat déng
Cip lai gléy phép hoat déng d6i véi
cost’rdl u tri hxénchitdangthuéc )
8. | B-BYT-253525-TT | phién bing muoc thay thé bj mét SaY té
gidy phép hoat déng hodc c6 gidy
phép hoat dong bj hu hong TTHC dug
Cho phép hoat déng lai sau khi bi ban hanh tai
dinh chi hoat dong abi véi co s& didu . Théng tr s6
9. |B-BYT-253528-TT tj nghién cht dang thuc phin So Y té; 12/2013/TT-
bing thudc thay thé BYT ngdy
§ o Co s ditutri |12/4/2013
Chuyeén ti€p diéu trj bénh nhan nghién chat
10. | B-BYT-253531-TT nghién chét dang thuc phién dang thuéc
phién;
) . Co so diiz trj
Thay d06i co s& diéu trj cho bénh nghién chat
11 | B-BYT-253533-TT nhén nghién chét dang thudc phién | dang thudc
phién;
Z)ha;g ky tham gia diéu trj nghién g;h:gndéig -
t dang thudc phién tai co s& didu
12. | B-BYT-253532-TT tj nghién chét dang thubc phién dang thudc
bing thudc thay thé phién bing
g Y thudc thay thé;
Cbéng bo phong xét nghiém di diéu TTHC duge
13. | B-BYT-255043-TT | kién thyc hi¢n xét nghiém sangloc | S& Y té; ban hanh tai
HIV thudc thim quyén ctia S& Y té Théng  tu




cap 42/2013/TT-
BYT ngay
29/12/2013
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PHAN I
NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUANLY CUABQ Y TE

I Thii tyc hanh chinh cip Trung wong

1- Thi tye

Céong b6 phong xét nghigm di diéu ki¢n thye hién xét nghiém sang loc HIV
thujc thim quyén cia B§ Y té cfip (B-BYT-255046-TT)

Trinh ty thyc hign

Burdc 1: Co s& xét nghiém giri hd so vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS-B3 Y té.
Burbe 2: Sau khi tiép nhin hé so, B Y té tinh giri cho co s gidy tiép nhén hd so
theo miu quy dinh tai Phy lyc 4 ban hanh kém theo Théng tu 15/2013/TT-BYT.
Bude 3: Sau 15 ngay 1am viéc ké tir ngly ghi trén gifly tiép nhén hd so, néu So Y
té tinh khong c6 dé nghi stra ddi, bd sung thi co s& dugc phép trién khai hoat déng
xét nghi¢m HIV.

Trudmg hop hd so chwa hop 18, trong thdi gian 5 ngdy 1am viéc ké tir ngay
nhén dugc hd so, S& Y té tinh ¢6 vin ban dé nghj co s& sira ddi, bd sung. Sau 15
ngdy lam vigc, ké tir ngay ghi trén gidy tiép nhén hd so bd sung, néu S& Y té tinh
khong c6 d& nghj sira ddi, bd sung thi co s& duge phép trién khai hogt ddng xét
nghi¢m HIV.

Céch thirc thyc hign

| Nép trye tip hojc qua dudmg buu di¢n

Thanh phén, sb lwvgng hd so

1. Thanh phén hé so bao gom:

1. Vin ban céng bb phong xét nghiém du diéu kién thyc hién xét nghiém
sang loc HIV theo miu quy dinh tai Phy lyc 1 ban hanh kém theo Théng tu
15/2013/TT-BYT.

2. Ban sao c6 chimg thyc Gidy phép hoat dong ciia co quan nha nuéc c6
thim quyén cip ddi v6i co s kham bénh, chita bénh tr nhin hodc bén sao quyét
dinh thanh Igp cia co quan nha nuéc ¢6 thdm quyén d6i véi céc co so y té cua
nha nuée.

3. Danh séch nhin sy ciia phong xét nghiém theo méu quy dinh tai Phy Iyc
2 ban hanh kém theo Théng tr 15/2013/TT-BYT kém theo ban sao gidy chimg
nhén di qua d2o tgo, tip huin vé& xét ngiém HIV cia céc co s& do BY Y té chi
dinh cép holic c6 gidy xéc nhin 3 qua d20 tao tip huin vé xét nghiém HIV do co
quan c6 thAm quyén & nuéc ngoai cip phi hp véi k¥ thujt xét nghiém ma ngudi
d6 thyc hién (duge b sung tai Thong tr sé 42/2013/TT-BYT). Déi véi phong xét
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nghi¢m thudc co s& khdm bénh, chira bénh phai giri kém theo ban sao c6 chimg
thyc chimg chi hanh nghé ciia c4c nhan vién phdng xét nghiém.

4. Bén k& khai co s& vt chét kem theo so dd miit bing noi thyc hién ky
thuéit xét nghiém HIV ciia co s& duge déng déu va c6 chix ky cia ngudi dimg diu
co sd.

5. Ban k& khai trang thiét bj y té cia phong xét nghiém theo miu quy dinh
tai Phy Iuc 3 ban hinh kém theo Thong tr 15/2013/TT-BYT.

I1. S6 luwgng hé so: 01 bj.

Thod han gidi quyét

15 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén hd so ddy du va hop 1é

Dbi twgng thye hign thi tyc hanh chinh

[ Co s xét nghi¢m thudc hé thong y t€ nha nuéc hodc tu nhin

Co quan thyre hién thi tyc hanh chinh

[ Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qué thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

[ Co s& dugc cong bd du diéu kién

L¢ phi

| Khéng c6

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

Phy lgc 1: Méu 01:Vin ban cng bd phdng xét nghiém sang loc
Phy lyc 2: MAu Ban ké nhén sy cho xét nghiém HIV cila c& s& xét nghiém.
Phy lyc 3: MAu Bén k& trang thiét bj cho xét nghiém HIV clia c& s& xét nghiém

Yéu clu, diéu kign thi tyc hanh chinh

Didu ki¢n a8i véi co s& xét nghigm huyét thanh hoc HIV bing ky thujt
don gidn (Diéu 4 Théng tw 15/2013/TT-BYT):

1. Diéu kién vé nhan sy:

a) C6 tbi thiu 02 nhéin vién xét nghiém c6 trinh 49 chuyén mén téi thidu 12
trung hoc chuyén nghiép thugc mét trong cdc chuyén nganh sau: y, duge, sinh
hoc, héa hoc;

b) Nhin vién cia co s& xét nghi¢m HIV tdy theo vj tri c8ng viéc dugc phin
¢Ong trong quy trinh xét nghiém HIV phai c6 chimg nhn da qua tép huin vé xét
nghiém HIV cia céc co s¢ y té do B truémg B9 Y té chi dinh cip, hoic dd c6
gifly x4c nhén d3 qua d2o tgo, tip hun & nuéc ngodi vé k§ thuat xét nghiém Hl\d
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do co quan c6 thim quyén & nu6c ngodi cap phd hgp véi k¥ thut xét nghiém
dang thyc hién,;

¢) Trong trudng hop co s& xét nghiém HIV tryc tiép 1dy miu méu va tra két
qua xét nghiém HIV cho ngudi dugc xét nghiém thi phai ¢6 nhan vién tr vin dép
{mg diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Piéu 26 Luft Phong, chéng nhiém vi rit gay
ra hdi chimg suy gidm mién dich mic phdi & ngudi (HIV/AIDS). Trudng hop
khong c6 nhan vién tu v4n, co s& xét nghiém c6 thé ky hop ddng véi ngudi c6 dit
diéu kién dé thyc hién viéc tr vin truéc va sau khi xét nghiém HIV cho ngudi
dugce xét nghiém.

2. Diéu kién v& co s& vit chit:

a) C6 khu vue xét nghiém riéng biét véi cdc khu vue thie hién xét nghiém
kh4c trong phong xét nghi¢m béo dim thoing mét, sach s&, tranh bui, chéng &m
va dugc cung cép dién va nudc sach ddy du;

b) Ban xét nghi¢m phai bﬁng phﬁng, khdng thdm nuéc, chju duge nhiét va céc
loai héa chét 4n mon, dugc dat & vj tri di 4nh séng va trdnh ludng gi6;

¢) Tudmg nha phai sir dung cic vét liéu khéng thdm nuéc, chiu dugc nhiét va
c4c loai h6a chit n mdn v6i 4§ cao tinh tir mat ban xét nghiém trd 18n it nhét 12
50 cm;

d) C6 01 bdn rira tay nén bd tri & khu vyrc gin cira ra vo phong xét nghiém;

) C6 hé théng xir 1§ cht thai truée khi 48 vao noi chira chit thai chung,

3. Piéu kién vé trang thiét bj:

a) C6 céc trang thiét bj xét nghi¢m pht hop véi k¥ thudt xét nghi¢ém dang thye
hi¢n;

b) C6 thiét bj bio quéan sinh phdm va bénh phim riéng biét phd hop véi cong
sufit xét nghi¢m;

¢) C6 pipet thé tich phd hop véi k§ thuft xét nghiém d6i véi cic ki thufit xét
nghiém cén ding pipet;

d) 01 ddng hd do thi gian;

d) C6 thiét bj nira mét khin cp;

4. Diéu kién vé quan Iy chét lugng xét nghiém:

a) Trang thiét bj ciia co s& xét nghiém phai dép tmg céc didu kién sau:

- C6 dy du céc thiét bj xét nghiém phd hop véi k thujt xét nghiém dang thyc
hién tai co s0;

- C6 hd so quén 1y trang thiét bj bao gdm: bién ban giao nhin trang thiét bj; 1y
lich m&y; nhét ky sir dung m4y; huéng déin sir dung bing tiéng Viét;

- C6 ban t6m tit huéng din sir dung trang thiét bj dugc dén & vj trf thufn tién
cho viéc tra ciru trong qui trinh sir dung trang thiét bj;

- Puge bao dudng, béo tri va hiéu chuén dinh ky;




- Tt lanh bdo quin méu bénh phim va sinh phim phai dugc gidm sat theo d5i
nhiét d§ hang ngay bang bang hojc s theo ddi nhiét d¢.

b) Thuc hién diy di c4c méu kiém chimg trong b sinh phdm theo diing huéng
din ciia nha san xuét; nén két hop thyc hién véi mAu ndi kiém chimg.

c) Tham gia chwong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV.

d) Viéc xét nghiém HIV phéi dugc thyc hién theo cdc phuong cich xét nghiém
do B9 Y té quy dinh bling céc loai sinh phim dang dugc B Y té cho phép lwu
hanh hofc cho phép sit dung va dang cdn han sir dung;

) Thuc hién viéc luu so d8 xét nghiém va c4c két qua xét nghiém 05 nam ké
tir ngy 1am xét nghiém ddi véi tit ca c4c k¥ thuét xét nghiém HIV. Riéng dbi voi
céic xét nghiém dugc thyc hién bing sinh phim xét nghiém nhanh thi chi phai luu
so dd xét nghiém.

Pidu kign a6i v6i phong xét nghigm HIV bing ky thujt mién dich dsnh déu
( Diéu 5 Thong tr 15/2013/TT-BYT):

1. Didu kién vé nhén sy:

Ngoai viéc d4p tmg didu kién quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 4 Théng
tr 15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bing k§ thuit mién djch d4nh déu
phai c6 it nhit 02 nhén vién xét nghiém d4p img céc diéu kién sau: :

a) C6 trinh 4§ chuyén mén tir trung hoc chuyén nghiép trd 18n thude mdt
trong céc chuyén nganh sau: y, dugc, sinh hoc, héa hoc, trong 46 nhan vién dugc
giao phy trich phong xét nghiém phai c6 trinh d¢ tir dai hoc trér 1€n;

b) C6 chimg nhin 3 qua tap huén v& xét nghiém HIV cia céc co so y té
do B truémg B§ Y té chi dinh cip hoac c6 gidy x4c nhin di qua dao tao, tip hudn
vé xét nghiém HIV do co quan c6 thdm quyén & mréc ngodi cdp pha hop véi k§
thudt xét nghiém ma ngudi d6 duge giao thyre hign.

2. Didu kién vé co s& vat chit:

Ngoai viéc dép tmg c4c didu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 Thong tu
15R2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bing k¥ thuit mién djch d4nh dfu phai
dép img thém céc diéu kién sau:

a) C6 01 bdn rira shu cho viéc nra cic dung cu xét nghiém dugc 1am bang
vét lidu khéng thdm nuéc, chju duge céc loai héa chét in mon;

b) C6 may diéu hda hojc m4y hit Am.

3. Diéu kién vé trang thiét bj:

Ngoai viéc d4p img céc didu kién vé trang thiét bj quy dinh tai Khoan 3
Piéu 4 Théng tu 15/2013/TT-BYT, phdng xét nghiém HIV bing k§ thujt mién
dich d4nh du phai d4p img thém c4c diéu kién sau:

a) C6 ft nhit mt trong ba hé théng thiét bj sau: Dan méy ELISA hodc hé
thong méay héa phét quang hojic h¢ théng m4y dién héa phét quang;
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b) C6 it nhit 01 m4y ly tim phd hop véi k¥ thuit xét nghiém;

¢) C6 it nhét 01 b pipet bao dam thé tich phit hgp véi ky thust xét nghiém
dang thyc hién.

4. Quan ly chat lugng xét nghiém: Pép ung céc diéu kién quy dinh tai
Khoan 4 Diéu 4 Théng tr 15/2013/TT-BYT.

Pidu ki¢n dbi véi phong xét nghi¢m HIV bing ky thuit sinh hec phén
tir (Ditul5 Thong tw 15/2013/TT-BYT):

1. Piéu kién vé nhan sy:

Ngoai viéc d4p tmg didu kién quy dinh tai Khon 3 Piéu 6 Nghj dinh sé
92/2010/NP-CP va Piém b Khoan 1 Piéu 4 Théng tw 15/2013/TT-BYT, phong
xét nghiém HIV bing k¥ thufit sinh hoc phan tir phai c6 it nhét 02 nhan vién xét
nghiém dép img céc diéu kién sau:

a) C6 trinh d§ chuyén mdn tir trung hoc chuyén nghiép trd 1én thujc mét
trong céc chuyén nganh sau: y, dugc, sinh hoc, héa hoc, trong d6 nhén vién dugc
giao phuy tréch phdng xét nghiém phai cé trinh @5 sau dai hoc vé chuyén nganh y,
sinh hoc;

b) C6 chimg nhan d3 qua tip huin vé xét nghiém HIV bing k¥ thuft sinh
hoc phén tir cla céic co s& y té do B) truéng B) Y té chi dinh cép hoac c6 gidy
x4c nhan da qua dio tao, tip huén vé xét nghiém HIV do co quan c6 thim quyén
& nuéc ngoai cip phit hp véi k¥ thudt xét nghiém ma ngudi d6 dugc giao thyc
hién;

¢) C6 it nhat 01 nAm kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV bing k¥ thuit
sinh hoc phén .

2. Diéu kién vé co s& vt chit:

Ngoai viéc dip tmg céc diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 Nghj dinh
sb 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém HIV bing k§ thujt sinh hoc phan tr phai
d4p img thém céc dicu kién sau:

a) Pbéi véi phong xét nghiém sir dyng hé ﬁléng xét nghiém khong ty dong
va khong khép kin hoan toan phai c6 it nhit 03 don nguyén hoic khu vyc riéng
biét dugc thiét ké theo nguyén tic mdt chidu v6i thir iy nhur sau:

- Phong chuén bj héa chét;

- Phong chuén bj mAu;

- Phong khuyéch dai.

Truémg hop phong xét nghiém thuc hién ky thudt xét nghiém PCR thi
ngodi cdc phong néu trén phai ¢6 thém 01 phong hoac khu vy riéng dé phan tich
céc sin phdm PCR.

b) D6i v6i phdng xét nghiém sir dung hé théng xét nghiém ty dong va khép
kin hoan toan: Phai dugc thiét ké phd hop véi yéu clu cia hé théng.
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3. Diéu kién vé trang thiét bi;

Ngodi viéc dép tmg céc diéu kién quy dinh tai Khodn 2 Diéu 6 Nghj djnh
$6 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém HIV bang k§ thujt sinh hoc phan tir phai
d4p img thém c4c diéu kién sau:

a) C6 c4c trang thiét bj xét nghiém phi hop voi k§ thujt xét nghiém dang
thyc hién tai co s& xét nghiém va dugce phin b tai cic phong nhur sau:

- Phong chuén bj héa chét:

+ T lanh 4°C va 4m 20°C dé bao quan héa chit va sinh phim;

+ T\i an toan sinh hoc hojic th thao tic PCR c6 dén UV va dén chiéu séng;

+ M4y ly tam cho logi éng nghiém tir 1,5 - 2 ml;

+ M4y tron lic;

+ B0 pipet diing riéng dé pha dung dich phan (mg.

- Phong chudn bj mfu (t4ch chiét ARN/ADN):

+ T an toan sinh hoc cép II;

+ Ti lanh m 80°C;

+ Ti lanh 4°C;

+ Méy ly tdm lanh cho loai éng nghiém loai 2 ml va 5 ml;

+ May trén lic;

+ B pipet ding riéng cho tdch chiét;

+ Bémg hd hen gidr;

+ Mdy trdn xoay, miy i nhiét (thy yéu cdu ciia k§ thudt);

+ M4y chudn bj miu dé xir 1§ va téch chiét (néu c6).

- Phong khuyéch dai:

+ M4y luéin nhiét d6i v6i trudmg hop sir dyng mAy xét nghiém sinh hoc
phén ur théng thudng hojic Real Time PCR;

+ Miy ly tim cho 6ng nghiém 0,2 - 2ml;

+ B pipet phit hop véi timg ki thudt;

+ Tu thao tic miu PCR;

+ T lanh 4°C d8 luu céc san phim sinh hoc phén tir.

b) Trong trudmg hop sir dung k¥ thuft xét nghiém PCR cin thém céc trang
thiét bj sau tai khu vyc phén tich san pham PCR:

- B dién di, 10 vi séng, dung cu b gel, may doc va phén tich gel hoic dan
méy ELISA d6i véi tnrdmg hop phén tich két qua bing k¥ thut ELISA;

- B§ pipet ding riéng;

- Ti lanh 4°C.

¢) C6 céc vét dung tiéu hao sir dung cho xét nghiém phi hgp véi k¥ thuét
sinh hoc phén tr dang thuc hién.
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4. Piéu kién vé quan 1y chét luong:

Pip g c4c diéu kién vé quan 1y chat lugng quy dinh tai céc diém a, b, c,
d va e Khoan 4 Diéu 4 Thong tu ny.

5. Truomg hop phong xét nghiém thyc hién viéc xét nghiém HIV bing k¥
thut sinh hoc phin tir cho tré dudi 18 thang con phai d4p img thém céc diéu kién
sau:

a) Piéu kién vé niing luc thye hién xét nghiém HIV:

- C6 thdi gian thye hién xét nghiém HIV bﬁng k¥ thufit sinh hoc phén tr it
nhét 12 06 thang tinh dén trude ngdy ndp hd so cong bd va phéi phét hién dugc it
nhét 20 mAu nghi ngd duong tinh;

- Két qua kiém chimg ciia céc 14n thirc hién k§ thuat xét nghiém déu dat
yéu céu.

b) Viéc Ivu miu bénh phﬁm xét nghiém HIV duong tinh vi nghi ngé phai
bio dam khoa hoc, hop 1y va ddy di c4c mAu bénh phim trong thai gian thyc hién
xét nghiém theo quy dinh tai Diém a Khoan nay.

Ciin cir phép

1§ ciia thd tyc hanh chinh

1. Luat s 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhi&m vi rit gy ra hdi
chimg suy gidm mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Théng tu s6 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 v& Huéng din bio dam chit
lugmg thyuc hién k¥ thudt xét nghiém HIV

3. Thong tur sé 42/2013/TT-BYT ngay 29 /1172013 sira d6i, bd sung Thong wr sb
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng din béo dam chét lugng thyc hién ky

thust xét nghiém HIV
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Phylgel
Miu vin bin cdng b phong xét nghi¢m sing loc HTV va dom 42 nghj cép gidy
chimg nhn phdng xét nghi¢m khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngady 24 thdng 5 néim 2013 cua B truomg Bg Y 1é)

Miu 01: Viin bin cong bé Phong xét nghi¢m sang lgc HIV

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1§p - T do - Hanh phiic

VAN BAN CONG BO
Phong xét nghi¢m sang loc HIV
Kinh giri s
3
P blm:  cnaniisassE
Dién thoai: ............... Bt { 1t GOF o minenssosssismmmnisnias

Sau khi nghién ctru Théng tu s6 ....... J2013/TT - BYT ngdy.....[.../2013 clia B§ truén
B Y té huéng din bao dam chét lugng thyc hién k§ thujt xét nghiém HIV va céc vin ban
huéng dén hién hanh, chiing i cong bd phong xét nghiém HIV thude co sé chiing t6i du diéu
kién thyc hién xét nghiém sang loc HIV va giri kém theo vin ban ndy b hd so gdm céc gidy
td sau:

1. Ban sao c6 chimg thyc Gidly phép hoat dfng ciia co quan nha nuéc c6 thim  []
quyén céip d6i v6i co sé khém bénh, chira bénh tur nhén holic bin sao quyét
dinh thanh 1gp cua co quan nha nuéc c6 thAm quyén d6i véi céc co sé y té clia
nha nuéc

2. Béang k€ khai nhén sy thyc hién xét nghi¢m HIV
. Danh muyc trang thiét bj thyc hién xét nghiém HIV
4. So 4 mat b&ng noi lam xét nghiém HIV

000

GIAM POC
(ky ghi 3 ho, tén va déng ddu)

! Pia danh

284 Y té tinh/thanh phé tryc thudc trung wong noi co s& 44t try s&
3Tén co s& dé nghj cfp gifly nhin

* Pja chi cy thé clia co s& dé nghi.
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Phy Iyc 2

Ma3u Ban ké khai nhén sy cho xét nghi¢ém HIV cia co s& xét nghiém
(Ban hénh kém theo Thong e sé6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 ciia BG truong B6 Y 16)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pje 1ap - Tyr do - Hanh phiie

Bén ké khai nhan sy cho xét nghi¢m HIV ciia co sé xét nghi¢m

Bingeipva | Sbthanglinh | L
Trinh d§ chimg chi nghi¢m vé
TE| ‘Hyvhtn | o ovenmn | dusciliote | (hye Mot uﬁ;‘:‘
vé xét nghiém | nghiém HIV
HIV
1
2
3
GIAM POC
(ky ghi 16 ho, tén va déng déu)
3 Dja danh

ngay.......thdng......ndm 20.....
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Phylyc3
Miv Bén ké khai trang thiét bj
cho xét nghi¢m HIV ciia co s& xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ném 2013 ciia B truomg Bj Y 1€)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Ty do - Hanh phiic

welerriiiy NGAYune... théing

.......

Bén ké khai trang thiét bj cho xét nghi¢m HIV ciia co s& xét nghi¢m

STT| Tén Ky higu | Cong | Nwéc [ Nam | S6 | Tinh | Ghi
thiét bj | thiétbj ty | san | sin |lwong | treng [ ché
(MODEL) | sin | xufit | xudt sir
xuéit dung
1
2
3
GIAM POC
(ky ghi 16 ho, tén va déng ddu)
* Pja danh
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2- Thii tye

Chp méi gily chimg nhin phong xét nghi¢m khiing djnh HIV (B-BYT-
255050-TT)

Trinh ty

thye hign

Bude 1. Co s& @& nghj cép méi gidy chimg nhén phong xét nghiém khing dinh
HIV giri hd so vé Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - By Y té

Buede 2. Cyc Phong, chéng HIV/AIDS tiép nhan hd so va trong thoi han khong
qué 05 ngay lam viéc, ké tir khi nhdn dwoc hd so ddy di, hop 16 thi phai 6 vin
ban chi dinh co s& xét nghiém kiém tra niing lyc xét nghiém HIV (sau day goi tht
12 co s& kiém tra) coa co so dé nghj.

Trong truémg hop hb so chua hop 1€ thi trong thoi gian 05 ngay 1am viéc, ké tir
ngay tiép nhén hd so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B) Y té phii c6 vin ban
théng béo cho co s& dé nghi dé hoan chinh hé so. Sau 05 ngdy 1am viée, ké tir
ngay nhén dugc hd so bd sung, néu hé so hop 1, Cuc Phdng, chéng HIV/AIDS
phai thyc hién viéc chi dinh co s& kiém tra.

Burde 3. Trong thoi gian ti da 12 10 ngdy ké tir ngay nhén dirgc vin ban chi dinh
cia Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B0 Y té, co s& kiém tra phai giri bd miu
d4nh gi4 ning lyc xét nghiém HIV va céc miu béo céo phuc vy cho viéc kiém
tra d4nh gié nang luc xét nghiém HIV cho co s¢ dé nghi.

- Két qua xét nghiém v céc méu bénh phim do co s& dé& nghj tyr Iam trén 30
miu bénh phim dugc xét nghiém HIV lién tiép voi nhau (gdm 20 miu bénh
phim c6 phan img dwong tinh theo phuong c4ch III vA 10 méu bénh phdm c6
phan img &m tfnh) dbi vdi co s& xét nghiém huyét thanh hoc;

- Két qua xét nghiém trén bd méu d4nh gi4 nang lyc xét nghiém HIV cia co s&
kiém tra da guri.

Burée 4. Trong thoi gian 20 ngay lam vige, ké tir ngdy nhin dugc béo céo ciia co
s& d& nghj, co s kiém tra phai tién hanh:

- Danh gi4 két qua thyrc hién miu bénh phim co s& 48 nghj giri;

- D4nh gié két qui bd miu d4nh gi4 ning lyc xét nghiém HIV ma co s& kiém tra
g

- T4 chirc kiém tra thyrc té tai co s& 88 nghj

Sau khi hoan thanh viéc d4nh gi4, co s& kidm tra giri két qua dénh gis vé Cyc
Phdng, chéng HIV/AIDS - By Y té theo mfu quy dinh tai phy luc 5 ban hanh k¢m
theo Théng tr 15/20130/TT-BYT.(Pugc sira d6i theo Théng tr 42/2013/TT-
BYT)
Budr 5. Trong thoi gian 10 ngdy ké tir ngdy nhin dugc béo co cia co s¢ kiém
tra, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B§ Y té phai tién hanh:
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- Trudmg hop két qud kiém tra dat thi Cuc Phong, chong HIV/AIDS - B§ Y
phai trinh lanh dao B Y té xem xét, quyét dinh viéc thanh lap doan thim dinh
thye té tai co s d& nghi.

- Trudmg hop két qua kiém tra khong dat thi Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - Bd
Y té phai c6 vin ban thong béo cho co s& d& nghj 4é biét.

Burde 6. Sau 5 ngay 1am viée ké tir ngay két thic thim djnh, Cyc Phong, chéng
HIV phii trinh linh dgo B quyét dinh viéc cép gify chimg nhan co s& xét
nghiém khing dinh HIV theo miu quy dinh tai Phy lyc 7 ban hanh kém theo
Théng tr 15/2013/TT-BYT. Trudng hop khong cip phai c6 vin ban tra 1&i néu
o 1§ do.

Céach thirc thyre hién

| N§p truc tiép ho¥ic qua dudng buu dién

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L. Thanh phin hé so gom:

1. Viin ban cdng bd phong xét nghiém dii diéu kién thyc hién xét nghiém
sang loc HIV theo miu quy dinh tai Phy luc 1 ban hanh kém theo Théng tu
15/2013/TT-BYT.

2. Bén sao c6 chimg thyc Gifly phép hoat déng ciia co quan nha nudc c6
thAm quyén c4p d6i v6i co s& kham bénh, chira bénh tr nhan hoic ban sao quyét
dinh thanh ldp cia co quan nha nudc cé thim quyén dbi véi chc co so y té cua
nhi nudc.

3. Danh séch nhén sy cia phdng xét nghiém theo miu quy dinh tai Phy
luc 2 ban hanh ké¢m thco Thong tur 15/2013/TT-BYT. D&i véi phong xét nghiém
thuéc co s& khdm bénh, chita bénh phai giri kém theo bén sao c6 ching thye
chimg chi hanh nghé ciia cc nhan vién phdng xét nghiém.

4. Ban ké khai co s& vt chit kam theo so dd miit bing noi thyc hién k§
thuét xét nghiém HIV cia co s& duge déng déu va c6 chit ky cua ngudi dimg
dau co sd.

5. Ban ke khai trang thiét b y té ciia phdng xét nghiém theo miu quy dinh
tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tr 15/2013/TT-BYT.

6. Bdo cdo vigc d4nh gid nang lyc xét nghiém HIV (trong thdi gian tbi da
13 20 ngay ké tir ngdy nhin dugc viin ban va b mau dénh gid nang lyc xét
nghiém HIV), bao gﬁm:

- Két qua xét nghiém va céic mau bénh phim do co s& dé nghj tr 1am trén
30 méu bénh phdm dugc xét nghiém HIV lién tiép véi nhau (gbm 20 miu bénh
phim c6 phan img duong tinh theo phwong c4ch III va 10 miu bénh phim c6
phan tmg am tfnh) dbi véi co s& xét nghiém huyét thanh hoc;
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- K&t qua xét nghiém trén bd miu d4nh gi4 ning lrc xét nghiém HIV cia
co s& kidm tra da g,
I1. 86 lwpng hé so: 01 by

Thai han giai quyét

75 ngay ké tr ngdy nhén duge hd so hop 1€ (chua tinh thdi gian thdm dijnh thuc
té tai co s&r dé nghi)

Dbi twgmg thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

| Co s& xét nghiém thugc hé thong y té nhi nudc hojc tr nhin

Co quan thyce hién thii tuc hanh chinh

| Cuc Phang, chong HIV/AIDS - B§ Y té

Két qua thire hién thid tuc hanh chinh

Gidy chimg nhén

L phi

l Khéng c6

Tén miu

don, mfu ti khai (Dinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phy lyc 1: Méu 02: Médu don dé nghj cép Gidy chimg nhin phdng xét nghiém
khing dinh HIV.

Phy lyc 2: Méu Ban ké nhin sy cho xét nghiém HIV clia c& s& xét nghiém.

Phy lyc 3: MAu Ban ké trang thiét bj cho xét nghiém HIV ctia ¢& s xét nghiém.
Phy lyc 5: Miu béo cdo viéc d4nh gid ning lyc xét nghiém HIV

Yéu eiu,

diéu ki¢n thi tyc hanh chinh

Diéu 6. Pidu kién vé nhén sir

Ngoai viéc d4p tmg céc diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 5 Thong tur
15/2013/TT-BYT, phodng xét nghiém khing dinh HIV phai ddp (g thém céc
didu kién sau:

1. Nhan vién tryc tiép thyc hién xét nghiém cua phong xét nghiém khing
dinh HIV con phai d4p img thém c4c diéu kién sau:

a) C6 kinh nghiém lam xét nghiém HIV it nhét 01 nam;

b) C6 hiéu biét co ban vé HIV va k¥ thut xét nghiém HIV ddng thdi ¢6
kha nang phén tich va bién giai két qua xét nghiém;

c) C6 hiéu biét vé cdc van ban quy pham phép luit lién quan dén xét
nghi¢m HIV.

2. Nguwi phu tréch va nhén vién cia phong xét nghiém khing dinh HIV
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phai d4p (mg diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 5 Nghj dinh 50 92/2010/ND-
CP.

Didu 7. Didu kign v co s& vit chiit

1. Pép (mg cAc diéu kién vé an toan sinh hoc cip d¢ I theo quy dinh tai
Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP va céc didu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 5
Théng tu ndy. Trudmg hop phdng xét nghiém khing djnh HIV c6 thyc hién viéc
nudi cdy, phén 1ap, thf nghiém trén ddng vét thi phai dfip (mg céc diéu kién vé an
toan sinh hoc cép d6 III theo quy dinh ciia Nghj dinh s 92/2010/ND-CP.

2. C6 ngudn dién dy phong.

Diéu 8. Didu ki¢n vé trang thiét bj

Ngoai vigc d4p img céc diéu kién vé trang thiét bj quy dinh tai cic diém
b, ¢ va d Khoan 2 Diéu 5 Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP, phdng xét nghiém huyét
thanh hoc khing dinh HIV phai dép (mg thém céc diéu kién sau:

1. C6 céc trang thiét bj phd hgp véi céc ki thuft xét nghiém HIV dang
thyc hi¢n tai phong xét nghiém theo quy dinh tai Muc 1 Chuong II Théng tr
15/2013/TT-BYT.

2. C6 ti lanh 4m sfu véi nhiét do 4m ft nhit 12 20°C dé luu miu bénh
phém duong tinh hoic khdng x4c djnh.

Pidu 9. Didu kign v& quén 1§ chét lrong

Pép img céc didu kién v& quan Iy chét lugng quy dinh tai Khoan 4 Diéu 4
Théng tr 15/2013/TT-BYT.

Piéu 10. Pidu ki¢n v& niing lyrc thyre hi¢n xét nghigm HIV

1. Diéu kién v& kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV:

a) C6 thoi gian thye hién xét nghiém HIV theo phwong céch III quy dinh
tai Phy lyc 6 ban hanh kém theo Théng tr sé 09/2012/TT - BYT it nhét 12 03
théng tinh dén truéc ng2y ndp hd so dé nghj cong nhin du diéu kién khing dinh
céc trudmg hgp HIV duong tinh;

b) Trong thdi gian thuc hién xét nghiém HIV theo quy dinh tai Piém a
Khoan 1 Biéu ndy phai phat hién dugc it nhit 50 miu nghi ngd dwong tinh.
Trudmg hop thyc hién xét nghiém bing k¥ thuit mién dich d4nh déu thi phai c6
s6 14n thyc hién k§ thut d6 it nhét 12 20 14n;

¢) Két qué kiém chimg ciia céc 14n thyc hién k§ thudt xét nghiém déu dat
yéu clu.

2. Tham gia ddy d\ chuong trinh ngoai kiém tra xét nghiém HIV, trong
46 két qua ngoai kiém tra clia 02 14n kiém tra gin nhét phai dat tiéu chuén.

3. Viéc luu miu bénh phim xét nghiém HIV duong tinh va nghi ngés phai
bao dam khoa hoc, hop 1§ va diy di cic miu bénh phim trong thoi gian thyc
hién xét nghiém theo quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay.
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Cin ctr phép I¥ ciia thil tuc hanh chinh

1. Ludt s 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit gay ra héi
chimg suy gidm mién dich méc phéi & ngudi (HIV/AIDS).

2. Thong tr sb 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé& Huéng din bdo dim chdt
lugng thye hién k¥ thugt xét nghiém HIV

3. Thong tr s6 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira 85i, bd sung Thong tw s6
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chét luong thyc hién

k¥ thufit xét nghiém HIV
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Phylye 1
Miu viin bin cdng bd phdng xét nghi¢m sang lgc HIV va don & nghj cip gidy

chimg nhén phong xét nghi¢m khing djnh HIV

(Ban hanh kém theo Théng tu s6 15/2013/TT - BYT

Ngdy 24 thdng 5 nam 2013 ciia Bo truomg B§ Y 1)
Miu 02

Miu don dé nghj cip Gifly chimg nhin
Phong xét nghi¢m khing dinh HIV

CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
Djclép - Ty do - Hanh phic

PON PE NGH]
Cip gifly chimg nhin phdng xét nghi¢m khing djnh HIV

Kinh giri: Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B§ Y té
8

Pia didm: %o, O P,

Dién thORE: .ecvreeeeesecrceonrsecrsseenns Email (01 €6): ...vvererrrenreresrennenn.

Sau khi nghién cira Théng tw s ......./2013/TT - BYT ngdy.....[.../2013 ciia B} truéng
B§ Y té huéng din bao dim chit hrgng thyc hién k§ thujt xét nghiém HIV va céc vin ban
hwéng din hién hanh, chiing t6i 48 nghj Qug Cuc xem xét, thyc hién thi tuc cip Gidy chimg
nh4n phdng xét nghiém khéng dinh HIV va xin giri k&m theo vin ban ndy bd hd so gdm céic
giay to sau:

1. Ban sao c6 chimg thuc Gidy phép hoat d9ng ciia co quan nha nuéc ¢ thim  []
quyén cp d6i v6i co s& khdm bénh, chira bénh tu nhén hojc ban sao quyét
dinh thanh I3p ciia co quan nha nuéc ¢6 thim quyén dbi véi céc co so y té clia
nha nuéc

2. Bang ké khai nhén sy thurc hign xét nghi¢m HIV

3. Danh muc trang thiét bj thyc hién xét nghiém HIV

4. So 85 mjt bing noi 1am xét nghiém HIV

000

GIAM POC
(ky ghi ré ho, tén va déng dédu)

’ Pja danh
Tén co s¢ d& nghi cfp gidy nhan
® Pja chi cy thé cba co s¢ d& nghi.
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Phuy lyc 2
Méu Bén ké khai nhan sy cho xét nghi¢m HIV ciia co s& xét nghiém
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 nam 2013 ciia Bj truomg B§ Y 1€)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Ty do - Hanh phic

wlC....or NGAY.......thdNG.......ndm 20.....

Bén ké khai nhan sy cho xét nghi¢m HIV cia co s& xét nghig¢m

Bing cdp vd | S§ théng kinh Vi trf
Trinh 4% chimg chi nghig¢m vé
L Ky ot chuyén mén | dwge dao tao | thyre hién xét nt;:;:n
vé xét nghiém | nghiém HIV
HIV
1
2
3

GIAM POC
(ky ghi 13 ho, tén va déng ddu)

1° Bia danh



Phylgc 3
Miu Bin ké khai trang thiét bj
cho xét nghigm HIV cia co sé xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng tu sé 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thang 5 ndm 2013 ciia Bg trudng Bé Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc Ifip - Ty do - Hanh phéc

Bin ké khai trang thiét bj cho xét nghigm HIV ciia co' s& xét nghi¢m

STT| Tén Kfhiéu [ Cong | Nwéc | Nam | S0 | Tinh | Ghichi
thiétbj | thiétbj | ty | sim | sin |lwomg | trang
(MODEL) | sin | xufit | xufit sir
xudit dyng
1
2
3
GIAM POC
(ks ghi 16 ho, tén va déng ddu)
"Bildanh
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Phylyc s
Miu béo cfo viéc d4nh gis ning lyc xét nghigm HIV
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ném 2013 ctia B¢ truomg Bo Y 1€)

...... B aon CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh phic

S PC-Ph e ..., ngay..... thdng....ndm 20....

Kinh giri:Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B§ Y té

Cain cit Thong tw s6 ......../2013/TT - BYT ngdy..../.../2013 cia BY truéng B Y
té B truéng B Y té huéng din bao dam chét lugng thyc hién k§ thuét xét nghi¢m HIV;

Thyc hién syt phan cong clia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B) Y té vé viéc kiém
tra niing luc xét nghiém cia phong ......"" ......két qué kiém tra ciia co s& nhu sau:

TT Kiém tra ning lyc xét nghi¢m mm? ast)
1 |Két qua xét nghiém do phdng xét nghiém ty
]am trén céc mAu bénh pham .
2 | Két qua xét nghiém clia by mau d4nh gi4 ning
Iy xét nghi¢m HIV.

Kem theo ban chi tiét két qua d6i chiéu cuia cc mau do phdng xét nghiém ty 1am va
phong tham chiéu kiém tra, ban chi tiét két qua xét nghiém trén bd miu dénh gid ning lyc
xét nghiém.

Trén co s& két qua kiém tra ning lyc xét nghiém cia phdng xét nghiém thudc co s&
@& nghi, ........'S ....d& nghj Cyc Phdng, chéng HIV/AIDS xem xét gidi quyét theo quy
dinh.

Noi nhin: Thii trwéng dom vi c6 co s& xét nghi¢m HIV
- Nhu trén; dugc chi dijnh kiém tra

- Co s& d& nghi; (ky tén va déng ddu)

- Luu VT,

2 Tén co s& kiém tra viét hoa

2 Chir viét tit t8n co s& kiém tra
4 Pja danh

'* Tén co s&r d& nghj

18 Tén co s kiém tra
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3-Thiityc | Cép lgi gifly chimg nhin phong xét nghigm khing dinh HIV 46i véi trudmg
hgp gidy chimg nhén bj mét hojc hir héng (B-BYT-255052-TT)
Trinh ty thyc hi¢n
Budc I: Co s& dé nghj cfp lai gifly chimg nhin khing dinh HIV giri hd so vé& Cyc
Phong, chéng HIV/AIDS - B3 Y té.
Bude 2: Kiém tra hd so thim dinh Iuu tgi B§ Y té hofic gidy chimg nhén co s&
xét nghiém khéng dinh HIV hir héng (néu c6);
Buwdc 3: Trong thdi gian 5 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc hd so, Cuc
Phdng, chéng HIV phii trinh Iénh dao Bd quyét dinh viéc cép lai gidy chimg nhan
¢o s& xét nghiém khing djnh HIV
Ciéch thire thye hién
NOp tryre tiép hodc qua dudng buu dién dén Cyuc Phong, chong HIV/AIDS - Bd Y
té.
Thanh phin, s6 lugng hd so
1. Tén thanh phéan hé so :
1. Van ban dé nghj cfp lai clia co s& noi c6 phdng xét nghiém khing dinh
HIV theo miu quy dinh tai Phy lyc 8 ban hanh kém theo Thong tr 15/2013/TT-
BYT;
2. Gify chimg nhfn phong xét nghiém khing dinh HIV d dwgc cdp (néu c6).
IL. 56 legmg bj hé so: 01 by
Théi hgn gidi quyét
05 ngay
Pdi twgng thye hién thi tyc hanh chinh

Co s& xét nghiém thuc he thong y té nha nuéc hogic tr nhin

Co quan thyce hién thi tyc hanh chinh

| Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qui thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

Gily chirng nhin

L¢ phi

I Khéng c6
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Tén miu don, miu td khai (Pinh kém ngay sau thi tyc ndy)

Phy Iyc 8: Méu don dé nghj cap lai gidy chimg nhén phong xét nghiém khing
dinh HIV.

Yéu clu, didu kién thi tyc hanh chinh

Khéng c6

Cin cit phép Iy cila thi tyc hanh chinh

1. Lugit sb 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phdng, chéng nhi&m vi riit gay ra hoi
chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Théng tw s6 15/2013/TT-BYT ngdy 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chét
lugng thye hién ki thudt xét nghi¢ém HIV

3. Thong tr s& 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira d6i, bd sung Thong tr sb
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huémg din bio dam chéit lwgng thyc hién ky
thut xét nghiém HIV
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Phylyc8
Miu domn dé nghij cép lgi gidy chimg nh§n phong xét nghiém khing djnh HIV
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 ciia B trucng B Y1é)

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh phiic

el oy NGAY....théing....ndm 20.....

PON DPE NGH]
Cép lai Gifly chimg nh§n phong xét nghi¢m khing dinh HIV

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Phong, chéng HIV/AIDS)

Téncosdxétnghi€m HIV: .. e e
P s g T ——
Dién thoai: .....coenn... EMail (DU COYvvvnureerrncresrrencosienssessssssenessesssssesssssensseassassssens

Gidy chimg nhén phong xét nghiém khing dinh HIV sé: ...... Ngay cép: ........ Noi
D2 nghi c4p lai gidy phép hoat déng vi If do:
1. Bjhéthan

2. Bj mét hodc hu hong

3. Thay ddi ngudi phy trich hojc nhén vién tryc tiép 1am xét nghiém

Oo0Ooano

4. Thay ddi vj tri co s&

Kinh d& nghj B3 Y té xem xét va cép lai gidy chimg nhan phong xét nghiém khing dinh
HIV.
GIAM POC
(ky tén va déng déu)

' Pia danh
'® Pia chi cy thé cia co s& xét nghiém
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4- Thi tuc

Cip lai gify chimg nhin phong xét nghiém khing dinh HIV do thay doi
ngudi phy tréch hodic nhin vién tryc tiép thye hign k§ thujt xét nghi¢gm HIV
hoiic thay ddi vé vj tri co s xét nghiém (B-BYT-255054-TT)

Trinh ty thye hign

Bude 1. Co s& d& nghj cdp lai gidy chimg nhin khing dinh HIV giri hd so vé Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS - B§ Y té.

Bude 2: Trong thdi gian 5 ngdy Iam viéc ké tir ngdy nhin dugc hd so, Cuc
Phong, chéng HIV/AIDS - B3 Y té chi dinh co sé kiém tra tién hanh viéc kiém tra
thyc té tai co s& dé nghi;

Burdc 3: Trong thoi gian 15 ngay 1am viéc co s kiém tra phai tién hanh viéc kiém
tra céc diéu kién thyc hién k§ thuit xét nghiém tai co s& va béo céo Cuc Phong,
chéng HIV/AIDS kém theo bién ban kiém tra;

Bubc 4. Trong vong ti da 10 ngay ké tir ngdy nhén dugc bién ban kiém tra clia
co s& kiém tra, Cuc Phong, chéng HIV phii trinh linh dao B xem xét, quyét dinh
viéc clp lai gidy chimg nhin co s& xét nghiém khing djnh HIV.

Cich thirc thyre hign

Nop tryc ti€p hoic qua dudmg buru dién dén Cuc Phdng, chéng HIV/AIDS - B§ Y
té.

Thanh phén, s6 lrgng hd so

1. Tén thanh phén ho so :

1. Viin ban dé nghi cép lai clia co s& noi c6 phong xét nghiém khing dinh
HIV theo miu quy dinh tai Phu luc 8 ban hanh kém theo Théng tu 15/2013/TT-
BYT;

2. Gifiy chimg nhén phong xét nghiém khing dinh HIV di dugc cip (néu c6).

I1. S& liepng b hé so: 01 b

Thoi han

giai quyét

30 ngay

D&i twgng thye hign thi tyc hanh chinh

[ Co s& xét nghiém thudc hé thong y t& nha nudc hoic tr nhén

Co quan thyc hién thi tyc hanh chinh

| Cuc Phdng, chdng HIV/AIDS

Két qua thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

Gidly chimg nhén




Lé phi

| Khéng c6

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

Phy lyc 8: Mau don dé nghij cdp lai gidy chimg nhén phdng xét nghiém khing
dinh HIV.

Yéu ciu, diéu ki¢n thi tyc hanh chinh

Khéng c6

Ciin cir phép 1y cia thi tyc hanh chinh

1. Luft sb 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi it gy ra hoi
chimg suy gidm mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Théng tr sé 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chét
Irgng thyre hign k¥ thujt xét nghiém HIV

3. Théng tu s6 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira d6i, bd sung Thong wr sb
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Hudng din bao dim chét lugng thyre hién k§
thuat xét nghiém HIV
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Phy luc 8
Miu don 82 nghj cép lai gidy chimg nhén phdng xét nghiém khing djinh HIV
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngady 24 thang 5 ndm 2013 cia B§ truomg B$ Y 1é)

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

...... B e ngay....thdng....ndm 20.....

PON PE NGH]
Cip lgi Gifly chimg nhin phong xét nghi¢m khing djnh HIV

Kinh giri: B§ Y té (Cuc Phdng, chéng HIV/AIDS)

Téncosdxétnghi€m HIV: . ..o
T I ———
Dién thogi: ............... Email (nén c6):..vmvurrrnnrrrecnseererenene.
Gidy chimg nhén phdng xét nghiém khing dinh HIV s5: ...... Ngay cép: ........ Noi

Dé nghj cép lai gidy phép hoat ddng vi I do:
5. Bjhéthan
6. Bj mét hojc hwrr héng

]
O
7. Thay ddi ngudi phu trdch hodc nhin vién tryc tiép 1Am xét nghiém O
O

8. Thay ddi v trf co s&

Kinh d& nghj B3 Y té xem xét va cAp lai gidy chimg nhin phong xét nghiém khing
dinh HIV.
GIAM POC
(ky tén va déng ddu)

' Bja danh
* Bia chi cy thé cta co s& xét nghiém
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5- Thi tyc

Cip lai gidy chimg nhjn phong xét nghi¢m khing dinh HIV do hét han,
sung ki thujt xét nghigm HIV, bj thu hdi gidy chimg nhjn (B-BYT-255055-
TT)

Trinh ty thye hién

Bude 1. Co s& d& nghj chp lai gidy chimg nhin phdng xét nghiém khing dinh
HIV giri hé so vé Cuc Phong, chéng HIV/AIDS- B§ Y té

Bude 2. Cyc Phong, chéng HIV/AIDS tiép nhén hd so va trong thdri han khong
qué 05 ngay 1am viéc, k& tir khi nhdn dwgc hd so ddy du, hop 1& thi phai ¢6 van
bén chi dinh co s& xét nghiém kiém tra niing lyc xét nghiém HIV (sau ddy goi
tit 12 co s& kiém tra) cua co s dé nghj.

- Néu hd so chua hgp 1¢ thi trong thoi gian 05 ngdy Iam viéc, ké tir ngay tiép
nhén hd so, Cuc Phdng, chéng HIV/AIDS - B§ Y té phai c6 vin ban théng bo
cho co s& dé nghj dé hoan chinh hd so. Sau 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhén
duge hd so bd sung, néu hd so hop 1¢, Cuc Phong, chdng HIV/AIDS phai thyc
hién viéc chi djnh co s& kiém tra.

Bude 3. Trong thoi gian t6i da 12 10 ngdy ké tir ngdy nhin dugc van bén chi
dinh ciia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS- B{ Y té, co s¢ kiém tra phai giri by miu
dénh gi4 nang lyc xét nghiém HIV va céc miu béo cdo phuc vu cho viée kiém
tra d4nh gié néng lyc xét nghiém HIV cho co s& d8 nghi.

Bude 4. Trong thoi gian tdi da 12 20 ngay ké tir ngdy nhén dugc vin ban va bd
miu dé4nh gié ning Iyc xét nghiém HIV, co s& d& nghj phai thyc hién va giri bo
cfo viée dinh gid nang lyc xét nghiém HIV cho co s& kiém tra bao gdm:

- Két qué xét nghiém va céc méu bénh phdm do co s& 48 nghj ty 1am trén 30
miu bénh phim dugc xét nghiém HIV lién tiép véi nhau (gdm 20 miu bénh
phém c6 phan img duong tinh theo phuwong céch III va 10 miu bénh phim c6
phan img &m tinh) d6i véi co s& xét nghiém huyét thanh hoc;

- Két qua xét nghiém trén b mAu d4nh gi4 nang lyc xét nghiém HIV cua co s&
kiém tra d3 giri.

Burde 5. Trong thoi gian 10 ngay 1am viée ké tir ngdy nhén dugc béo cdo ciia co
s& d& nghi, co s& kiém tra tién hanh viéc d4nh gié ning lyc xét nghiém twén méiu
bénh phim co s& d& nghj giri, két qua bd miu d4nh gi nang lyc xét nghiém HIV
va giri két qua dénh gis vé Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B Y té theo méu quy
dinh tai phy lyc 5 ban hanh k2m theo Théng tr 15/20130/TT-BYT.

Budc 6. Trong thdi gian 10 ngdy ké tir ngdy nhén dugc béo cho clia co s& kiém
tra, Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B$ Y té phai tién hanh:

- Trudng hop két qua kiém tra dat thi Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B Y té
phai trinh lanh dao B3 Y té quyét dinh viéc thanh 1ap doan thdm dinh thyc té tai
co s& dé nghj.

- Trudmg hop két qué kiém tra khong dat thi Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B§




Y té phai c6 van ban théng béo cho co s& dé nghj dé biét.

Buwde 7. Sau 5 ngay Ixm viéc ké tir ngay két thic thAm dinh, Cuc Phong, chéng
HIV phii trinh lanh dao B) xem xét, quyét dinh viéc cép gidy chimg nhén co s&
xét nghiém khﬁng dinh HIV theo méu quy djnh tai Phy luc 7 ban hanh kém theo
Théng tr 15/2013/TT-BYT. Trudng hgp khong cap phéi ¢6 van ban tra 16i néu
13 1y do.

Céch thirc thye hién

[ Nop tryc tiép hoc qua dudng buu di¢n dén Cyc Phong, chong HIV/AIDS

Thanh phén, so lrgng ho so

I. Thénh phin hé so gom:

1. Vin ban cong bé phong xét nghiém du diéu kién thyc hién xét nghiém
sang loc HIV theo miu quy dinh tai Phy lyc 1 ban hanh k&m theo Théng tr
15/2013/TT-BYT.

2. Bén sao ¢6 chimg thyc Gidy phép hoat dong ctia co quan nha nuéc c6
thAm quyén cp d6i véi co s& khdm bénh, chira bénh tu nhén hojic ban sao quyét
dinh thanh 13p cia co quan nha nuéc c6 thim quyén ddi véi cic co s y té ciia
nha nudc.

3. Danh séch nhén sy ciia phdng xét nghiém theo mu quy dinh tai Phy
lyc 2 ban hanh kém theo Théng tr 15/2013/TT-BYT. Ddi véi phdng xét nghiém
thugc co s& kham bénh, chita bénh phai giri kém theo ban sao ¢é chimg thyc
chimg chi hanh nghé ciia c4c nhan vién phdng xét nghiém.

4. Ban ké khai co s& vét chit kém theo so 40 mit bing noi thue hién k¥
thuit xét nghiém HIV cia co s& dugc déng dAu va c6 chir ky ciia ngudi dimg
diu co s6.

5. Ban ké khai trang thiét bj y té ciia phdng xét nghiém theo méu quy djnh
tai Phy lyc 3 ban hanh k&¢m theo Théng tr 15/2013/TT-BYT.

6. Béo cdo viéc dénh gid niing luc xét nghiém HIV (trong théi gian t6i da
12 20 ngdy ké tir ngdy nhén dugc vin ban va bd miu dénh gié ning lyc xét
nghiém HIV),bao gdm:

- Két qua xét nghiém va cdc miu bénh phim do co s& dé nghj ty Iam trén
30 m#u bénh phim dugc xét nghiém HIV lién tiép v6i nhau (gém 20 méu bénh
phim c6 phan g duong tinh theo phwong céch III va 10 méu bénh phim cé
phan (mg &m tinh) dbi véi co s& xét nghiém huyét thanh hoc;

- Két qué xét nghiém trén b miu d4nh gi4 ning lyc xét nghiém HIV cia
co s& kiém tra 43 giri.

IL. S5 liepng hé so: 01 by

Thei han giai quyét

65 ngay k& tir ngy nhén dugc hd so hop 18 (chira tinh thoi gian thim dinh thuc
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té tai co s& dé nghi).

Doi twgng thye hién thi tyc hanh chinh

| Co s xét nghiém thudc h thong y té nh nuéc hofic tr nhén

Co quan thyce hién thi tgc hanh chinh

I Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qua thye hi¢n thi tyc hanh chinh

Gidy chimg nhén

L¢ phi

[ Knbng c6

Tén méu don, miu td khai (Pinh kém ngay sau thi tgc ndy)

Phy Iye 1: Miu 02: Méu don dé nghj cip Gidy chimg nhén phong xét nghiém
khing dinh HIV.

Phy lyc 2: Mau Ban ké nhén sir cho xét nghiém HIV ciia ¢ s& xét nghiém.

Phuy lye 3: Mau Ban ké trang thiét bj cho xét ngiém HIV cia cé s& xét nghiém.
Phu lpc 5: MAu béo céo vigc d4nh gi& ning lyc xét nghiém HIV

Yéu clu, didu kién tha tyc hanh chinh

Khong c6

Cin cir phép

I§ ciia tha tyc hanh chinh

1. Lujt s& 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phdng, chéng nhiém vi nit gy ra
héi chimg suy gidm mién dich méic phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Thong tr s§ 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 v& Huéng diin bio dim chit
lrgng thyc hién k thuft xét nghi¢m HIV

3. Thong tr s 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira 83i, bd sung Thong tr s&
15/2013/TT-BYT ngly 24/5/2013 vé Huéng din bao dam chét lugng thyc hién

k¥ thudt xét nghiém HIV
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Phy lyc 1
Méu viin bin cong bb phong xét nghi¢m sang loc HIV va don dé nghij cip gidy
chimg nhén phong xét nghi¢m khing djnh HIV
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT ngdy 24 thdng 5 ndm 2013 ctia Bg
trudng BY Y té)
Miu 02
Miu don a¢ nghj cip Gidy chimg nhén
Phong xét nghi¢m khing djnh HIV

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh phiic

............. , ngay........ thdng.......ndm 20.....

DON DE NGHJ
Cép gifly chimg nhin phong xét nghi¢ém khing djnh HIV
Kinh giri: Cyc Phong, ching HIV/AIDS - B§ Y té
22

Dija diém: Z................. A A e s

Dié¢n thoai: . p— Emall T GOYE isscisivescsscosissivsisemivesiassivemisveisins

Sau khi ngl'uen ciru Thﬁng o sé ....... J2013/TT - BYT ngay...../.../2013 cua B trudmg
B9 Y té huéng dfin béo dam chit lugng thyc hign k§ thujt xét nghiém HIV va c4c vin bén
huéng din hién hanh, ching t6i dé nghj Quy Cyc xem xét, thyc hién thi tuc cip Gidy

chimg nhén phong xét nghiém khing dinh HIV va xin giri kém theo van ban nay bj ho so
gom céc gidy to sau:

1. Ban sao c6 chimg thyc Gidy phép hoat dong ciia co quan nha nuéc c6 thim ]
quyén cép di v6i co s& khim bénh, chita bénh tr nhén hoic ban sao quyét
dinh thanh 13p ciia co quan nha nudc c6 thAm quyén d8i v6i chc co s& y té cha
nha nuée

2. Bang ké khai nhan sy thyc hién xét nghiém HIV

3. Danh myc trang thiét bj thyc hién xét nghiém HIV

4. So 46 mit bing noi lam xét nghiém HIV

000

GIAM POC
(ky ghi r6 ho, tén va déng ddu)

! Pia danh

zz'I'e'ncclrsqhﬂngl’uci;:»glﬂynlman
D]achicumémwsédénghi
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Phy lgc 2
Miu Ban ké khai nhén sy cho xét nghi¢m HIV ciia co s& xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 cia B¢ trung Bj Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Ty do - Henh phéc

...... A NGAY.......thdng......ndm 20.....

Biin ké khai nhéin sy cho xét nghi¢ém HIV cia co s¢ xét nghi¢m

Biing cip v | S§ théng kinh Vit

Ho va tén Trinh 4§ chimg chi nghi¢m vé pho
i chuyén mén | dwgc ddotgo | thyc hifn xét ahiém

vé xét nghi¢m | nghiém HIV
HIV
GIAM POC
(ky ghi rd ho, tén va déng ddu)
* Pija danh
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Phy lyc 3
Miu Ban ké khai trang thiét bj
cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 ciia By truomg Bg Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic l§p - Ty do - Hanh phic

...... 5 ers NRAY.......... thdNG....... ndm 20...

Ban ké khai trang thiét bj cho xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém

STT| Tén Ky higu | Cong | Nwéc | Ném | S6 | Tinh | Ghi
thiétbj | thiétbj | ty | sin | sin |lwomg| trgng | ché
(MODEL) | sin | xuft | xuét sir
xuiit dung
1
2
3
GIAM POC
(ky ghi r3 ho, 1én va déng ddu)
* Pia danh
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Phy luc 5
Miu béo céo viéc d4nh gis ning lyc xét nghi¢m HIV
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ném 2013 cia B§ truomg B§ Y 1é)

...... - CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 14p - Tir do - Hanh phic

sé: /mC-..7... i i ngay..... thdng....nam 20....

Kinh giri:Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B) Y té

Cin cir Thong tu s6 ......../2013/TT - BYT ngdy...../.../2013 ciia B$ truémg B
Y té B truomg By Y té huéng dén bao dam chét lwgng thyc hién ky thudt xét nghi¢m
HIV;

Thyc hién sy phan cong ciia Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - By Y té vé viéc
kiém tra néing lyc xét nghiém cua phong ......” ......két qua kiém tra clia co s& nhu sau:

TT Kiém tra ning lyc xét nghi¢m (mflf;;“: -
1 | Keét qua xét nghiém do phong xét nghiém tu
12m trén c4c mAu bénh phim .
2 | Két qud xét nghiém cia b méau dénh gis ning
luc xét nghiém HIV.

Kem theo bén chi tiét ket qua ddi chiéu cia c4c mau do phdng xét nghiém tyr 1am
va phong tham chiéu kiém tra, ban chi tiét két qua xét nghiém trén bd miu d4nh gi4
niing lyc xét nghiém.

Trén co s& két qua kiém tra niing lyc xét nghiém ciia phong xét nghiém thudc co
s& dé nghi, ........ "0 .....d& nghj Cyuc Phdng, chéng HIV/AIDS xem xét gidi quyét theo
quy djnh.

Noi nhén: Thii trwdmg don vj cb co sé xét nghi¢m HIV
- Nhur trén; dugc chi djnh kiém tra

- Co s& d& nghi; (ky tén va déng ddu)

- Luu VT.

% Tén co s& kiém tra viét hoa

2 Chir viét tét tén co s& kiém tra
2 pja danh

® Tén co s& d& nghj

% 'en co 6 kiém tra
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6- Thu tyc

Chi djnh phong tham chiéu quoc gia vé xét nghi¢m HIV (B-BYT-255058-
TT)

Trinh ty thyc hign

Buwée 1. Co s& dy kién chi dinh giri hd so v& Cyc Phong, chéng HIV/AIDS - B
Y té.

Buwde 2. Trong théi gian 10 ngay lam viée ké tir ngay nhin dugc hd so. néu
khéng c6 yéu ciu bd sung hd so Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B) Y té phai c6
van bén trinh By truong B Y té thanh lap doan thim dinh co s& dé nghi;
Trudmg hop hd so dé nghi chua hop 1§, trong thi gian 05 ngdy lam viéc, ké tir
ngly nhin duge hd so, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS-B§ Y té phai c6 van ban
thong béo cho co s& dy kién chi dinh @& hoan chinh hd so.

Buée 3. Trong thoi gian 20 ngdy ké tir ngdy nhén dugc vin ban yéu ciu hoan
chinh hd so, co s& dy kién chi dinh phai bd sung, sira ddi theo diing céc noi
dung 43 néu trong vin ban va giri vé Cyuc Phong, chéng HIV/AIDS - B Y té.
Budc 4. Sau 05 ngay 1am viéc, ké tir ngy nhén dugc hd so nhin dugc hd so bd
sung, néu hd so hop 1€, Cuc Phong, chéng HIV/AIDS - B Y té phai thyc hién
viéc @& xuét thanh l4p doan thim djnh.

Buéc 6.5au 05 ngay két thic thAm dinh, Cuc Phong, chéng HIV trinh 1anh dao
Bd quyét dinh viéc chi dinh co s& tham chiéu quéc gia vé& xét nghiém HIV.
Trudmg hop khéng chi dinh phai c6 vin ban tra 1&i néu 15 1y do va d¢ nghj co s¢
tiép tuc cai thién va cing cb ning lyc.

Céch thirc thye hién

Nop tryc tiép hodic qua dudmng buu dién dén Cuc Phong, chong HIV/AIDS -
B Y té.

Thanh phﬁn,

s0 lrgng ho so

1. Thanh phén hé so gom:

1. Ban sao c6 chimng thuc Gidy phép hoat déng ciia co quan nha nuéc cé
thdm quyén cép déi v6i co s& khédm bénh, chira bénh ti nhin hoic ban sao quyét
dinh thanh lp clia co quan nha nudc cé thdm quyén ddi véi céc co s& y té cia
nha nuréc.

2. Danh séch nhan sy clia phong xét nghiém theo méu quy dinh tai Phy
lyc 2 ban hanh kém theo Thong tr 15/2013/TT-BYT. Péi v6i phong xét nghiém
thujc co s& khdm bénh, chita hénh phai giri kém theo ban sao ¢6 chimg thyc
ching chi hanh nghé cta c4c nhan vién phong xét nghiém.

3. Ban ke khai co s& vét chit kém theo so 46 mit bing noi thuc hién ky
thudt xét nghiém HIV cia co s& dugc déng diu va c6 chir ky cia ngudi dimg
dhu co sd.
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4, Ban ké khai trang thiét bj y té clia phdng xét nghiém theo mdu quy
dinh tai Phy lyc 3 ban hanh kem theo Thong tr 15/2013/TT-BYT.

II. 86 lwgng hé so: 01 by

Thoi han gidi quyét

40 ngay (chua tinh thi gian thdm dinh thyc té tai co s&)

Poi trrgng thyre hién thil tyc hanh chinh

| Co s& xét nghi¢m thudc h¢ thong y t¢ nha nuéc hogc tr nhén

Co guan thye hién thii tyc hanh chinh

| Cuc Phong, chong HIV/AIDS

Két qua thye hign thi tpc hanh chinh

| Quyét dinh

Lé phi

| Khéng c6

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

Phy lyc 2: Méu Ban ké nhén sy cho xét nghiém HIV cua c& s& xét nghiém.
Phy lyc 3: Méu Ban ké trang thiét bj cho xét nghiém HIV cia c& s& xét nghiém.

Yéu cilu, dién ki¢n thi tuc hanh chinh

Pitu ki¢n d6i véi phong tham chiéu quéc gia vé xét nghi¢m huyét thanh hoc
HIV

Pitu 11. Pidu kién vé nhén sy

Ngoai viéc d4p (ng céic didu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Nghj dinh
s6 92/2010/ND-CP va Khoén 1 Didu 6 Thong tr 15/2013/TT-BYT, phong xét
nghiém tham chiéu quéc gia v& xét nghiém huyét thanh hoc HIV phai c6 ft nhét
08 nhan vién, trong d6:

1. Nhan vién phy tréch c6 trinh 4 sau dai hoc chuyén nganh y hoic sinh
hoc va c6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém huyét thanh hoc HIV tir 05 nam tr&
1én.

2. Céc nhan vién dugc giao nhiém vy vé quin Iy chét lugng xét nghiém,
x3y dyng bé miu chuéin, bio ddm an toan sinh hoc phai c6 trinh 43 dai hoc
chuyén nganh y holc sinh hoc vA c6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém huyét
thanh hoc HIV tir 03 nim trés Ién.

3. C4c nhan vién khic phai c6 bang cép chuyén mén phi hgp vdi cong
viéc dugc giao va phai c6 kinh nghiém it nhét 01 nim l3m céng viéc 46.

Pidu 12. Diéu kign v& co sé viit chiit

Pép img céc diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu 6 Nghi dinh sé
92/2010/ND-CP.

Dién 13. Didu ki¢n vé trang thiét bj




Ngoai viéc ddp tmg cic diéu kién vé trang thiét bi theo quy dinh tai
Khoén 2 Piéu 6 Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP, phdng tham chiéu quéc gia vé
xét nghiém huyét thanh hoc HIV phai d4p \mg thém c4c ditu kién sau:

1. C6 trang thiét bj xét nghiém co bén véi s6 lugng it nhit nhu sau:

a) 02 dan ELISA, trong dé cé 01 dan ELISA ban tir dong va 01 dan
ELISA ty dng;

- 01 mé4y lic ba chiéu thyc hién k§ thujt Western Blot;

- 01 méy ly tim t8c d cao (it nhét 15.000 vdng/pht);

- 02 may khuéy tir;

- 02 mAy trén;

- 02 bd pipet phi hop véi ki thuit xét nghiém ma phong xét nghiém dang
thyc hién;

- 01 ti lanh m séu 20°C dé lvu miu bénh phim va dyng héa chit phyc
vii qué trinh sén xuit mAu ngoai kiém tra va ni kiém tra;

- 01 tt lanh 4m sdu 70°C dé lwu miu phyc vy viéc xay dyng ngan hang
méu HIV;

- 03 t lanh c6 nhiét 46 bao quan tir 04 - 08°C, bao gdm: 01 tii dé hru sinh
phém, 01 ti dyng bénh phim; 01 ti phuc vy qu4 trinh sin xuét méu ngoai kiém,;

- 01 ti &m 37°C;

- 01 ndi céch thity;

- 01 bom hiit chén khéng;

- 01 may in nhan chuy&n dyng cho phdng xét nghiém.

b) Céc trang thiét bj, vat tr tiéu hao khac phd hop véi cdc k§ thujt xét
nghiém dang dugc thye hién tai phdng xét nghiém.

Pidu 14. Pidu kién vé quan 1§ chét hrng va ning lwe thye hign xét
nghi¢m HIV

1. Diéu kign vé quan 1§ chét lugng: Dat tiéu chuén ISO 15189 hojc tuong
duong quy dinh cho phong xét nghiém. Trong trudmg hop c6 san xuat va cung
cép méu ngoai kiém tra va ndi kiém tra phai dat thém tiéu chuén ISO 17043.

2. Didu kién vé néng lyc thye hién xét nghiém HIV:

a) C6 kha ning quan Iy diéu phdi va cung cép chwong trinh ngoai kiém,
nfi kiém tra cho céic phong xét nghiém huyét thanh hoc HIV khic;

b) C6 khi ning hd trg xay dyng cic quy trinh chuén vé thao téc ky thujt
xét nghiém huyét thanh hoc HIV dé cung cép cho céc phong xét nghiém huyét
thanh hoc HIV tham khéo v thyce hién;

¢) C6 kha ning x8y dyng phuong cich xét nghiém huyét thanh hoc HIV
v dio tao vé xét nghiém HIV bing k¥ thuit huyét thanh hoc;

d) C6 ngén hang mau phuc vy cho viéc bao dam chét lugng xét nghiém
HIV;
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d) C6 kha nang phdi hgp hoic to chirc trién khai céc nghién ciru khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ciru ddnh gid céc phuong cdch
xét nghiém huyét thanh hoc HIV, chét lugng sinh phdm xét nghiém huyét thanh
hoc HIV trén thyc dija va céc nghién ciru khéc ¢6 lién quan;

e) Thyc hign dugc tit ca cic phuong phép xét nghiém HIV bing ki thugt
huyét thanh hoc déng théi phai ¢6 kha ning 1am xét nghiém x4c nhin c4c tinh
trang nhiém HIV ciia c4c phan img khong x4c dinh:

g) Tham gia chwong trinh ngogi kiém hing nim vé xét nghiém HIV cia
céic co quan va td chirc quéc té dugc B§ Y té cong nhin.

Ditu ki¢n d6i véi cic phong xét nghi¢m HIV bing ky thuft sinh hoc phin
tir

Diéu 16. Didu ki¢n d6i v4i Phong tham chiéu quéc gia vé xét nghiém
HIV bing k¥ thuft sinh hoc phén tir

1. Piéu kién vé nhén sy:

Ngoai viéc dép img c4c didu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Nghj dinh
s6 92/2010/ND-CP va Diém b Khoan 1 Diu 4 Théng tu 15/2013/TT-BYT
phong xét nghiém phai c6 it nhat 05 nhén vién, rong d6:

a) Nhan vién phy trdch c6 trinh 9 tién s§ chuyén nganh y hofic sinh hoc
va c¢6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV sinh hoc phin tir tir 05 nim tré
lén;

b) C4c nhian vién dugc giao nhiém vy vé quan Iy chit lugng, an todn sinh
hoc, phy trich xiy dyng bd méu chuén phéi ¢6 trinh 4% dai hoc chuyén nganh y
hogc sinh hoc va c6 kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV sinh hoc phan tir tr
03 nim tré 1én;

c) C4c nhan vién khéc phai c6 bing cip chuyén mon phd hop véi kinh
nghiém ft nhét 01 nim déi vi céng viée dugc giao.

2. Ditu kién v& co s¢ vat chét: Dép (mg c4c diéu kién quy djnh tai Khodn
2 Piéu 15 Théng tv ndy.

3. Diéu kién vé trang thiét bj: Dép img céc diéu kién quy djnh tai Khoan
3 Piéu 15 Théng tr 15/2013/TT-BYT.

4. Didu kién vé quan 1y chit hrgng: Dat tiéu chuén ISO 15189 hoiic tuong
duong quy dinh cho phong xét nghiém. Trong trudmg hgp c6 san xut va cung
céip mAu ngoai kiém tra, ndi kiém tra phai dat thém tiéu chuéin ISO 17043.

5. Diéu kién vé niing Iyc thyc hién xét nghiém HIV:

a) C6 kha ning quan Iy didu phdi hoic cung cép chuong trinh ngoai kiém
tra, ndi kiém tra cho céc phdng xét nghiém sinh hoc phan tir HIV;

b) C6 kha ning xay dyng c4c quy trinh chufn vé thao téc k§ thufit xét
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nghiém sinh hoc phin tir dé cung cap cho cic phong xét nghiém sinh hoc phin
tir HIV tham khéo va thyc hién;

¢) C6 kha nang dao tao céc ky thuét xét nghiém sinh hoc phén tir HIV;

d) C6 kha nang phdi hgp hoic td chirc trién khai c4c nghién ciru khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, sinh hoc phan tir vé HIV va céc nghién ctru khic o6
lién quan;

d) Thyc hién dugc tit ca c4c xét nghiém HIV bing k¥ thujt sinh hoc phan
tir;

¢) Tham gia chuong trinh ngoai kiém hing nim ciia c4c co quan va
chirc quéc té ¢6 uy tin.

Cin cir phép

1¢ ciia thd tyc hanh chinh

1. Ludt s 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit gy ra
hoi chirng suy gidm mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Théng tu s6 15/2013/TT-BYT ngly 24/5/2013 v& Huéng din bao dam chét
lurgng thyc hign k¥ thuit xét nghiém HIV

3. Théng tr s6 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira ddi, bd sung Théng tu sb
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 vé Huéng dan bao dam chét lugng thuc hién
k¥ thufit xét nghiém HIV
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Phylyc 2

Miu Bin ké khai nhén sy cho xét nghi¢m HIV ciia co s xét nghiém
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 15/2013/TT - BYT
Ngdy 24 thdng 5 ndm 2013 ctia B truomg By Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc I§p - Tw do - Hanh phic

coeres veerers NQAY.cvrrnnthGNG....... 80 20.....

Ban ké khai nhén sy cho xét nghi¢m HIV ciia co s& xét nghi¢m

! Dja danh

Bing cfip vd | S6 théng kinh Vi trf
Trinh 3§ chimg chi nghi¢m vé
L Ho va tén chuyén mén | dwge daotgo | thyce hign xét n‘:;n
vé xét nghi¢m | nghi¢m HIV n
HIV
1
2
3
GIAM POC

(ky ghi r5 ho, tén va déng déu)




Phu luc 3
Miu Ban ké khai trang thiét bj
cho xét nghi¢m HIV ciia co s& xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 15/2013/TT - BYT
Ngdy 24 thdng 5 ndm 2013 cia B¢ trudng Bé Y 1)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1gp - Ty do - Hanh phic

Bin ké khai trang thiét bj cho xét nghi¢m HIV ciia co sé xét nghi¢m

STT| Tén Kfhi¢u | Cong | Nwéc | Nim | S6 | Tinh | Ghi
thiét bj | thiét bj ty | sin | sin |lwgng | trang | ché
(MODEL) | san | xuit | xuft sir
xufit dyng
1
2
3
GIAM POC

(ky ghi rd ho, 1én va ddng ddu)

! Pia danh



7- Thil tyc

Pang k¥ lru hanh chinh thirc héa chét, ché phim diét con tring, diét khudn)
diing trong linh vyc gia dyng va y té dwgc san xudt trong mréc

(B-BYT-184610-TT)

- Trinh ty thye hién

Burée 1: Té chirc, ¢4 nhén ndp hd so ding ky lwu hanh chinh thirc va phf thim
dinh hd so vé B Y té (Cuc Quén I méi trudng y té)

Budc 2: Trong thdi gian 01 théng ké tir ngay nhan duyc hd so, BY Y té (Cuc
Quan 1§ méi truémg y té) ¢6 vin ban cho phép khio nghiém. Trudng hop khéng
cho phép khao nghiém phai ¢6 vin ban tra 101 va néu rd 1y do.

Burge 3: Trong théi gian t6i da 12 théng, ké tir ngdy B§ Y t& (Cuc Quin 1§ méi
trudmg y t€) c6 van ban cho phép khéo nghiém, don vi ding ky nop két qua khio
nghiém aé vd sung vao hd so ding k¥ luwu hanh. Sau théi han néu trén, don vj
dang ky khong bé sung két qua khao nghiém, hd so di ndp khong con gif trj
ding ky luu hanh.

Budc 4: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc
Phiéu trd 131 két qua khdo nghiém ciia don vi ding ky dé bb sung vao hd so, B
Y té (Cuc Quan 1§ mdi trudng y t&) phai cip hoic khong clp sé ding ky Iuwu
hanh. Truong hop khong cip sé déng k¢ luu hanh phai c6 vin ban tri 1o va néu
15 1§ do.

Buréc 5: Tra két qua cho c4 nhén, t chic ding k.

- Céich thére thyre hign

Qua dudng buu dién hodc ndp tryc tiép tai phdng Vin thu cia Cyc Quén lf mdi
truomg y té - B3 Y €.

- Thanh phén, sé lwong hd so

L Thanh phin hé so bao gom:

1. Van ban dé nghj ding ky luu hanh chinh thirc (M&u don s6 1 Phy luc 1)

2. Gidy chimg nhén déing k¥ kinh doanh hodc gify chimg nhén dau tu tai Viét
Nam holic gidy phép thanh 18p Vin phong dai dién tai Viét Nam cia don vj
dimg tén ding ky; (ban sao c6ng chimg hoic chimg thyc)

3. Gidy ty quyén thyc hién viéc dZing ky hru hanh d6i véi trudmg hop td chirc, c4
nhan & Viét Nam c6 chirc ning sin xudt, kinh doanh hoa cht, ché phim hoic
Vin phong dai dién thudng tni cia doanh nghiép nudc ngoai tai Viét Nam duge
uy quyén ding ky clia chii s& hiru hoé chét, ché phim; (ban géc)

4. Két qua kiém nghiém thanh phin va ham lugng hoat chit ciia héa chit, ché




phém;(ban gdc)
5. Phiéu tré 101 két qua khao nghiém (dugc bd sung vao hd so trong thoi gian tbi
da 12 théng, ké tir ngayBo Y té c6 vin ban cho phép khao nghiém. Sau thdi han
néu trén, don vj ding ky khong bd sung két qua khio nghiém, hé so di ndp
khOng cOn gi4 tri ding k¢ luu hanh);(ban gbc)
6. Ban cam két bao vé moi trudmg hodic quyét dinh phé duyét bio cdo d4nh gid
tdc dong mdi trudng cia don vj sin xult do co quan nha nuéc c6 thim quyén
phé duyét;(ban sao cong ching hoc chimg thyc)

7. Tai liéu k¥ thudt clia ho4 chét, ché phdm d2 nghj ding k¢ (ni dung theo quy
dinh tai Phy luc 2 );(bén sao c6 d6ng déu cia don vi dang ky)

8. MAu nhén va ndi dung miu nhén chinh thirc d& nghj diing ky lwu hanh tai Viét
Nam.(bén sao c6 déng déiu cua don vj diing ky)

II. S8 lupng hd so: 01 (bd)

- Théi han gidi quyét

- 01 théng d5i v6i viéc xem xét va c6 cong van cho phép khio nghiém.

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc Phiéu tra 107 két qui khio nghiém ciia
don vj ding k¢ dé bé sung vio hd so

- Dbi twgmg thye hi¢n thi tyc hanh chinh

Té chirc, c4 nhan

- Co quan thire hién thii tuc hanh chinh

Cuc Quén Iy mdi truomg y té - BY Y té.

- Két qué thye hi¢n thii tyc hanh chinh

Gidy chirng nhén ding k¢ luu hanh

- L¢ phi (néu c6)

Phf thdm dinh ho so cap gidy chimg nhén ding k¥ lvu hanh chinh thirc ho chat,
ché phim diét con trdng, diét khuin dung trong gia dung va y té: 8.000.0004/ hd
SO

(Theo Thong tuw s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thdm dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh nghé
y, duege; 1é phf C(fp gidy phép xudt, nhép khdu trang thiét b y té, dwoc pké'm;
cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dgng déi véi co sé khdm, chita
bénh)




- Tén méu don, miu t& khai (Dinh kém thi tyc ndy)

- Vin bén d& nghj diang ky Iuvu hinh chinh thirc héa chét, ché phdm diét con
tring, diét khuin ding trong linh vyc gia dyng va y té (MAu sb 1-Phy lyc 1)

- Noi dung tai li¢u k§ thudt ciia hod chét, ché phim diét con trung, diét khudn
(Phy lyc 2)

- Yéu cdu, didu ki¢n thyc hign thi tyc hanh chinh (néu c6)

Yéu ciu a6i véi hd so ding k¥ lvu hanh

- C4c t3i liéu biing tiéng nuéc ngodi phai dich ra tiéng Viét va kém theo ti ligu
gdc bing tiéng nuéc ngodi. Tai lidu bing tiéng nudc ngodi khdng phai 12 tiéng
Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhdn ciia cdng chimg vién hogc don vj c6
chirc néing djch thujt.

- Céc i liu trong hd so dugc in 15 ring, sép xép theo trinh ty d6i véi timg hinh
thirc dang ky quy dinh tai cic diéu 7, 8 va 9 Thong tu ndy, gilta cic phin c6
phin céch bing gidy mau, c6 trang bia va danh myc ti lidu.

- Ciin cir phép 1¢ ciia thii tyc hanh chinh

1- Lugt Ho4 chit ngay 21 théng 11 nam 2007;
2- Lujit thuong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Lugt chét lugng san phim hang ho4 ngy 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tr
ngay 01/7/2008;

4- Ciin cir Nghj dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thing10 nim 2008 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét va huéng déin mot sb didu cia Lugt Héa chit;

5- Can cir Nghj dinh s6 26/2011/ND-CP ngay 08 théng 4 nim 2011 cia Chinh
phu sira ddi, bd sung mot s diéu cua Nghj dinh sé 108/2008/ND-CP ngay 07
théng 10 nam 2008 cia Chinh phii quy dinh chi tiét v3 huéng din mét sé diéu
ciia Lut H6a chét;

6-Can cir Nghj djnh s 132/2008/ND-CP ngay 31 théng 12 nim 2008 cia Chinh
phi quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Lujt Chét lugng sin phim, hang
héa;

7 Cin cir Nghj dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 théng 01 nim 2006 cia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh Lu4t Thuong mai vé hoat ddng mua bén hang héa
quéc té va cic hogt ddng dai Iy mua, bén, gia cong va qué canh hang héa véi
nudc ngoai;

8- Théng tw sé 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B Y té quy dinh vé quin
1y héa chét, ché phidm diét cén tring, diét khuin ding trong linh vyc gia dung va
y té.




Phy lyc 1

MAU DON PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng ti $6............/2011/TT - BYT

ngay..........thdng...... néim 2011 B4 Y té)

M3iu don sé 1
VAN BAN PE NGHI PANG KY LUU HANH CHINH THU'C
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIADUNG VA Y TE
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Péc 1dp - Ty do - Hanh phiic

VAN BAN PE NGH] PANG KY LUU HANH CHINH THUC
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
Kinh giri: Cuc Quén Iy mdi trudmg y té - BY Y té
CONGLY voveeeeeeeeeeeeeriaeenn dé nghj dang k¢ hwu hanh chinh thirc héa chét, ché

Tén thuong mai:.. ORI
Thanh phﬁn va ham luo'ng hoat chét (%) .........................................................................

Digng hon chit oB BRRIE oo s
Quy COCHAONE BOLE. . cusvmisscnsisussasnessamius sassnsssssnssssusansansiness ssisasamssans iadas soniioss ussssansasssotan
T OV SRR s vossnsasinsssosessss s AT s ok SR

Biachl e Blén thoai:... werrrnnene FAX fveesesnnanss
Tén don vj sang chai, déng g6i (néu c6) »
BHBCREE e v oo s s e S SN o B T e e A s s Pt
Tén don vj dang k¥: ...coovvvevrrnrnenes

Dija chi:...
bién thoai: .. st PBR G e e
Tén don vj thl,rc hlén khao nghlém eetitereessaaseesrenear st rane s e tane e aeeaenetanasrannEen
Téc dung clia hof chit, Ché PhAIM: .........oevvveireereeciiecceesssessssseessstessseesssesssseesseeeessecee
Han ding ciia héa chét, ché phdm:...

||||||||||||||||||||||

NGU’(‘n PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY, ghi ré ho tén va déng ddu)



Phy lyc 2
NOQI DUNG TAI LIEU KY THUAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hanh kém theo Thong t $6:.............../201 1/TT-BYT
ngay........ thdng ...... ndm 2011 ctia B§ Y té)

1. Taili¢u vé héa chit, ché phim ding ky:

a) Thanh phan hoat chit, phy gia;

b) Nhém ddc (theo phén loai ciia TS chtrc y té thé giéi):

¢) T4c dung, huéng din sir dung, céich bao quan, chi ¥ vé an toan;

d) Té4c dung phy, céch xir 1y;

e) Han sir dung;

g) Quy trinh sén xuét;

h) Phuong phép phén tich;

i) T4c dng ciia h6a chét, ché phdm d6i véi mbi truomg;

k) Phuong phép tiéu hiy bao g6i héa chét, ché phdm sau khi sir dung va tiéu hiy

héa chét, ché phdm khéng sir dyng hét hojic hét han sir dung;

I) Tinh chét 1y hoc: mau séc, 4p suét hoi, kha ning hoa tan, diém néng chay (dang
rin), diém s6i (dang 16ng), ti trong, diém bdc chdy, kha niing bit Iira, kha ning gy nd,
kha niing in mon, kha ning bén vimg va c4c dic tinh 1§ héa co ban khic;

m) B} doe cfip tinh (duomg miéng, dudmg tiép xic, dudng hd hip), kha niing gy
kich thich m#t, da, kha néng giy dj img;

n) Pdc min tinh nhv kha ning gy ung thu, gdy quéi thai, gy dt bién gen, anh
hudng dén kha ning sinh san. ..

0) M s HS, Ma s6 Lién hiép quéc (UN)

2. Tailigu vé hogt chiit

a) Tén héa hoc, tén chung, mi sé CAS, [UPAC name, nhém d6c (theo phan loai clia T3
chirc y € thé gi6i), tén thuong mai, nha sin xuft, céng thirc ciu tzo, cdng thirc phan b cia
hoat chét, mau séc, 4p suét hoi, kha ning hoa tan, diém néng chay (dang rin), diém s6i (dang
16ng), i trong, diém béc chdy, kha ning bét lira, kha niing gdy nd, kha ning in mon, khi ning
hdn hop, khi ning bén vimg va céc dic tinh 1§ ha co bin khéc.

b) Ham hrgng hoat chét va tap chét cia héa chét nguyén liéu

¢) Do dc cip tinh (dwdong miéng, dudmg tiép xic, dudng hd hép), kha ning gy
kich thich mét, da, kha niing gy dj (mg,

d) Pdc min tinh nhu kha niing gy ung thu, giy quéi thai, gdy @6t bién gen, anh
hudmg dén kha néing sinh san. ..



@) Céc bién phép céip ciru khi nhiém ddc héa chit.

¢) Anh huémg cuia héa chit dén méi trudng.
3. Phiéu an todn ho# chiit (46i v&i nhitng hod chét, ché phém phai 13p Phiéu an toan hoé chét,
thyrc hién theo quy dinh Thong tr s§ 28/2010/TT-BTC ngay 28/6/2010 ciia B§ Céng thirong quy
dinh cu thé mét sé bidu ciia Ludt Héa chit va Nghj dinh 108/2008/ND-CP).



8- Thi tyc

Diing k§ lvu hanh chinh thirc héa chit, ché phim diét con tring, diéf
khuéin ding trong linh vyc gia dyng va y té dwyc nhip khiu (B-BYT-
184619-TT)

- Trinh tyr thye hién

Burée I: T6 chirc, c4 nhan ndp hd so dang ky lwu hanh chinh thirc va phi thdm
dinh hé so vé B4 Y té (Cuc Quan Iy mdi trudmg y té)

Budc 2: Trong thii gian 01 théng ké tir ngdy nhén dugc hé so, B3 Y té (Cuc
Quan Iy mdi trudng y té) c6 vin ban cho phép khio nghiém. Truémg hgp
khdng cho phép khao nghi¢m phéi ¢ vén ban tra 1éd va ndu 15 1y do.

Burdc 3: Trong thi gian t&i da 12 thing, ké tir ngdy B3 Y té (Cyc Quan 1§ moi
trudng y té) c6 vin ban cho phép khdo nghi¢m, don vi diing ky ndp két qua
khao nghiém dé bd sung vao hd so ding k¥ lwu hanh. Sau théi han néu trén,
don vj ding ky khong bd sung két qua khio nghiém, hd so d& ndp khong con
gif trj dang k¢ liru hanh.

Bude 4: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngdy 1am viéc ké tr ngdy nhén dugc
Phiéu tra 1oi két qua khéo nghiém ciia don vj dang k¥ d& bd sung vao hd so, Bd
Y té (Cyc Quan ly mdi trudmg y té) phai cp hoac khong clp sé ding k¢ luu
hanh. Trudmg hop khéng cdp sé ding k¥ Iwu hanh phii c6 vin ban tra 1 va
néu rd Iy do.

Bude 5: Tra két qua cho c4 nhin, td chirc dang ky.

- Céch

thire thye hi¢n

Qua dudng buu dién hogc ndp tryc tiép tai phong Vian thu cia Cyc Quan Iy
méi trudng y té - B§ Y té.

- Than

h phin, sé lrgng hd so

L Thanh phén hé so bao gom:

1. Vin ban & nghj déing ky hru hanh chinh thirc (MAu don sb 1 Phy lyc 1)

2. Gily chimg nhan ding k¥ kinh doanh hojc gidy chimg nhin diu tr tai Vit
Nam hoic gidy phép thanh 18p Vin phong dai dién tai Viét Nam cia don vi
dimg tén ding k¢: (bén sao cbng chimg hoic chimg thyc)

3. Gidy iy quyén thyc hién viéc dang k¢ luu hanh ¢6i véi trudmg hop td chirc,
cé nhin & Viét Nam c6 chirc ning sén xudt, kinh doanh ho4 chét, ché phim
hodc Van phong dai dién thudmg tri clia doanh nghiép nudc ngodi tai Viét
Nam dugc uy quyén ding ky ciia chi s& hitu hoa cht, ché phim; (ban géc)

4. Két qué kiém nghiém thanh phin vA him lugng hoat chét cuia héa chit, ché
phim;(ban goc)




5. Phiéu tra 1&i két qua khao nghiém (dugc b sung vio hd so trong thdi gian
téi da 12 thang, ké tir ngdy B Y té c6 van béan cho phép khao nghiém. Sau thoi
han néu trén, don vj diing ky khong bb sung két qua khio nghiém, hd so di nép
khong cdn gié trj dang k¢ luu hanh);(ban gbc)

6. Tai liéu kg thudt cia hod chit, ché phim d& nghj dang ky (ni dung theo quy
dinh tai Phu luc 2 );(ban sao c6 déng déu cua don vj ding ky)

7. MAu nhan va ndi dung mu nhin chinh thitc 48 nghi dang k¢ hru hanh tai
Viét Nam.(ban sao c6 d6ng dau cia don vi ding ky)

8. Giy chimg nhén b4n ty do con hiéu lyc ciia it nhat mét nuéc dang cho phép
hru hanh ho4 chit, ché phim d& nghj dang k¥ do co quan c6 thim quyén cla
nuéc @6 cip (Gidy chirng nhén ndy phai dugc hop phép héa linh sy, trir trnrdmg
hgp dugc mién hop phép héa lanh sy theo quy dinh ciia phép ludt)- (ban sao
cdng chimg hoic chitng thyc)

I1. Sé liegng hé so: 01 (bd)

- Théri

han gidi quyét

- 01 théng d6i véi viéc xem xét va c6 cong vin cho phép khio nghiém.

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc Phiéu trd 14 két qua khio nghiém ciia
don vi dang ky dé bd sung vao hd so

- Ddi twong thyre hién thi tyc hanh chinh

T4 chirc, c4 nhin

= Co quan thyc hién tha tyc hanh chinh

Cuc Quén Iy mdi truémg y té - B Y té.

- Két qua thyc hién thi tyc hanh chinh

Gidly chimg nhén dang k¢ lru hanh

- L¢ phi (néu c6)

Phf thim dinh ho so cép gidy chimg nhén dang ky luu hanh chinh thirc ho4
chét, ché phém diét con trdng, diét khuén dung trong gia dung vd y té:
8.000.0004/ hd so

(Theo Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, duge; 1¢ phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj y té, duoc
phdm; cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong doi véi co s6

khdm, chita bénh)




- Tén méu don, méu t khai (Pinh kém thi tyc ndy)

- Vin ban dé nghj dang k¢ huu hanh chinh thirc héa chit, ché phim diét cén
tring, diét khuén ding trong linh vyc gia dung va y t& (Mu sé 1-Phy Iyc 1)

- Noi dung tdi ligu k§ thuft cia ho4 chdt, ché phdm diét con trung, diét
khuén.(Phy lyc 2)

- Yéu clu, didu kién thyc hi¢n thi tyc hanh chinh (néu c6)

Yéu cdu déi véi hd so diing ky luu hanh

- Céc 12i liéu bing tiéng nuréc ngodi phai djch ra tiéng Viét va kém theo i ligu
gbc bing tiéng nuéc ngodi. Tai lidu bing tiéng nwéc ngodi khong phai 12 tiéng
Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhén ca cong chimg vién hogic don vi c6
chirc ning djch thujt.

- C4c tai liéu trong hd so dugc in 16 ring, sp xép theo trinh ty déi voi timg
hinh thirc déing ky quy dinh tai céc diéu 7, 8 va 9 Thong tr ndy, giita céc phén
¢6 phan céch bing gidy mau, c6 trang bia va danh myc i li¢u.

- Ciin cir phép 1y ciia thi tyc hanh chinh

1- Luat Ho4 chit ngay 21 thang 11 n&m 2007;
2- Luft thuong mai ngdy 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tr ngay 01/01/2006;

3- Lujt chit lrgng san phdm hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Cin cir Nghj djnh sb 108/2008/NP-CP ngdy 07 théngl0 niam 2008 cia
Chinh phii quy djnh chi tiét va hwéng din mot sb diéu ciia Lujt Héa chét;

5- Can cir Nghj dinh sb 26/2011/NDP-CP ngay 08 thing 4 nim 2011 ciia Chinh
phi sira ddi, bd sung mgt s6 diéu ciia Nghj dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07
thdng 10 nam 2008 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét vi huéng din mét sd diéu
ctia Luat Héa chit;

6-Can cir Nghj dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 théng 12 nim 2008 cua
Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luat Chét lugng sin phim,
hang héa;

7 Can cir Nghj dinh sé 12/2006/ND-CP ngay 23 théng 01 nm 2006 ctia Chinh
phii quy dinh chi tiét thi hanh Luét Thirong mai vé hoat ddng mua ban hang
héa qudc té va cic hoat ddng dai 1§ mua, bén, gia cong v qué cinh hang héa
v nude ngoai;

8- Théng tu sé 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 ciia B§ Y té quy dinh vé
quén 1y héa chét, ché phim diét con trung, diét khuin ding trong linh vyc gia
dyng va y té,




Phylyc1
MAU PON PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Thong t« s6.........../2011/TT - BYT
ngay.......... thdng...... ném 2011 Bj Y 1)

Miu dom s6 1
VAN BAN PE NGH] PANG KY LUU HANH CHINH THUC
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Dgc 1ap - Ty do - Hgnh phiic

oot NEAYeevarnn thdng.......... ndm 20........
VAN BAN PE NGH] DANG KY LU’U HANH CHINH THU'C
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
Kinh giri: Cyc Quan Iy m6i trudng y té - Bo Y té
CONgLy .oovvvvviniiiiiiaaans dé nghj ding ky Iwu hanh chinh thirc héa chit, ché

Thanh phén va ham lu'cmg hoat chﬁt (%)

Dang héa chét, ché pham. ST s

Quy céch déng goi: ........

T VI A BRI 11 vvv ot et e s ommmis s s ovs s AR MMER BSOS TR A HEASRR S
Dija chi: . sviDICH thORL e PR s
Tén don vj sang chai, déng géi (néu c6)
B IOIINS o msosmeiebins s i S 00 G A S RV
Tén dom vj ding ky:
Dija chi.... R R ST 39 oA Sda b s s msman s Ry AR PR AR SRS AR RS AR RERS
Dién thoai: . 205, (RS —

Tén don vi thl,rc hién khao nghlém
Téc dyung clia hof chilt, chE philm: ...............cooovimmeiiiciiiiiicsiircsssineseramessnmsssensssessessssns
Han diing ciia héa chét, ché phim:....

NGUl’n DAI DlEN THEO PHAP LUAT
(KY, ghi ré ho tén va déng déu)



Phy lyc 2
NQI DUNG TAI LIEU KY THUAT CUA HOA CHAT, CHE PHAM
DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
(Ban hanh kém theo Théng t s6................/201 1/TT-BYT
ngay........ thng ...... ndm 2011 cta Bg Y 1é)

3. Tai li¢u v& héa chét, ché phim ding ky:
a) Thanh phin hoat chit, phy gia;
b) Nhém ddc (theo phin loai ciia Té chirc y té thé gi6i):
c) T4c dung, huéng din sir dung, céch bdo quan, chi § vé an toan;
d) T4c dung phy, cich xir ly;
e) Han sir dung;
g) Quy trinh san xuét;
h) Phuong phép phén tich;
i) T4c dng cua héa chét, ché phém d6i véi méi trudmg;
k) Phuong phép tiéu hiy bao g6i héa chit, ché phim sau khi sir dung va tiéu hiy
héa chét, ché pham khéng sir dung hét hogc hét han sir dyung;
) Tinh chét 1¢ hoc: mau sic, ép suét hoi, kha ning hoa tan, diém néng chiy (dang

rin), diém s6i (dang 16ng), ti trong, diém béc chdy, kha ning bt lira, kha ning gy nd,
kha ning #n mdn, kha ning bén vimg va céc djc tinh Iy héa co ban khic;

m) D¢ déc cdp tinh (duéng miéng, dudmg tiép xic, dudmg hé hép), khi ning gay
kich thich mat, da, kha niing gdy dj (ng;

n) Doc min tinh nhu kha niing giy ung thu, gy quéi thai, gdy dot bién gen, anh
hudng dén kha niing sinh san...

0) Mi s6 HS, M s Lién hiép qubc (UN)

4. Tai liéu v& hogt chéit

a) Tén h6a hoc, tén chung, mi sé CAS, [UPAC name, nhém ddc (theo phn loai ciia TS
chirc y té thé gi6i), tén thwong mai, nha sén xuft, cong thirc ciu tgo, cong thirc phin tir ciia
hoat chét, mau séc, 4p sufit hoi, kha ning hoa tan, diém néng chay (dang rdn), diém s6i (dang
16ng), ti trong, diém bdc chay, kha niing bét lira, kha ning gy nd, kha niing &n mon, kha ning
hén hop, kha ning bén ving va c4c dic tinh 1y h6a co ban khic.

b) Ham lugng hoat chét va tap chét ciia héa chit nguyén liéu

c) Pd doc cip tinh (duong miéng, dudng tiép xic, dudng hé hip), kha ning giy
kich thich mét, da, kha niing gy dj ing.

d) Doc min tinh nhu kha ning gy ung thu, gdy quéi thai, gdy @5t bién gen, anh
huémg dén kha néng sinh san. ..



d) Céc bién phép c4p ctru khi nhiém ddc héa chét.

e) Anh huéng ciia héa chit dén méi trudmg.
3. Phiéu an toan hoé chéit (d6i véi nhimg ho4 chét, ché phim phai 13p Phiéu an toan hoé chit,
thire hign theo quy dinh Thong tr s 28/2010/TT-BTC ngay 28/6/2010 ctia BY Cong thwong quy
dinh cy thé mot s6 Pidu ciia Luft Héa chét va Nghj dinh 108/2008/ND-CP).



9- Thu tyc

Ding ky hru hanh bd sung héa chit, ché phdm diét con trimg, diét khuﬂj
ding trong linh vyrc gia dyng va y té ddi véi trudmg hop thay ddi qui céc
d6ng g6i (B-BYT-184681-TT)

- Trinh ty thyc hién

Burde 1: T4 chirc, c4 nhn ndp hd so dang k¥ lru hanh chinh thirc va phi
thim dinh hé so v& B§ Y t& (Cuc Quan Iy méi trudmg y té)

Burde 2: Trong thdi gian 20 (hai muoi) ngdy 1am viée ké tir ngay nhén dugc
hd so, B§ Y té (Cyc Quan Iy méi trudng y t€) c6 viin ban yéu ciu bd sung hd
s, 4dng ¥ hoic khong ddng ¥ véi ndi dung dang ky huu hanh bd sung

Budc 3: Tra két qua cho c4 nhén, t§ chirc ding ky.

- Céch thire thyre hign

Qua dudmg buu dién hodc ndp tryc tiép tai phong Vin thu ciia Cyuc Quén ly
moi truong y té - B Y té.

- Thanh

phin, s6 lrgng hd so

1. Thank phén hé so bao gom:

1. Van ban dé nghj déing k¥ lwu hanh b sung ho4 chét, ché phim (Miu don
$6 2 Phy lyc 1).

2. Miu nhin cia héa chit, ché phdm theo quy csch déng g6i dé nghj bd
sung.(ban sao c6 déng déu cia don vj dang k)

II. S8 liegmg hé so: 01 (b6)

- Théi han gidi quyét

- 20 ngay 1am vi¢c ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1§

- D6i twgmg thyre hign thi tyc hanh chinh

Tb chirc, c4 nhan

- Co quan thye hig¢n thi tyc hanh chinh

Cuc Quén 1Y mdi truomg y té - BO Y té.

- Két qua thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

Vin ban ddng ¢




- L¢ phi (néu c6)

1.000.0004

(Theo Théng te s8 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dink phi tham dinh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, duwge; Ié phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj y 1é,dugc
phdm;cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat djng déi véi co so
khdm, chita bénh)

- Tén mu don, méu ti khai (Dinh kém thi tyc ny)

- Van ban dé nghj ding ky lwu hanh bd sung héa chit, ché phim diét con
tring, diét khuin diing trong linh vyc gia dung va y té (MAu sb 2-Phy luc 1)

- Yéu céu, didu ki¢n thyc hién thi tyc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung dbi voi héa chét, ché phim diét con tring, diét khuén ding trong
linh virc gia dung va y té da dugc cip sb ding ky luu hanh tai Viét Nam con
hiéu lyc

Yéu ciu ddi véi hd so ding ki lra hanh bé sung

- Céc tai liéu bing tiéng nudc ngoai phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai
liéu gbc bing tiéng nuéc ngodi. Tai liéu bing tiéng nuéc ngodi khong phai 12
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 xéc nhén ciia cdng chimg vién hodc don
vi c6 chirc néing djch thuét.

- C4c tai liéu trong hd so dugc in ré rang, sip xép theo trinh ty dbi véi timg
hinh thirc ding ky quy dinh tai cdc didu 7, 8 va 9 Théng tu ndy, gilta céc
phin c6 phin céch bing gidy mau, c6 trang bia va danh myc ti ligu.

- Ciin cir phdp 1y ciia thi tyc hanh chinh

1- Luat Ho4 chét ngay 21 thdng 11 nam 2007;

2- Luét thwong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Lut chét lugng san phim hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cir Nghj dinh sé 108/2008/NP-CP ngay 07 thingl0 nim 2008 cia
Chinh phii quy djnh chi tiét va huéng din mét s6 didu cua Lujt Héa chit;

5- Can cir Nghj dinh s& 26/2011/ND-CP ngay 08 théing 4 nim 2011 cia
Chinh phu sira ddi, bd sung mét sé diéu cia Nghj dinh s§ 108/2008/ND-CP
ngdy 07 théng 10 nim 2008 cia Chinh phi quy dinh chi tiét v huéng din
mét s6 diéu cia Lugt Héa chat;

6-Cin cir Nghj dinh sé 132/2008/ND-CP ngay 31 thing 12 nam 2008 cua
Chinh phii quy djnh chi tiét v huéng din thi hanh Luét Chét hzgng sin




phém, hang héa;

7 Cin c Nghj dinh s6 12/2006/ND-CP ngdy 23 théng 01 nim 2006 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh Lugt Thwong mai vé hoat d¢ng mua bén
hang héa quéc té va céc hoat dong dai 1y mua, bén, gia cong va qué cinh
hang héa véi nuée ngoai;

8- Théng tw s6 29/201 1/TT-BYT ngay 30/6/2011 cua B) Y té quy dijnh vé
quén 1§ héa chét, ché phAm diét con trdng, diét khuén ding trong linh vyc gia
dung va y té.




Mau don 56 2
VAN BAN DE NGH] PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LiNH VU'C GIA DUNG VA Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic 13p - Ty do - Hanh phic
e NEAY..c...... thdng............ndm 20.......

VAN BAN DE NGH] PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

Kinh giri: Cyc Quéan 1y méi trudng y té - B Y té

CONGLY covvevnrreenrreeiveannn, d& nghj dang k¢ lwu hanh b sung héa chét, ché
phdm nhu sau:

Tén thuong mai:..
Thanh phin va hAm luqmg hoat chﬁt (%) ........................................................................
Dang héa chét, ché phim:. .

Quy céch déng g6i: .. =

Néi dung dé nghj dﬁng ky Iuu hanh bé sung: .
S$6 ding ky luu hanh:.. verereressersrrenensCO glé LT (- N
Tén don vj sén XuAt:... i ;
31T T o) 1| THC D T (1 )T) | SEISYRRSY . |, LS
Tén don vj sang chai, déng g61 (néu c6) verrensrrnens

Pijachi: ... R~ S

Tén don vj dAng KY: ....coevviricinrenrriceniinnnens

Dija chi: .. .

Dién thom reererrarernraesrren FaX:.ooieovrreerrrerrreererrnnenns

Tén don vi thuc hlén khio ng}uém

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY, ghi 16 ho tén va déng déu)



10- Thi tyc

Piing k¥ lvu hanh bd sung héa chit, ché phdm digt con tring, diét khud
ding trong linh vyc gia dung va y té a6i v6i trudmg hop thay adi vé
thirc hofic ndi dung méu nhéiin (B-BYT-184685-TT)

- Trinh ty thyc hién

Buée I: T chirc, ¢4 nhan ndp hd so dang k¢ lwu hanh chinh thirc va phf thim
dinh hd so vé B§ Y té (Cuc Quan l§ mdi trudng y té)

Buéc 2: trong thdi gian 20 (hai muoi) ngdy 1am viéc ké tir ngay nhén dugc hd
50, By Y té (Cuc Quan Iy mdi trudmg y té) c6 van ban yéu céu bd sung hd so,
ddng ¥ hoc khong ddng ¥ vé6i ndi dung dang k¢ luu hanh bd sung

Buebe 3: Tré két qua cho c4 nhén, td chirc ding ky.

- Céch

thire thyre hién

Qua dudng buu dién hodc ndp tryc tiép tai phong Vin thu cia Cyc Quén Iy
moi truomg y té - BS Y té.

- Thanh phén, sb lwgng hd so

1. Thanh phin hé so bao gém:

1. Vin ban d& nghj ding k¢ Ivu hinh b sung hod chit, ché phim (M#u don s6
2 Phu lyc 1 dinh kém thd tuc nay).

2. Mu nhin cia héa chit, ché phim véi hinh thirc hofic ndi dung méi dé nghj
bd sung;(ban sao c6 d6ng du cua don vi dang ky)

3. Viin ban giai trinh 1§ do xin thay dbi ndi dung méu nhan;
I1. S8 legmg hé so: 01 (bD)

- Thoi

hgn gidi quyét

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc hd so hop 18

- Dbi twgng thyc hign thi tyc hanh chinh

T4 chirc, c& nhén

- Co quan thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

Cuc Quan 1§ m6i truémg y té - B3 Y té.

- Két qui thye hign tha tyc hanh chinh




Viin ban ddng §

- L¢ phi (néu c6)

1.000.0004

(Theo Théng tir s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phf tham dinh
kinh doanh thuong mai cé diéu kién; thém dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, duge; 1¢ phi cdp gidy phép xudt, nhép khdu trang thiét bj y 1é,dwgc
phém;cép chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng doi véi co so
khdm, chita bénh)

- Tén méu don, miu t& khai (Pinh ké¢m thi tyc nay)

- Viin ban dé nghj ding ky luu hanh bd sung héa chit, ché phim diét con trang,
diét khuan ding trong linh virc gia dung va y té (Mau s6 2-Phy Iyc 1)

- Yéu cdu, didu kién thye hién thi tyc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung d6i véi héa chit, ché phim diét con tring, diét khuén ding trong
linh vyc gia dung v y té da dugc cép sb ding ky luu hanh tai Viét Nam con
hiéu lyc

Yéu cliu d6i véi hd so ding kf hwu hanh bd sung

- Céc i liéu bing tiéng nudc ngodi phai dich ra tiéng Viét v kém theo tii liéu
gdc bing tiéng mudc ngoai. Tai lidu bing tiéng nuée ngoai khong phai I tiéng
Anh phéi djch ra tiéng Viét ¢6 xdc nhén cia cdng ching vién hodc don vj ¢6
chitc ning dich thuét.

- Céc ti lidu trong hd so dugc in rd ring, sip xép theo trinh ty d6i véi timg
hinh thirc diing ky quy dinh tai c4c diéu 7, 8 va 9 Théng tw ndy, giita c4c phéin
¢6 phn céch bing gidy miu, c6 trang bia va danh myc ti lidu.

- Céin cir phép Iy ciia thii tuc hanh chinh

1- Ludit Ho4 chét ngay 21 thang 11 nim 2007;

2- Luit thuong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luét chét lugng sin phdm hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Cin cit Nghj dinh s6 108/2008/NP-CP ngay 07 thangl0 nam 2008 cia
Chinh phti quy dinh chi tiét va huémg din mdt s diéu cia Lujt Héa chét;

5- Can cir Nghj dinh s6 26/2011/ND-CP ngay 08 théng 4 n&m 2011 cia Chinh
phti sira dbi, bd sung mét s didu cia Nghj dinh sé 108/2008/ND-CP ngay 07
théng 10 nim 2008 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng din mot s6 didu
ciia Lujt Héa chit;




6-Can cir Nghj dinh s8 132/2008/ND-CP ngdy 31 théng 12 n&m 2008 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét vA hwéng din thi hanh Lujt Chét lugng sin phim,
hang héa;

7 Ciin cir Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngdy 23 thing 01 n&m 2006 ciia Chinh
phi quy dinh chi tiét thi hanh Ludt Thuong mai vé hoat ddng mua bén hang
héa qudc té va céic hoat ddng dai 1§ mua, bén, gia cOng vA qué canh hang héa
véi nuéc ngoai;

8- Théng tr sb 29/201 1/TT-BYT ngay 30/6/2011 ciia B§ Y té quy dinh vé
quan 1§ h6a chét, ché phim diét con tring, diét khuén ddng trong linh vyc gia
dung va y té.




Méu dom 562
VAN BAN PE NGHJ PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIADUNG VA Y TE

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

VAN BAN PE NGH] PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIADUNG VA Y TE

Kinh giri: Cyc Quén I m6i trudng y té - B3 Y té

O o cussimmnmansan dé nghj ding ky luu hanh bd sung héa chit, ché
phim nhu sau:

Tén thuong mai:..
Thanh phén va ham llrong hoat chét (%)
DI SR TR, O IR i uiaosssisinicis eivissvons s v veav oo SR s
Quy céch d6ng géi: .. -

Ni dung d& nghj dlng ky lru hanh bd sung: .
S6 dingk? Itruhanh T PRI guitn dén. ' .
Diachi: ..occeeecrenricnnnns Dlén thoal st AR s
Tén don vj sang chai, déng gél (néu L) OO
Pija ¢hi: cciiimiiinmiimusiaisisms s ’

Tén don vji dAng KY: ..o s

bja chi: .. T
Pién thoai: . T T T TR S
Tén don vj thuc hu’;n khéo nglu(‘:m

NGUO1 PAI DIEN THEOQ PHAP LUAT
(KY, ghi ré ho tén va déng dau)



11- Thi tye

Ping k¥ lvu hanh bd sung héa chit, ché phim diét cdn tring, diét khu:j
dimg trong linh virc gia dyng va y té d6i véi trudmg hop thay adi dja
dom vj sin xudt, dja chi don vj diing k§ (B-BYT-184691-TT)

- Trinh tyr thyre hién

Buéc 1: TS chirc, c4 nhin nép hd so ding k¢ luvu hanh chinh thic va phi
thiAm dinh hd so vé B Y t& (Cuc Quén 1§ méi trudng y té)

Buwére 2: trong thoi gian 20 (hai muoi) ngdy 1am viée ké tir ngdy nhan dugc
hé so, B Y té (Cuc Quan 1¢ méi trudmg y té) c6 viin ban yéu cu bd sung hd
so, ddng ¢ holic khong ddng ¥ v6i ndi dung dang k¥ luu hanh bd sung

Buede 3: Tra két qua cho c4 nhan, td chirc ding kY.

- Céch thirc thyre hién

Qua dudmg buu dién hodic ndp tryc tiép tai phong Vin thu ciia Cyc Quén 1y
méi truémg y té - BO Y té.

= Thanh

phén, 56 lrgng hd so

I Thanh phdn hé so bao gom:

1. Van ban dé nghj dang ky hru hanh bd sung ho# chét, ché phdm (Mau don
6 2 Phu lyc 1 dinh k2m thi tuc nay).

2. Gidy chimg nhfin ding ky kinh doanh hofic gidy chimg nhén dau tr tai Viét
Nam;(béan sao cdng chirng hoéic chimng thyc)

3. Méu nhin ciia héa chit, ché phdm ghi dja chi méi cia don vj san xuit hodic
dia chi méi cia don vj dang ky;(ban sao c6 déng diu clia don vi ding k)

II. S6 liegng hd so: 01 (bd)

- Théi han gidi quyét

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén dugc hd so hop 16

- Pbi twomg thyre hién thii tyc hanh chinh

T4 chirc, c4 nhan

- Co quan thye hi¢n thi tyc hanh chinh

Cuc Quén Iy mdi trudmg y té - B§ Y té.




- Két qua thyc hién thi tyc hanh chinh

Vin ban déng ¥

- L¢ phi

(néu c6)

1.000.0004

(Theo Théng ne s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phf thdm dinh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dugc; I¢ phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj y té,dwpc
phdm;cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat djng déi véi co s6
khdm, chita bénh)

- Tén méu dom, miu t& khai (Pinh kém thi tyc ndy)

- Vin bén d& nghj ding k¢ hru hanh bd sung héa chit, ché phim diét con
trang, diét khuén ding trong linh vyc gia dung va y té (MAu 2-Phu lyc 1)

- Yéu clu, didu ki¢n thyc hi¢n thi tyc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung déi v6i héa chit, ché phim diét c6n tring, diét khuén ding trong
linh virc gia dung v2 y té da dugc cép sb dang ky lwu hanh tai Viét Nam con
hiéu lyc

Yéu chu a6i vé6i hd so ding k§ lru hanh bd sung

- C4c tai liéu bing tiéng nudc ngoai phéi dich ra tiéng Viét va kém theo tai
ligu gdc bing tiéng nudc ngodi. Tai liéu bing tiéng nudc ngoai khdng phai 1a
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 xéc nhin cia cong chimg vién hodc don
vi 6 chiic ning dich thuit.

- C4c t2i liéu trong hd so dugc in 16 rang, sép xép theo trinh ty dbi voi timg
hinh thirc ding k¥ quy dinh tai céc didu7,8va9 Thong tr ndy, gilta cic
phén c6 phén cich béng giéy mau, c6 trang bia va danh myc tai liéu.

- Cin cit phép 1¥ ciia thii tyc hanh chinh

1- Ludt Ho4 chét ngay 21 théng 11 nim 2007;

2- Luft thuong mai ngdy 14/6/2005. Hi€u lyc thi hanh tir ngdy 01/01/2006;

3- Luét chét lugng sin phdm hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can clr Nghj dinh s6 108/2008/ND-CP ngdy 07 théngl0 nim 2008 cia
Chinh phii quy djnh chi tiét va huémg diin mot s diéu cia Ludt Héa chét;

5- Can cir Nghj dinh sé 26/201 1/ND-CP ngay 08 thing 4 nim 2011 cua
Chinh phu sira dbi, b& sung mét sé didu ciia Nghj dinh sé 108/2008/NP-CP

ngdy 07 thang 10 n&m 2008 cia Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng dén




mét s6 diéu cia Ludt Héa chit;

6-Ciin cir Nghj dinh s8 132/2008/ND-CP ngay 31 théng 12 nim 2008 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét va huong din thi hanh Luft Chit hrong sén
phém, hang héa;

7 Cin ctr Nghj dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 théng 01 nim 2006 ctia
Chinh phii quy djnh chi tiét thi hanh Lugt Thiong mai vé hoat dong mua bén
hang héa qudc té va céc hoat djng dgi 1§ mua, bén, gia cong vd qué canh
hang héa véi nudc ngoai;

8- Thong tw sb 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cua B3 Y té quy dinh vé
quan 1§ héa chét, ché phdm diét con tring, diét khuén ding trong linh vyc gia
dung va y té.




Mu don 56 2

VAN BAN DE NGH] PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc lip - Ty do - Hanh phic

VAN BAN DPE NGH] PANG KY LUU HANH BO SUNG
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE
Kinh giri: Cyc Quén l§ mdi trudmg y té - B§ Y té

CONGLY coveeeeeeeeeeerinnnnn dé nghj dang k¢ lwu hanh bd sung héa chét, ché

Thanh phén va ham luo'ng hoat chét (%) ........................................................................
Dang h6a chit, chd PhAML. ......ccc..ovveereeeeeereeaesseesssss s sssssssesssssssssesssssssassssasssssass
QY CACh BONE POF: -..cocovvnuviisissimmiaisitamasinsariiosiisssmissidoiasorins S TR R a7
Noi dung & nghj dang k¥ It hanh b SUNE: .......cvvervveceeereeernscssesssessssssssresssnsssesens
sé diing ky Iwu haAnh:......coeereeeesinseeene. C6 il tr QEM:...ooceeeeeere s esenssres
BHR L c.csiviisssimensmmmisisniiim Dién . thom veresenneesererssFBK Luetreessresasssssnsssnrnnns

Tén don vi sang chai, d6Ng g6i (NEU COY:.......ouvervvuerreerienscremmreeemeeessesssssesssaesssssssssnnnes

B Chitivcinammwnimmiisass
BN O s susrsnmonssnsanysnsnsssissstansmesussammemosn assayicnssosainns sibhmi s s bAoA AR GRS vo SR SRR
Dién thoai: ....cccovicrcncnaniiicnasnssas L T R
Tén don vj thyc hién khao nghi¢m:

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

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

NGUOT PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY, ghi ré ho tén va déng ddu)



12 - Thii tuc

Ping k¥ luu hanh bd sung héa chit, ché phim diét con tring, diét khuﬁj
ding trong linh vyrc gia dyng va y té d6i véi trwdmg hep thay ddi vé quyd
s& hiru gidy chimg nhin diing ky luu hanh (B-BYT-184700-TT)

- Trinh tyr thyre hién

Bude I: T chirc, c4 nhin ndp hé so dang ky lwu hanh chinh thirc va phi
thim dinh hd so vé B§ Y t& (Cyc Quén l¢ méi trudmg y té)

Buede 2: Trong thoi gian 20 (hai muoi) ngdy 1am viéc ké tir ngly nhin dugc
hé so, B§ Y té (Cuc Quan Iy méi trudmg y té) c6 vin ban yéu ciu bd sung hd
so, ddng ¥ hotic khong ddng ¥ v6i ndi dung diing k¢ Iuru hanh bé sung

Buebe 3: Tra két qua cho c4 nhan, td chuc dang ky.

- Céich thirc thyc hién

Qua dudmg buu dién hodc nfp tryc l.iép tai phong Vin thu cia Cyc Quén Iy
méi trudmg y té - B Y té.

- Thanh

phén, sb lrgng hd so

I Thanh phén hé so bao gom:

1. Vin ban @& nghj ding ky luu hanh b sung hoé chét, ché phim (Miu don
s6 2 Phy lyc 1 dinh kem thi tuc nay).

2. Gidly iy quyén dugc thyc hién viéc ding ky luu hanh d6i véi trudng hop td
chirc, c& nhén & Viét Nam c6 chirc ning san xuéit, kinh doanh ho4 chit, ché
phim hogic Vin phong dai dién thudmg trii ciia doanh nghiép nuéc ngodi tai
Viét Nam dugc uy quyén dang ky cuia chi s& hiru ho4 chét, ché phim;(ban
gbc)

3. Vin ban @& nghj chuyén quyén s& hiru sé ding k¢ luu hanh ciia don vj
dang s& hiru s§ déng ky luu hanh;

4. Van ban cia don vj xin tiép nhén dé nghj dugc tiép nhin quyén s& hiru sb
dang ky lwu hanh va cam két sau khi tiép nhin sé dang ky luu hanh s& tiép
tuc ddm bao viéc kinh doanh héa chét, ché phim ding véi hé so di dugc B
Y té (Cyc Quan Iy mdi trudng y té) phé duyét;

5. Gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién thudng tri tgi Viét Nam hojc
gidy chimg nhén dang k¥ kinh doanh hofic gidy chimg nhan déu tr tai Viét
Nam ciia don vj xin tiép nhdn s& hiru s4 dng k¥ luu hanh;(ban sao cong
chimg hoc chimg thyc)

6. MAu nhén cia héa chét, ché phdm néu c6 sy thay ddi vé ndi dung va hinh




thirc;(ban sao c6 d6ng déu cia don vj ding k¥)
II. S6 wgng héso: 01 (b9)

- Théi han gidi quyét

- 20 ngay lam viéc ké tir ngdy nhén dugc hd so hgp 1&

- D6i twgng thye hign thi tyc hanh chinh

Td chirc, c4 nhin

- Co quan thyrc hi¢n thi tyc hanh chinh

Cuc Quén 1y mbi trromg y té - BY Y 14.

- Két qua thyre hién thii tyc hanh chinh

Vin ban déng §

- Lé phi

(néu c6)

1.000.0004

(Theo Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thém dinh
kinh doanh thuong mai ¢6 diéu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 1¢ phi cép gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj y 1€, dworc
phém;cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng déi véi co so
khdm, chita bénh)

- Tén méu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

- Vin ban dé nghj dang k¥ lru hanh bd sung héa chat, ché phim diét con

tring, diét khuén ding trong linh virc gia dung va y té (Mau 2-Phy lyc 1)

- Yéu céiu, di¢u ki¢n thyc hi¢n thd tuc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung ddi v6i héa chét, ché phim diét cén tring, diét khudn ding trong
linh vy gia dung va y té da dugc cp sé dang k¢ Iuu hanh tai Viét Nam cdn
hiéu lyc

Yéu clu d6i véi hd so ding k¥ lvu hanh bd sung

- C4c ti liéu bing tiéng nuéc ngodi phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai
ligu géc bang tiéng nuéc ngodi. TAi liéu bing tiéng nuéc ngoai khong phai 1a
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhan cia cdng chimg vién hosic don
vj ¢6 chifc néing djch thujt.

- C4c t2i liéu trong hd so dugc in rd rang, sip xép theo trinh ty dbi véi timg

hinh thitc dang ky quy dinh tai cdc didu 7, 8 va 9 Théng tir ndy, giita cic




| phan c6 phén cfich bing gidy mau, c6 trang bia va danh myc Qi liéu.

- Ciin cir phép 1¥ cia thii tyc hanh chioh

1- Luat Ho4 chit ngay 21 th4ng 11 nam 2007;
2- Ludt thvong mai ngay 14/6/2005. Hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luat chét lugng san phim hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cr Nghj dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thing10 nim 2008 cua
Chinh phii quy djnh chi tiét va huéng din mot sb diéu ciia Luit Hoa chét;

5- Can cir Nghj dinh s 26/2011/ND-CP ngdy 08 théng 4 nam 2011 cia
Chinh phu sira ddi, bd sung mot sé didu ciia Nghj dinh s 108/2008/ND-CP
ngdy 07 théang 10 nim 2008 cta Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din
mét sé didu cia Luat Héa chét;

6-Can cir Nghj dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thing 12 nim 2008 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Lu§t Chit luong sin
phim, hang héa;

7 Can cir Nghj dinh s8 12/2006/ND-CP ngay 23 th4ng 01 nim 2006 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh Lugt Thuong mai vé hoat dong mua bén
hang h6a quéc té va cdc hoat dong dai 1y mua, bén, gia cong va qué canh
hang héa véi nuée ngodi;

8- Thong tr s§ 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B§ Y té quy dinh vé
quan 1§ héa chét, ché phém diét cn tring, diét khuin ding trong linh vyc gia
dung va y té.
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13- Thi tuc

Diing k¥ luu hanh bd sung héa chit, ché phim diét con tring, diét mméj
ding trong linh vyc gia dyng va y té d6i véi trudmg hop bé sung thém ¢

s& san xuét méi ngodi co s& sin xuiit theo ding k¥ chinh thirc (B-BYTH
184726-TT)

- Trinh ty thyc hign

Bude 1: Té chirc, c4 nhin ndp hd so dang ky lvu hanh bd sung va phi thim
dinh hd so vé BY Y té (Cuc Quén Iy méi trudmg y té)

Burée 2: Trong thi gian 01 thing ké tir ngdy nhén dugc hd so, B Y té (Cuc
Quén Iy mdi truémg y té) c6 vin ban cho phép khio nghiém. Trudmg hop
khéng cho phép khéo nghiém phai cé viin ban tra 1&i va néu 13 1§ do.

Burde 3: Trong thoi gian tdi da 12 théng, k& tir ngay B9 Y té (Cyc Quan Iy
m6i trudmg y té) c6 vin ban cho phép khio nghiém, don vj dang k¥ ndp két
qua khéo nghiém dé bd sung vao hd so ding k¢ hru hanh. Sau thdi han néu
trén, don vi ding ky khong bd sung két qua khio nghiém, hd so di ndp
khdng con gié trj dang k¥ luu hanh.

Buéc 4: Trong thdi gian 20 (hai mwoi) ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhén durge
Phiéu tra 1¢ két qua khéo nghiém cia don vj ding k¢ dé bd sung vao hé so,
B Y té (Cuc Quén I§ méi trudmg y té) phéi c6 viin ban ddng ¢ hodc khong
déng ¥ véi ndi dung dang k¢ lru hanh bd sung. Trudmg hop khong ddng ¥
v6i ndi dung ding k¢ huu hanh bd sung phai c6 van ban tra 1o va néu 6 1y do

Buéc 5: Tra két qua cho c4 nhén, td chirc ding ky.

- Céch thirc thye hién

Qua dudng buu dién hodc ndp tryc tiép tai phong Vin thr cia Cyc Quan 1y
méi trudmg y té - Bo Y té.

- Thanh

phén, s lwgng hd so

1. Thanh phin hé so bao gom:

1. Vin ban dé& nghj diing ky lwu hanh bd sung ho4 chét, ché phim (MAu don
s6 2 Phu Iyc 1 dinh kém thi tuc ndy).

2. MAu nhin cia héa chét, ché phidm néu c6 sy thay ddi v& ndi dung va hinh
thirc;(ban sao c¢6 déng diu ctia don vi ding ky)

3. Gidly chimg nhén ban tir do tai ft nhit mét nuéc dang cho phép luu hanh
ho# chét, ché phim dugc san xudt tai co s& dé nghj ding ky bd sung do co
quan ¢6 thdm quyén cia nuéc d6 cip (chi 4p dung d6i v6i héa chit, ché




phém nhédp khéu);(ban sao cong chimg hoZc chimg thyc)

4. Phiéu tra 15i két qua khao nghiém (dugc b sung vao hd so trong thi gian
t6i da 12 théng, ké tir ngdy B3 Y té ¢6 van ban cho phép khéo nghiém. Sau
thoi han néu trén, don vj ding ky kh6ng bd sung két qui khao nghiém, hd so
a3 ndp khdng con gi4 tri ding k¢ luu hanh);(Ban géc)

I1. S8 liegng hé so: 01 (bd)

- Thri han gidi quyét

- 01 thang déi v6i viéc xem xét va c6 cong vin cho phép khio nghiém.

- 20 ngay 1am vigc ké tir ngdy nhan dugc Phiéu tra 10 két qua khio nghiém
ciia don vi ding ky dé bd sung vio hé so

- Péi twgng thye hién thi tuc hanh chinh

T chirc, c4 nhan

- Co quan thyc hién tha tyc hanh chinh

Cuc Quan 1§ méi trudmg y té - By Y té.

- Két qua thyc hign thi tyc hanh chinh

Vin ban dong ¥

- L¢ phf

(néu c6)

1.000.0004

(Theo Théng fu s8 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thém dinh
kinh doanh thuong mai cé diéu ki¢n; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, duwgc; 1¢ phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj y té,dwgec
phdm;cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat diéng déi vdi co s&
khdm, chita bénh)

- Tén méu dom, méu t¥ khai (Pinh ké¢m thd tyc nay)

- Vin bén dé nghj ding k¥ lwu hanh b sung héa chét, ché phim diét con
tring, diét khuén diing trong linh vyc gia dyng va y té (MAu 2-Phy lyc 1)

- Yéu clu, didu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung dbi v6i h6a chit, ché phAm diét con tring, digt khuén ding trong
linh vyrc gia dung va y té da dugc cp sb ding k¢ hru hanh tai Viét Nam con
hiéu lyc

Yéu chu aéi véi hd so ding ky luu hanh bd sung




- Céc 12i liéu bang tiéng nuéc ngodi phai dich ra tiéng Viét va kem theo @i
liéu gbc hing tiéng nudc ngodi. Thi liéu bang tiéng nuc ngodi khdng phai 1
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 xéc nhan cua cbng chirng vién hoac don
vi ¢6 chirc néng djch thudt.

- C4c ti liu trong hé so dugc in rd ring, sip xép theo trinh ty d6i véi timg
hinh thirc déing k¥ quy dinh tai cdc didu 7, 8 va 9 Thong tr ndy, giita céc
phén 6 phan céch bing gidly mau, c6 trang bia vi danh myc ti liéu.

- Ciin cir phép If ciia thi tyc hanh chinh

1- Lugit Hoé chét ngly 21 théng 11 nim 2007;
2- Luét thuong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luit cht lugng san phim hang ho4 ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cir Nghj dinh sé 108/2008/ND-CP ngay 07 thangl0 nim 2008 cuia
Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng din mot sb didu cia Luat Héa chét;

5- Ciin cir Nghj dinh s6 26/2011/ND-CP ngay 08 thing 4 nim 2011 cia
Chinh phu sira d8i, bd sung mét sé diéu ciia Nghi dinh sé 108/2008/ND-CP
ngay 07 thang 10 nam 2008 cia Chinh phi quy dinh chi tiét vA huéng din
mot sb didu cia Lugt Héa cht;

6-Can cir Nghj dinh s6 132/2008/ND-CP ngdy 31 thing 12 ndm 2008 ciia
Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luit Chit lugng san
phém, hang héa;

7 Cin cir Nghj dinh s6 12/2006/ND-CP ngay 23 théng 01 nim 2006 cia
Chinh phii quy djnh chi tiét thi hinh Lu§t Thuong mai vé hoat dgng mua bén
hang h6a quéc té va céc hoat ddng dai 1y mua, bén, gia cong va qud cinh
hang héa v6i nu6c ngoai;

8- Thong tr sé 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B§ Y té quy dinh vé
quén 1§ héa chét, ché phim diét con trang, diét khuin ding trong Iinh vyc gia
dung va y té,
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14- Thi tyc

Diing ky hru hanh bo sung héa chit, ché pham diét cén tring, diét khui
ding trong linh vyre gia dung va y té d6i véi truwdmg hop thay abi dja aié
sang chai, d6ng g6i héa chét, ché phim tai nwéc ngodi thanh sang chai,
déng gébi tgi Viét Nam (B-BYT-184735-TT)

- Trinh ty thye higén

Buwde 1: T6 chic, c4 nhin ndp hd so dang k¥ luu hanh bd sung va phi thim
dinh hé so v& By Y té (Cyc Quéan Iy méi trudmg y té)

Burde 2: Trong thoi gian 01 théng ké tir ngdy nhén dugc hé so, B§ Y té (Cuc
Quan 1§ mdi trudmg y t€) c6 vin ban cho phép khio nghiém. Trudng hop
khéng cho phép khio nghi¢m phéi c6 viin ban tra l&i va néu 15 1§ do.

Budc 3: Trong thoi gian t6i da 12 thang, ké tr ngay Bo Y té (Cuc Quan ly
mdi trudmg y t€) c6 vin ban cho phép khao nghiém, don vj ding ky ndp két
qua khio nghiém dé bb sung vao hd so ding k¢ Iwu hanh. Sau thoi han néu
trén, don vi ding k¢ khong bd sung két qua khio nghiém, hd so di ndp
khong con gié trj ding ky Ivu hanh.

Biede 4: Trong thdi gian 20 (hai muoi) ngly lam viée ké tir ngay nhin dugc
Phiéu tra 161 két qua khéo nghiém cua don vi diing ky dé bb sung vao hd so,
B Y té (Cuc Quan ly méi trudmg y t€) phai c6 vin bin ddng § hodc khong
d6ng § v6i ndi dung ding k§ luu hanh bd sung. Trudng hgp khong ddng ¥
v6i ndi dung dang ky luu hanh bd sung phai c6 van ban tré 1oi va néu 15 1§ do
Burdc 5: Tra két qua cho c4 nhén, t§ chic ding ky.

- Céch thire thye hién

Qua dudmg buu dién hodc ndp tryc tiép tai phdng Vin thu cia Cyc Quan Iy
moi trromg y t€ - B Y té.

- Thanh

phin, s0 lrgng ho so

L Thanh phan hé so bao gom:

1. Van ban dé nghj dang k¥ hru hanh bé sung ho4 chit, ché pham (Mau don
s6 2 Phy Iyc 1 dinh k&m thi tuc nay).

2. Gily chimg nhan daing ky kinh doanh ho#ic gify chimg nhan ddu tur i Viét
Nam ctia don vj sang chai, d6ng g6i tai Viét Nam;(ban sao cong chimg hofc
chirng thyc)

3. Phiéu tré 101 két qué khio nghiém dbi voi héa chét, ché phdm sau khi duge
sang chai, d6ng g6i tai Viét Nam (dugc bd sung vao hd so trong thoi gian ti
da 12 théng, ké tir ngdy B4 Y té c6 véin ban cho phép khao nghiém. Sau thoi
han néu trén, don vj diing ky khong bd sung két qua khao nghiém, hé so i
ndp khong cdn gié trj déing k¥ lwu hanh);(Ban gbc)

4. Ban cam két bio vé m6i trudmg hofic quyét dinh phé duyét bdo céo dénh
gi4 thc ddng mdi trrdmg clia don vj sang chai, déng gbi do co quan nha nude
¢6 thim quyén phé duyét;(bén gbc)




5. M#u nhan cua héa chat, ché phim trong d6 c6 ghi tén va dija chi cia don vi
sang chai, d6ng g6i tai Viét Nam;(ban sao c6 déng diu cla don v ding k)
I1. S8 ugmg hé so: 01 (bd)

- Th&i han gidi quyét

- 01 théng d0i vdi viéc xem xét va ¢6 cong vin cho phép khao nghi¢m.
- 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc Phiéu tra 18i két qua khdo nghiém
ciia don vj dang ky dé bd sung vio hd so

- Dbi twgmg thye hign thi tyc hanh chinh

| Té chirc, cé nhan

- Co quan thye hi¢n thi tpc hanh chinh

| Cuc Quan ly méi trudng y té- BY Y te.

- Két qua thyce hién tha tyc hanh chinh

Pv'ﬁn ban dong §

- L§ phi

(néu c6)

2.000.000d

(Theo Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh ph thém dinh
kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; tham dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, duge; 1¢ phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét b y té,duwgc
pham;cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong déi véi co sé
khdm, chira bénh)

- Tén m

u dom, méu to khai (Pinh kém thi tyc ndy)

- Vin ban dé nghj ding k¢ lvu hanh bd sung héa chat, ché phdm diét con
trang, diét khuén ding trong linh vyc gia dyng va y té (Mau 2-Phy lyc 1)

- Yéu ciiu, diéu ki¢n thyc hién thi tyc hanh chinh (néu c6)

- Ap dung d6i véi h6a chat, ché phim diét c6n tring, diét khudn ding trong
linh vire gia dyung va y té d& dugc cp sé dang ky luu hanh tai Viét Nam cdn
hiéu Iyc

Yéu cdu ddi véi hd so diing ky Iru hanh b sung

- Céc tai ligu bing tiéng nuéc ngodi phai dich ra tiéng Viét va kém theo @i
lidu géc bing tiéng nuéce ngodi. Tai li¢u bing tiéng nuéc ngodi khong phai 1a
tiéng Anh phai djch ra tiéng Viét c6 xéic nhin ciia cong chimg vién hoic don
vj ¢6 chirc ning djch thuit.

- Céc tai liéu trong hd so dwgc in rd ring, sép xép theo trinh ty dbi véi timg
hinh thirc ding ky quy dinh tai c4c diéu 7, 8 va 9 Thong tr ndy, giita c4c
phén ¢6 phén céch biing gidy mau, c6 trang bia va danh myc tai liéu,

- Ciin cir phép 1§ cia thi tyc hanh chinh

1- Luét Ho4 chat ngay 21 thdng 11 nam 2007;

2- Luét thuong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Lufit chét lugng san phim hang hos ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tiy
ngay 01/7/2008;




4- Can o Nghj dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thdng10 nim 2008 cia
Chinh phi quy djnh chi tiét va huéng dn mot sb didu ciia Luat Héa chit;

5- Can cir Nghi dinh sé 26/2011/ND-CP ngay 08 théng 4 nam 2011 cta
Chinh phi sira ddi, bd sung mét s didu ctia Nghj dinh sé 108/2008/NP-CP
ngay 07 thang 10 nAm 2008 cia Chinh phu quy dinh chi tiét vA huéng din
mét s8 didu clia Luit Héa chit;

6-Can cir Nghj dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thdng 12 nim 2008 clia
Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Luft Chit lugng san
phim, hang héa;

7 Cin cir Nghj dinh sé 12/2006/ND-CP ngay 23 thdng 01 nim 2006 cia
Chinh phii quy dinh chi tiét thi hinh Lust Thuong mai vé hoat dong mua ban
hang héa qudc té va céc hoat dong dai 1§ mua, bén, gia cOng va qué cinh
hang héa véi nude ngoai;

8- Quyét dinh s6 59/2008/QP-BTC ngy 21 théng 07 nim 2008 cia B
truémg B9 Tai chinh vé viéc sira d6i bd sung quyét dinh s 44/2005/QD-BTC
ngdy 12 théng 07 nam 2005 cia B¢ truémg BO Tai chinh V& viéc quy dinh
ché d6 thu, nép, quan 1y va sir dyng phi thim djnh kinh doanh thwong mai c6
diéu kién thugc linh vyc y té, phi thim dinh tiéu chuin va diéu kién hanh
nghé y. dugc, 1¢ phi céip gidy phép xudt, nhap khéu va cdp chimg chi hinh
nghé y, dugc. Hiéu lyc thi hanh sau 15 ngay ké tir ngdy ding cong béo.

9- Théng tu sb 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia BS Y té quy dinh vé
quan 1§ héa chét, ché phdm diét con tring, diét khuén ding trong linh vyc gia
dungvay té.
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15- Thii tuc

Diing k¥ lwu hanh bd sung héa chit, ché phdm diét con tring, digt khun
ding trong linh vyre gia dyng va y té @6i véi trwdmg hop thay adi vé tic
dyng, chi tiéu chét lrgng hojic phwong phép sir dyng (B-BYT-184741-TT)

- Trinh ty thye hi¢n

Budc 1: T6 chic, cé nhén ndp hd so dang ky hwu hanh bd sung va phi thim
dinh hd so v& B§ Y té (Cuc Quén 1§ méi trudmg y té)

Budc 2: Trong thori gian 01 théng ké tir ngdy nhén dugc hd so, B Y té (Cuc
Quén 1§ mdi trudng y t€) c6 vin ban cho phép khio nghiém. Trudmg hop
khéng cho phép khio nghiém phai c6 vin béan tra 1oi va néu 15 1y do.

Burdc 3: Trong thdi gian t6i da 12 théng, ké tir ngdy B Y té (Cuc Quén Iy
méi tnrdmg y t€) ¢6 viin ban cho phép khio nghiém, don vi ding ky ngp két
qué khio nghiém dé bd sung vao hd so dang k¢ luu hanh. Sau thoi han néu
trén, don vj ding k¥ khong bd sung két qua khio nghiém, hé so di ndp
khong con gi4 trj ddng k¥ luu hanh.

Bude 4: Trong thdi gian 20 (hai muoi) ngdy 12m viéc ké tir ngdy nhin dugc
Phiéu tr4 1&4 két qua khio nghiém ciia don vj ding ky dé bd sung vao hd so,
B6 Y té (Cuc Quan Iy mdi trudng y té) phai c6 vin ban dbng § hoic khong
dbng ¥ véi ndi dung dang ky lwu hanh bd sung. Trudng hop khong ddng ¥
véi ngi dung dang ky Iuu hanh bb sung phai ¢6 viin bén tra 16i va néu 16 1§ do

Bude 5: Tra két qua cho c4 nhén, t6 chic dang ky.

- Céich thirc thyc hi¢n

Qua dudmg buu dién holc nfp tryc Liép tai phdng Vin thu ciia Cyc Quan Iy
moi trudmg y té - B§ Y té.

- Thanh

phén, s6 lrgng hd so

1. Thanh phén hé so bao gém:
1. Van ban d& nghj ding k¢ luu hanh bd sung ho4 chét, ché phim (Miu don
s6 2 Phu lyc 1 dinh kém thu tuc nay).

2. MAu nh#n cia héa chét, ché phim trong d6 c6 ghi ndi dung dé nghj bd
sung téc dung, chi tiéu chét luong hoic phuong phip sir dung;(bdn sao c6
d6ng déu cia don vj ding ky)

3. Phiéu tra 13i két qua khio nghiém ddi voi héa chit, ché phdm sau khi thay
ddi tic dung, chi tiéu chit lugng ho#c phwong phép sir dung (dugc bb sung

vao hd so trong thdi gian tdi da 12 théng, ké tir ngay B9 Y té c6 viin ban cho




phép khéo nghiém. Sau théi han néu trén, don vi ding k§ khéng bb sung két
qua khao nghiém, hd so di ndp khong cdn gid trj ding k¢ luu hanh).(Ban
gbe)

II. Sé lugng hdso: 01 (bd)

- Thoi han gidi quyét

- 01 théng d5i véi viéc xem xét vi c6 cong vin cho phép khio nghiém.

- 20 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhin durgc Phiéu tra 10i két qua khao nghiém
ciia don vj dang ky ¢é bd sung vio hd so

- Déi twgng thye hién thii tyc hanh chinh

Té chitc, c4 nhan

- Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

Cuc Quén 1§ mbi treomg y té- B3 Y t4.

- Két qua thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

Vin ban dong ¥

- L¢ phi

(néu c6)

2.000.0004

(Theo Thong tu 56 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thdm dinh
kinh doanh thuong mai cé didu kién; thdm dinh tiéu chudn, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 1¢ pht cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj y 18 dupc
phdm;cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng déi vdi co so

khdm, chita bénh)

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

- Viin ban dé nghj ding ky luu hanh bd sung héa chit, ché phdm diét con
tring, diét khuén diing trong Iinh vic gia dung va y té (M4u 2-Phy luc 1)

- Yéu cliu, didu ki¢n thyc hién thi tyc hanh chinh (néu c6)

- Ap dyng d6i vé6i h6a chét, ché phdm diét con tring, diét khuén ding trong
linh vyrc gia dyng va y € di dugc cp sé ding ky luu hanh tai Viét Nam con
hiéu Iyc

Yéu ciu d6i véi hd so déing ky luu hanh bé sung

- Céc i liéu bing tiéng nudc ngodi phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai
lién gdc bing tiéng nuée ngodi. TAi ligu bing tiéng nwée ngodi khong phai 12




tiéng Anh phii dich ra tiéng Viét c6 x4c nhin cia cong chimg vién hoic don
vj ¢6 chirc ning djch thuit.

- C4c tdi liéu trong hd so dugc in 16 ring, sip xép theo trinh ty ddi véi timg
hinh thtc ding k¢ quy dinh tai cc diéu 7, 8 vA 9 Thong tr ndy, gifra céic
phén c6 phén cich bing gidy mau, c6 trang bia va danh muyc tai liéu.

- Ciin oir phip 1§ ciia thii tuc hanh chinh

1- Lugt Hoé chét ngay 21 thang 11 nim 2007;
2- Lufit thuong mai ngay 14/6/2005. Higu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Lufit chét lugng san phdm hang ho4 ngdy 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cir Nghj dinh s 108/2008/ND-CP ngay 07 thing10 nim 2008 ctia
Chinh phii quy djnh chi tiét va huéng din mét s6 diéu cua Luat Héa chit;

5- Can cir Nghj dinh sb 26/2011/ND-CP ngay 08 thdng 4 nim 2011 cia
Chinh phi sira 461, bd sung mdt s diéu ctia Nghj dinh sé 108/2008/ND-CP
ngly 07 thing 10 nim 2008 cia Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din
mét sb didu ciia Lugt H6a chét; :
6-Ciin ¢t Nghj dinh s 132/2008/NP-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét vA huéng din thi hanh Lujt Chét lugng san
phém, hang héa;

7 Cin cir Nghi dinh s6 12/2006/ND-CP ngdy 23 thing 01 nim 2006 ciia
Chinh phti quy dinh chi tiét thi hanh Lugt Thuong mai v& hoat djng mua bsn
hang héa quéc té va céc hoat dfng dai 1y mua, ban, gia c6ng va qui cinh
hang héa v6i nudc ngoai;

8- Quyét dinh sé 59/2008/QD-BTC ngay 21 thing 07 nim 2008 cia B
trudng B Tai chinh v& viée sira di b sung quyét dinh s6 44/2005/QP-BTC
ngay 12 thing 07 nim 2005 cia B3 truong B Tai chinh V2 viéc quy dinh
ché 49 thu, ndp, quén Iy va sit dung phf tham dinh kinh doanh thuong mai c6
diéu kién thudc Iinh vyc y té, phf thAm dinh tiéu chun va diéu kién hanh
nghé y. dugc, 1¢ phf cép gify phép xuét, nhip khiu va cp chimg chi hanh
nghé y, duge. Higu lyc thi hanh sau 15 ngay ké tir ngay ding cong béo.

9- Thong tr sé 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B$ Y té quy dinh vé
quan 1y h6a chit, ché phim dit con tring, diét khufn ding trong linh vyc gia
dung va y té.
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16-Thii tyc [ Dang k¥ lru hanh lgi 46i véi héa chit 12 nguyén ligu 8é sin xudt chd
phém di¢t con tring, di§t khuin (B-BYT-184746-TT)

- Trinh ty thire hign

Budce 1: TS chirc, c4 nhin nép hd so dang ky lru hanh Iai va phi thdm djnh
hd so vé B§ Y té (Cyc Quén Iy mbi tnrdmg y té) trong thavi han tdi thiéu 1a 20
(hai muoi) ngdy 1am viée truéc khi s6 dang ky lwu hanh hét hiéu Iyc.

Bude 2:

- Déi v6i hd so chua ddy du, hop 1¢, trong théi han 5 (n3m) ngay 1am viéc, B)
Y té (Cyc Quan 1y méi trudmg y té) c6 vin ban yéu ciu bd sung hé so. Trong
thi gian chdm nhét 12 5 ngly (lam viéc) truéce khi sé ding k¢ lwu hanh hét
hiéu Iye, don vi ding ky phai bd sung tai liéu theo yéu clu, néu qu4 thdi han
pdy thi hd so da ngp khéng cdn gi trj va B§ Y té (Cuc Quén I§ mdi trudmg y
é) khong cép lai sb ding ky luu hanh;

- Déi v6i hé so ddy da, hop 1€, trong théi han 15 (mudi Iim) ngdy 1am viéc,
B Y t& (Cuc Quian 1y m6i trudng y té) phai cAp lai sé ding ky hru hanh.

Buréc 3: Tra két qua cho c4 nhén, tb chirc ding k.

- Céch thire thyc hign

Qua dudng buu dién hoic ndp tryc ti€p tai phdng Van thu ciia Cuc Quén Iy
mdi trudmg y té - B3 Y té.

- Thanh phén, s6 lrgng hé so

L Thanh phdn hé so bao gom:

1. Van ban dé nghj ding k¢ luu hanh lai hoé chét, ché phdm (MAu don s6 3
Phy luc 1 dinh k¢m thi tyc nay);

2. Gidy chimg nhén déing k¥ kinh doanh hofic gify chimg nhén diu tr tai Viét
Nam hofic gidy phép thanh I4p Vin phdng dai dién thudng trd tai Viét Nam;
(ban sao cdng ching hodc chirng thyc)

3. Gidy uy quyén thyc hién viéc ding ky hru hanh dbi véi trudmg hop td
chitc, c4 nhin & Viét Nam c6 chirc ning san xuét, kinh doanh hoé chét, ché
phim hogic Vin phong dgi dién thudmg tni cia doanh nghiép nudc ngodi tai
Viét Nam dugc uy quyén ding ky ciia chii s& hitu hoé chét, ché phim;(ban
80c)

4. Méu nhian va ndi dung méu nhin d& nghj ding k¢ hru hanh tai Viét Nam;
(bén sao c6 déng déu ciia dom vi ding k)




5. Bo c4o qud trinh luru hanh sin pham (Méu b4o céo tai Phy lyc 3 dinh kém
thu tuc nay).

II. Sé legng hé so: 01 (b9)

- Tho han gidi quyét

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhin dugc ho so hop 16

- Dbi twomg thye hién thi tyc hanh chinh

T4 chirc, ¢4 nhin

- Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

Cuc Quén 1y moi trudng y t6-BO Y té.

- Két qua thyc hién thi tyc hanh chinh

Vin ban ddng ¥

- L¢ phi

(néu c6)

Phi thim dinh hé so ding k¥ luu hanh lai héa chét, ché pham diét cén trang,
diét khuén: 1.000.000d

(Theo Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh ph thim
dinh kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; thém dinh tiéu chudn, diéu kién
hénh nghé y, dugc; 1€ phi cdp gidy phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj y
1é,dvwgc phdm;cdp chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong déi véi
co 50 khdm, chita bénh)

- Tén miu don, miu t¥ khai (Pinh kém thi tyc ndy)

- Vin ban dé nghj ding k¢ lwu hanh bd sung héa chit, ché phim diét con
tring, diét khusn ding trong Tinh virc gia dyng va y té (MAu 3-Phy luc 1)

- MAu béo céo két qua kinh doanh (Phy luc 3)

- Yéu chu, didu kién thyrc hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

- Thoi han nép hd so déng ky luu hanh lai i thidu 12 20 (hai muoi) ngay lam
viéc truéc khi s6 dang k¥ luu hanh hét higu lyc d6i v6i nguyen ligu dé san
xuit ché phdm diét con tring, di¢t khuén a3 duge B Y té (Cuc Quan Iy méi
trudmg y té) cép s6 dang ky hru hanh con hiéu lyc

Yén chu 48i véi hd so diing ky luu hanh lgi

- C4c tai liéu bing tiéng nuéc ngodi phai dich ra tiéng Viét va kém theo tai

liéu gbc biing tiéng nuéc ngodi. Tai ligu bing tiéng nuéc ngodi khéng phai 1a




tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét c6 x4c nhin cia cong chimg vién hoic don
vi c6 chirc ning dich thuat.

- C4c tai liéu trong hé so dugc in 16 rang, sip xép theo trinh ty ddi véi timg
hinh thirc ding ky quy dinh tai cic didu 7, 8 va 9 Théng tr niy, gifta céc
phin ¢6 phan c4ch bing gidy mau, c6 trang bia v danh muc tai liéu.

- Ciin cir phép 1¥ ciia thii tyc hanh chinh

1- Lugt Ho4 chét ngay 21 théng 11 nim 2007,
2- Ludt thwong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luét chét lugng san phim hang hod ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tr
ngay 01/7/2008;

4- Can cir Nghij dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 thing10 nim 2008 cta
Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng din mdt s didu clia Ludt Héa chit;

5- Cin cir Nghj dinh sb 26/2011/ND-CP ngay 08 théng 4 nim 2011 cia
Chinh phil sira déi, bd sung mot sé didu cia Nghj dinh sé 108/2008/ND-CP
ngay 07 théng 10 ndm 2008 cia Chinh ph quy dinh chi tiét v2 huéng din
mét s& diéu cuia Lujt Héa chit; .
6-Cin cir Nghj dinh s6 132/2008/ND-CP ngiy 31 thang 12 nim 2008 cii
Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh Lugt Chét lugng sn
pham, hang héa;

7 Can ¢t Nghi dinh s8 12/2006/ND-CP ngay 23 théng 01 nim 2006 cla
Chinh phii quy djnh chi tiét thi hanh Lujt Thwong mai vé& hoat déng mua bén
hang héa qubc té va céc hoat dong dai If mua, bén, gia cOng va qué cinh
hang héa véi nuéc ngodi;

8- Théng tr s6 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B§ Y té quy dinh vé
quén 1§ héa chét, ché phim dit con tring, diét khuin ding trong linh vyc gia
dung va y té.
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Chiing 18i cam két c4c ni dung néu trén 12 ding. Néu sai, chiing tdi hoan toan
chju trdch nhiém truée phap ludt.
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18- Thi tyc

Diing k¢ lwu hanh lai 48i véi héa chét, ché pham diét con trung, digt
khuén khong phii la nguyén liéu dé sin xuit (B-BYT-184763-TT)

- Trinh ty thyc hi¢n

Burdc 1: TO chirc, c4 nhan ndp hd so ding k¥ hru hanh Iai va phi thdm dinh
hd so v& B§ Y té (Cuc Quén Iy mbi trudmg y té) trong thdi han chim nhét 1a
14 (mudi bon) théng (rudc khi s ding ky luu hanh hét hidu lyc.

Burée 2: Trong thoi gian 01 théng ké tir ngdy nhin dugce hd so, B§ Y té (Cuc
Quéan 1y méi trudng y té) c6 van ban cho phép khio nghiém. Trudng hop
khéng cho phép khéo nghiém phai c6 van ban tra 10 va néu rd 1y do.

Budc 3: Trong thi gian t6i da 12 théng, ké tir ngdy B§ Y té (Cuc Quén Iy
m6i trudng y t€) c6 vin ban cho phép khao nghi¢m, don vj ding ky ndp két
qua khao nghiém dé bd sung vao hd so diing ky lwu hanh. Sau thdi han néu
trén, don vj ding ky khong bd sung két qua khio nghiém, hd so di nop
khong cdn gi4 tri ding k¢ luu hanh.

Budc 4: Trong thdi gian 20 (hai muoi) ngdy lam viéc ké tir ngdy nhan dugc
Phiéu tra 1&i két qua khao nghiém ciia don vi dang ky dé bd sung vao hé so,
B Y té (Cyc Quén 1§ m6i trudmg y té) phii cip hodic khong cép sb ding ky
luu hanh. Trudng hop khong cép lai s dang k¥ luu hanh phai c6 vin ban tra
1&i va néu 15 Iy do.

Bude 5: Tra két qua cho cé nhén, td chirc dang ky.

- Céch thirc thye hién

Qua dudmg buu dién hofic ndp tryc ti€p tai phdng Van thu cia Cyuc Quan 1y
moi trudng y té - B Y t.

= Thanh

phéin, s6 lirgng hb so

I Thanh phin hé so bao gom:

1. Vn ban d& nghj déng ky lwu hanh lgi hoé chét, ché phim (Miu don s6 3
Phy Iyc 1 dinh kém thi tuc nay);

2. Gidy chimg nhén déing ky kinh doanh hodc gidy chimg nhiin dau tv tai Vigt
Nam hoiic gify phép thanh 1ip Viin phong dai dién thudng tri tai Viét Nam;
(ban sao cong chimg hofc chimg thyrc)

3. Phiéu tra 13 két qua khdo nghiém (dugc bd sung vao hd so trong thai gian
t6i da 12 théng, ké tir ngdy B Y té c6 vin ban cho phép khio nghi¢m. Sau
thdi han néu trén, don vj ding kY khong bd sung két qua khéo nghiém, hd so
a3 ndp khdng cdn gid trj dang ky hwu hanh):(ban géc)

4. Gidy \y quyén thyc hién viéc ding k¢ luu hanh ddi véi truomg hop td
chirc, c4 nhan & Viét Nam c6 chirc néing san xudt, kinh doanh ho4 chét, ché
phim ho#c Vin phong dai dién thudng tri ciia doanh nghiép nuéc ngodi tai
Viét Nam dugc uy quyén diing ky ciia chi s& hiru hoé chit, ché phim;(ban

gbc)




5. MAu nhén va ndi dung mau nhin dé nghj ding ky luu hanh tai Viét Nam;
(ban sao c6 d6ng diu ciia don vi ding kY)

6. B4o c40 qu4 trinh luu hanh sin phim (Mu béo c4o tai Phy luc 3 dinh kém
thii tuc nay).

IL S8 luwgng hé so: 01 (bo)

- Théi hgn gidi quyét

- 01 thang d6i v6i viéc xem xét vi c6 cong vin cho phép khio nghiém.
- 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc Phiéu tra 1&i két qua khao nghiém
ciia don vi diing ky dé bd sung vao hé so

- Poi twgng thyre hién thi tyc hanh chinh

| T6 chire, c4 nhan

- Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

| Cuc Quén Iy méi trudmg y t€- BY Y té.

- Két qua thye hién thi tyc hanh chinh

| Vin ban dong y

- L¢ phi (néu c6)

Phi thAm dinh ho so dang k¢ luu hanh lai héa chét, ché phdm diét cén tring,
diét khudn: 1.000.000d

(Theo Théng tw 56 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phf thém
dinh kinh doanh thiromg mai ¢6 diéu kién; thim dinh tiéu chudn, diéu kién
hanh nghé y, dwgc; 1é phi cdp gidy phép xudt, nhdp khéu trang thiét bi y
té,dwgrc phdm;cdp ching chi hank nghé y; cdp gidy phép hoat dpng ddi véi
co s¢ khdm, chita bénh)

- Tén méu don, méu t& khai (Pinh kém thii tyc ndy)

- Vin ban d& nghj ding k§ lwu hanh bd sung héa chét, ché phim diét con
tring, diét khuén ding trong linh vyrc gia dung va y t& (MAu 3-Phu lyc 1)
- MAu bdo cdo két qua kinh doanh (Phy luc 3)

- Yéu cau, diéu ki¢n thye hién thi tyc hanh chinh (néu c6)

- D0i véi céc héa chat, ché pham khong phai 13 nguyén lidu dé san xuét thoi
han ndp hd so dang k¢ lwu hanh lai chdm nhét 12 14 (mudi bén) thing truée
khi s6 dang k¢ lwu hanh hét hiéu lyc;

Yéu ciu 46i véi hd so ding k¥ lwu hanh

- Cc tai liéu bing tiéng nuéc ngodi phai djch ra tiéng Viét va kem theo tai
liéu gbe biing tiéng nudc ngoai. Tai liéu bing tiéng nudc ngodi khéng phai 12
tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét ¢6 xéc nhén cuia cng ching vién hodc don
vj ¢6 chirc néing dich thudt.

- Céc 1ai liéu trong hé so dugc in 16 ring, sip xép theo trinh ty dbi véi timg
hinh thirc ding ky quy dinh tai céc diéu 7, 8 vd 9 Thong tr ndy, giita céc
phén c6 phan céch bing gidy mau, c6 trang bia va danh myc i liéu.

- Ciin e phép If cia thi tyc hanh chinh




1- Lugt Ho4 chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

2- Lujt thuomg mai ngaty 14/6/2005. Higu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Lust chét lugng san phim hang ho4 ngay 21/11/2007. Hiéu Iyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Cin cir Nghj dinh sé 108/2008/ND-CP ngay 07 théng10 nim 2008 ciia
Chinh phii quy dinh chi tiét va hiéng din mt sb diéu cia Luat Héa chit;

5- Can cir Nghj dinh sé 26/2011/ND-CP ngdy 08 thing 4 nim 2011 cia
Chinh phi sira d6i, bd sung mft sb didu cia Nghj dinh s§ 108/2008/ND-CP
ngay 07 thdng 10 nam 2008 cia Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din
mdt sé didu cua Luat Héa chét;

6-Ciin cir Nghj dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thing 12 nim 2008 cia
Chinh phu quy djnh chi tiét vd huéng din thi hanh Luft Chét Iuvgng sin
phim, hang héa;

7 Can cir Nghj djnh sé 12/2006/ND-CP ngdy 23 théng 01 nim 2006 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh Lut Thuong mai vé hoat dng mua bén
hing héa qudc t€ va c4c hogt dong dai Iy mua, bén, gia cng va qué canh
hing héa véi nuée ngodi;

8- Thong tur s6 297201 1I/TT-BYT ngay 30/6/2011 ciia B Y té quy dinh vé
quan I héa chét, ché phim diét cén tring, diét khuén ding trong linh wyrc gia
dung va y té.




Miu donsé 3
VAN BAN PE NGH] PANG KY LUU HANH LAI
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VUC GIA DUNG VA Y TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Ty do - Hanh phiic

......... ,ngay.. thdng............ndm 20........

VAN BAN DE NGIHI] PANG KY LUU HANH LAI
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN
DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

Kinh giri: Cuc Quén Iy mdi trudmg y té - Bo Y té

CONgLy .o d& nghj diing k¢ luu hanh lai h6a chét, ché phim nhur
sau:
Tén thuong mai:..
Thanh phén va ham luqmg hoat chét (%) et eeeen e easene st st n s e a s eanenaans
Dang héa chat, ché pham.. CGissess s R TR R i
Quyclch AONE GOk ...oiiiiiiiiinimimiissmamsisssamntassasiassbanss ssiyssisidasssnns ads indset sosstd tosndsebsntsnsns
S6 dang Ky Iuu hAnh C:.......ovoveeeeeenrenereesssneeeesiCO 8 U B8N ecervereeeeseeees s
Tai B0 v 90 ROBE ocoociiiiiisiansasiinsisiasiaions R TR A TS A
Dija chi: .. B 5 1= 1 R 11107 OO FaX:....ocerveernerrenees
Tén don vij sang chai, déng gél (MU CO):ervrrnriorenessessssenessessssssnsessssssssassssssssssssrasssssssns
BHaCHE cininisivnesieiis T
Tén don vj ding ky: R R R ek et sl smrsen s mmesese
bija chi: ..
bién thoaz SIEVEMIRMERIRERTIE 1 o ) e S C R CT S Cor T
Tén don vj thuc h.lén khao ngh:ém

Téc dung ciua hod chét, ché pham. B e e AT AR Y S ER T SR AR S E SR SRR SRR

NGUOT PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(KY, ghi ro ho tén va déng déu)



Phylge3
MAU BAO CAO KET QUA KINH DOANH
(Ban hanh kém Théng tu s6................ J2011/TT - BYT
ngay........ thdng....... ndm 2011 ciia B§ Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1dp - Ty do - Hanh phic

2000

BAO CAO KET QUA KINH DOANH
Kifnh giri:  Cyc Quan 1§ méi trudmg y té - B§ Y té

Dija chi: . eSS T bién thoai:........... 8K covinvinnsganig
Tén don vj san xuél .....................................................................
Dija chi: . sasisnanrein D Ten DROBEG i FaX s
Tén don vj sang chai, déng g6i (néu c6):... BRSSO PHTEERS
I L it T R o s S e o B A U S S B S S VS S R T
Tén don vi nhip khéu (ddi v6i héa chét, ché phim nhép khéu).............cc.eeeeernnne.
Biachl.....cainesiiassie

Tén thuong mai..... G U SRR N SN VY R P A S e s s B
Thanh phﬁn va ham luqng BB CRBE (T3 oprrereomrmmssnessmiesmestibssidibii s a R R
Han sir dyung:... A S A A VA A B RS S A AV e RNV Sa

Dang héa chit, ché phﬁm va quy céich déng gbi:.

Thdi gian Ponvi | Sélwgng | S6lwgng | Viphgm phép lujt vé héa
san xuit/nhjp tinh san tiéu thy chit, ché phidm diét cén
khéu xuiit/nhip trang, diét khuén va hinh
khéu thirc xir phat
Nim 20......
Nam 20
Nam 20......
Nam 20
Nam 20......




Téong cfng

Chiing t6i cam két c4c ndi dung néu trén 13 déng. Néu sai, chiing t6i hoan toan
chiju tréch nhiém tru6c phép ludt.
NGUUI DAI DIEN THEO PHAP LUAT

(K, ghi r3 ho tén va déng déu)




19- Tha tyc

Ciép gidly phép nh§p khiu aéi véi hod chit, ché phim chwa c6 s6 diing kyl
Iwu hanh nhip khdu dé nghién cia; vién trg; sir dyng cho myc dich did
th khéc (12 qua biéu, cho, ting hogc trén thj trrdmg khong c6 chc san|
phim va phwong phép twong ty) (B-BYT-184832-TT)

- Trinh ty thye hién

Buwde 1: Té chirc, c4 nhin giri hd so qua dwong buu dién hojic tryc tiép tai
phong Vin thur ciia Cyuc Quén 1Y méi trudmg y té - B Y té

Buréc 2: Trong thdi han 15 (mudi 15m) ngly 1am vic, ké tir ngdy nhén du hd
so hop 1€, Bo Y té (Cuc Quén Iy mdi trudmg y té) s& c6 vén bén tré 1&i cho
phép ho#ic khéng cho phép nhép khdu. Truéng hgp khéng cho phép nhép
khAu phi c6 vin ban tra 161 va néu 15 1y do;

Bt 3: Tra két qua cho c4 nhan, t& chirc xin nhip khiu

- Céch thire thyre hién

Qua dudmg buu dién hodc np tryc tiép tai phong Vin thu ciia Cuc Quan 1y
moi truong y té - BY Y té.

- Thanh

phiin, 58 hrgng hé sor

L. Thanh phdn hé so bao gém:
1. Vin bén dé nghj nhap khiu (MAu don s6 2 Phy Iyc 4);

2. Ban sao c¢6 chimg thyc gidy chimg nhfn dang ky kinh doanh hojc gidy t&
khéc chimg minh tu cdch phép nhin cua td chirc 82 nghi nhap khéu c6 d6ng
dfu ctia td chirc d6;

3. Tai liéu k¥ thufit cia h6a chét, ché phim;

4. Pé cuong nghién ciru (d8i véi héa chét, ché phim nhap khiu dé nghién
ciru) hodic ti liéu gidi trinh v& muc dich sir dung héa chét, ché phdm nhép
khiu (d6i voi héa chit, ché phim nhép khiu cho myc dich dic thd);

5. Céc trudmg hop nhdp khiu héa chét, ché phdm dé vién trg, sir dung cho
muyc dich dc thd khéc véi sb lugng trén 100 (mét trim) don vj d6ng g6i nhod
nhét, c6 nguy co anh hudmg dén cong ddng phai c6 gidy chimg nhin GMP,
ISO ciia nhd méy san xut va gify phép lvu hanh héa chét, ché phim cia
nuéc s& tai hodc gidy phép luu hanh tai mdt sé nuoc khéc ma héa chét, ché
phim d6 da dugc ding ky va ban;

1. S6 lwgng hé so: 01 (b))




- Thoi han giai quy#ét

- 15 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhdn dugc hd so hop 16

- Dbi trgng thye hign thi tyc hanh chinh

Tb chirc, cé nhdn

- Co quan thyc hi¢n thia tyc hanh chinh

Cuyc Quén 1y méi trudmg y té - BY Y té.

- Két qua thye hién thi tyc hanh chinh

Viin ban cho phép nhép khiu.

- L¢ phi

(néu ¢6)

khong

- Tén mfu don, miu to khai (Dinh kém thi tyc ndy)

- Van ban d& nghj nhap khéu héa chét, ché phim diét con tring, di¢t khufn
diing trong linh vyc gia dung va y té (MAu 2-Phy luc 4)

- Yéu clu, didu ki¢n thyc hi¢n thi tyc hanh chinh (néu c6)

Khéng

- Ciin cir phép 1§ cda thi tyc hamh chinh

1- Luét Ho4 chét ngay 21 thdng 11 nam 2007;
2- Luét thuong mai ngay 14/6/2005. Higu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luéit chét lugng sin phdm hang hoé ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cir Nghj dinh s6 108/2008/ND-CP ngay 07 th4ngl0 nam 2008 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng din mot sb didu cia Luét Héa chét:

5- Can cir Nghj dinh sé 26/2011/ND-CP ngay 08 thing 4 nim 2011 cia
Chinh phi sira ddi, bd sung mjt sb didu cia Nghj dinh sé 108/2008/NP-CP
ngay 07 théng 10 nam 2008 cia Chinh phu quy dinh chi tiét vi huéng din
mét s6 didu ciia Lujt Héa chit;

6-Can cir Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nim 2008 cia
Chinh phi quy dinh chi tiét vA huéng din thi hanh Lugt Chét lugng sén
phim, hang héa;




7 Cén ctr Nghj djnh s§ 12/2006/ND-CP ngdy 23 théng 01 nim 2006 cia
Chinh phi quy djnh chi tiét thi hinh Lujt Thwong mai vé hogt d6ng mua hén
hang héa quéc té va céc hoat dong dai 1y mua, bén, gia céng va qué cinh
hang héa véi nuéc ngodi;

8- Thong tu sb 29/201 /TT-BYT ngdy 30/6/2011 ciia B Y té quy dinh vé
quén 1§ héa chét, ché phim dit con trdng, diét khuén ding trong linh vyc gia
dung va y €.




Miu donsd 2

VAN BAN DE NGH] NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

(4& nghién cir, vién trg, sir dung cho myc dfch dac thi khéc)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Pic lap - Ty do - Hanh phic

ceerrvasserinerss @AY vuerennr tRANG...cvo.tdim 20.......

VAN BAN PE NGH] NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

(4é nghién ciru, vién trg, sir dung cho myc dich dic thd kh4c)

Kinh giri : Cuc Quén 1§ méi trudmg y t& - B§ Y té
Tén don vj xin nhp khéu:

Pja chi lién hé:

Dién thoai: Fax:

pé nghj dugc nhip khéu ho4 chit, ché phﬁm ding trong linh vyrc gia dyng va y té

nhu sau:
T Tén thwong | Ham lwgng | Ticdyng | Pon | Sélwgng | Tén, dja chi
T mai hogtchit | ciahéa | vj nha sin xufit
chit,ché | ¢fnh
phém
Muyc dich nhdp KhAU (Zhi 18):......cvurureerrrueresesssesssecsssssssesssssessessessssssssnssssssenss

Chiing t6i xin cam két dam bao viéc nhap khiu hod chét, ché phim néu trén nhu

sau:

1. Pam bao hiéu lyc, an todn ciia ho4 chét, ché phdm cho ngudi sit dung va moi

trudmg.

2. Béo dam h6a chét, ché phm cdn 2/3 (hai phin ba) thdi han sir dung ké tix khi
nhép khéu vio Viét Nam.
3. Bao dam céc diéu kién vé nhin, bao g6i, luu chira, vin chuyén, tiéu huy, ho4
chét, ché phim theo dting quy dinh ciia B§ Y té va c4c quy dinh khéc cua phép ludt hién

hanh.




4. Bao dim sir dyng s héa chit, ché phim dugc nhip khiu theo ding néi dung
don xin phép.

Néu vi phem cam két néu trén ching t8i xin hoan todn chju tréch nhiém truéc
phép ludt hién hanh.

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K, ghi ré ho tén va déng déu)



20- Thii tyc

Ciip gidy phép nhap khiu déi véi hod chit, ché phdm chira ¢6 s6 diing k
lwu hanh nhap khiu véi sé Iromg 16m aé diét cén tring, di¢t khudn tré
méy bay (trén thj trurdmg khéng c6 céic sin phim va phwong phép tirom,
ty). (B-BYT-184838-TT)

- Trinh ty thye hién

Buede 1: Té chirc, c4 nhan giri hd so qua dwong buu dién hojc tryc tiép tai
phdng Vin thu cia Cyc Quén If moi trudmg y té - B3 Y té

Buede 2: Trong thoi han 05 (nam) ngdy 1am viéc, B§ Y té (Cuc Quan Iy moi
trdmg y t€) c6 van ban yéu céu thyc hién khao nghiém;

Burde 3: Trong thoi han 10 ngdy 1am viéc ké tir ngdy nhén dwgc phiéu w 1oi
két qua khao nghiém do don vj xin nhap khiu giri, B Y té (Cuc Quén I mdi
trudmg y té) s& c6 van ban tré 131 cho phép hoic khéng cho phép nhép khéu.
Trudmg hop khong cho phép nhép khéu phéi ¢6 vin béan tré 151 va néu 13 1§
do.

Buede 3: Tra két qua cho c4 nhén, td chirc xin nhap khiu

- Céch thirc thye hi¢n

Qua dudng buu dién hodic nép tryc tiép tai phdng Van thu ciia Cuc Quan Iy
moi trudmg y té - B Y té.

- Thanh

phﬁn, sb lwgmg hé sor

L Thanh phan hé so bao gom:
1. Vin ban dé nghj nhip khiu (M3u don sé 2 Phy luc 4 dinh kém thi tyc
nay);

2. Ban sao c6 chimg thyc gidy chimg nhin ding ky kinh doanh hoic gidy tr
khéc chimg minh tu cich phép nhan cia té chic dé nghj nhip khdu c6 déng
dAu ciia t6 chirc d6;

3. Tai liéu k¥ thujt ciia héa chit, ché phim;

4. Gidy chimg nhin GMP, ISO ciia nha m4y sin xuit va gidy phép lwu hanh
héa chét, ché phdm ciia nuéc so tai hogc gidy phép huu hanh tai mot sé nuéce
khéc ma héa chdt, ché phidm d6 di dugc ding k¢ va bén;

5. Phiéu tra 10 két qua khao nghiém (dugc bd sung vao hd so sau khi don vj
xin nhp khéu nhén dugc két qua tré 16 clia don vi thyc hién khio nghiém);
I1. S6 legmg hé so: 01 (b))




- Thoi han gidi quyét

- 05 (n&m) ngdy 1am viéc c6 van ban yéu ciu thyc hién khao nghiém;

- 10 ngay 1am viéc ké tir ngy nhén dugc phiéu tra 15i két qua khio nghiém
s& c6 viin ban trd 11 cho phép hofic khdng cho phép nhip khiu

- D6i twrgng thye hign thi tyc hanh chinh

T4 chirc, c4 nhén

- Co quan thye hién thii tyc hanh chinh

Cuc Quén 1§ m6i truomg y té - B Y 1é.

- Két qua thye hi¢n thi tyc hanh chinh

Viin bén cho phép nhip khéu.

- L¢ phi

(néu c6)

khéng

- Tén miu don, mAu t& khai (Dinh kém thi tyc nay)

- Vin ban d& nghj nhdp khéu héa chét, ché phim diét con tring, diét khun
ding trong Iinh vyc gia dung va y té (Mau 2-Phu lyc 4)

- Yéu clu, didu ki¢n thye hi¢n thi tyc hanh chinh (néu c6)

Khong

- Cin coir phéip 1y ciia thii tyc hanh chinh

1- Lu4t Ho4 chét ngay 21 thing 11 nm 2007;

2- Luét thuong mai ngay 14/6/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01/01/2006;

3- Luft chét lugng san phim hang ho4 ngay 21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir
ngay 01/7/2008;

4- Can cir Nghj djnh sé 108/2008/ND-CP ngay 07 thingl0 nim 2008 ciia
Chinh phi quy dinh chi tiét va huéng dfin mét s8 didu cia Ludt Héa chét;

5- Cin cir Nghj dinh sé 26/2011/ND-CP ngay 08 thang 4 nam 2011 cia
Chinh phi sira d&i, bd sung mdt sé didu cia Nghj dinh sb 108/2008/NP-CP
ngay 07 théng 10 n&m 2008 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng din
mdt sb diéu cia Luft Héa chit;

6-Céin cir Nghj dinh sé 132/2008/ND-CP ngdy 31 théng 12 nim 2008 cia




Chinh phii quy dinh chi tiét va huéng dan thi hinh Luft Chét lugng san
phém, hang héa; )

7 Cin cir Nghj dinh s6 12/2006/ND-CP ngiy 23 théng 01 nim 2006 cia
Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh Lut Thuong mai vé hoat dgng mua bén
hang h6a quéc té va céc hoat dong dai 1y mua, bén, gia cong vi qué canh
hang héa vé&i nude ngoai;

8- Thong tu sé 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia B$ Y té quy dinh vé
quén 1y héa chat, ché phim diét con trang, diét khuén ding trong linh vyc gia
dung va y té.




Miu don sb 2

VAN BAN DE NGHI NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

(4é nghién ciru, vién trg, sir dung cho muyc dich dic thd khac)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lp - Ty do - Hgnh phic

O 7% § N thdng.......... ndm 20.......

VAN BAN DE NGH] NHAP KHAU HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON
TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG LINH VU'C GIA DUNG VA Y TE

(dé nghién cin, vién trg, sit dung cho myc dich dic thd khic)

K{nhglii:CucQuénlimﬁiwbngyté-BéYté
Tén don vj xin nhép khiu:

Dja chi lién hé:
Dién thoai: Fax:
Pé nghj dugc nhép khiu hoé chit, ché phim ding trong linh vyrc gia dyng va y té
nhu sau:
T | Ténthwong |Hamlwgng | Tacdyng | Pon | S6lwgng | Tén, dja chi
T mai hoat chét | ciéiahéa vi nha sin xuft
chit, ché | ¢inn
phim
Muc dich nhép khau (ghi
B s T S eSS I e v e L e e

sau:

Ching tdi xin cam két dam béo viéc nhdp khéu hoé chét, ché phim néu trén nhu

1. Pam béo hi¢u lyc, an toan cia hoé chét, ché phdm cho ngudi sir dung vA méi

trudng.

2. Bao dam héa chét, ché phim cdn 2/3 (hai phén ba) thdi han sit dung ké tix khi

nhép khéu vao Viét Nam.

3. Béo dam céc diéu kién vé nhan, bao géi, luu chira, vin chuyén, tiéu huy, hoé

chit, ché phim theo ding quy djnh ciia B§ Y té va c4c quy dinh khéc ciia phép ludt hién

hanh.

4. Bao dam sir dung sb héa chét, ché phim dugc nhip khiu theo ding ndi dung

don xin phép.




Néu vi pham cam két néu trén ching t8i xin hodn todn chju tréch nhiém truéc
ph4p luft hién hanh.

NGUOT DAI DIEN THEO PHAP LUAT
(K, ghi r3 ho tén va déng ddu)



21-Thi tye

Cép méi gidy chimg nhin phong xét nghi¢m dat tiéu chuidn an toan sinh hoc
céip ITI, IV (B-BYT-245083-TT)

Trinh ty thye

hign

Bwérc 1. Co s& d& nghj céip gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri hd so dén Cyc Y
té dy phong, Bo Y té. Co quan tiép nhén hd so cdp phiéu tiép nhin hd so theo miu
quy dinh tai Phy lyc 6 ban hanh k&m theo Thong tr 29/2012/TT-BYT.

Buére 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngdy 1am viéc ké tir ngly tiép nhén hé so
hoic b sung hd so theo yéu cdu, Cyc Y té dy phong s& phai tién hanh viéc thdm
dinh hd so.

Néu hd so chua ddy di, hop 1¢ thi théng béo bing van ban cho co s& dé nghj
cép gidy chimg nhin dé hoan chinh hd so.

Néu hé so diy i, hop 1¢ th tién hanh t chirc thdm dinh tai phong xét
nghiém va cAp gidy chimg nhén trong thoi gian 30 (ba muoi) ngay 1am viéc ké tir
ngdy tiép nhén hé so.

Cich thirc thye hién

Gtri qua dudng buu dién hosic ndp tryc tiép tai Cuc Y té dy phong - B3 Y t.

Thanh phén, sé lwgng ho so

I. Thanh phéan hé so bao gém

a) Pon dé nghj cip méi gidy chimg nhin an toan sinh hoc theo méu quy
dinh tai Phuy luc 1 ban hinh k&¢m theo Théng tu 29/2012/TT-BYT;

b) Ban k& khai nhén sy theo mAu quy dinh tai Phy lyc 2 ban hanh k&m theo
Théng tu 29/2012/TT-BYT kém theo hd so c4 nhin cua timg nhan vién 1am cong
thc chuyén mén thugc phong xét nghiém, gdm:

- Ban sao c6 chirng thyc quyét dinh tuyén dung hoiic hop ddng lao déng;

- Bén sao c6 chimg thyc bing cAp chuyén mdn dao tao phi hop véi loai
hinh xét nghiém;

- Bén sao c6 chimg thyc gifly x4c nhén d3 qua tip hufn v& an toan sinh hoc
ciia céc co s& y té do B trudmg B Y té chi dinh cép hosic ban sao c6 chimg thuc
gidy x4c nhin d3 qua d2o tao, tp huén & nwéc ngodi vé an toan sinh hoc do co
quan c6 thdm quyén & nuéc ngodi chp.

c) Bén ké khai trang thiét bj theo miu quy dinh tai Phy luc 3 ban hanh k&ém
theo Théng tr 29/2012/TT-BYT;

d) So dd miit bing cia phong xét nghiém, gdm: ban v& thiét ké khu vyc xét
nghiém; ban v& thiét ké hé théng cira sd, cira ra vao; ban vé thiét ké hé théng dién;
bén v& thiét ké hé théng cp thoéit nudc; bd tri cac thiét bj phong, chng chéy nd;

&) Gidy to chimg minh viéc thanh 14p va hoat dgng ciia co s& c¢6 phdng xét
nghiém d& nghj cép gidy chimg nhén an toan sinh hoc:

- Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh [8p déi v6i co sd y té nha nuée




hoéc ban sao c6 chimg thyc gidy chimg nhan déing k¥ kinh doanh déi véi co sé y
té tu nhan hodc gidy chimg nhén d4u tr d6i véi co s& y té c6 vén diu tr nuée
ngoai;

- Bén sao c6 chimng thyc gidy phép hoat dng cia co s& (chi 4p dung d6i
vi cdc co so kham bénh, chita bénh).

e) So dd hé théng xir 1§ nudc thai va két qua xét nghiém nudc thai dat quy
chudn ky thuat quéc gia vé mdi trudmg;

f) Ban mé ta quy céch chét lidu ciia vét ligu thiét ké ddi véi timg loai cira ra
vio va cira sb;

g) Bén mé té quy céich chét liéu ciia vat ligu thiét ké d6i v6i img loai thiét
bj sir dung trong hé théng dién va hé thong nuéc;

h) Bso céo béo tri, bio dudng d6i vi céc thiét bj xét nghiém.

j) Bén thiét ké hé théng xir 1y chét thai 16ng béing h6a chét va két qua xét
nghiém dat quy chuin ky thujt quéc gia vé méi trudng;

k) Bén thiét ké kém theo ban mé ta quy cdch chét lugng ciia vt liéu thiét
ké d6i v6i timg loai thiét bj sir dung trong hé théng théng khi.

IL. S8 lwgng hé so: 03 bd

Thoi han giai quyét
40 ngay
D6i twgng thyre hign thi tyc hanh chinh
| Tochic
Co quan thye hi¢n thii tpe hanh chinh
| Cuc Y té dy phong
Két qué thyc hign thi tyc hanh chinh
| Gidy chimg nhin
L¢ phi
9.000.000 dong

(Theo Théng tur s6 03/2013/TT-BTC ngdy 08/01/2013 quy dinh phf tham dinh
kinh doanh thwong mai cé diéu kién; thém dinh tiéu rhurfn. diéu kién hanh nghé i
dugc; I phi cd'p gid'y phép xudt, nhdp khdu trang thiét bj ¥ té, duge phdm; cdp
chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong déi véi co so khdm, chita bénh)

Tén méu don, miu t& khai (Dinh k¢m ngay saun thi tyc niy)

1. Mau don dé nghj cép gidy chimg nhén phong xét nghiém
dat tidu chufn an toan sinh hoc.

2. Baén ké khai nhén sy cia phong xét nghiém.

3. Ban k& khai trang thiét bj cia phong xét nghiém

Yéu clu, diéu kién thd tyc hanh chinh

Khoén 2, Diéu 4 théng tw 29/2012/TT-BYT:
a) Dbi v6i céc co s¢ da thanh 18p va hoat dong truée ngly Théng tr ndy c6




hiéu lyc: thdm dinh v3 cdp gidy chimg nhin an todn sinh hoc trudc ngly
01/01/2015;

b) Péi véi céc co sé thanh 1ap va hoat dong sau ngy Thong tr nay ¢6 higu
lyc chi dugc thuc hién hoat ddng xét nghiém sau khi d3 dugc cﬁ'p gidy chimg nhén
an toan sinh hoc;

Ciin cir phéip

1y ciia thi tuc hanh chinh

1. Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cia Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh Lugt Phong, chéng bénh truyén nhiém vé& bao dam an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Théng tr sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kién; thim djnh tiéu chuin, didu kién hanh
nghé y, dugc; 18 phi cip gidy phép xudit, nhap khiu trang thiét bj y té, dugc phim;
cép chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong dbi v6i co s& khém, chira
bénh. Hiéu lyc thi hanh 01/03/2013.

3. Théng tu sé 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tyc cip mdi, cip
lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chudn an todn sinh hoc. Hiéu Iyc
thi hanh 01/02/2013.

4. Théng tu sé 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh kinh
doanh thuong mai ¢6 didu kién; thim dinh tiéu chudn, diéu kién hanh nghé y,
dugc; 1€ phf cip gidy phép xuft, nhdp khéu trang thiét bj y té, duoc phim; cép
chimg chi hanh nghé y; cp gidy phép hoat dng ddi véi co s& khdm, chita bénh.




Phulyc1
Miu dom dé nghij cip gidy chimg nhin phong xét nghi¢m
dat tidu chuén an toan sinh hec.
(Ban hanh kém theo Théng e sé  /2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
ctia Bg truéng Bg Y 16)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: / Pic l§p - Ty do - Hanh phiic

. ngay... thdng... ndm 20.....

PON DPE NGH]
Cép gify chimg nhfin phong xét nghi¢m dat tiéu chufn an toan sinh hoc

Tén co s 6 phong X&t NERIEM: ....cocvveririrmvsierminneninis s

PHONG KOt MEIAEING .. i cosussiunsusaiimss dussimssuamsasasums ssasssi e s sesasaisssst s vadispassdsv i vansnssiasusnaa
DA CHEeovvevieecvassssss s esrssessessssssesssssassssene eassssestassssssetassssseessesasssesssetasesssesassansesssesanes
Dién thoai: .......cc.cooereruivrrvreneener... Ematil ( néu c6): .... N U s .

Ciin cit Théng tur sb...../TT-BYT ngay....thdng... nim 20... ciia Bo truémg Bo Y té quy

dinh thi tuc cAp mdi cip lai gidy chimg nhén phdng xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc.
Ching t8i d& thyc hién céc thi tuc diéu kién v& co s& vét chét, trang thiét bj, nhan sy va nhimg
hé so lién quan xin cdp gidy chimg nhin phong xét nghi¢m dat tiéu chudn an todn sinh hoc

Kifnh d& nghi Quy co quan xem xét, thim djnh va cép gidy chimg nhén an toan sinh hoc

ip...... (xin giri kém ho so lién quan).

Chiing t6i cam doan tudn thi ddy dii cdc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét

nghiém v chju trdch nhiém truéc phép luit vé hoat déng cia don vj.

Thi trwdng don vj
(K tén d6ng déu)



Phylyc 2
Bin ké khai nhéin sy cia phong xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng twsé  /2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
cuia B¢ truong BY Y 1€)

Bin ké khai nhin sy cia phong xét nghi¢m

Trinh 4§ chuyén |Céng viéc dwyge giao
STT| Hovatén Chirc danh mén phy trécl
1
2
3
4
Pai dién co s& c6 phong xét nghiém

(K tén, d6ng déu)




(Ban hanh kém theo Théng tu 56

Phulyc3
Bén ké khai trang thiét bj cia phdng xét nghi¢m

ctia B¢ truomg B§ Y 1é)

Bén ké khai vé thiét bj y té ciia phong xét nghiém

£2012/TT - BYT ngay thdng ndm 2012

(Ky tén, d6ng déu)

Tén Ky hi¢un | Hing | Nwéc | Ndm | Tinh Bédo Ghi
thiét bj | thiétbj | sin sin | sin |trgngsir| dwdmg/hié | cha
(MODE | xuft | xuft | xuft dyng u chuén

L)
Dai dién co s& c6 phong xét nghi¢m




22-Tha
tyc

Cap lai gidy chimg nhjn phong xét nghi¢m dat tidu chuén an toan sinh hoc
céip ITI va cip IV do hét han (B-BYT-245126-TT)

Trinh ty thye hi¢n

Buéc 1. Co s& dé nghij cdp gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri hé so dén Cuc Y
té dy phong. Co quan tiép nhdn hd so cAp phiéu tiép nhan hé so theo mu quy dinh
tai Phy lyc 6 ban hanh k¢m theo Théng tw 29/2012/TT-BYT.
Buéc 2. Trong thdi gian 10 (mudi) ngy 1am viéc ké tir ngdy tiép nhin hd so hoic
bd sung hd so theo yéu ciu, Cyc Y té dy phdng s& hoan thanh viéc thim dinh hé so
Néu hd so chua ddy du, hop 1¢ thi théng béo bing vin ban cho co s& & nghi
cép lai gidy chimg nhin dé hoan chinh hd so.
Néu hd so diy du, trong thoi gian 10 (mudi) ngdy 1am viéc ké tir ngay tiép
nhén hd so cp lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

Céch thirc thye higén

Gui qua dudng buu dién holic nép tryc tiép tai Cyc Y t€ dy phong

Thanh phén, s6 lwgng hd so

L Thanh phén hé so bao gém

a) Don dé nghi clp lai gidly chimg nhin an toan sinh hoc theo miu quy djnh
tai Phy Iyc 4 ban hanh k&m theo Théng tr 29/2012/TT-BYT,

b) Gifly chimg nhan an toan sinh hoc 44 hét han;

c) Bfio céo vé céc thay déi lién quan dén nhan sy (néu c6) kém theo Ban ké
khai nhin sy theo miu quy dinh tai Phy lyc 2 ban hanh kém theo Théng tr
29/2012/TT-BYT kém theo hd so c4 nhén ciia timg nhén vién 1am céng téc chuyén
mén thudc phdng xét nghiém, gbm:

- Ban sao ¢6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung hojic hgp ddng lao déng;

- Ban sao c6 chimg thyc bing cAp chuyén mén d2o tao phd hop véi loai hinh
xét nghi¢m;

- Bén sao ¢6 chimg thyc gidy x4c nhin da qua tip huin v& an toan sinh hoc
clia céc co s& y té do BO trudmg B3 Y té chi dinh cép hoic ban sao ¢6 chimg thyrc
gidy x4c nhén d3 qua d3o tgo, tip huin & nuéc ngodi v& an todn sinh hoc do co
quan c6 thim quyén & nuéce ngoai cép.

d) Béo cdo vé cdc thay ddi lién quan dén trang thiét bi: ghi 15 tén thiét bj, sb
lugng, tinh trang thiét bj méi duge bd sung hodc thay thé theo quy dinh tai Phy luc
3 ban hanh kém theo Thong tr 29/2012/TT-BYT;

d) Béo céo vé céc thay ddi lién quan dén co s& vit chit kém theo ban m6 ta
quy céch chét liéu cia vjt liéu thiét ké ddi véi tirng loai thiét bj thay (hé;

e) Bdo cfo vé céc sy cb an todn sinh hoc dd x4y ra (néu c6). N§i dung bio
c40 phai néu rd thoi gian xay ra sy cb, mirc 46 ciia sy ¢, c4c bién phép da 4p dung
dé xir 1§, khic phuc sy cé an toan sinh hoc.

II. S liegng hé so: 03 b

Thai han gidi quyét




40 ngay

Poi twgng thyre hién thi tyc hanh chinh

| TG chirc

Co quan thyc hi¢n thi tye hanh chinh
| Cuc Y té dv phdng

Két qua thyc hi¢n thi tyc hanh chinh
| Gidy chimg nhén

L¢ phi
| Khong c6

Tén méu dom, miu t¥ khai (Pinh kém ngay sau thi tyc ndy)

1. Miu don dé nghj cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc hét han, bj hong
hodic bj mét.

2. Ban keé khai nhin sy ciia phong xét nghiém.

3. Ban ké khai trang thiét bj ciia phong xét nghiém

Yéu céau, diéun kién thi tuc hanh chinh

Piéu 4, khoén ¢, Thong tw 29/201%TT-BYT:

Déi voi trrdmg hop d& nghj cép lai gidy chimg nhan dat tiéu chuin an toan
sinh hoc hét han, co s& c6 phong xét nghiém phai ndp hd so dé nghi cép lai gidy
chimg nhén dén co quan nha nudc c6 thdm quyén quy dinh tai khoan 1 Diéu nay
trong thoi han chim nhét 12 60 (s4u muoi) ngdy trudc khi gidy chimg nhén phong
xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc hét hiéu lyc. Truémg hgp qui thei han
trén ma chwra ndp hd so dé nghj cip lai gidy ching nhan thi phai thyc hién theo thi
tuc cdp méi gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

Ciin cir phép 1y ciia thii tyc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cia Chinh phii quy djnh chi tiét
thi hanh Lu4t Phong, chéng bénh truyén nhim vé bao ddm an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Théng tur s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai c6 didu kién; thim dinh tiéu chuén, didu kién hanh
nghé y, dugc; 1€ phi cp gidy phép xuit, nhip khéu trang thiét bj y té, dugc phim;
céip chimg chi hanh nghé y; cp gidy phép hoat djng d6i véi co s& kham, chita
bénh. Hiéu lyc thi hanh 01/03/2013.

3. Théng tr s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tuc cip méi, cép
lai gidy chimg nhén phdng xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc. Hiéu lyc thi
hanh 01/02/2013.




Phylpcd
Maiu don ¢ nghj cfip lai gify chimg nhjn an todn sinh hoc hét han, bj héng hojc bj
mit.
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 /2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
ciia Bg truong B Y té)

....... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S lp - Tw do - héc
...... ™ eriaer ngay... thdng... ndm 20.....

PON PE NGH]
Cép l3i gidy chimg nhin an toan sinh hgc hét han, bj héng hojic bj mét

Gidy chimg nhén an toan sinh hoc sé:........... Ngay cép:.....
Can cir Thong tu s6....../2012/TT-BYT ngdy....théng... nim 20... cia B truémg BS Y 1é
quy dinh thii tyc cAp méi, chp lai gidy chimg nhin phdng xét nghiém dat tiéu chuln an
todn sinh hoc.

P& nghj cép lai gidy chimg nh§n an todn sinh hoc vi 1§ do:

Hét han: O
Bj héng: O
Bi mét: '

Kinh 42 nghj Quy co quan xem xét va cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc cip
...... (xin giri kém hé so lién quan)..
Chiing t5i cam doan tuin thi ddy & cic quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chiju tréch nhiém truée phép lut vé hoat dong cia don vj.

Tha trwémg don vj
(Ky tén, d6ng diu)



Phy lyc 2
Bén ké khai nhiin sy ciia phong xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng tws6  /2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
ctia B truomg By Y té)

Bin ké khai nhiin sy ciia phong xét nghi¢m

Trinh 49 chuyén |Cong vigc dmgce giao
STT| Hovatén Chirc danh ke ol
1
2
3
4
Pai dién co s& c6 phong xét nghiém

(Ky tén, d6ng dfu)




Phylgc3
Bin ké khai trang thiét bj cia phong xét nghigm
(Ban hanh kém theo Théng twsé  /2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
ctia B¢ truomg Bj Y 1é)

Bén ké khai vé thiét bj y té céia phong xét nghi¢gm

ST | Tén [ Kyhi¢u [Hang | Nwéc | Ném [ Tinh Bio Ghi
T | thiétbj | thiét bj |sin sin | sin |trangsir| dudmg/hi¢ | ché
(MODE |xufit | xufit | xudt | dyng | uchuin
L)
1
2
3

Dai dién co s& c6 phdng xét nghiém
(K tén, déng déu)




23-Tha tuc | Cép lai gidy chimg nhdn phong xét nghi¢m dat tiéu chuin an toan sinh hec
chp 1IL, IV do bj héng, bj mét (B-BYT-245321-TT)

Trinh ty thyc hién

Buére 1. Co si dé nghj cép gidy chimg nhgn an ton sinh hoc giri hd so dén Cyc Y
té du phdng. Co quan tiép nhén hé so cip phiéu tiép nhin hé so theo miu quy dinh
tai Phu lyc 6 ban hanh k&m theo Théng tu 29/2012/TT-BYT.

Bwée 2. Trong thdi gian 10 (mudi) ngay 1am viéc ké tir ngy tiép nhén hd so hodic
b8 sung hd so theo yéu cdu, Cyc Y té dy phdng s& hoan thanh viéc thim dinh hd so

Néu hd so chua ddy du, hop 1¢ thi thong béo bing van ban cho co s& & nghi
cép lai gidy chimg nhin dé hoan chinh hé so.

Néu hé so déy du, trong thoi gian 10 (mudi) ngay Im viéc ké tir ngay tiép
nhén hd so cip lai gidy chimg nhén an toin sinh hoc.

Céch thirc thye hién

Giri qua dudmg buru dién hoc ndp tryc tiép tai Cuc Y té du phong

Thanh phin, so lwgng ho so

1. Thanh phén hé so bao gém
Don & nghj cép lai gidy chimg nhin an toan sinh hoc theo mau quy dinh tai
Phy luc 4 ban hanh kém theo Théng nr nay.

II. S& liegmg hd so: 03 bd

Thoi han gidi quyét
40 ngay
Doi twong thyc hién thi tyc hanh chinh
|  Tochic
Co quan thye hig¢n thi tyc hanh chinh
[ Cuc Y t€ dy phong
Két qué thyre hién thi tyc hanh chinh
| Gidy chimg nhin
Lé phi
| Khéng c6

Tén méu don, miu tir khai (Dinh kém ngay sau thi tyc ndy)

1. Mau don dé nghj cép lai gidy chimg nhan an toan sinh hoc hét han, bj héng
hodc bj mét.

Yéu céu, diéu kién thi tyc hanh chinh

| Khéng c¢6

Ciin cir phép 1y ciia thi tye hanh chinh

1. Nghij dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét
thi hanh Lu4t Phdng, chéng bénh truyén nhiém vé bao dam an toan sinh hoc tai




phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Thong tr s6 03/2013/TT-BTC ngy 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim djnh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, dwgc; 1¢ phi cép gidy phép xudt, nhap khiu trang thiét bj y té, dugc phim;
cép chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong déi véi co sé kham, chira
bénh. Hiéu lyrc thi hanh 01/03/2013.

3. Thong tr s 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thii tyc cip méi, cép
lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tidu chuln an toan sinh hoc. Hiéu lyc thi
hanh 01/02/2013.




Phy lyc 4
Miu don a2 nghj cp lai gify chimg nhin an toan sinh hoc hét han, bj héng hoic bj
mét.
(Ban hanh kém theo Thong twsé /2012/TT- BYT ngdy thdng ndm 2012
cua Bé trwong B¢ Y 1é)

....... W s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
ST Déc lép - Tw do - Hanh phiic
...... % eneey NEAY... thdng... ndm 20.....
PON PE NGH]

Cép lgi gily chimg nh§n an toan sinh hoc hét hgn, bj héng hofic bj mét

Bl cssusansnnsins i N R i

Dién thogi:... LT ) Ly

Gidy chimg nhén an toén sinh hoc $0:........... Ngay cip:....

Can cir Thong tu s6....../22012/TT-BYT ngy....th4ng... nim 20 clia BO truérng BQ Y té

quy dinh thii tyc cAp méi, cép lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc.

Dé nghj cép lai gifly chimg nhén an toan sinh hoc vi 1§ do:

Hét han: ]
Bj hong: O
Bj mét: ]

Kinh dé nghj Qu co quan xem xét va cép lai gify chimg nhén an toan sinh hoc cép
.. (xin giri k&m hd so lién quan)..
Ching ti cam doan tuéin thi dy di c4c quy dinh vé an toan sinh hoc tai phdng
xét nghiém va chju trich nhi¢m truéc phép ludt vé hoat dong clia don vj.

Thi trwdmg dom vj
(Ky tén, d6ng déu)



24-Thii tyc | Cap lai gidy chimg nhgn phong xét nghi¢m dat tiu chufin an toan sinh hoc
clip IILIV do thay ddi tén ciia co si c6 phong xét nghiém (B-BYT-245324-TT)

Trinh ty thye hién

Buéc 1. Co s& dé nghj cdp gidly chimg nhén an toan sinh hoc giri hd so dén Cyc Y
té dy phong. Co quan tiép nhan hd so cp phiéu tiép nhin hd so theo miu quy djnh
tai Phy lyc 6 ban hanh kém theo Théng tr 29/2012/TT-BYT.

Burére 2. Trong thi gian 10 (mudi) ngdy 1am viéc ké tir ngay tiép nhén hd so hoac
bd sung hd so theo yau cdu, Cuc Y té dy phong s& hoan thanh viéc thim dinh hd so

Néu hd s chua diy @b, hop 1é thi thong béo béng vin ban cho co s& a2 nghi
cép lai gidy chimg nhan & hoan chinh hd so.

Néu hd so diy du, trong théi gian 10 (mudi) ngay 1am viéc ké or ngay tiép
nhén hd so cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

Céch thire thyce hi¢n

Giri qua dudmg buu dién hoic ndp tryc tiép tai Cyc Y & dy phdng

Thanh phén, sb lrgng hd so

L. Thanh phin hé so bao gom

a) Pon 42 nghj cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hgc theo miu quy dinh
tai Phu luc 5 ban hanh kém theo Théng tu 29/2012/TT-BYT,

b) Giéy chimg nhgn dat tiéu chuén an toan sinh hoc d4 dugc cap;

¢) Céc gidy to chimg minh viéc thay di tn clia co s& c6 phong xét nghiém:
Ban sao ¢6 chimg thirc quyét dinh thanh 18p d6i v6i co s y té nha nuée hojic ban
sa0 c6 chimg thyc gidy chimg nhén ding ky kinh doanh d6i véi co s& y té tr nhén
hojc gidy chimg nhin diu tr d6i véi co so y té c6 von diu tu nuée ngodi.

I1. S6 liegng hé so: 03 bY

Thoi han gidi quyét
40 ngay
Dbi twgng thyre hién thii tyc hanh chinh
| Téchac
Co quan thyc hién thi tyc hanh chinh
| Cuc Y té dy phong
Két qua thye hi¢n thi tye hanh chinh
| Gidy chimg nhgn
Lé phi
Khéng c6

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

Mau don dé nghj cap lai gifly chimg nhén an toan sinh hoc khi thay d6i tén doi véi
co s& c6 phong xét nghiém




Yéu cdu, diéu ki¢n thi tyc hanh chinh

I Khong c6

Ciin cir phép If ciia thil tuc hanh chinh

1. Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét
thi hanh Ludt Phong, chéng bénh truyén nhiém vé bio d4m an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thueng mai c6 didu kién; thAm dinh tidu chufn, didu kién hanh
nghé y, dugc; 16 phi cip gify phép xudt, nhiip khiu trang thiét b y té, duge phim;
cép chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat ddng déi v6i co s& khém, chita
bénh. Hiéu lyc thi hanh 01/03/2013,

3. Théng tu s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thii tyc cdp méi, cép
lai gifly chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc. Hiéu lyc thi
hanh 01/02/2013.




Phylyc 5
Miu don d& nghi cép lgi gidy chimg nhin an toan sinh hec khi thay a8i tén a4 véi cor
s& c6 phong xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng twsé  /2012/TT-BYT ngay thdng ndm 2012
cia B¢ truomg Bj Y té)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
sé: 7 - Tudo- hiic

PON DE NGH]
Céip li gily chimg nhén an toan sinh hoc khi thay d8i tén ddi véi co s& c6 phong xét
nghi¢m

Kinh giri:.. v

Tén cosé e phbng T B 1T | TR
Bia chlicnimaimsa R G S S e s
Dién thogu ........................... Emad (néu c6) ......................................
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc sé:.................. Ngay cép: 5
Cin cir Théng tu s...../2012/TT-BYT ngdy....théng... nim 20... cia BY lmbng Bo
Y té quy dinh thi tuc cAp méi chp lai gidy chimg nhan phdng xét nghiém dat tiéu chufn an
toan sinh hoc.
Cin ctr .. .v& vigc thay ddi tén ddi v6i co s c6 phong xét nghiém
Kinh @& nghj Quy co quan xem xét va cip lgi gify chimg nhgn an todn sinh hoc
cap.... (xin giri kém hé so lién quan).
Ching t6i cam doan tudn thu ddy di cic quy dinh v& an toan sinh hoc tai phong
xét nghié¢m va chju trach nhi¢m trudc phép lujt vé hoat dong cita don vi.

Thi truwéng don vj
(K tén, d6ng ddu)



25- Thii tyc | Dé nghj nhip khiu, xuit khiu miu bénh phim. (B-BYT-262902-TT)

Trinh ty thyc hién

Burére 1. Co s& dé nghi nhép khau, xuét khdu méu bénh phim nép 01 bd hé so goc
dén Cuc Y té dy phdng (Phdng Quan Iy vic xin va xét nghiém).

Buéc 2. Trirdng hop hd so cAp méi ddy du, hop 18 thi Cuc Y té dy phong c6 tréch
nhiém: Trong vdng 10 ngdy 1am vigc ké tir ngdy nhén di hd so hop 18, Cuc Y té
dy phdng tién hanh xem xét v tré 15 bing vin ban vé viéc ddng ¥ hoic khéng
ddng ¥ cp gidy phép nhap khdu, xuét khiu méu bénh phdm. Trudng hop hd so
chua diy du, trong thdi han 10 ngly 1am viée, Cuc Y té dy phdng c6 trich nhiém
thong béo bang vin ban cho co s& dé nghj bd sung hé so.

Buéc 3. Trudng hop hd so sira d6i, bd sung i dép tmg yéu clu thi Cyc Y té dy
phong tién hanh xem xét va cép gidy phép nhép khéu, xuft khdu miu bénh phim
cho td chirc.

Céch thirc thye hign

| Giri qua dudmg buu dign hotic ndp tryc tiép tai Cuc Y 1€ dy phong

Thanh phén, s6 lugng hd se

I. Thanh phén hé so:

1. Céng van @& nghj nhap khu, xuit khiu miu bénh phim theo miu quy dinh tai
Phy lyc 7 ban hanh k&m theo Thong tu s 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 cia
B¢ truéng B9 Y té Quy dinh ché 43 quan Iy mAu bénh phim bénh truyén nhim.
2. T2i liéu chimg minh nhu ciu nhap khéu, xuét khiu miu bénh phim gdm: bin
photo quyét dinh phé duyét cia co quan c6 thdm quyén cho phép thyc hién dé i,
dyr 4n nghién ctru (cip B§ hojic cp tinh trés 1én) va dé cuong nghién ctru, dy 4n da
dugc phe duyét hofc vin ban thoa thuéin hop téc gilra céc co s trong nuée va
nuréc ngodi c6 lién quan téi viéc nhip khéu, xubt khéu miu bénh phim.

3. Bén photo gidy chimg nhén dng k¥ kinh doanh, quyét dinh thanh 13p hoic gidy
ty khéc chimg minh co s& ¢6 chirc ning xuét khiu, nhap khdu, nghién ctru, luu
gilr quan Iy, vén chuyén, xét nghiém méu.

4. Trudmg hop co s& ¢6 chic ning nghién ciru theo qui dinh cia phép lugt dy
quyén cho don vj khéc ¢6 chirc nang va dugc phép xudt khiu, nhép khiu méu
bénh phidm dé nhdp khéu, xuédt khiu m&u bénh phim thi hd so phai c6 hgp déng
ky két gitra 2 bén.

I1. S8 bg hé so: 01 b

Théi han gidi quyét

I 10 ngay ké tir ngay nhéin dwgc ho so hop 1.

Doi twgng thye hign thi tyc hanh chinh

Co s& dugc phép quan Iy méu bénh phim.

Co quan thyc hi¢n tha tyc hanh chinh




l Cuc Y t¢ dy phong

Két qua thye hién thi tyc hanh chinh

|Vinbénxﬁcnhén.

Phi

| Khéng c6

Tén méu dom, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thi tyc ndy)

Mau cong van dé nghj nhdp khAu, xuit khiu mau bénh phim quy dinh tai Phy lyc
s6 7 ban hanh kém theo Théng tu sé 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 cua Bo
truémg B$ Y té Quy dinh ché d6 quan 1y miu bénh phédm bénh truyén nhiém.

Yéu céu, diéu ki¢n thyc hién thi tyc hanh chinh

Diéu 3, Théng tu s6 43/2011/TT-BYT vé co s& dugc phép quin 1§ miu bénh
phim:

1. Céc co quan, t6 chirc, c4 nhin ¢6 chirc ning xét nghiém, nghién ciru, quan 1y,
luu giff, sit dyng va tidu huy miu bénh phdm dugc phép thu thép, quan Iy, vin
chuyén, xuft khiu, nhip khiu, xét nghiém, luu gir va nghién ciu miu bénh
pham.

2. Co quan, 4 chirc, c4 nhin nhip khéu, xuét khiu, van chuyén miu bénh phim
c6 chirc ning.

Ciin cir phép Iy ciia thi tyc hanh chinh

1. Ludt s6 03/2007/QH12 ngay 21/11/2007 cia Qudc Hpi ban hanh vé Luat
phong, chéng bénh truyén nhiém;

2. Théng tu s8 43/2011/TT-BYT ngay 05/12/2011 ctia B) truémg BY Y té Quy
dinh ché 46 quéan 1y mAu bénh phim bénh truyén nhiém.




Phy Iyc sb 07

Miu don a2 nghj nhjp khéu, xuét khiu miu b¢nh phim
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 43/2011/TT - BYT ngay 05 thdng 12 ndm 2011
ctia By truomg B6 Y 1é)

Tén don vj chii quan CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co quan, td chirc Dic 1ip - Ty do - Hanh phic
S8 I , NEAY..ernn. thdng......... ndm 20...
N s

Kinh giri: Cyc Y té dy phong - B§ Y té

Cdc ngi dung néu trong céng vdn bao gom:
- Can cir dé nhdp khéu (xuét khdu) miu bénh phim

- Céc thong tin v& miu bénh phim nhap khdu (xuft khiu): loai mAu bénh phdm (miu
bénh phim c6 chira hogic ¢6 kha ning chira tAc nhan giy bénh truyén nhiém cho ngudi),
ngudn géc, sb lwgng, céch thirc d6ng g6i, noi giri, noi nhan, dudng van chuyén.

- Cam két ctia don vi nhip khiu (xuft khiu) v& viéc thyc hién ding qui dinh vé& quén 1y,
vin chuyén. sir dyng.... méu bénh phﬁm.

- C4c tai liéu kem theo....
- Ho tén, sb dién thoai lién hé cia cén b theo ddi.

Noi nhin: THU TRUOGNG DPON V]

- Nhu trén; (Ky tén, doéng déu)
- Luu:



I1. Thii tyc hanh chinh cip dja phwong

1. Thi tye

Cip gily chimg bj phoi nhidm véi HIV do tai nan riii ro ngh? nghi¢p
(B-BYT-184579-TT)

- Trinh ty thye hign

Budbe I: Cé nhin, td chirc [am thi tuc cdp Gidy chimg nhin bj phoi
nhiém véi HIV do tai nan nii ro nghé nghiép phai chufn bi hd so va nop
hd so theo quy dinh.

Burde 2: Sau 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhén dd hd so theo quy dinh
thi co quan tiép nhén hd so phai té chic hop Hoi ddng tr vén chuyén
mon dé thim dinh hé so d& nghj cip Gidy chimg nhén bj phoi nhiém véi
HIV do tai nan nii ro nghé nghiép;

Trudmg hop hd so chua ding quy dinh thi trong thdi han 02 ngdy lam
viéc, ké tir ngy tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so phai c6 vin ban
théng bso 3 1§ do cho co sé d& nghj cip Gidy chimg nhén bj phoi nhiém
véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép biét a4 co s& bd sung hofic hoan
chinh hd so.

Buede 3: Sau 02 ngdy 1am viée, ké tir ngy hop thim dinh, Hoi déng tr
vén chuyén mén phai trinh bién ban thdm djnh 1én Linh dao co quan ¢
thdm quyén cp Gidy chimg nhén bj phoi nhiém véi HIV d€ xem xét va
quyét dinh cip Gidy chimg nhén bj phoi nhi€m véi HIV do tai nan rii ro
nghé nghiép; trudmg hop khong cép thi phi c6 vin ban tré 101 va néu 16
Iy do.

- Céich thirc thye hign:

Hd so nfp truc tiép holic giri qua dudng buu dién téi co quan ¢6 thim
quyén céip Gidy chimg nhén bj phoi nhim véi HIV do tai nan riii ro nghé
nghiép

- Thanh

phiin, s6 lwgng hd so

L. Thanh phén hé so bao gom:

1. Bién ban tai nan i ro nghé nghiép;

2. Ban sao hop phép két qué xét nghiém HIV 4m tinh cla ngudi bj phoi
nhiém, bao gbm cé ban doc két qui xét nghiém bang k¥ thut ELISA;

3. Cong van dé nghj cép Gidy chimg nhén bj phoi nhiém véi HIV cia co
quan, don vj noi ngudi bj phoi nhiém véi HIV dang cong thc.

I1. S8 liegng hé so: 01 (b9)

- Théi hen gidi quyét




07 ngay lam vi¢c

- Dbi twgmg thye hign thi tyc hinh chinh

C4 nhén

= Co quan thyre hién thi tyc hanh chinh

- Cuc Quén y thudc Bo Qudc phong tiép nhan hd so dé nghj va xét cip
Giéy chimg nhén cho ngu&i dang cong téc, thuc tp tai cdc don vi thufe
B Quéc phong quan Iy.

- Cuc Y té thudc B Cong an tiép nhin hd so d& nghj va xét cép Gidy chimg
nhéin cho ngudi dang cdng téc, thyc tip tai cdc don vj thujc B§ Cong an
quan ly;

- Cyc Phong, chéng t¢ nan x4 hdi thujc BH Lao dong - Thuong binh va
Xa hi tiép nhan hd so dé nghj va xét cip Gidly chimg nhan cho ngudi
dang cfng tdc, thuc tép tai cic don vj thujc B$ Lao djng - Thuong binh
va Xi hi quan Iy;

- S& Y té thujc B Giao thdng vén téi tiép nhan hd so d& nghj va xét cép
Gidy chimg nhén cho ngudi dang cong téc, thyc tp tai céc don vj thude
B¢ Giao théng vén tai quéan ly;

- Cyc Phong, chéng HIV/AIDS thugc B9 Y té tiép nhén hd so dé nghj va
xét chp Gidy chirng nhén cho ngudi dang céng tc, thyc tap tai céc don vj
tryc thugc Bo Y té va cua cic B, nganh khic ngodi c4c Bo: Quéc phong,
Cong an, Lao dfng — Thuong binh va X3 hi, Giao thdng vén tai.

- S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong tiép nhén hd so d& nghj
va xét cip Gidy chimg nhan cho ngudi dang cong téc, thyc tip tai cc co
quan, don vj thudc quyén quan 1y ctia Uy ban nhén dén tinh, thanh phé
trung uong.

- Két qué thyc hién thi tyc hanh chinh

Gidy chimg nhan bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

- L¢ ph

(néu c6)

Khéng

- Tén miu dom, méu t khai (Dinh kém ngay sau thi tyc ndy)

- Bién ban tai nan nii ro nghé nghiép

- Yéu cu, diéu kign thyc hién thi tyc hanh chinh (néu c6)

Ngudi dugc xéc dinh bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé
nghiép khi c6 du céc didu kién sau:
1. Bj mt trong ba tai nan sau diy khi dang thi hanh nhiém vu:




a. Bj kim, vit nhon d4m, vit sic cira xuyén qua da hojc vit 1am da bj
try Xu6c, nirt né ma nhimg vt ndy da tip xtdc véi méu, sin phim
méu hoc dich co thé ngudi nghi nhiém HIV;

b. Bj méu, sin phdm méu, dich co thé ngudi nghi nhiém HIV tip xiic
truc tiép véi da bj trdy xudc, nirt né;

c. Bj méu, sin phém méu, dich co thé ngudi nghi nhifm HIV tiép xiic
tryc tiép véi niém mac mét, mii, miéng.

2. C6 Bién bén tai nan rii ro nghé nghiép (theo mu Phy lyc I ban hanh
kém theo Quyét dinh ndy). Bién ban nay phai dugc lap trong vong 48
git ké tir khi xdy ra tai ngn, c6 x4c nhdn ciia ngudi Iam chimg va
dugc Thil trudng co quan quén 1y tryc tiép ngudi bi phoi nhiém véi
HIV ky, xé4c nhén.

3. Két qué xét nghiém HIV béng ky thudt ELISA ciia ngudi bj phoi
nhiém véi HIV 12 &m tfnh. Miu méu dugc sir dung dé xét nghiém
phai dugc Iy tir ngudi bj phoi nhiém trong vong 72 gitr ké tir thoi
diém xay ra mot trong ba tai nan quy djnh tai Khoan 1.

- Ciin cir phép Iy cda thii tyc hanh chinh

1. Ludt s 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phdng, chéng nhifm vi rit
gay ra hi chimg suy giam mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS).

2. Quyét dinh s§ 120/2008/QD - TTg ngy 29/8/2008 ciia Thii tuéng
Chinh phti quy djnh didu kién x4c dinh ngudi bj phoi nhiém véi HIV,
ngudi bj nhiém HIV do tai nan nii ro nghé nghiép




Phylycl

MAU BIEN BAN TAI NAN RUI RO NGHE NGHIEP
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 120/2008/QD-TTg
ngay 29 thdng 8 ndm 2008 cua Thu tuéng Chinh phi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Ty do - Hanh phiic

BIEN BAN

Tai ngn rii ro nghé nghiép

AT Gidi tinh:.........ccceunn .

Hoan cénh x4y ra tai nan: (twong trinh chi tiét)

Thong tin vé& vét thuong, tinh trang phoi nhiém:

Thong tin vé ngudn lay nhiém:

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

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

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

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

---------

Cén b§ bj tai ngn Ngudi chimg kién

Thi trwémg don vj
(KY tén, déng déu)

........... , BEAY........thdng.......ndm...........



2. Tha tyc

Cép gidy chimg bj nhifm HIV do tai ngn rii ro nghé nghiép
(B-BYT-184585-TT)

- Trinh ty thye hign

Buede I: C4 nhén, t3 chirc 1am thii tuc cép Gidy chimg nhén bj nhiém HIV
do tai nan rii ro nghé nghiép phai chuén bj va ndp hd so theo quy dinh.

Buwée 2: Sau 05 ngdy 1am viée, ké tir ngdy nhin di hd so theo quy dinh thi
¢o quan tiép nhin hd so phai td chirc hop Hoi ddng tw vén chuyén mén dé
thim dinh hd so d& nghj cip Gidy chimg nhin bj nhiém HIV do tai nan rii
ro nghé nghiép;

Truéng hop hd so chua ding quy dinh thi trong thai han 02 ngay 1am viéc,
ké tir ngy tiép nhén hé so, co quan tiép nhéin hd so phai c6 van bén théng
béo 15 1§ do cho co s& @& nghj cip Gidy chimg nhén bj nhiém HIV do tai
nan riii ro nghé nghiép biét dé co s¢ bd sung hodc hoan chinh hé so.

Burdc 3: Sau 02 ngly 1am viée, ké ti ngay hop thidm dinh, Hoi dong or vin
chuyén mén phai trinh bién ban thdm dinh 1én Lanh dao co quan c6 thim
quyén cép Giéy chimg nhén bj nhi&m HIV do tai nan rii ro nghé nghiép dé
xem xét vi quyét dinh cdp Gidy chimg nhén bj nhiém HIV do tai nan rii
ro nghé nghiép; trrdng hop khéng cép thi phai c6 van ban tra 15i va néu 16
1y do.

- Céch thirc thye hign:

Ho6 so ndp tryc tiép hofic giri qua dudmg bwu dién t6i co quan c6 thim
quyén cép Giéy chimg nhén

- Thanh

phén, sé lwgng hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:
1. Gidy chimg nhin bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép;

2. Ban sao hgp phép két qua xét nghiém HIV duong tinh clia ngudi bj
phoi nhiém v6i HIV sau khi dugc cdp Gidy chimng nhén bj phoi nhiém véi
HIV theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 4 cua Quyét dijnh sé 120/2008/QD -
TTg ngdy 29/8/2008 ciia Thu tuémg Chinh phi quy dinh diéu kién x4c
dinh ngudi bj phoi nhiém véi HIV, ngudi bj nhiém HIV do tai nan nii ro
nghé nghiép, bao gbm ci ban doc két qua xét nghiém bing ky thujt
ELISA;

3. Cong van dé nghij cdp Gidly chimg nhén bj nhiém HIV do tai nan nii ro

nghé nghiép cuia co quan, don vi noi ngudi bj nhiém HIV dang cdng téc.




I1. S8 lwgng hé so: 01 (b))

- Th¥i han giai quyét

07 ngay 1am viéc

- P6i tugmg thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

C4 nhén

- Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

- Cuc Quén y thudc Bd Qudc phong tiép nhin hd so d& nghj va xét cép
Gidy chimg nhén cho ngudi dang cdng tic, thyc tap tai c4c don vj thuje
B6 Quéc phong quan ly.

- Cuc Y té thudc Bo Cong an liép nhan hd so dé nghj va xét cép Giéy
ching nhén cho ngudi dang cong tic, thuc tip tai cic don vj thufc B
Cong an quéan Iy,

- Cyc Phong, chéng té nan x4 héi thufc By Lao dfng - Thuong binh va Xa
hoi tiép nhén hd so d& nghj va xét cip Gidy chimg nhén cho ngudi dang
cbng téc, thyuc tdp tai céc don vj thugc B Lao djng - Thuong binh va Xa
hdi quén ly;

- §& Y té thugc B Giao thong vin tai tiép nhén hé so d& nghj va xét clp
Gidy chimg nhén cho ngudi dang cong téc, thyc tap tai cdc don vi thudc
B$ Giao thdng vin tai quan 1y;

- Cuc Phong, chéng HIV/AIDS thuéc Bo Y té tiép nhan hd so d& nghj va
xét cip Gidy chimg nhan cho ngudi dang cong téc, thyc tp tai cdc don vi
tryc thudc Bo Y t€ va clia cdc B§, nganh khac ngodi cic Bo: Qudc phong,
Cbéng an, Lao djng — Thuong binh va X3 héi, Giao thong véin tii.

- S& Y té tinh, thanh phé tryc thugc Trung wong tiép nhén hé so dé nghj va
xét cép Gidy chimg nhin cho ngudi dang cong tac, thyc tip tai céc co
quan, don vj thudc quyén quén 1§ clia Uy han nhén dén tinh, thanh phé
trung vong.

- Két qui thye hién thi tyc hanh chinh

Gidly chimg nhin bj phoi nhiém véi HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

- L& phi

(néu cé)

Khong

- Tén méu don, miu t¥ khai (Dinh kém ngay sau thi tyc nay)

- Bién ban tai nan ri ro nghé nghiép

- Yéu clu, didu ki¢n thyc hién thi tyc hanh chinh (néu c6)




Piéu kién dé x4c djnh ngudi bj nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

1. C6 gidy chimng nh4n bj phoi nhiém véi HIV ciia co quan c6 thAm quyén
quy dinh tai Diéu 5 Quyét dinh sb 120/2008/QP - TTg ngay 29/8/2008 cla
Thi tuémg Chinh phi quy dinh diu kién x4c dinh ngudi b phoi nhiém véi
HIV, ngudi bj nhiém HIV do tai nan rii ro nghé nghiép

2. Két qua xét nghiém HIV ciia ngudi bi phoi nhiém véi HIV tai mot trong
ba thoi diém 01 théng, 03 théng, 06 thing sau khi bj tai nan riii ro nghé
nghiép 12 duong tinh do co s& y té c6 thdm quyén cép.

- Ciin cir phép Iy ciia thii tyc hanh chinh

- Lufit sé 64/2006/QH11 ngdy 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi rit
gy ra hdi chimg suy gidm mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).

- Quyét dinh sé 120/2008/QP - TTg ngay 29/8/2008 cia Thu tuéng
Chinh phi quy dinh didu kién x4c dinh ngudi bj phoi nhiém véi HIV,
ngudi bj nhiém HIV do tai nan rlii ro nghé nghiép




Phy lyel
MAU BIEN BAN TAI NAN RUI RO NGHE NGHIEP
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé 120/2008/QD-TTg
ngay 29 thdng 8 ndm 2008 cua Thu twomg Chinh phu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 13p - Ty do - Hanh phéc

BIEN BAN
Tai ngn rii ro nghé nghig¢p

2 7o U I o1 | Giédi thh:......oocnnnn...

MO GO EIC: ~ociicniiniinbaiiisiniia Rt
Hoan cénh xAy ra tai nan: (frwong trink chi tiét)

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

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

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

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

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

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

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

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

Cén b bj tai ngn Ngudi chimg kién Thi trueémg don vj
(Ky tén, déng dédu)



3. Thii tyc

Cép thé nhén vién tiép c4n cong ddng
(B-BYT-184587)

- Trinh tyr thye hign

Budc I: Ngudi c6 nguyén vong 1am nhén vién tiép can cong déng ty
nguyén viét don dé nghj cip Thé va ndp cho ngudi dimg diu chuong trinh,
dy 4n;

Burde 2: Ngudi 8img ddu chuong trinh, dy 4n 14p danh séch nhimg ngudi
ding ky 1am nhén vién tiép cin cong ddng va giri danh sdch ndy kém theo
don ty nguyén 1am nhn vién tiép céin cong ddng vé Cong an x4, phudmg,
thi trén (sau day viét gon 12 Céng an cép x3) noi ngudi d6 dang ky thudng
trd hoic tam trid d& d& nghj x4c nhén v& nhan thén ciia nhimg ngudi d6;

Budc 3: Trong thdi han 07 ngdy l1am viéc, ké tir ngdy nhin dugc don dé
nghj cép Thé va danh séch nhig ngudi ding k¥ 1am nhén vién tiép cén
cong ddng do ngudi dimg ddu chuong trinh, dy 4n giri dén, Cong an cép xa
xem xét dé xdc nhin vé noi dang ky thudmg tni hodc tam tri va cdc ndi
dung sau:

- LA cbng din Viét Nam tir 4 18 tudi tré én, c6 ning lyc hanh vi
dén sy ddy dii va ty nguyén 1am nhén vién tiép cin cing déng.

- L2 ngudi khéng dang trong théi gian bj truy cira tréch nhiém hinh
sy, khong dang trong thoi gian chﬁp hanh ban 4n hinh sy hodic quyét dinh
4p dung bién phép xir 1§ hanh chinh dua vado co s& gido dyc, co s& chira
bénh, gio duc tai x4, phudng, thj trin.

Truémg hop kh6ng x4c nhén, phéi c6 vin béan tra 1 va néu 15 1§ do;

Buwdc 4: Sau khi nhin dugc gidy xdc nhan vé nhan than cia Cong an cip
X4, ngudi dimg dau chuong trinh, dir 4n hoan chinh hd so dé nghj cip Thé
giri dén Trung tm Phong, chéng HIV/AIDS;

Budc 5: Trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay tiép nhén du hd so
hop 1€, Gism déc Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS phai ban hanh quyét
dinh cép Thé cho nhitng ngudi dwgc tuyén chon Iam nhén vién tiép cdn
cong ddng. Trudmg hop khong cép, phai c6 vin ban tra 15 va néu 16 Iy do
d6i véi timg tnrdmg hop.

- Céich thirc thye hién:

Hb so ndp tryc tiép hojc giri qua dudmg buu dién téi Trung tim Phong,
chéng HIV/AIDS tinh, thanh phd tryc thugc trung vong

- Thanh phén, sé lwgng hé so




1. Thanh phén hé so bao gém:
- Pon dé nghj cip Thé c6 dén anh 4cm x 6 cm;

- 02 anh ¢& 2cm x 3cm cia ngudi ding ky 1am nhén vién tiép cén cong
ddng;

- Gifly x4c nhan nhin than ngudi ding ky 1am nhén vién tiép cn cong
dbng;

- Danh séich ngudi dugc tuyén chon 1am nhan vién tiép cin cdng déng c6
x4c nhin cia ngudi dirng déu chuong trinh, dy 4n;

- Cong van dé nghj cip Thé cho nhimng ngudi duge tuyén chon 1am nhén
vién tiép cén cong ddng ciia ngudi dimg diu churong trinh, dyr 4n.

I1. S6 lwgng hé so: 01 (bY)

- Th¥i han gidi quyét

17 ngay lam viéc

- Pbi twgng thye hién thi tyc hanh chinh

C4 nhén

- Co quan thye hi¢n tha tyc hanh chinh

Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh ph6 trye thude trung vong

- Két qu

i thye hién thi tyc hanh chinh

Thé nhén vién tiép cén cong ddng

- L¢ phi

(néu c6)

Khdng

- Tén méu don, miu td khai (Dinh kém ngay sau tha tyc niy)

- Pon @& nghj cép thé nhan vién tiép céin cong ddng tham gia thyc hién céc
bién phép can thiép gidm téc hai trong dy phong 13y nhiém HIV.

- Gidy x4c nhin nhén than.

- Yéu cdu, didu ki¢n thyc hi¢n thi tyc hanh chinh (néu c6)

Tiu chuéin cia ngudi dugc cip Thé nhan vién tiép cin cdng dbng

- LA cong din Viét Nam tir 4 18 tudi trd 1én, c6 niing lyc hanh vi dén sy
diy du va ty nguyén 1am nhan vién tiép cin cong ddng.

- L2 ngudi khéng dang trong théi gian bj truy ciru trdch nhiém hinh sy,
khéng dang trong thdi gian chép hanh bén 4n hinh sy hojic quyét dinh

4p dung bién phép xir 1¢ hanh chinh dua vio co s¢ gifo duc, co s& chira




| bénh, gidio dyc tai x&, phudmg, thi trén.

- Cin cir phép I¥ ciia thi tyc hamh chinh

- Luft sb 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 v& phong, chdng nhiém vi riit gay
ra hfi chimg suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS);

- Nghij dinh s6 108/2007/ND-CP ngdy 26/6/2007 quy dinh chi tiét thi
hanh mot sb didu cia Luft phong, chéng nhim vi rit gy ra hdi chimg
suy giam mién djch méc phai & ngudi (HIV/AIDS);

- Théng tir lién tich s4 03/2010/TTLT-BYT-BCA ngay20 théng 01 nim
2010 cua lién bd: BO Y té - Bd Céng an quy dinh viéc cdp, phét, quin 1§
vi sir dyng Thé nhan vién tiép cin cgng ddng tham gia thyc hién cic
bién phdp can thiép giam téc hai trong dy phong 18y nhiém HIV




M s 02 ban hanh kém theo Thong tu lién tich
s R2010/TTLT - BYT - BCA ngdy thing ndm 2010

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Ty do - Hanh phac

Anh 4cm x 6cm
veeey HEAY........ thdng.......... ndm........

PON DPE NGH]
Cép Thé nhén vién tiép cfn cfng ddng tham gia thyc hi¢n céc bi¢n phép can thi¢p
gidm téc hai trong dy phong liy nhiém HIV

Kinh giri: Trung tdm Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé ..............ccco......

T6i viét don nay d& nghj duoc 1am nhén vién tiép cén cong ddng tham gia thyc
hién céc bién phép can thi¢p giam téc hai trong dy phong ldy nhiém HIV thufc chwong

va dé nghj dugce cip Thé nhan vién tiép can chng ddng. Tbi xin cam két nhu sau:

1. Chi sir dung Thé nhan vién tiép cin cing ddng dé tham gia thyc hién céc bién
phép can thiép gidm tac hai trong dy phong iy nhiém HIV theo diing nhiém vu va dja
ban ma ngudi dimg dau chuong trinh, dyr 4n phén cong.

2. Chép hanh diing c4c quy dinh ctia phdp lut vi ciia chuong trinh, dy 4n.

Kinh dé nghj céc co quan c6 thim quyén xem xét va cAp Thé dé tao didu kién cho
t6i tham gia thyc hién céc bi¢n phép can thi¢p gidm t4c hai trong dy phong liy nhiém
HIV theo diing nhiém vu dugc giao.

Nguwéi lam don
(KY va ghi rd ho tén)



Miu s6 04 ban hanh kém theo Thong tr lién tich
s  POIVTTLT-BYT-BCAngly thing nim 2010

CONG AN'.................. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CONG AN-.................. Djc 1§p - Ty do - Hanh phic

wansvsisy MGV iusivesi thdng........ ndam

GIAY XAC NHAN NHAN THAN
Cong an xa, phudng, thj trén.............. , huyén, quén, thj x, thanh phd thudc tinh:

.................... , tinh, thanh phé......................xéc nhin:
(07 Y S Gidi tnh ©eeeeenivecrrenerrenenaennns
Sinknghy s O e s
Noi dang ki thUudmg @li.....cocrriirrecnneeneenmises ssssssmrasnsesssissssssmssssesesssesssssrssissesmasons
Noi & hién tai s
S6CMND  :.ocoveereeerreeeene CAD NGAY e e

La ngudi khong dang trong thoi gian bj truy ciru trdch nhi¢ém hinh sy, khong dang
trong thdi gian chip hanh ban 4n hinh sy hoic quyét dinh 4p dung bién phép xir I hanh
chinh dwa vao co s& gido dyc, co s& chita bénh, giso dyc tai xa, phudng, thj tran.

TRUONG CONG AN
(K, ghi rd ho tén va déng ddu)

! CONG AN (huyén, quén, thj x&, thinh phd thudc tinh)
2 CONG AN (x&, phudmg, thi trén)



4. Tha tye

CAp lgi thé nhén vién tiép cén cjng ddng (B-BYT-184597-TT)

- Trinh ty thye hién

Bude I: Trong thoi han 05 ngay 1am vic, ké tir ngdy Thé bj mét, hong va
trong thoi han 01 théng, truéc khi Thé hét han sir dung, nhén vién tiép cin
cong ddng phai 1am don d& nghj clp lai Thé va giri ngudi dimg dau
chuong trinh, dy 4n;

Burde 2: Ngudi dimg ddu chuong trinh, dy 4n c6 trich nhiém hoan thién
hé so d& nghj cip lai Thé va giri Trung tim Phdng, chéng HIV/AIDS;

Buére 3: Trong thdi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay nhan di hd so hep
18, Gidm déc Trung tam Phdng, chéng HIV/AIDS phai ban hanh quyét
dinh cép lai Thé cho nhan vién tiép cén cong ddng (theo MAu sé 05 ban
hanh kém theo Théng tr lién tich ndy). Trudmg hop khong cép, phai c6
van bén trd 16i va néu rd 1§ do d6i v6i timg truémg hop

= Céch thirc thye hién:

Hé so ndp tryc tiép hodc giri qua dudng buu dién téi Trung tim Phong,
chéng HIV/AIDS tinh, thinh phé tryc thudc trung wong

- Thanh

phén, sb lwong hd so

I. Thanh phin hé so bao gom:

- Don d& nghj céip lai Thé c6 dén anh 4cm x 6¢m, trong d6 néu r6 1y do
@& nghi cp lai Thé (theo quy dinh tai MAu s6 03 ban hanh kém theo
Thoéng tir lién tich ndy);

- 02 anh ¢& 2cm x 3cm cia nhan vién tiép cin cong dong dé nghj cp lai
The;

- Danh séch nhén vién tiép cin cong ddng dé nghj clp lai Thé c6 xbc
nhén cia ngudi dimg ddu chuong trinh, dy 4n;

II. S8 lugng hé so: 01 (b9).

- Théi hgn gidi quyét

07 ngay 1am viéc

- Pbi twgmg thyre hign thi tyc hanh chinh

C4 nhin

- Co quan thiyre hi¢n thi tyc hanh chinh

Trung t&m Phdng, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé tryc thujc trung wong

- Két qud thyc hién thi tyc hanh chinh




Thé nhan vién tiép cén cong déng

- L§ phi (néu c6)

Khéng

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

- Don d& nghj cép lai thé nhén vién tiép cfn cong ddng tham gia thyc hién
c4c bién phép can thiép gidm téc hai trong dyr phong 13y nhiém HIV

- Gifly x4c nhén nhén thén.

- Yéu cliu, diéu ki¢n thyc hién thi tyc hanh chinh (néu c6)

Khéng c6

- Ciin cir phép Iy cia thi tuc hanh chinh

- Ludt s6 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi nit
gdy ra hoi chimg suy gidm mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS);

- Nghij dinh sé 108/2007/ND-CP ngdy 26/6/2007 quy dinh chi tiét thi
hanh mt s6 diéu ciia Luft phdng, chéng nhiém vi rit gy ra hoi chimg
suy giam mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS);

- Théng tu lién tich s 03/2010/TTLT-BYT-BCA ngay20 thang 01 nim
2010 cua lién by: Bd Y té - Bo Cong an quy dinh viéc cép, phat, quan
1§ va sir dung Thé nhén vién tiép cn cfng ddng tham gia thuc hién céc
bién phap can thiép gidm tédc hai trong dy phong lay nhiém HIV




Miu 58 03 ban hinh kém theo Thdng tr lién tich
Anh 4cm x6cm s6  P0IOTTLT - BYT-BCAngdy thing nim 2010

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dijc lip - Ty do - Hanh phic

DON DE NGH]
Cép lgi Thé nhén vién tiép cfin cfng ddng tham gia thye hign céc bi¢n phép can
thiép gidm téc hai trong dy phong liy nhiém HIV

Kinh giri: Trung tim Phong, chéng HIV/AIDS tinh, thanh phé .....................

TN 01 A:....eveeeeeesereeenancenmeensssesceseeessseesssssssssssseseses Gi6i tinh:.......ooeeeerreereeenes

Sinh ngay: SRR - OO

NOT GANE KY AUINZ - evvreversrnrrsonsssssssnesssaeessessmssssessssassrssssassssssssssssissssssssasssssssssssnecs
NOT & BEBR T eerverrerecnsensessnsenresssrsssesssessssessssessesssmssssssnssassssssnnss

58 OMIND.cocovnsicsscasinsasiosin , cip ngdy: ....ooeennnd. tai:

Hién nay, t6i |2 nhin vién tiép cén cing ddng cia chwong trinh, dy
Dé dugc cip Thé nhén vién tiép cén cong ddng sb.............. clp ngdy...../.c.d.......

Téi viét don ndy d& nghj duoc cép lai Thé nhén vién tiép can cong ddng tham gia
thyc hién céc bién phép can thiép giam téc hai trong dy phong lay nhiém HIV thudc

serrssnrenitean

L5 00 KRR OB VB T im0 S S A a3

T6i xin cam két nhur sau:

1. Chi sir dung Thé nhan vién tiép céin céng ddng dé tham gia thyc hién c4c bién
phép can thiép gidm Eﬁc hai trong dy phong ldy nhiém HIV theo ding nhiém vy va dja
ban ma ngudi dimg dau chuong trinh, dy 4n phin céng.

2. Chép hanh diing cic quy djnh cia phép ludt va cla chuong trinh, dy 4n.

Kinh & nghj céc co quan c6 thim quyén xem xét va cip lai Thé dé tao diéu kién
cho t6i tham gia thyc hién céc bién phép can thiép gidm tic hai trong dy phong lay nhiém
HIV theo dving nhiém vy duge giao.

Ngudi lam don
(KY va ghi 16 ho tén)



My 8 04 ban hinh kem theo Thong tir lién tich
s6 72010/ TTLT-BYT-BCAngdy thing ndm 2010

CONG AN................... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CONG AN.................. Péc 1§p - Ty do - Hanh phiic
veeraesy BEAYonnni thdng........ ndm.......
GIAY XAC NHAN NHAN THAN
Cong an xd, phudmg, thj trén.............., huyén, quén, thj x4, thanh ph thugc tinh:
.................... , tinh, thanh phé.....................xfic nhin:
Ong/ba ; Giéi tinh :...cevreeee..
Sinhngdy  oiremrerceeernesnne s BB R e
NOi ANE KY AUINE UU:.....oovv.eeoeeeeeeeseeeseseesesessssssseeesassssssssssssssssssesesesssssseses
NOT G RGN L5.vuervvenrereseensesesessssessssssssssesscesesnessseesssssssssesssssessssssesssssssssssesssmsesseass
BOCMND' Hicicausisssn o T T . [ SO

LA ngudi khéng dang trong thdi gian bj truy ciru trdch nhiém hinh sy, khdng dang
trong théi gian chip hanh bin 4n hinh sy hoj§ic quyét dinh &p dyung bién phép xir Iy hanh
chinh dua vao co s& gido duc, co s& chira bénh, gido dyc tai x, phudng, thj trén.

TRUONG CONG AN
(K, ghi ré ho tén va déng ddu)

! CONG AN (huyén, quén, thj xa, thinh phé thudc tinh)
2 CONG AN (x&, phudng, thj trén)



5.Thityc | Thid tyc thdng béo hogt ding d6i véi td chire tw vin vé phong, ching
HIV/AIDS (B-BYT-247994-TT)

Trinh ty thyc hign
Buéc 1: Trudc khi chinh thirc hoat ddng ft nhét 12 10 ngay 1am viéc, 18 chirc
tr vAn phai giri hd so ding ky hoat dongdén S& Y té tinh, thanh phd truc
thudc trung wong noi t§ chirc tr vén dat try sé chinh.
Buwérc 2: S& Y té tinh tiép nhén hd so thong béo hoat djng cua td tr van vé
phong, chéng HIV/AIDS.

Céch thirc thyre hién
Giri qua dudng buru dién hojic ndp tryc tiép tai S& Y té tinh

Thanh phin, s6 lwgng hd s
I. Thanh phén hé so, bao gom:

Hb so théng béo hoat ddng clia td chirc tw vén gdm c6:

a) Vin ban thong béo thanh 18p td chirc tu vin vé phong, chéng
HIV/AIDS theo miu ban hanh kém theo Thong tu sé 06/2012/TT-BYT ngay
20/4/2012;

b) Dy thao Quy ché (ni quy chi tiét) hoat ddng ciia td chirc nr vén vé
phong, chéng HIV/AIDS;

¢) Danh sich c4n b§, trinh d¢ chuyén mdn kém theo bén sao ¢6 chitng
thuc bing cp vé trinh d¢ chuyén mén clia nhén vién tr vin;

d) Ban ké khai phuong tién cong nghé théng tin, vién théng phyc vy
hoat dfng tu vén (chi 4p dung dbi véi td chirc tr vén qua céc phuong tién
cong nghé thong tin vién théng).

IL. Sé lwgng hé so: 01 bd.
Thoi han gidi quyét
10 ngay lam viéc
Pbi twong thyre hién thi tyc hanh chinh
Co s& td chirc tr vén
Co quan thye hi¢n thii tuc hanh chinh
S& Y té tinh
Két qui thyc hi¢n tha tyc hanh chinh
Gidly tiép nhén hd so théng béo

L phi




Khong

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay san thi tyc niy)

Phy lyc 1: Miu théng bso thanh lap T chirc tr vén vé phdng, chéng
IIV/AIDS

Yéu céu, diéu ki¢n thi tyc hanh chinh

Yéu clu a6i véi co s didu trj dwge cip gidy phép hogt djng
1. Pugc thanh I3p theo quy dinh tai diéu 3 Thong tu sé sb 06/2012TT-BYT
ngay 20/4/2012 cia B§ Y té.

Cin cir phép

1¥ ciia thii tyc hanh chinh

1. Lugt Phong, chéng nhim vi rit gy ra hdi chimg suy gidm mi&n dich méc
phai & ngudi (HIV/AIDS)ngay 29/6/2006;

2. Théng tu sé 06/2012/TT-BYT ngly 20/4/2012 cda B3 Y té Quy dinh v&
didu kién thanh 14p v ndi dung hoat ddng ddi véi td chirc tr vén vé phong,
chéng HIV/AIDS




Phy lucI
MAU THONG BAO THANH LAP
TO CHUC TU VAN VE PHONG, CHONG HIV/AIDS
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 .../2012/TT-BYT
ngay......thdng... ... nam 2012 ctia By trwomg Bj Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip - Ty do - Hanh phic
vrey NGAY...... thdng....... ndm........

THONG BAO
THANH LAP TO CHUC TU VAN VE PHONG, CHONG HIV/AIDS

Kinh giri: S& Y té tinh/thanh phd.........cccoooveecrrrenrrrnenenn.

Can cir Lugt Phong, chéng nhiém vi rit gy ra hdi chimg suy giam mién dich méc
phai & nguéi (HIV/AIDS);

Cin cit Thong tu s6 ....... J2012/TT - BYT ngAy....J...12012 ciia B truémg B4 Y
1é quy dinh vé didu ki¢n thanh ldp va néi dung hoat dng d6i véi tb chirc tr van vé
phong, chéng HIV/AIDS.

Sau khi nghién ciru c4c vin ban huéng din hién hanh, ching t8i xin théng béo
thanh 1p T8 chirc tw vén vé& phong, chéng HIV/AIDS véi ndi dung sau:

Dija chi:...

Pham vi hoat déng ................................ .

Ho v the ngiol dimg 8.

Ngay thing ndm sinh:.. N N RS A S

sé chmgnunhtlmnhﬁnd&n ................ ngly cp:.............n00 cip......co...n.

Trinh 4§ chuyén mdn..

Dién thoai lién hé:... PRSP s

Chiing t6i cam két thyc hlén dﬁng céc ndi dung Quy ché hoat déng cla té chirc tr
vén vé phong, chéng HIV/AIDS va cic quy dinh ciia phép lujt hién hanh.

Dgi dign t chirc, ¢4 nhin
thanh 1§p t6 chire tw vén
(ky tén va ddng dau)




6-Thi tyc

Cip gidy phép hogt dfng abi véi co sé didu trj nghign chét dang thubc
phién biing thudc thay thé (B-BYT-253523-TT)

Trinh ty thyc hién

Burée 1: Co s& diéu trj giri 01 by hd so dé nghj cép gidy phép hoat dong dén
S& Y té tinh, thinh phd trung wong (sau day goi tét 12 tinh) noi co s& didu trj
dit try s,

Buéc 2: S Y té tinh tiép nhin hd so va trong thdi han khong qué 20 ngay
1am viéc, k& tir khi nhgn dugc hd so ddy 40, hop 18, Gism déc S& Y té phai tb
chirc tham djnh, cip gily phép hogt dong;

Burée 3: Trudmg hop hé so chua hop 1§, thi trong 10 ngay 12m viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S¢ Y té tinh phai thong bdo bing vén ban cho
co s& d& nghj cip gidy phép hoat dng dé bd sung, hoan chinh hd so. Vin ban
thng b4o phai néu cy thé ndi dung, tai liéu cin sira ddi, bd sung.

Buwéc 4: Khi nhén dugce vin bén yéu ciu hoan chinh hd so, co s& d& nghj cép
gidy phép hoat dong phai sira ddi, bd sung theo diing ndi dung da dugc ghi
trong vin ban thong bso va giri vé S& Y té tinh. Ngay tiép nhén hd so bd
sung, sira d8i dugc ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Buwéc 5: Trudmg hop co s& d& nghj clp gidy phép hoat dong da bd sung, sira
dbi hd so nhung khéng diing v6i y8u clu, S& Y té tinh théng bso bing vin
ban cho co s& d& nghj cdp gidy phép hoat dong d tip tuc hoan chinh hé so
theo quy dinh.

Céch thirc thye hi¢n

Giri qua dudmg bwu dién holic ndp tryc tiép tai S& Y té tinh (theo quy trinh
mit clra).

Thanh phén,

s6 lrgmg hd so

1. Thanh phin hé so, bao gom:

1. Pon dé nghj clp gify phép hoat d6ng ciia co s& (theo mAu tai Phu lyc 1,
Théng tu sé 12/2013/TT-BYT);

2. Ban sao ¢6 chimg thyc Quyét dinh thanh l4p clia co quan nha nudc c6 thdm
quyén holic ban sao ¢6 chimg thyc gidy chimg nhan dang k¥ kinh doanh ho#ic
ban sao c6 chimg thyc gidy chimg nhén ciia nha diu tu;

3. Danh séch nhén sy ciia co s& diéu trj (thyc hién theo mAu quy dinh tai Phy
luc 2, Théng tr sé 12/2013/TT-BYT ), kém theo ban sao c6 chimg thyc van
bing chuyén mén ciia img nhén vién thudc co s& diéu trj;

4. So 4 mit bing cua co s& diéu trj;

5. Ban k& khai trang thiét bj ciia co s& diéu trj (theo miu quy dinh tai Phy luc




3, Thong tu 56 12/2013/TT-BYT).
I1. S5 liegng hé so: 01 bd.

Thoi han gidi

quyét

20 ngay lamvigc

Dbi twgmg thyre hién thi tuc hanh chinh

Té chirc

Co quan thyec hién thi tyc hanh chinh

S& Y té tinh, TP

Két qua thye

hién thi tyc hanh chinh

Gidy phép hoat dong

L¢§ phi

Phi thim dinh cép gidy phép hoat dong d6i v&i co s& diéu trj nghién céc chét
dang thudc phién bing thudc thay thé: 4.300.0004

L& pht cép, cAp lai gidy phép hoat dong dbi v6i co s& diéu trj nghién céc chit
dang thudc phién bing thudc thay thé: 350.0004

(Theo Théng e s6 154/2013/TT-BTC ngay 01/11/2013 ciia B¢ Tai chinh quy
dinh miec thu, ché 3¢ thu, ndp, quan Iy va sit dung phf thdm dinh cdp gidy
phép hoat dong va ¢ phf cdp gidy phép hoat dong dbi véi co sé diéu tri
nghién cdc chdt dang thudc phién bédng thude thay thé)

Tén méu don, méu td khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phy Iyc 1: Mau don dé nghj cép, cip lai gily phép hoat dong déi véi co s&
didu trj.

Phy Iyc 2: Méu Danh séch nhan sy 1am viéc tai co s& diéu tri.

Phy lyc 3: Miu Ban ké khai trang thiét bj cua co s& diéu tri.

Yéu chu, diéu ki¢n thi tyc hanh chinh

Yéu chu a8i véi co s& didu trj dwge clp gidy phép hogt djng

1. Pugc thanh lip theo quy dinh cia phép luft, c6 chirc ning hoat djng trong
linh vyc céip phép.

2. D4p (mg &u céc yéu ciu v& didu kién co s& vét chét, trang thiét bj va nhin
sy dugc quy dinh tai Diéu 11, 12, 13 Nghj dinh s6 96/2012/NP-CP ngay
15/11/2012 ciia Chinh phi va tai cic Diéu 3, 4, 5, 6, 7 va Diéu 8 Théng tr sb
12/2013/TT- BYT cia Bo Y té,

3. Hd so d nghj cép gidy phép hoat dong ddy dui theo quy dinh tai Théng tu
s6 12/2013/TT-BYT ngdy 12/4/2013 cia B9 Y té.




Cin cif phép Iy ciia thid tyc banh chinh

1. Lugt Phong, chéng nhiém vi rit gy ra hi chimg suy gidm mién djch mic
phéi & ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghj dinh sb 96/2012/ND-CP ngay 15 thing 11 nim 2012 cta Chinh pha
quy dinh vé didu trj nghién céc chit dang thubc phién bing thubc thay thé;

3. Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 théng 8 nim 2012 ctia Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co chu td chirc ciia B3 Y té;

4. Thong tr s 12/2013/TT-BYT ngdy 12/04/2013 ctia B§ Y té Huéng din thi
hanh mdt sé didu cia Nghj dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 théng 11 nim
2012 ciia Chinh phii quy dinh v& diéu trj nghién céc chét dang thudc phién
bing thuc thay thé.




Phy lyc 1
Miu Dom a2 nghj cép, cip lgi gidy phép hoat djng d8i véi co s& didu tri
(Ban hanh kém theo Théng ne s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 néim 2013 ctia Bo triomg Bj Y 1)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Ty do - Hanh phic

vevvesevrey NAY ooun.. thding...... ndm 20.....
DON PE NGH]
Cép, chp lai gidy phép hoat djng abi véi co s& didu tri

Kinhgi: So Yt ... 2.
3

Dija diém: ........ Y s Ditnthoaiffax: wouicminiaisivasmnsanimsasiiies

Can cir Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngy 12 thing 4 nim 2013 ciia B truéng B Y
té huéng din chi tiét thi hanh mdt sé didu cua Nghj dinh sé 96/2012/ND-CP ngy 15
thang 11 nim 2012 cia Chinh phu quy dinh vé& didu trj nghién c4c cht dang thuéc phién
béng thudc thay thé, chﬁng t6i aé

Co s& diéu trj hoic cdng ty xin giri kém theo Pon ndy b h& S0 g&m chc gidy tor sau:

Bin sao c6 chimg thuc quyét dinh thanh 14p clia co quan nha nuéc hodc
1. bén sao c6 chimg thyc gidy chimg nhin ding k¢ kinh doanh hoac bansao [
¢6 chimg thyc gidy chimg nhin diu tr.
Danh séch nhén sy ciia co s& dilu trj va theo béan sao c6 chimg thyc vin
bing chuyén mén cua timg nhén vién thudc co sd diu trj.
3. So dd mit bing cua co s& diéu trj.
4. Ban keé khai trang thiét bj cia co s& didu tri.

B0 cfio hoat ddng ciia 6 thang gin nhit tinh dén thdi diém @& nghi cép lai
3. gidy phép hoat dong ©.

O OO0 O

! Dia danh
jnnsw::;inh dpe&p b
Tén co sb dé nghj lai
* Pia chi cy thé cia co sé dd s: wglmgtﬁypﬁpm

dong
’Ghlwdénxhudpmdpiwsa phép hopt ddng. Truimg hop clp lei gifly phép hogt ddng thi phii ghi 3 2 do bj md, b
héng hay bi thu héi

S Chi 4p dyng vdi co s& 48 nghj cdip Iai gidly phép host ddng



Phy lyec 2
Miu Danh séch nhan sy 1am vige tgi co sé didu trj ]
{Ban hanh kém theo Théng te 56 122013/TT - BYT ngdy 12 thdng 4 nim 2013 cua Bg tnedmg B Y 18)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic liip - Ty do - Hanh phic

...... B ooy nQAY ..., thang...... ndm 20....

Miéu 1
Danh sich nhén sy tam vige tai co s& didu tr thay thé

......... Béc s§ phy tréch . Biin sao c6 chimg thyc bing tdt nghiép béc s§.

chuyén mbn k¥ 2. Bin sao c6 chimg thyc ¢6 théi gian am cOng tdc khim, chita bénh

thujt tir 18 théng tré 1én.

3. Ban sao c6 chimg thye chimg nhin di qua ddo tao, tip hudn vé
diéu trj nghién chit dang thudc phién,

4. Ban sao c6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung hodic hop déng lao

ding.

T P .. | Nhén vién 1. Ban sao c6 chitng thyrc bing 15t nghigp tir trung céip y trés 18n.
Phong khim 2. Bin sao c6 chimg thyc chimg nhin d3 qua do tao, tip hudn vé
bénh diu trj nghién ch?t dang thuée phién.

3. Bin sao c6 chimg thirc quyét dinh tuyén dyung hojic hop déng lao
ding.

** Dja danh
“ Ohi rth 1A vide todn thiri gian hay kigm nhigm



Nhin vién
Phong khdm
bé¢nh

. Bén sao c6 chimg thyrc bing tét nghiép tir trung cip y tré 1én.

. Bén sao c6 chimg thyc chimg nhin da qua ddo tao, 13p huén vé
diéu trj nghién chét dang thudc phién.

. Bén sao ¢6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung hodic hop déng lao
dong.

Nhin vién cdp
phat thudc

. Bén sao ¢6 chimg thyc bing trung cdp y hodc trung cip duge ré

Ién.

. Ban sao c6 chx’r]::g thyc chimg nhin di qua dio tao, tip hudn vé

diéu tr nghi¢n chit dang thubc phién.

. Biin sa0 ¢6 chimg thyc quyét dinh tuyén dyng hodc hep déng lac

ding.

Nhén vién bio
quén thude

. Bién sao ¢é chimg thyrc bing trung cx‘ip duge trir 1én.
. Bén sao c6 ching thyc chimg nhén d3 qua dao o, Wp huin vé

diéu tri nghi¢n chét dang thudc phign.

. Bin sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung holc hgp ddng lao

dong.

. Ban sao c6 chimg thyc biing trung cdp y hofic trung cip duge hojic

trung cép xa hi trd 1én.

. Ban sao c6 chir:g thyc chimg nhin d qua dho tgo, tip hudn vé

didu trj nghi¢n chat dang thude phién.

. Bin sao ¢6 chimg thye quyét dinh tuyén dung holic hop ddng lao

dong.

. | Nhiin vién xét

. Bén sao c6 chimg thyc bing tét nghiép trung cdp y, duge, sinh hec,

héa hoc tré 1€n.




. Ban sao c6 chimg thyrc quyét dinh tuyén dung hodc hgp dong lao

ding.
& Lo ... | Nhiin vién hanh . Ban sao c6 chimg thyc biing tét nghigp trung cép tré 1én;

chinh . Ban sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dyng hodc hgp déng lao
ding.

L T s Nhén vién bao . Ban sao c6 chimg thyc quyét dinh tyén dyng hofic hgp déng lao
vé ddng.

10. | eeevveerervenrens | NN viEn bao . Ban sao ¢6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung hofic hgp déng lao
vé djng.

THU TRUONG PON V]
(K, ghi ré ho, tén va dong ddu)



Miush2

Danh séch nhin sy lam viéc tai co s clp phat thube

. Bin sao c6 chimg thyrc bing trung cép y hojc trung cip dugc trd
phit thudc 1én.
2. Ban sao c6 chimg thyc chimg nhin da qua dho tgo, 13p huin vé diéu
trj nghién chét dang thudc phign.
3. Bin sao ¢6 chimg thire quyét dinh tuyén dung hojc hgp dong lao
ddng.
T PO Nhin vién bdo 1. Bin sao c6 chimg thyc bing trung cp duge & 1én.
quin thude 2. Bin sao ¢6 chimg thye chimg nhin di qua ddo tgo, tdp hudin vé didu
trj nghién chét dang thuéc phign.
3. Bin sac 6 chimg thyc quyét dinh tuyén dyng holic hgp ding lao
diong.
. 1Rl mm— Nhén vién bao 1. Ban sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung holic hgp déng lao
vé dong.
E N Nhin vién bio 1. Ban sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung hofic hgp déng lao
vé dong.

* Ghi 1 T vide todn thési gian hay kiém nhidm



Phuy lyc 3
M4u Ban ké khai trang thiét bj ciia co s& diéu trj
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 12/2013/TT - BYT
ngdy 12 thdng 4 ndm 2013 ciia B truong Bg Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lap - Ty do - Hanh phiic

Fcticey MDA siosss thdng...... ndm 20
BAN KE KHAI
trang thiét bj cia co s& didu trj
THU TRUGNG DON V]

(K¥, ghi ré ho, tén va déng déu)

' Dja danh




7-Thii tyc

C#p lai gidy phép hoat djng ddi véi co s dién trj nghign chit dang thudc
phién khi co s& thay ddi dja didém hoat ddng hoic bj thu hdi gidy phép
hogt dfng (B-BYT-253519-TT)

Trinh ty thye hién

Budére 1: Co s& didu trj giri 01 bd hd so dé nghi cép lai gidy phép hoat dong
dén S& Y té tinh, thanh phé trung wong (sau ddy goi tit 13 tinh) noi co s& diéu
tri dat try sé;

Bwéc 2: S¢ Y té tinh tiép nhén hd so va trong thoi han khong qué 20 ngay
1am viéc, ké tir khi nhan dugc hd so diy du, hop 18, Gidm déc S& Y té phai td
chirc thAm dinh, cdp lai gidy phép hoat dong;

Buéc 3: Truomg hop hd so chua hop 1€, thi trong 10 ngay 1am viée, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhén hd so, S& Y té tinh phai thong b4o bing vin ban cho
co s& d& nghi cép lai gify phép hoat dong & bd sung, hoin chinh hd so. Vin
ban thong bio phi néu cy thé ndi dung, tai liu cin sira déi, bd sung.

Buréc 4: Khi nhén dugc vin ban yéu ciu hoan chinh hd so, co s& dé nghj cip
lai gidy phép hoat dong phai sira d6i, bd sung theo ding ndi dung di dugc ghi
trong vin ban théng bfo va giri vé S& Y té tinh. Ngay tiép nhan hd so bd
sung, stra d5i dwgc ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.

Buéc 5: Truomg hop co s& d& nghj cp lai gidy phép hoat dong da bd sung,
sira d8i h6 so nhung khéng ding véi yéu clu, S& Y té tinh théng béo bing
van ban cho co s& 8 nghj cép lai gidy phép hoat dong dé tiép tuc hoan chinh
hé so theo quy djnh.

Céich thire thyc hign

Giri qua dudmg buu dién hojic ndp truc tiép tai S& Y té (theo quy trinh mot
cira).

Thanh phén, s hrgng hd so

1. Thanh phin hé so, bao gém:

1. Don @ nghj cép gidy phép hoat dfng cia co s& (theo miu tai Phy Iyc 1,
Théng tu sé 12/2013/TT-BYT);

2. Ban sao ¢6 chimg thyc Quyét dinh thanh 1dp cua co quan nha nuéc cé thdm
quyén hodc bén sao c6 chimg thyc gidy chimg nhan ding ky kinh doanh hoc
bén sao cé chimg thyc gidy chimg nhén ciia nha diu tr;

3. Danh s4ch nhén sy ciia co s& diéu trj (theo méu quy dinh tai Phy luc 2,
Théng tr s6 12/2013/TT-BYT ), kém theo ban sao c6 chimg thyc vin bing
chuyén mén ciia timg nhén vién thudc co s& didu trj;

4. So 4 mat bing cua co s¢ diéu trj;




5. Ban k& khai trang thiét bj ciia co s& diéu trj (thyc hién theo mau quy dinh
tai Phy lyc 3, Thong tr s6 12/2013/TT-BYT).

6. Béo c4o hoat dong ciia 6 thing gin nhét tinh dén thoi diém dé nghj cdp lai
gidy phép hoat dong.

II. S8 lwgmg hé so: 01 bd.

Thei han gidi quyét

20 ngay lamviéc

D&i twgng thye hi¢n thi tyc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye hi¢n thii tyc hanh chinh

S& 'Y té tinh, TP

Két qud thyre hién thii tyc hanh chinh

Gidy phép hoat dong

L3 phf

Phi thim dinh cép lai gidy phép hoat dong do bj thu hdi gidy phép hoat dong
dbi véi co s& didu trj nghién céc chit dang thudc phién bing thudc thay thé:
4.300.000d

Lé phi cép, cp lai gidy phép hoat dgng ddi véi co s& diéu trj nghién céc chét
dang thuéc phién bing thudc thay thé: 350.0004

(Theo Théng tw s6 154/2013/TT-BTC ngay 01/11/2013 cia Bé Tai chinh quy
dinh mikc thu, ché d thu, ndp, quan 1y va sir dung phf thdm dinh cdp gidy
phép hoat dpng va I¢ phi cdp gidy phép hoat dgng dbi voi co so diéu tri
nghién cdc chét dang thudc phign b&ng thudc thay thé)

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

Phy lyc 1: Miu don @& nghi clp, chp lai gidy phép hoat ddng dbi véi co s&
diéu trj.

Phy lyc 2 : Méu Danh séch nhén sy 1am viéc tai co s& diéu trj.

Phy Iye 3: Miu Bén ké khai trang thiét bj ciia co s¢ didu trj.

Yéu clu, didu ki¢n thi tyc hanh chinh

Yéu cin 44i véi co s& didu trj dwye clp gify phép hogt dfng

1. Pugc thanh 15p theo quy dinh cta phép lut, c6 chirc ning hoat djng trong
linh vyre cép phép.

2. Dap img dii céic yéu cdu v& didu kién co s& vat chét, trang thiét bj va nhan
su dugc quy djnh tai Pidu 11, 12, 13 Nghj dinh sé 96/2012/ND-CP ngiy
15/11/2012 ciia Chenh phi va tai c4c Diéu 3, 4, 5, 6, 7 va Didu 8 Thong tu s6




12/2013/TT- BYT ciia B3 Y té.

3. Hd so d& nghi cép lai gidy phép hoat dong diy i theo quy dinh tai Thong
tu s§ 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 cia B$ Y té.

Cin cir phap

1§ cila thii tyc hanh chinh

1. Lufit Phdng, chong nhiém vi rdt gy ra héi chimg suy gizm mién djch mic
phai & ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghi dinh s 96/2012/ND-CP ngy 15 thing 11 nam 2012 cia Chinh phu
quy dinh v& diéu trj nghién c4c chét dang thudc phién bing thudc thay thé;

3. Nghj dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nim 2012 cia Chinh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc cia B3 Y té;

4. Thong tr s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 cia BO Y té Huéng din thi
hanh mot sé didu cia Nghj dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 théng 11 nim
2012 ciia Chinh phit quy dinh vé diéu trj nghién céc chit dang thudc phién
bing thubc thay thé.




Phy Iyc 1
Méu Don d8 nghj cép, cip lai gidy phép hoat dong abi véi co s didu tri
(Ban hanh kém theo Théng te s6 12/2013/TT - BYT
ngdy 12 thdng 4 ndm 2013 ciia Bo truomg Bo Y 16)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1§p - Ty do - Hanh phic

DON PE NGH]
Cip, cép lai gifly phép hogt d@ng ddi véi co s& didu tr

Kinh giri: So Y té .....2%.....

Pia diém: ........ S S DR OIS .uiccnviiinm s s sseaie

Can cir Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngdy 12 thing 4 nim 2013 cia B§ trudmg B)
Y té huéng dén chi tiét thi hanh mdt s§ didu cia Nghj dinh sé 96/2012/ND-CP ngay
15 thang 11 nam 2012 ciia Chinh pht quy dinh vé didu trj nghién c4c chit dang thubc
phién béng thude thay thé, ching t6i aé

Cos6t‘héumho&ccﬁngtymgﬁk&mdwof)onnhybﬁhﬁsug&mcﬁc gidy to sau:

Bin sao c6 ching thyc quyét dinh thanh 14p ciia co quan nha nuéc hojc
1. bin sao c6 chimg thyc gidy chimg nhin dang k¥ kinh doanh hojc bansao  []
c6 chimg thyc gidy chimg nhén diu tu.
Danh séich nhan sy ciia co s& diéu trj va theo ban sao ¢6 chimg thyc van
bing chuyén mén cia timg nhdn vién thude co s& didu trj.
3. So @ mat bing clia co s& didu trj.
4. Bén ké khai trang thiét bj ciia co s& diéu trj.

Bio cfo hoat d9ng cuia 6 thing gin nhét tinh dén thoi diém @& nghj cip lai
5. gidy phép hoat dong ©.

O 00 04

' Dia danh

3 TenS& Y té tinh

* Tén co 36 8¢ nghj clp, cdp I gidy phép host ddng

“ Dia chi cy thé cia co s d& nghi clp, cip lsi gidy phép hoot dong

’Gh-wagingun:hmdplmdypupwm nmgmdpmpiypupmaongmmgmmndobm&h.
hong hay

¢ Chi 4p dyng v6i co s & nghi cip Iai gidly phép host ddng



Phylye 2
Miu Danh séch nhin sy 1am vigc tai co sé didu trj
(Ban hinh kém theo Théng nr 56 122013/TT - BYT ngdy 12 thdng 4 nim 2013 ctia B trrong Bg Y 1¢)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Diic lip - Ty do - Hanh phiic

Miu 1
Danh séch nhan sy 1m vigc tai co s& didu trj thay thé

[V O Béc s§ phy tréch 5. Bén sao ¢6 chimg thyc bing tét nghiép béc s3.
chuyén mén k¥ 6. Ban sao c6 chimg thyc c6 thoi gian 1am cong téc khém, chira bénh
thuat tir 18 thing trér 18n.

7. Bén sao ¢6 chimg thyc chimg nhin d3 qua ddo tgo, t3p hudn vé
diéu trj nghién uc;:lgu dang thudc phign.

8. Ban sao c6 chimg thyre quyét dinh wyén dung hojc hgp déng lac
djng.

v E— Nhin vién 4. Ban sao c6 chimg thyc bing tét nghiép tir trung cap y trds 1én.
Phong khim 5. Ban sao c6 chimg thyc chimg nhin da qua dao tzo, tap hudn vé
bénh diéu trj nghién chat dang thude phién.

6. Ban sao ¢6 chimg thyc quyét dinh tuyén dyng halc hop déng lao
djng.
* Dja dank

* Ghi i lim vifc 1in this gian hay kitm nhigm



Nhin vién
Phong khdm
bénh

. Ban sao c6 chimg thyc bing 15t nghiép tr trung clp y trd lén.
. Bén sao o6 chimg thyc chimg nhin di qua dio tao, tip huin vé

diéu tri nghién chit dang thube phi¢n.

. Bin sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung hodc hop déng lao

djng.

Nhan vién cip
phét thude

. Bén sao ¢6 chimg thyc bing trung cép y hodic trung cép duge wé

1én.

. Biin sao ¢6 chimg thyc chimg nhin da qua dio tao, tap huiin vé

didu trj nghién chét dang thudc phién.

. Bin sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung hoic hop dbng lao

dong.

Nhin vién bao
quan thudc

. Bin sa0 ¢6 chimg thyc bing trung cdp dugc trd 1én.
¥ Bénsaoodchimgmucchﬁ'ngnhéndiquad&oI-W.téphufanvé
chét

diéu tri nghién chét dang thubc phign.

. Ban sao ¢6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung hodc hgp déng lac

ding.

Nhén vién tu
van

. Bin sao c6 chimg thyc bing trung cép y hofic trung cip duge hodc

trung cAp xi hdi trér 18n.

. Bin sao ¢6 chimg thyc chimg nhin dd qua do tao, tip huin vé

diéu trj nghién chét dang thudc phién.

. Bén sao ¢6 chimg thuc quyét dinh tuyén dung holic hgp dong lao

dong.

Nhin vién xét
nghiém

. Bin sao ¢6 chimg thyc bing tot nghi¢p trung cip y, duge, sinh hoc,

héa hoc ué lén.




. Bén sao c6 chimg thye quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao

dong.
: A PR .. | Nhan vién hanh . Bén sao c6 chimg thyc bing 6t nghiép trung cdp trd 1én;

chinh . Bin sa0 c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dyung hodc hgp ddng lao
djng.

L T Nhén vién bio . Bin sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dyng hodc hgp déng lao
vé ding.

10: e ... | Nhén vién bio . Bién sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung hodc hgp dong lao
v§ dong.

THU TRUGNG BPON V|
(K, ghi rd hp, tén va déng ddu)




Miu sb 2
Danh séch nhén sy lam vigc tai co sé cip phét thube

. Ban sao c6 chimg thuc bing trung cdp y hodc trung c
lén.
5. Bin sao c6 chimg thyc chimg nhiin di qua dao tgo, tip huén vé diéu
tri nghign chit dang thudc phi¢n.
6. Ban sao ¢6 chimg thyc quyét dinh tuyén dyng hodic hop ddng lao
dong.

T — Nhién vién bio 4. Bin sao c6 chimg thyc bing trung cép duge trd 1én.

quén thude 5. Bén sao ¢6 chitng thyc chimg nhin da qua dio tgo, tdp huén vé didu
tri nghién chit dang thudc phién.

6. Bén sao ¢6 chimg thyc quyét dinh tuyén dyng hoiic hgp déng lao
ding.

T [ Nhan vién biao 2. Ban sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung hodc hop déng lao

vé ding.

PR Nhan vién bio 2. Bén sao ¢6 chimg thyc quyét dinh tyén dung hogc hgp dbng lao

vé ding.

** Ghi 1 1am viéc tokn thiri gian hay kigm nhigm



Phylyc 3
Miu Bin ké khai trang thiét bj ciia co s& diéu trj
(Ban hanh kém theo Théng ne s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 ndm 2013 cua B¢ truéng B¢ Y 1é )

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Ty do - Hanh phiic

............. , ngay ...... thdng...... ndm 20.....

BAN KE KHAI
trang thiét bj ciia co s& diéu trj

THU TRUONG PON V]
(K¥, ghi r6 ho, tén va déng ddu)

! Djadanh



8-Thi tyc

CAp lai gidy phép hoat dong d6i véi co s& didu trj nghién chit dang thude
phién bing thudc thay thé bj mét gidy phép hoat djng hoiic c6 gidy phép
hoat djng bj hw héng (B-BYT-253525-TT)

Trinh ty thyre hi¢n

Bwée 1: Co sé didu trj giri 01 bd hd so d& nghj cép lai gidy phép hoat déng
dén S& Y té tinh, thanh phé trung wong (sau déy goi tit 12 tinh) noi co s& diéu
trj dat try so;

Buéc 2: S¢ Y té tinh ti€p nhén hd so va trong thoi han khéng qua 20 ngy
1am vic, ké tix khi nhén dugc hd so ddy du, hop 1€, Gidm déc S& Y té phai td
chirc thim dinh, cép lai gidy phép hoat dong;

Buére 3: Trudng hop hd so chua hop 1€, thi trong 10 ngay 1am vic, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S& Y té tinh phai théng béo bing vin ban cho
co s& d& nghj cdp lai gidy phép hoat dong dé bd sung, hoan chinh hd so. Van
bén théng bo phai néu cy thé ndi dung, ti lidu cén sira ddi, bd sung.

Burére 4: Khi nhan dugc vin ban yéu cdu hoan chinh hd so, co s& d& nghj cip
lai gidy phép hoat ddng phai sira ddi, bd sung theo diing ndi dung da dugc ghi
trong vin ban thong béo va giri vé S& Y té tinh. Ngay tiép nhén hd so bd
sung, sira ddi dugc ghi trén Phiéu tiép nhén ho so.

Budéc 5: Trudong hop co s& d& nghi cdp lai gidy phép hoat dong da bd sung,
sira di hd so nhumg khong ding véi yéu clu, S Y té tinh théng béo bing
van ban cho co s& d& nghj cép lai gify phép hoat déng dé tiép e hoan chinh
hd so theo quy dinh.

Cach thirc thye hién

Giri qua dudmg buru dién holic ndp tryc tiép tai S¢ Y té tinh (theo quy trinh
mot cira).

Thanh phén,

s6 lrgng hé so

L Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon d& nghj chp gidy phép hoat dong (theo mau tai Phy lyc 01, Théng tr
§0 12/2013/TT-BYT);

2. Ban géc gifiy phép hoat dong bj hr héng (néu c6);

3. B4o c40 hoat ddng ciia 6 thing gin nhét tinh dén thei diém @& nghj cép lai
gidy phép hoat dong.

11. 56 Lirgng hé so: 01 bp.

Théi hgn gidi quyét

20 ngay lamviéc




Péi twgng thyc hi¢n thi tuc hanh chinh

Td chie

Co quan thyc hi¢n thi tyc hianh chinh

S&Y té tinh

Két qua thye hién thi tyc hanh chinh

Giﬁy phép hoat dong

L phi

Phi thim dinh cép lai gidy phép hoat déng do bj mét holic hu hong gidy phép
hoat djng dbi voi co s& didu trj nghién céc chét dang thube phién bing thubc
thay thé: 1.500.000/ 1in

L& phi cép, cép lai gify phép hoat ddng déi véi co s& diéu trj nghién céc chat
dang thuéc phién bing thudc thay thé: 350.0004

(Theo Théng te sé 154/2013/TT-BTC ngay 01/11/2013 ciia B$ Tai chinh quy
dinh mikc thu, ché d thu, ndp, quan Iy va stk dung phi thdm dinh cdp gidy
phép hoat dong va 1¢ phi cdp gidy phép hoat dong dbi véi co so diéu tri
nghién cdc chdt dang thudc phién bing thudc thay thé)

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

Phy Iyc 1: MAu don d& nghij cép lai gidy phép hoat dong dbi v6i co s& diéu
i,

Yéu céu, diéu ki¢n thii tyc hanh chinh

Yéu ciu d8i véi co s& diéu trj dwgc cip lai gifly phép hoat djng

1. Dugc thanh 14p theo quy dinh cia phép luft, c6 chirc ning hoat dfng trong
linh vyc cép phép.

2. Dép tmg du céic yéu clu vé diéu kién co s& vit chét, trang thiét bj va nhan
sy quy dinh tai Pidu 12, Piéu 13 Nghi dinh s§ 96/2012/NP-CP ngay
15/11/2012 cia Chinh pht v quy dinh tai cic Diéu 3,4,5,6,7 va Diéu 8
Thong tu sé 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 cia By Y té.

3. Hd so d€ nghj cép lai gidy phép hoat dong diy du theo quy dinh tai Théng
tw s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 cia B Y 6.

Cin cir phép 1Y ciia thi tyc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhim vi nit gy ra hdi chimg suy gidm mién dich mic
phéi & ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghj dinh s8 96/2012/ND-CP ngay 15 théng 11 nfm 2012 cia Chinh phi
quy dinh vé diéu trj nghién cc chét dang thudc phién bing thuéc thay thé;

3. Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nim 2012 cia Chinh phi




quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han vi co cu t6 chic cia B Y té;

4, Thong tu sé 12/2013/TT-BYT ngdy 12/04/2013 ctia B Y té Huémg dén thi
hanh mdt s8 didu cia Nghj dinh s 96/2012/ND-CP ngdy 15 théng 11 nim
2012 cia Chinh phi quy dinh v& didu trj nghién céc chét dang thudc phién
bing thubc thay thé,




Phy lyc 1
Miu Don 82 nghij cfip, cip lgi gidy phép hoat djng dbi véi co s& didu trj
(Ban hanh kém theo Théng ne s6 12/2013/TT - BYT
ngay 12 thdng 4 ndm 2013 ciia B¢ trudmg Bj Y 16)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc I§p - Ty do - Hgnh phiic

vevers ey NGAY ...... thang...... nam 20.....
PON PE NGH]
Cép, ciip lgi gidy phép hoat djng ddi véi co s& didu trj

Kinh giri: s&v ... 0

Bla dlém s Dlén thnav'fax
Cin cit Thﬁng tur s6 12»“2013!1"1‘ BYT ngay 12 t.hing 4 nam 2013 clia Bo tméng Bo
Y té huéng din chi tiét thi hanh mot sb diéu cia Nghj dinh sé 96/2012/ND-CP ngay
15 théng 11 nam 2012 cia Chinh phu quy dinh vé didu trj nghién céc chit dang thubc
phién bing thuéc thay thé, chﬁng t6i aé
nghi.... T e
Co 56 dléu tr; hoﬁc cGng ty xin gu!n kérn theo ch n&y bé h6 sO gbm céc gidy tor sau:
Ban sao c6 chimg thyuc quyét dinh thanh 14p ctia co quan nha nuéc hoic
1. ban sao ¢6 chimg thyc gidy chimg nhin ding ky kinh doanh hogc bansao [
¢6 chimg thyc gidy chimg nhén déu tu.
) Danh séch nhan sy cia co s& diéu trj va theo ban sao c6 chimg thyc van
" bang chuyén mén cila timg nhén vién thudc co s& diéu tri.
3. So dd mjt bing ciia co s¢ diéu trj.
4. Ban ké khai trang thiét bj cia co s& didu trj.
5. Béocdo hoat dong ct}ﬁa) 6 théng gén nhét tinh dén thi diém @& nghi cép lai

0 00 0O

" gidy phép hoat dong
Kinh d¢ nghi Quf co quan xem xét va cp gidy phép hoat dong dbi véi
7

GIAM DPOC

(Ky, ghi ré ho, tén va déng ddu)

! Dja danh

2Tén Sir Y té tinh

’ﬂnws&ﬁnshldpdplusﬂn Imen:

; Dia chi cy thé cua co s a nghi cip, clp lai gidly phép hoat dong

hf“hlﬁd:r:hlh@:rhrdpluﬂymmm1‘nr6nshwdplusilnhévhoudongthlpwsh-rﬁlidohmh.bl
g hay Dj thu hol

; Chi dp dung véi co sis ak nghi cip Ipi gidy phép hoat ddng

Gibng nhu myc 3



9-Thi tye

Cho phép hoat djng lai sau khi bj dinh chi hoat djng di véi co s& diéu
tri nghién chit dang thuéc phién bing thudc thay thé (B-BYT-253528-
TT)

Trinh ty thye hién

Buée 1: Trudmg hop co s& didu tri bi dinh chi 43 tién hanh viéc khic phyc
céc vi pham thi chm nhét 12 30 ngdy truéc ngdy quyét dinh dinh chi hét thoi
han, co s& didu trj bj dinh chi hoat dong phai giri bdo cdo vé viéc khic phuc
c4c vi pham dén S& Y té tinh noi co s diéu trj bj dinh chi hoat dong dat try
$6. Thoi diém nhén béo céio khic phyc vi pham dugc tinh theo du tiép nhén
cOng vin dén cla S& Y té tinh.

Burérc 2: Trong thoi gian 05 ngdy 13m viéc ké tir ngy nhén dugce béo cdo vé
viéc khfic phuc c4c vi pham ciia co s bj dinh chi, S& Y té tinh phai tién hanh
viéc chi dinh don vj thyc hién viéc kiém tra viéc khic phuc cia co s& didu trj
(sau day goi tit 12 don vj dugce chi dinh).

Bwéc 3: Trong thdi gian 10 ngdy 1am viéc ké tir ngay nhén dugc vin ban chi
dinh ciia S& Y té tinh, don vj dugc chi dinh phai tién hanh viéc kiém tra va
b4o céo két qua kiém tra v& So Y té tinh. Thoi diém nhén vén ban chi dinh
duqc tinh theo déu tiép nhén cOng vin dén cia don vi duge chi dinh.

Buére 4: Trudmg hop co s¢ diéu trj bj dinh chi di thyc hién viéc khic phyc
cic vi pham va dép {mg cic quy dinh cia Théng tr 12/2013/TT-BYT thi
trong thoi gian 05 ngly 1am viéc ké tir ngdy nhén dugc béo cfo cia don vi
duoc chi dinh (théri diém nhin béo c4o khic phuc vi pham dugc tinh theo diu
tiép nhin cong van dén cia S& Y té tinh), Gidm d8c S& Y té tinh phai xem
xét, quyét dinh viéc chim dat dinh chi hoat dong. Quyét dinh chim dut viéc
dinh chi hoat dong dugc giri dén co s diéu trj bj dinh chi hoat dong, Trung
tam Phong, chéng HIV/AIDS tinh.

Burée 5: Trudmg hop hét thoi han dinh chi ma co sé diéu trj bj dinh chi khong
thuc hién viéc khic phuc céc vi pham hodc da thyc hién viéc khic phye c4c vi
pham nhung vin kh6ng d4p (mg céc quy dinh cia Thong tr 12/2013/TT-BYT
thi trong thdi gian 05 ngy 1am viéc ké tir ngay hét han ciia quyét dinh dinh
chi hoiic ké tir ngdy nhan dugc béo céo ciia don vi duge chi dinh, Gidm doc
S& Y té tinh phai xem xét, quyét dinh chdm dirt hoat dng diéu trj cia co s&
do.

Céach thirc thire hign

Giri bdo cdo viéc khiic phyc céc vi pham dép tmg céc quy dinh cia Thong tr
12/2013/TT-BYT (Bfo céo khic phuc vi pham) dén S& Y t€ tinh noi co s&
diéu trj bi dinh chi hoat déng dit try 4.




Thanh phén, sb lrgng hd so

- Thanh phén hé so: B4o c4o khic phyc vi pham.
-Sé lugng: 01

Théi hgn gidi

quyét

20 ngay lam viéc

D6i twgng thye hién thih tyc hanh chinh

Té chirc

Co quan thye hién thi tyc hanh chinh

S&Y té tinh

Két qua thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

Quyét dinh cho phép hoat ddng lai sau khi bj dinh chi hoat d9ng.

Lé phi

Khéng quy dinh

Tén miu don, miu t& khai (Pinh k¢m ngay sau thi tyc ndy)

Khéng quy dinh.

Yéu cdu, didu ki¢n thi tyc hanh chinh

Yéu céu a6i véi vige cho phép hoat dgng lai san khi bj dinh chi hoat
dong abi véi co s& diéu trj nghign chit dgng thudc phién bing thudc thay
thé:

1. Pugc thanh lip theo quy dinh cia phap ludt, c6 chirc ning hoat djng trong
linh vire cép phép.

2. Déip (mg di cdc yéu chu v& didu kién co s& vat chét, trang thiét bj va nhan
s¢ quy dinh tai Diéu 11, 12, 13 Nghj dinh s6 96/2012/ND-CP ngy
15/11/2012 cia Chinh phii vA quy djnh tai céc Diéu 3,4,5,6,7 va Didu 8
Théng tw sé 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 cia By Y té.

3. Khéc phyc céc vi pham din dén viéc bj dinh chi gidy phép hoat dong dbi
véi co s& diéu tri.

Cin cir phép

I¥ ciia thi tyc hanh chinh

1. Ludt Phong, chéng nhiém vi nit gy ra hdi chimg suy giam mién dich méc
phii & ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghj dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 n&m 2012 ciia Chinh phi
quy dinh vé diéu trj nghién céc chét dang thuée phién bang thudc thay thé;

3. Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nim 2012 ciia Chinh phu




quy dinh chirc néing, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chiic ciia B Y té;

4. Théng tu s 12/2013/TT-BYT ngdy 12/04/2013 clia B Y té Hudéng din thi
hanh mét s§ didu ciia Nghj dinh s 96/2012/ND-CP ngay 15 thing 11 nim
2012 ciia Chinh phi quy dinh v& didu trj nghién céic chit dang thudc phién
bing thudc thay thé.




10- Tha tyc

Chuyén tiép didu trj bénh nhan nghién chit dang thudc phién (B-BYT-
253531-TT)

Trinh ty thye hién

Buéc 1: Ngudi bénh nop don dé nghj chuyén tiép diéu trj theo miu quy dinh
tai Phy lyc 9 ban hanh k&m theo Théng tu s6 12/2013/TT-BYT cho ngudi
dimg d4u co s& didu trj noi ngudi d6 dang tham gia diéu trj;

Buwée 2: Trong thoi gian 02 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhin dugc don dé nghj
chuyén tiép diéu trj ciia ngudi bénh, ngudi dimg diu co s& diéu trj noi ngudi
bénh c6 nguyén vong chuyén di c6 trich nhiém 1ap ban sao hd so diéu trj va
Phiéu chuyén giri ngudi bénh diéu trj nghién chit dang thuc phién (sau day
g0i 12 Phiéu chuyén giri) theo miu quy djnh tai Phy luc 10 ban hanh kém theo
Théng tr sé 12/2013/TT-BYT,

Burére 3: Trong thdri gian 02 ngay 1am vige, k& tir ngdy nhén dugc hé so diéu
trj cia ngudri bénh c6 nguyén vong duge chuyén tiép diéu trj, co s¢ diéu trj
méi ¢6 tréch nhiém tiép nhén va thyc hién viéc diéu trj cho ngudi chuyén dén.

Cach thirc thye hién

Giri qua dudmg buu dién hodic np tryc tiép tai co s& diéu trj nghién dang
thuéc phién

Thanh phén, s6 lwgng hd so

1. Thanh phan hé so, bao gom:

1. Pon d¢ nghi (theo mau quy dinh tai Phy luc 9 ban hinh kém theo Thong tuw
12/2013/TT-BYT)

2. Ban sao hb so diéu trj

3. Phiéu chuyén giri bénh nhén diéu trj nghién chit dang thubc phién (thuc
hi¢n theo mAu tai Phy lyc 10, Théng tr s6 12/2013/TT-BYT);

II. S6 liegng hd so: 01 bj.

Théi han gidi quyét

02 ngay lamviéc

Doi twgng thye hién thi tyc hanh chinh

C4 nhén

Co quan thyce hi¢n thi tyc hanh chinh

Co s& didu trj nghién chét dang thuéc phién

Két qui thyc hién thi tyc hanh chinh




Bénh nhén diéu trj nghién chit dang thudc phién dugc tiép nhan diéu trj tai co

s mdi

L¢ phi

Khéng quy dinh 1§ ph{

Tén méu dom, méu t& khai (Dinh kém ngay sau thi tyc nay)

Phy lyc 9: Don d2 nghj chuyén (iép diéu trj nghién chét dang thuéc phién.
Phy lyc 10: Phiéu chuyén giri bénh nhan diéu trj nghién chét dang thubc
phién

Yéu chu, diéu kién thi tyc hanh chinh

Bénh nhén dang diéu trj nghién chét dang thudc tai co s& diéu trj duge cép
phép.

Ciin cir phap Iy ciia thi tyc hanh chinh

1. Luat Phong, chéng nhim vi nit giy ra hdi chimg suy gidm mién dich mic
phai & ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghj dinh s6 96/2012/ND-CP ngdy 15 thing 11 nim 2012 ctia Chinh phu
quy dinh vé didu trj nghién c4c chét dang thudc phién bing thudc thay thé;

3. Nghij dinh sb 63/2012/ND-CP ngdy 31 théng 8 nam 2012 ctia Chinh phi
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc ciia B§ Y t;

4. Théng tw s 12/2013/TT-BYT ngdy 12/04/2013 ciia B§ Y té Huéng din thi
hanh mét sb didu cia Nghj dinh sé 96/2012/ND-CP ngdy 15 thing 11 nim
2012 ciia Chinh phii quy dinh vé diéu trj nghién céc chit dang thubc phién
biing thubc thay thé.




Phy lyc 9
Miu Don @2 nghj chuyén tiép diéu trj nghi¢n chét dang thuc phi¢n
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 12/2013/TT - BYT
ngdy 12 thdng 4 ndm 2013 cia By truomg Bé Y té)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

(Inh 4em Dic Idp - Ty do - Hanh phiic
x6cm

e ngady .... thdng...... ndm 20.....

DON DE NGH]
Chuyén tiép didu trj nghi¢n chit dgng thubc phién

1) HO VBRI viimmiinsimiais s st o s v i
DY MBAY BIREE <.cccuiminssosssiasummisisetsis s s S PSS T SOy
BYDHACRE oo e es e sens e st se s s s st es e neas s
4) SE CMTND: ... srrsecsesssssssmmsssesssssssssssssssmsmsssaasssssssessssens
5) Tén co s& didu trj chuydn dén: ..o resrsesssessssassssens
6) Hinh thirc chuyén diéu trj: @............ S R
Ty TR0 G ™ s s s
8) Dia chi clia co s& diu trj chuyn d&n: " .......eevveeereees s seesssssesenns
Do c6 sy thay ddi vé......."%......., t6i 1am don ndy @& nghj co s& diéu trj cho phép,
gidi thiéu va 1am c4c thi tyc cin thiét dé gitip t6i c6 thé dén tiép tuc diéu trj tai co s&
diu trj c6 tén va dja chi trén dy.
Xin trén trong cidm on./.

e, NGAY..... thdng.....ndm 201...
Ngudi lam don
(K¥ va ghi ré ho tén)

 Dja danh

% Tén cia oo o didu tri
“gachimnguﬁbhhm%wmwaihuiﬂnylhé

7 $6 Chimg minh thu nhén din ciia ngudi bénh ghi trén Chimg minh thy nhin dén
® e ci o 37 e o B Bt e sy i
“Ghmmbib@mcm_:;indi&nihokcuu co s& didu trj
”Ghirﬁthbigimcmdi&m'imwwdi trj noi dén
”! Bia chi cua co s& didu trj ngudi bénh mudn chuyén dén

72 Ghi 13 1§ do thay ddi vd ché & holic noi lam vise

™ Gidng nhu myc 1



Phy Igc 10
MAu Phiéu chuyén giri b¢nh nhén diéu trj thay thé
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2013/TT - BYT
ngdy 12 thdng 4 ndm 2013 ctia B truomg Bj Y 1é)

........... LA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Picl§p - Ty do - Hanh phiic

s&: m°C .. 7. ngay ... thdng ....ndm 20....

PHIEU CHUYEN GUT BENH NHAN DPIRU TR] THAY THE

Tén co s& gidi thidu: ... T —

Dia chi: ........ L
DIEN thOI: .vvevreveceresceeereeeseesessssressens Email (D0 06):...veeeiveveeeiiieececeieeeseeeeneeeaene
Gidi thiéu cho:

1) HQ VA 81: oo, . S

3) Dia chi: .. . S R

4) Thangunvéﬁnhmm d:éumcﬁa benhnhan
- Ngay bat ddu didu trj:.......\......./....... Ngy két thic: ......./.......o.......
- Liéu didu trj hién tai:....... mg/ng&y.

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

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

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

TRUONG CO SO PIEU TRI
(KY, ghi ré ho, tén va déng ddu)

™ Tén co sir diku trj giti thiu bénh nhin chuydn tikp didu uj
73 Pia danh
* Gidng nhu myc 1
"BnachimwwdihuizmMHmmmﬁahépMni
7 Ten cia ngutn bénh dd nghj duge chuyén tidp nlp
”Nwmmmchwmmdmyén didu
% Pia chi ciia ngudi bénh theo hd so ding kf didu
* Thong tin khéc cdn thik cho vige chu; n!pd:hmchonmbhh(néuoo)



11-Thi tyc

Thay ddi co s& didu trj cho b¢nh nhan nghi¢n chit dang thudc phién
(B-BYT-253533-TT)

Trinh ty thyc hi¢n

Bwérc 1: Ngudi bénh ndp don dé nghj chuyén tiép diéu trj theo mau quy dinh
tai Phy lyc 9 ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2013/TT-BYT cho ngudi
dimg dAu co s& diéu trj noi ngudi d6 dang tham gia diéu trj;

Buérc 2: Trong thoi gian 04 ngy 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc don dé nghj
chuyén tiép diéu trj ciia ngudi bénh, ngudi dimg du co s& diéu trj noi ngudi
bénh c6 nguyén vong chuyén di c6 trich nhiém Idp ban sao hd so diéu trj va
Phiéu chuyén guri ngudi bénh diéu trj nghién chét dang thudc phién (sau day
£0i 12 Phiéu chuyén giri) theo mau quy dinh tai Phy luc 10 ban hanh kém theo
Théng tr sé 12/2013/TT-BYT;

Buéc 3: Trong thdi gian 02 ngly 1am viéc, ké tir ngay nhén dugc hé so didu
tri cila ngudi bénh c6 nguyén vong dugc chuyén tiép didu trj, co s& didu tri
m@éi ¢é trdch nhiém tiép nhén va thyc hién viéc diéu trj cho ngudi chuyén dén.

Céch thirc thyre hign

Giri qua dudmg buu dién hoiic np tryc tiép tai co s& diéu trj nghién dang
thuéc phién

Thanh phén,

s6 lwgng hd so

L Thanh phén hé so, bao gom:

1. Pon dé nghi (theo mau quy dinh tai Phy luc 9 ban hanh k&m theo Thong tu
12/2013/TT-BYT)

2. Ban sao hd so diéu tri

3. Phiéu chuyén giri bénh nhén diéu tj nghién chét dang thuée phién (thyc
hién theo méu tai Phy lyc 10, Théng tu s 12/2013/TT-BYT);

I1. S lwegng hd so: 01 bd.

Thei han gidi quyét

04 ngay lamviéc

Pbi twgng thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

Cé4 nhén

Co quan thyre hién thi tyc hanh chinh

Co sé diéu trj nghién chit dang thudc phién

Két qua thyc hi¢n thi tyc hanh chinh




Bénh nhin diéu trj nghién chit dang thudc phién duge tiép nhan diéu tj tai co
s méi

L¢ phi

Khéng quy djnh 1¢ phf

Tén miu don, miu ti khai (Pinh kém ngay sau thii tyc ndy)

Phy lyc 9: Pon d& nghj chuyén tiép diu trj nghién chat dang thudc phi¢n.
Phu lyc 10: Phiéu chuyén giri bénh nhén diéu trj nghién chét dang thudc
phi¢n

Yéu cdu, diéu kién thi tyc hanh chinh

Bénh nhén dang diéu trj nghién chit dang thudc tai co s& didu trj dugc cép
phép.

Cin cir phép

1y ciia thi tyc hanh chinh

1. Lugt Phdng, chéng nhiém vi nit gdy ra hdi chimg suy gidm mién dich méic
phai & ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghj djnh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thdng 11 nim 2012 cia Chinh phi
quy dinh vé diéu trj nghién c4c chét dang thudc phién bing thudc thay thé;

3. Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31 thing 8 nim 2012 ciia Chfnh phu
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cfu td chirc cia B§ Y té;

4. Thong tu s6 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 ciia B§ Y té Huong dén thi
hanh mét sé didu cia Nghj dinh s& 96/2012/ND-CP ngdy 15 thang 11 niim
2012 cia Chinh phi quy dinh vé didu tri nghién céc chét dang thudc phién
bing thube thay thé.




Phy lyc 9
Miu Don 42 nghj chuyén tiép didu trj nghi¢n chit dang thudc phién
{Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2013/TT - BYT
ngdy 12 thdng 4 ndm 2013 cia B§ trudng B¢ Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Onh dem Péc 1ap - Ty do - Hanh phic
x6em
& ... ngay.. thdng...... ndm 20.....
PON PE NGH]

Chuyén tiép diéu tri nghi¢n chét dang thudc phi¢n

1) Ho VAR cnaissimssitimmasyismavamig
2) Ngay sinh: .
PREY, e
4) S8 CMTND 3’ i
5) Tén co s didu tri chuyén dén
6) Hinh thirc chuyén didu trj: ¥........oooooeeeeeereeeeesseeeeoseeesssesssesesesesesseeesssnnns
7) Thai gian chuyén: %,
8) Dia chi cia co s& dléu t|1 chuyén dén 39 B e e Shurra e ersAeee AR e Somemes
Do ¢6 sy thay ddi vé......”......., t6i 1am dom n2y d& nghj co s& didu trj cho phép,
gi6i thidu va m c4c thi tyc cn thiét dé gitp t8i c6 thé dén tiép tuc didu trj tai co s&
diéu trj c6 tén va dja chi trén day.

Xin tréin trong cam on./.
vy NEAY..... thdng.....ndm 201...
Nguwdi lam don
(Ky va ghi ré ho tén)
* Pia danh
”T&:c.hwwdiéuni

duuhnguhbhhtheohbwdhgkyalbmﬂhtymé
# $6 Chimg minh thw nhin dén cia ngudi bénh uenChmmimmunhhdm
* Tén ciia co s didu trj bénh mubn chu
“Gmwngumuuh diu trj hosc chu wsﬁdnhm
Gh:tﬁth&l;nndl.l dlb.llﬂl'ﬂ.lwsﬂd‘l trj noi dén
* Dia chi cia co s& di mng\wlbenhnu i:huyﬁ:ldén
”Ghlrﬂlfdothzyd&v!ch & holic noi lam viée
G[éngnhl.rmucl



Phy lyc 10
Miu Phiéu chuyén giri b¢nh nhén diéu trj thay thé
(Ban hanh kém theo Thong tu s6 12/2013/TT - BYT
ngdy 12 thdng 4 ném 2013 ctia B¢ truomg B Y 16)

........... L T CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc I§p - Ty do - Henh phiic

s& m»mc ... 9. NQAY ... thdng ....ndm 20....

PHIEU CHUYEN GUI BENH NHAN PIEU TR] THAY THE

TEN CO S GIGH tRIBUL .ev.oevoeevvrerertsnermnreeessssess assssssssssssssssssmssssssssssssasssersssessnssssamns

Piachi: .ooevicrerrinnen, . S

BRSO s iecrrcsssnsnsvinmisssvsvivisssnas Email (N CO):uvnneneeieiiiieiiiiceeeeeeee e,
Gidi thiéu cho:

1) Ho va tén: * ..

3) Dia chi: . i

4) Thong nnvéﬁnhh]nhdxéutqcﬁabénhnhﬁn
- Ngy bét diu diéu tric......).cooccf.cere. NgAY KEUHGC ooreoori
- Liéu diéu trj hién tai:....... mglngay.

5)
”---— LEXTT Y .

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

.......... ngay...... thdng.....ndm 20....
TRUOGNG CO SO BIEU TR]
(K, ghi ré ho, tén va déng déu)

92 Tén co s didu trj i thidu bénh nhin chuyén tiép didu tri
* Dja danh
% Gibng nhw myc 1
* Pija chl ctia co sé didu tri gidi thidu nguhl:ghchny&u!pdﬂum
% Ten cia ngudi bénh & nghj dugc chuydn tiép didu
“Ngiylhtn;nlmunhmnsuhhenhmchuyénubdéum
"Dnemunnguub«mzheoh&so ky didu
* Thong tin khic cdn thiét cho vide chu népdlhmd:ongubibhh(néuoé)



12-Thi tye

Diing k¥ tham gia didu trj nghi¢n chit dgng thudc phi¢n tgi co s& didu tri
nghi¢n chit dang thudc phi¢n bing thubc thay thé (B-BYT-253532-TT)

Trinh ty thyc hign

Bwée 1: Ngudi nghién chit dang thubc phién ndp hd so ding ky didu trj
nghién chét dang thuéc phién theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 6 Nghj dinh sé
96/2012/ND-CP ngdy 15/11/2012 ciia Chinh phi cho co s& diéu trj c6 try s&
dat trén dja ban noi ngudi d6 dang cur trd.

Buwéc 2: Trong théi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc hd so hop 18
dang ky tham gia diéu trj nghién chét dang thudc phién, ngudi dimg du co s&
diéu tr c6 trich nhiém:

a) T chirc khdm sirc khoe cho ngudi ding k§ tham gia diéu tri nghién
chét dang thuéc phién;

b) Quyét dinh bing viin ban viéc tiép nhén trudmg hop di didu kién
tham gia diéu tri nghién chét dang thudc phién. Trudmg hop khéng déng ¥
tiép nhén, phai tré 1o bing van ban va néu 13 1y do.

Buéc 3: Quyét dinh tiép nhan trudmg hop d0 diéu kién tham gia diéu trj
nghién chét dang thuéc phién dugc 1gp thanh 04 ban va gii téi céc co quan,
c4 nhén lién quan sau day:

a) 01 ban giri Uy ban nhén din huyén, quén, thj x4, thinh phé thugc tinh
(sau day goi tit1a huyén);

b) 01 bén giri Uy ban nhan dén x&, phudng, thj trén (sau day goi tit 1
X&) noi ngudi dugc diéu trj nghién chét dang thubc phién dang cu tni dé theo
ddi va hd trg tusin thu diéu trj;

¢) 01 ban gui ngudi duge didu tri nghién chét dang thudc phién hoiic
cha, me, ngudi gidm hd hop phép clia ngudi duge didu trj nghién chét dang
thuéc phién trong trudng hop ngudi d6 chua di 16 wdi;

d) 01 ban luu hd so didu trj cia ngudi duge didu trj nghién chét dang
thudc phién tai co s& diéu trj.

Céch thirc thye hign

Giri qua dudng buu dién hofic ndp tryc tiép tai co s& didu trj nghién dang
thudc phién

Thanh phén, s6 lrgng hé so




L Thanh phén hé so, bao gém:
1. Don ding ky tham gia diéu trj nghién chét dang thuéc phién (thyc hién
theo méu tai Phy lyc 8, Théng tr sé 12/2013/TT-BYT);

2. Ban sao c6 chimg thyc cia mot trong céc gidy td sau: Chimg minh nhén
dan, hj chiéu, gidy khai sinh hoac h¢ khéu.
II. S& lwegng hé so: 01 bp.

Thoi hgn gidi quyét

10 ngdy lamviéc

Déi twgng thye hi¢n thii tyc hanh chinh

C4 nhan

Co quan thye hi¢n thi tpc hanh chinh

Co s& diéu trj nghién chét dang thudc phién biing thudc thay thé

Két qui thye

hi¢n thi tyc hanh chinh

Quyét dinh tiép nhén tnrong hop di diéu kién tham gia diéu trj nghién chit
dang thudc phién

Lé phi

Khéng quy dinh 1¢ phf

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

Phuy lyc 8: Don ding ky tham gia diéu trj nghién chat dang thudc phién.

Yéu cdu, didu ki¢n thi tyc hanh chinh

Yéu ciu a0i véi ngudi nghign ding ky tham gia didu trj nghién chit dang
thudc phién (Theo Diéu 5 ND96/2012/NP-CP)

1. La ngudi nghign chat dang thudc phién.

2. C6 noi cu tri 16 rang.

3. Ty nguyén tham gia didu trj nghién chit dang thudc phién va cam két
tuan thi didu trj nghién chét dang thubc phién. Di véi ngudi nghién chit
dang thudc phién chua & 16 tdi, chi dugc diéu trj nghién chit dang thudc
phién khi ¢6 sy ddng ¥ bing vin ban ciia cha, m¢ hofic ngudi gidm hd hop
phiép cila ngudi d6.

4. Khong thugc aéi tugng bj 4p dung bi¢n phdp dwa vao co s¢ cai
nghién bit budc theo quy dinh ciia phép lujt.

5. Hb so dang ky tham gia diéu trj nghién chét dang thudc phién day du theo
quy dinh tai Thong tr sé 12/2013/TT-BYT ngay 12/4/2013 ciia B§ Y té.




Cin cir phép If cia thi tuc hanh chinh

1. Lufit Phong, chéng nhim vi nit gay ra hi chimg suy giam mién djch mic
phéi & ngudi (HIV/AIDS);

2. Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nm 2012 ciia Chinh phu
quy dinh vé diéu trj nghién céc chit dang thubc phién bing thubc thay thé;

3. Nghj dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 néim 2012 ciia Chinh phi
quy dinh chitc niing, nhiém vy, quyén han va co ciu t chirc cila B Y té;

4. Thong tw s 12/2013/TT-BYT ngay 12/04/2013 ciia B Y té Huéng din thi
hanh mdt sé didu cia Nghj dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15 thing 11 nam
2012 cita Chinh phii quy dinh vé diéu trj nghién céc chét dang thudc phién
biing thudc thay thé.




Phuy lgc 8
Miu Pon diing k¥ tham gia didu trj nghi¢n chit dgng thudce phi¢n
(Ban hanh kém theo Théng ne s6 12/2013/TT - BYT
ngdy 12 thdng 4 ndm 2013 ctia B trudmg Bg Y 16)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

(1nh dem Pic 1ip - Tw do - Hgnh phiic
x6cm

PON PANG KY

huyén......."%.......... , tinh, thanh phé:....'"%.........rrreeene..
T8N 01 1A: ovvvrrrrevererereeeesesssmsmsssnnessssasseresssssasns GO AR oeecireerivvnnsene
Sinh ngay:....cccivieinreranens

Noi diing ky thudmg tri: "®..........coooooooeeerrsrcreessesse ereeeessarenns

SO CMND: cosnsissssssissicassasonsess CRP DRV ssssssssisdl csiassiviseias M vsvwssssssssassiivonssie

Qua nghién ctru céc diéu ki¢n tham gia diéu trj thay thé, t6i viét don ndy xin
dugc ty nguyén ding k¥ tham gia chuong trinh diéu trj ndy va cam két nghiém uic
tuin thi phéc dd diéu trj va nbi quy cia co s& diéu tri.

Trén trong cdm on.
Dgi di¢n gia dinh hogc ngudi Ngudi lam dom
gidm h{ ciia ngurdi l1am dom (KY va ghi ré ho tén)
(KY va ghi ro ho tén)

Uy ban nhén dén x......'%.... xfc nh§n cho ngwdi dling
k¥ tham gia didu trj thay thé:

1. C6 noi cur trd ding véi noi cu trd khai trén don ding ky;
2. Khong thudc d6i twong 4p dung bién phép bt bugc cai
nghién theo quy dinh cua phép lut.

CHU TICH (KY¥, ghi r6 ho tén va déng ddu)

1% Bia danh

1% Tan x4 noi ngudi bénh cu trd

12 T8 huyén noi ngubdi bénh cu i

'% Tén tinh noi ngudi bénh cu tri

1 Noi dang k¢ thudmg tni ciia ngudi béah theo h{ khiu
193 Tén x& noi ngudi bénh cur ini



13- Tha tyc

Cong b6 phong xét nghi¢ém dd didu ki¢n thye hi¢n xét nghiém sang loc HIV
thuge thim quyén cia S& Y té cdp (B-BYT-255043-TT)

Trinh ty thye hign

Budéc I: Co s& xét nghigm giri hd so dén S& Y té noi co s& xét nghiém d3t try
s4.
Budc 2: Sau khi tiép nhén hé so, S& Y té tinh giri cho co s& gidy tiép nhan hd
so theo mu quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh k&m theo Théng tr 15/2013/TT-
BYT.
Budc 3: Sau 15 ngay 1am viéc ké tir ngdy ghi trén gidy tiép nhan hé so, néu S¢
Y t€ tinh khong c6 & nghj sira ddi, bd sung thi co s& dugc phép trién khai hoat
ddng xét nghi¢m HIV.

Trudng hop hd so chua hop 18, trong thoi gian 5 ngdy 1am viéc ké tir ngdy
nhén dugc hd so, S& Y té tinh c6 vin ban dé nghj co s sira ddi, bd sung. Sau 15
ngdy lam viéc, ké tir ngdy ghi trén gidy tiép nhn hd so b sung, néu S¢ Y té
tinh khong c6 d& nghj sira d8i, b sung thi co s& dugc phép trién khai hoat dong
xét nghiém HIV.

Céch thirc thye hi¢én

[Nop trvc tiép hogc qua ddmg buu dign

Thanh phin, s6 lwgng hd so

L Thanh phdn hé so bao gom:

1. Viin ban cong bd phong xét nghiém du diéu kign thyc hién xét nghiém
sang loc HIV theo méu quy dinh tai Phy lyc 1 ban hanh kém theo Théng tu
15/2013/TT-BYT.

2. Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy phép hoat ddng ciia co quan nha nuéc cé
thAim quyén cdp d6i véi co s& khim bénh, chita bénh tr nhan hoic bén sao
quyét dinh thanh 1ap ciia co quan nha nuéc c6 thdm quyén dbi véi céc co sé y té
cua nha nudc.

3. Danh séch nhéin sy cia phong xét nghi¢m theo miu quy dinh tai Phu
luc 2 ban hanh ké¢m theo Théng tu 15/2013/TT-BYT kém theo bdn sao gidy
chimg nhdn da qua dao tao, 1dp hudn vé xét ngiém HIV ctia cdc co s6 do B Y
1é chi dinh cdp hodic cé gidy xdc nhén da qua dao 1qo 1Gp hudn vé xét nghiém
HIV do co quan c6 thdm quyén ¢ nude ngoadi afp phit hop voi kV thudt xér
nghiém ma nguoi dé thuee hién (diwge bb sung tai Théng tw s6 42/201 3/TT-BYT).
Pbi voi phong xét nghiém thufc co s khém bénh, chita bénh phai giri kém
theo bén sao c6 chimg thyc chimg chi hanh nghé cia cic nhin vién phong xét




nghiém.

4, Ban ké khai co s& vét cht kdm theo so b mjt biing noi thyc hién k§y
thuat xét nghiém HIV cia co s& duge déng diu va c6 chir ky clia ngudi dimg
d4u co s0.

5. Ban ké khai trang thit bj y té clia phdng xét nghiém theo méu quy
dinh tai Phu luc 3 ban hanh kém theo Théng tw 15/2013/TT-BYT.

I1. S6 lwgng hé so: 01 bj.

Thoi han gidi quyét

15 ngdy lam viéc ké tir ngay nhén hd so ddy di va hop 1¢

Péi twgng thyre hién thil tyc hanh chinh

| Co s& xét nghiém thugc hé thdng y t€ nha nuéc hoic tw nhn

Co quan thyre hién thi tyc hanh chinh

| S& Y té tinh, thanh phd tryc thudc trung wong

K#ét qua thyc hign thi tyc hanh chinh

| Co's& dugc cong bd du diu kign

Lé phi

I Khéng c6

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

Phy lyc 1 : Mau 01:Viin ban cong bd phdng xét nghiém sang loc
Phy luc 2: Mau Ban ké nhin sy cho xét nghiém HIV cua c& s& xét nghiém.
Phuy lyc 3: MAu Ban ké trang thiét bj cho xét nghiém HIV ciia c& s& xét nghiém

Yéu ciu, diéu ki¢n tha tyc hanh chinh

Pidu kién ddi v6i co s& xét nghiém huyét thanh hoc HIV bing k§ thugt
dom gién (Diéu 4 Thong tw 15/2013/TT-BYT):

1. Diéu kién vé nhéan sy

a) C6 tbi thiéu 02 nhan vién xét nghiém c6 trinh d¢ chuyén mén tbi thiéu 1a
trung hoc chuyén nghiép thudc mft trong céc chuyén nganh sau: y, dugce, sinh
hoc, héa hoc;

b) Nhén vién ciia co s& xét nghiém HIV tdy theo vj tri cOng viéc dugc phén
cbng trong quy trinh xét nghiém HIV phéi c6 chimg nhén 3 qua tip huén vé
xét nghi¢m HIV cia céic co s& y té do Bo truéng B3 Y té chi dinh cép, hojc 43
c6 gidly x4c nhén d3 qua do tgo, tip hudn & nudc ngodi vé ky thujt xét nghiém
HIV do co quan c6 thim quyén & nuéc ngodi cip phi hep véi ki thudt xét




nghi¢m dang thuc hién;

¢) Trong trudmg hop co s& xét nghiém HIV tryc tiép 14y mau méu va tra két
qua xét nghiém HIV cho ngudi dugc xét nghiém thi phai c¢6 nhan vién tr vén
d4p (g diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 26 Luft Phong, chéng nhiém vi
rit gy ra hdi chimg suy gidm mién dich mic phai & ngudi (HIV/AIDS).
Trudmg hop khong c6 nhén vién tu vin, co s& xét nghiém c6 thé ky hop ddng
véi ngudi c6 di diéu kién dé thyc hién viéc tr vén trude va sau khi xét nghiém
HIV cho ngudi duge xét nghiém.

2. Diéu kién vé co s& vt chat:

a) C6 khu vyre xét nghiém riéng biét véi cdc khu vyc thyc hién xét nghiém
khéc trong phong xét nghiém béo dam thodng mét, sach s&, trénh bui, chéng 4m
va dugc cung cp dién va nuée sach diy di;

b) Ban xét nghiém phai bing phang, khong thim nuéc, chju dugc nhiét va
c4c loai héa chit an mon, dugce dit & vj trf di 4nh séng va trénh Iuﬁng gi6;

¢) Tudng nha phai sir dung c4c vét liéu khong thdm nuéc, chju duge nhiét va
céc loai héa chét an mon véi d§ cao tinh tir mit ban xét nghiém tré 1&n ft nhét 12
50 cm;

d) C6 01 bbn rira tay nén bd tri & khu virc gn cira ra vio phdng xét nghiém;

@) C6 hé théng xir 1y chét thai truée khi d6 vao noi chira chét thai chung.

3. Didu kién vé trang thiét bj:

a) C6 céc trang thiét bj xét nghiém phd hop voi k¥ thuft xét nghiém dang
thire hién;

b) C6 thiét bj bao quan sinh phém va bénh phdm riéng biét phit hop véi cong
suéit xét nghi¢m;

c) C6 pipet thé tich phd hop véi k§ thujt xét nghiém ddi véi céc ki thuft xét
nghiém cn ding pipet;

d) 01 ddng hd do th¥i gian;

d) C6 thiét bj rira mét khén cép;

4. Piéu kién vé quén Iy chét luong xét nghiém:

a) Trang thiét bi ciia co s& xét nghiém phai dép tmg céc diéu kién sau:

- C6 dly @i céc thiét bj xét nghiém phd hop vé6i k§ thuft xét nghiém dang
thyre hién tai co sd;

- C6 hd so quan Iy trang thiét bj bao gdm: bién ban giao nhan trang thiét b;
Iy lich m4y; nhat ky sit dung may; huéng dén sir dung bing tiéng Viét;

- C6 ban t6m tht huéng din sir dung trang thiét bj dugc dén & vi tri thun tién
cho viéc tra ciru trong qu4 trinh sir dung trang thiét bj;

- Dugc bao dudng, bio tri va hidu chudn dinh ky;

- Tu lanh bio quin méu bénh phim va sinh phdm phii dugc gidm sét theo




doi nhiét 4 hang ngiy biing bang hojic s6 theo ddi nhiét d9.

b) Thyc hién diy dii c4c mhu kiém chimg trong b sinh phim theo ding
huéng din clia nha san xuét; nén két hop thyc hién véi méu ndi kiém chimg.

¢) Tham gja chuong trinh ngoai kiém tra xét nghi¢m HIV.

d) Viéc xét nghiém HIV phai dugc thyc hién theo céc phuong cich xét
nghiém do B Y té quy dinh bing céc loai sinh phm dang dugc B Y té cho
phép luu hinh hojc cho phép sir dyng va dang con han sir dyng;

d) Thuc hién viéc huru so dd xét nghiém va céc két qua xét nghiém 05 nim ké
tir ngdy lam xét nghiém déi v6i tht ca cc ky thuat xét nghiém HIV. Riéng ddi
vdi cdc xét nghiém dugce thyc hién bing sinh phim xét nghiém nhanh thi chi
phai lvu so dd xét nghiém.

Pitu kién a6i véi phong xét nghi¢m HIV bing k§ thujt mién djch dénh
déu ( Didu 5 Théng tw 15/2013/TT-BYT):

1. Piéu kign v& nhin sy:

Ngodi viéc d4p (mg didu kién quy dinh tai Diém b Khoan 1 Diéu 4
Théng tr 15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bing ky thuft mién dich
dénh diu phai c6 it nhét 02 nhan vién xét nghiém dép mg c4c didu kién sau:

a) C6 trinh 4§ chuyén mén tir trung hoc chuyén nghiép tré 1&n thudc mét
trong cdc chuyén nganh sau: y, duge, sinh hoc, h6a hoc, trong d6 nhén vién
dugc giao phy trich phdng xét nghiém phai c6 trinh d tir dai hoc tré 1én;

b) C6 chimg nhin da qua tip hudn vé xét nghiém HIV ciia céc co sé y té
do B) truémg Bé Y té chi dinh cép hoic c6 gidy xéc nhin da qua ddo tgo, tip
huén vé& xét nghiém HIV do co quan c6 thdm quyén & nuéc ngodi cip phd hop
véi k¥ thudt xét nghiém ma ngudi 46 duge giao thyc hién.

2. Diéu kién v& co s& vit chit:

Ngoai viéc d4p img céc diéu kién quy dinh tai Khoan 2 Piéu 4 Thong tw
15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bing ky thuét mién dich d4nh déu
phéi d4p img thém c4c didu kién sau:

a) C6 01 bdn nira sdu cho viéc nira cic dung cy xét nghiém dugc 1am
bing vét liéu khéng thdm nuéc, chju dugc céc loai héa chit &n mon;

b) C6 méy diéu hoa hodc may hit 4m.

3. Piéu kién vé trang thiét bi:

Ngoai viéc dép img c4c diéu kign vé trang thiét bj quy dinh tai Khoan 3
Diéu 4 Thong tr 15/2013/TT-BYT, phong xét nghiém HIV bing k¥ thufit mi&n
dich d4nh déu phai d4p tmg thém céc didu kién sau:

a) C6 ft nhit mdt trong ba hé thdng thiét bj sau: Dan méy ELISA hofic hé
théng m4y héa phét quang hoic hé théng may dign héa phat quang;




b) C6 it nhét 01 m4y ly tim phd hop véi k¥ thujt xét nghiém;

¢) C6 ft nhét 01 by pipet bao dam thé tich phd hop véi ky thuft xét
nghiém dang thyre hién.

4. Quan 1y chét luong xét nghiém: Dép {mg c4c diéu kién quy dinh tai
Khodn 4 Piéu 4 Théng tu 15/2013/TT-BYT.

Pidu ki¢n d6i véi phong xét nghigm HIV biing k§ thujt sinh hec
phén tir (Didul5 Théng tr 15/2013/TT-BYT):

1. Diéu kién vé nhén sy:

Ngoai viéc dép tmg diéu kién quy dinh tai Khoan 3 Diéu 6 Nghj dinh sb
92/2010/ND-CP va Piém b Khoan 1 Diéu 4 Thong t 15/2013/TT-BYT, phong
xét nghi¢m HIV bing k¥ thuft sinh hoc phén tir phai c6 it nhit 02 nhén vién xét
nghiém dép img céc diéu kién sau:

a) C6 trinh 49 chuyén mén tir trung hoc chuyén nghiép trd 1€n thudge mot
trong céc chuyén nganh sau: y, duge, sinh hgc, héa hoc, trong d6é nhin vién
dugc giao phy trich phong xét nghiém phai c6 trinh @9 sau dai hoc vé chuyén
nganh y, sinh hoc;

b) C6 chimg nhén d qua tip huin vé xét nghiém HIV bing k¥ thujt sinh
hoc phén tr ciia cic co s& y t& do B truong BS Y té chi dinh cép hoic c6 gidy
x4c nhdn da qua do tao, tip hudn v& xét nghiém HIV do co quan c6 thim
quyén & nuéc ngodi cip phil hep véi ki thudt xét nghiém ma ngudi d6 duge
giao thyc hién;

¢) C6 ft nhét 01 nam kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV bang k§
thugt sinh hoc phén ur.

2. Diéu kién vé& co s vét chat:

Ngoai viéc d4p tmg c4c diéu kién quy dinh tai Khodn 1 Diéu 6 Nghj dinh
s6 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém HIV bang k¥ thuét sinh hoc phén tir phai
d4p tmg thém céc diéu kién sau:

a) D6i v6i phong xét nghiém sir dung hé théng xét nghiém khong ty
dong va khong khép kin hoan toan phai c6 it nhét 03 don nguyén hojc khu vyc
riéng biét dugc thiét ké theo nguyén tic mdt chidu véi thir by nhur sau:

- Phdng chuin bj héa chit;

- Phong chuéin bj miu;

- Phong khuyéch dai.

Truéng hop phong xét nghiém thyc hién k¥ thudt xét nghiém PCR thi
ngodi cic phong néu trén phai ¢6 thém 01 phong hodic khu vyc riéng dé phén
tich c4c san phim PCR.

b) Di v6i phdng xét nghiém sir dung hé théng xét nghiém ty dong va
khép kin hoan toan: Phai dwgc thiét ké phd hgp véi yéu clu ctia hé théng.




3. Diéu kién vé trang thiét bj:

Ngoai viéc d4p (mg céc didu kién quy dinh tai Khoan 2 Diéu 6 Nghj dinh
s& 92/2010/ND-CP, phong xét nghiém HIV béng k§ thut sinh hoc phan tir phai
dép tmg thém céc diéu kién sau:

a) C6 c4c trang thiét bi xét nghiém phd hop véi k§f thufit xét nghiém dang
thyc hién tai co s& xét nghiém va dugc phén b tai céc phdng nhur sau:

- Phong chufn bj héa chit:

+ T lanh 4°C va &m 20°C dé bao quan héa chét va sinh phim;

+ T an toan sinh hoc hoic ti thao tic PCR ¢6 dn UV va den chiéu sing;

+ M4y ly tdm cho loai ng nghiém tir 1,5 - 2 ml;

+ Méy trfn lic;

+ B pipet diing riéng dé pha dung djch phan img.

- Phong chuén bj mAu (t4ch chiét ARN/ADN):

+Tﬁanto&nsinhhocc§pll;

+ T lanh &m 80°C;

+ Tu lanh 4°C;

+ M4y ly tm lanh cho loai dng nghiém loai 2 ml va 5 ml;

+ M4y trdn léc;

+ B¢ pipet ding riéng cho téch chiét;

+ Ddng hd hen gid;

+ M4y tron xoay, m4y i nhiét (thy yéu cdu ca k§ thudt);

+ Méy chuén bj mfu & xir Iy va tach chiét (néu c6).

- Phong khuyéch dai:

+ M4y lufn nhiét d6i véi trudmg hop sir dung méy xét nghiém sinh hgc
phan tir thdng thudng hojic Real Time PCR;

+ M4y ly tdm cho dng nghiém 0,2 - 2ml;

+ B{ pipet ph hop véi timg ky thudt;

+ Tu thao tc méu PCR;

+ T lanh 4°C @€ luu céic san phim sinh hoc phén tir.

b) Trong truémg hop sir dyng k¥ thudt xét nghiém PCR cén thém céc
trang thiét bj sau tai khu vy phén tich san phdm PCR:

- B dién di, 10 vi séng, dung cy dd gel, miy doc va phén tich gel hodic
dan mAy ELISA d8i véi trwdmg hop phén tich két qua bing ky thuft ELISA;

- BY pipet dung riéng;

- Td lanh 4°C.

¢) C6 céc vit dung tiéu hao sir dung cho xét nghiém phd hop véi k¥ thuét
sinh hoc phén tir dang thyc hién.




4. Piéu kién vé quan Iy chit lugng:

Dip (mg cic diéu kién vé quan 1y chét lugng quy dinh tai c4c diém a, b,
c, d va e Khoan 4 Diéu 4 Thong tr ndy.

5. Trudng hgp phong xét nghiém thyc hién viéc xét nghiém HIV bing ky
thudt sinh hoc phén it cho tré duéi 18 théng con phai ddp img thém céc diéu kién
sau:

a) Diéu kién vé nang lyc thyc hién xét nghiém HIV:

- C6 théi gian thyc hién xét nghiém HIV bang k¥ thudt sinh hoc phan tir
it nhét 12 06 thing tinh dén truéc ngay ndp hd so cong bd va phai phat hién
durgc it nhét 20 méu nghi ngd duong tinh;

- Két qua kiém chimg ciia c4c 14n thyc hién k§ thujt xét nghiém déu dat
yéu chu.

b) Viéc lru miu bénh phim xét nghiém HIV duong tinh va nghi ng&
phai bao dam khoa hoc, hgp 1y va diy du cdc mu bénh phim trong thdi gian
thyc hién xét nghiém theo quy dinh tai Diém a Khoén nay.

Ciin cir phép I¥ ciia thi tyc hanh chinh

- Lujt sb 64/2006/QH11 ngay 29/6/2006 vé phong, chéng nhiém vi nit gdy ra
héi chirng suy gidm mién dich méc phai & ngudi (HIV/AIDS).

- Théng tr s 15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 v& Huéng din bio dim chét
lugng thye hién k¥ thudt xét nghiém HIV

- Théng tir s 42/2013/TT-BYT ngay 29 /11/2013 sira ddi, b sung Théng tw s6
15/2013/TT-BYT ngay 24/5/2013 v& Huéng dfn bio dam chét lugng thyc
hién k¥ thuit xét nghiém HIV




Phy Iyc 1
Miu viin ban cong bé phong xét nghi¢m sang loc HIV va don 42 nghj cép gidy
chimg nhjn phong xét nghiém khing dinh HIV
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 cua B§ truomg Bj Y té)

Miu 01
Vin bin céng bb Phong xét nghiém sang loc HIV

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc 1dp - Ty do - Hanh phic

...... 105 ..., ngay......... thang........ndm 20.....

VAN BAN CONG BO
Phong xét nghiém sang loc HIV
Kinh giri: .. o
FRsEEEREET RNy Im -----------------------------------------------------
DHA I 1% ..o teeesees s seeseee s e e s eas et s e s s e s s e e e s eesmens
Dién thofi: ...ceververerecrerncrsenessenees EMAL (08U CO): coveoeeeoeee e eesevsraa
Sau khi nghién ciru Théng tr s6 ......./2013/TT - BYT ngdy...../.../2013 ciia Bd truémg

B§ Y té huéng din bao dim chét lugng thyc hién k§ thuat xét nghiém HIV va c4c vin ban
huéng dén hién hanh, ching t5i cong bé phdng xét nghiém HIV thudc co sé ching t6i du
diéu kién thyc hién xét nghiém sang loc HIV va giri kém theo vin bén n2y bd hd so gbm
céc gidy to sau:

1. Ban sao c6 chimg thyc Gidy phép hoat dfng cuia co quan nha nuéc c6 thim L1l
quyén cép dbi véi co sé khdm bénh, chita bénh tr nhén hojc ban sao quyét
dinh thanh 14p ciia co quan nha nuéc c6 thdm quyén d6i véi cic co sd y té clia
nha nuéce

2. Béng ké khai nhén sy thyc hién xét nghiém HIV

3. Danh myc trang thiét bj thyc hién xét nghiém HIV

4. So dd miit bing noi 1am xét nghiém IV

oo0o

GIAM POC
(ky ghi o ho, tén va déng déu)

106 Hia danh

'97S¢ Y té tinh/thinh phé tryc thuc trung uong nai co s&r djt try s&
1%Tan co s dé nghj clp gidy nhén

19 Bia chi cy thé clia co sé dé nghi.



Phy lyc 2
Miu Bin ké khai nhén sy cho xét nghi¢gm HIV ciia co s& xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng nr sé 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 thdng 5 ndm 2013 cia B¢ truomg Bé Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1dp - Ty do - Hanh phiic

Bén ké khai nhén sy cho xét nghiém HIV ciia co sé xét nghi¢m

Bingcipva | S8 Mngki:lh Vi tri
Trinh 4§ chimg chi nghi¢m ve
L Elg va o chuyén mén | @wgc ddo tgo | thyc hi¢n xét d?m
vé xét nghigm | nghigm HIV | "™
HIV

1

2

3

GIAM POC
(ky ghi r3 ho, tén va déng déu)

10 D].Idl!lh




Phy lyc 3
Miu Bén ké khai trang thiét bj
cho xét nghi¢m HIV ciia co sé xét nghigm
(Ban hanh kém theo Thong tw 56 15/2013/TT - BYT
Ngay 24 théng 5 nam 2013 ciia B truwémg Bg Y té)

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

Ban ke khai trang thiét bj cho xét nghi¢m HIV ciia co' s& xét nghi¢m

STT| Tén | Kyhigu [ Cong [ Nwéc | Nim | S0 | Tinh | Ghi
thiétbj | thiét bj ty | sin | sin |lwomg| trgng | chd
(MODEL) | sin | xufit | xuft sir
xuiit dyng
1
2
3
GIAM POC

(k¥ ghi r3 ho, tén va déng ddu)

m Biﬂ danh



14- Thii tyc

Cip gidy phép vén chuyén héa chit, ché phim di¢t cén trang, diét khuan|
diing trong linh vyc gia dyng va y té biing phwong tién giao théng co giés

dwimg b§ (B-BYT-279279-TT)

= Trinh ty thye hién

Burde 1: T6 chirc c4 nhan (Co s& vén chuyén) ndp hd so dé nghj cép gidy
phép van chuyén héa chét, ché phim diét c6n tring, diét khuéin ding trong
linh virc gia dung va y té vé S& Y té tinh, thanh phd noi co s& dat try s.

Bure 2: Néu hd so chura ddy du, hop 1§, trong thoi gian ba (03) ngly 1am viée
ké tir ngdy nhén dugc hd so, S& Y té tinh, thanh phé phai c6 van ban théng
béio cho co s& van chuyén dé bd sung, hoan thién hd so. Trrémg hop khéng
déng ¥ cp gidy phép vin chuyén, phai c6 vin ban tra 1&i va néu rd 1y do.

Burde 3: Néu hd so diy du, hop 1€, trong thai gian nim (05) ngay 1am viéc,
ké tir khi nhan dugc hd so, S& Y té tinh, thanh phd phai td chirc thim djnh,
xét duyét hd so va cép giéy phép vén chuyén cho co s& vin chuyén.

- Céch thire thye hign

Nop tryre tiép hodic giri hd so qua dudmg biru dién vé S& Y té tinh, thanh phd
noi co s& van chuyén héa chét, ché phim diét cén trang, diét khuin ding
trong gia dung va y té dit tru sé.

- Thanh

phin, sb lwgng hé so

L Thanh phén hé so bao gém:

1. Don & nghj clp gidy phép vén chuyén héa chit, ché phdm (Mau s6 1),

2. Ban sao ¢6 chimg thyc gidy chimg nhén dang ky kinh doanh hoic gidy
chitng nhén d4u tw cia co s& d& nghi cp gidy phép van chuyén héa chit, ché
phim,

3. Ban sao c6 chimg thyc gidy chimg nhén du diéu kién vén chuyén hang
nguy hiém déi véi phuong tién giao théng co giéi do co quan ding kiém cép.
4. Ban sao c6 chimg thyc gidy phép 14i xe cia ngudi diéu khién phuong tién
viin tai s& vin chuyén héa chét.

5. Ban sao c6 chimg thyc gify chimg nhén huén luyén vé an toan trong vén
chuyén héa chét cia ngudi diéu khién phuong tién vén tai va ngudi 4p tai héa

A

chat.
6. Dy kién lich trinh van chuyén héa chét, ché phim.




IL. S6 liwgng ho so: 01 (b3)

- Thoi han gidi quyét

05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so déy da, hop 1¢.

- Dbi tirgmg thye hién thi tyc hanh chinh

Co 5& vén chuyén

- Co quan thye hién thi tuc hanh chinh

S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong

- Két qua thyre hign thii tyc hanh chinh

Gidy phép vén chuyén holic cong vin tra 161 khong ddng ¥ cép gidy phép van
chuyén

- L¢ phi

Khdng cé

- Tén mfiu don, miu ti khai (Pinh kém thi tyc nay)

Pon dé nghj cép gidy phép vin chuyén héa chét, ché pham diét con tring,
diét khuin ding trong gia dung va y t& (Méu s6 1).

- Yéu cu, didu ki¢n thyc hign thi tuc hanh chinh

Diéu 3 Thong tir s§ 08/2012/TT-BYT: Nguyén tic vin chuyén héa chét

1. Vén chuyén h6a chét phai tuin thii c4c quy dinh clia Nghj dinh sb
104/2009/ND-CP, phép luat v trit ty an toan giao thong dudng bd, dudng
sét va céc quy dinh ciia phép lujt c6 lién quan.

2. Chi dwgc thyc hién viéc van chuyén héa chit sau khi di dugc déng goi,
d4n nhin theo quy dinh tai Thong tr nay.

3. C4c co quan, td chirc, c4 nhan (sau ddy goi tht 1 co s& van chuyén) khi
thyrc hién viéc vin chuyén héa chét tix mét nghin ki-16-gam (1.000kg)/xe/lin
vén chuyén tré 1én phai c6 gily phép van chuyén héa chét.

4. Co s& van chuyén khi thyc hién viéc van chuyén héa chét duéi
1.000kg/xe/1dn khong cin phai c6 gidy phép vin chuyén héa chit nhung vin
phai tuéin tha cic quy dinh tai Muc II Théng tu ndy.

5. Khéng dugc ding xe ro méc dé vén chuyén héa chit.




6. Khdng dugc vén chuyén céc héa chét c6 kha niing phén {mg véi nhau trén
cling m§t phuong tién.

7. Khong dugc vén chuyén héa chit cing véi hanh khach, vat nusi, lwong
thyc, thyc phim, céc chét d& gay chdy, nd va céc hang héa khic.

Diéu 4 Thong tr s 08/2012/TT-BYT: Yéu clu dbi véi bao gi, thing chira
hoiic container (cdng-ten-no) chira trong qué trinh vén chuyén

1. Phai dugc 1am béng c4c vit liéu bao ddm phd hgp véi timg loai héa chit
theo quy dinh tai Diéu 25 Thong tu s 29/2011/TT-BYT ngay 30/6/2011 cia
B0 Y té quy dinh vé quén Iy héa chét, ché phAm diét con tring, diét khudn
diing trong linh vyc gia dung va y té;

2. Phai dugc d4n hinh tugng biéu thi tinh chit vit 1y ciia héa chit theo Miu
$6 1 clia Phy lyc 1 ban hanh k&m theo Théng tw ndy. Kich thuéc cia hinh
tuong biéu thj tinh chét v4t If cia héa chét 12 100mm x 100mm ddi véi mbi
thiing dyng héa chét va d4n trén container 12 250mm x 250mm.

3. Phai dugc dén biéu tnmg hang nguy hiém theo MAu s6 2 ciia Phy lyc 1 ban
hanh kém theo Théng tu ndy. Kich thuéc cia biéu trung nguy hiém 12
100mm x 100mm di véi mdi thing dyng héa chit va d4n trén container 12
250mm x 250mm.

4. Phai c6 béo hiéu nguy hiém theo MAu s8 3 ciia Phu lyc 1 cia Théng tu ndy

& vj trf phfa dudi biéu trumg bay nguy hiém. Kich thuéc béo hiéu nguy hiém
12 300mm x 500mm.

Piéu 5 Thong tw s 08/2012TT-BYT: Yéu ciu 46 véi phwong ti¢n vin
chuyén

Ngoai viéc dép img céc yéu cdu quy dinh tai Diéu 13 Nghj dinh s
104/2009/ND-CP, phuong tién vén chuyén héa chét phai dép (g céc quy
dinh sau:

1. C6 dung cy, trang thiét bj phdng chy, chira chdy phi hop véi héa chét khi
vén chuyén.

2. C6 mui, bat che phu kin, chic chin todn b khoang ch& hang bio dam
khéng thim nuéc trong qué4 trinh van chuyén.

3. Kich thuéc cia biéu trung hang nguy hiém dén trén phuong tién 1a 500mm
x 500mm.

- Ciin cir phép 1§ ciia thi tyc hanh chinh

- Luét Giao théng dudng b nam 2008;
- Nghj dinh sé 104/2009/ND-CP ngay 09/11/2009 ciia Chinh phu quy dinh




danh myc hing nguy hiém va vin chuyén hang nguy hiém bing phuong tién
giao théng co gidi dudmng bf;

- Thong ti s6 08/2012/TT-BYT ngay 17/5/2012 clia Bd Y & huémg dén viée
van chuyén hang nguy hiém trong linh vy y té bing phuong tién giao théng
co gi6i dudmg bo.




Miu sé 1
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPéc ldp - Ty do - Hanh phiic

PON DE NGH] CAP GIAY PHEP VAN CHUYEN
HOA CHAT, CHE PHAM DIET CON TRUNG, DIET KHUAN DUNG TRONG
GIADUNG VA Y TE

Tén don Vi & nghj CAP i PhED ........ccovvveenrrrneecssissensssassssssansssssssssssssssssssasssssssnses
DI CRE: cooviiiiininmsisnsmiansiisinisoniipssiiisees

Diénthogi .....covvvvnvenvaninnnnn. POX ciiidinssimiiisisisians

Piang ky kinh doanh sb..................... ngly....thAng....nAM.......coooerrrsrennrrrennn.
S6 i Khoin..........eceeennnne Tai NEAN KANG ....oorvvverrrerecrereereeeasessssnsessssessssssnns
Ho tén ngudi dai dién phép ludt............ Chirc danh

CMND/H6 chiéu sb............. B0 sissivioni clpngay.../..../

Ho khéu thuong tri ...........

Pé nghj Quy co quan xem xét va cip “Gidy phép vén chuyén héa chét, ché phim diét
con tring, diét khudn” nhu sau:

2. Tén phuong tién, bién kiém soét (ghi ré trong tdi 6 16, bién kiém sods, ho tén va s6
chimg minh thu/h$ chiéu ciia ngudi diéu khién phwong tién, ngudi dp tdi):

TT | Tén phuong tién | Biénkiém | Ngudi didu khién Ngudi dp tai
soét

1, 1. Ho va tén: 1. Ho va tén:
S6 CMT/Mo chiéu: | S8 CMT/hd chiéu:

2. Ho va tén: 2. Ho vatén:
S6 CMT/h{ chiéu: | S6 CMT/hd chiéu:




2

5. Loai, nhém héa chét ddc (ghi rd tén héa chdh, logi, nhém héa chat dpc ma sé Lién
hop quéc UN theo quy dinh tai Phu luc I ctia Nghij dinh s6 104/2009/ND-

6. Hanh trinh
TT Tén phwrong ti¢n Bién kiém Noi di Noi dén
soft
1.
2.

Téi cam két phuong tién vén chuyén ndy bao ddm an toan dé tham gia giao thong va
thuc hién diy &l cic quy dinh cia phép luat v& vin chuyén héa chit, ché phim digt
cbn trang, diét khuén ding trong gia dung va y té.

Nguti dai dién theo phép luft
(KY tén, déng ddu)




15-Thi
tyc

Cip méi gidy chimg nhén phdng xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh
hoc cép I (B-BYT-245327-TT)

Trinh ty thyc hi¢n

Buwée 1. Co s& d& nghi clp gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri hé so dén
phong nghi¢pvu Y -S&'Y té. Co quan tiép nhén hd so cip phiéu tiép nhén hé so
theo méu quy dinh tai Phy lyc 6 ban hanh kém theo Théng tr 29/2012/TT-BYT.

Burérc 2. Trong théi gian 10 (mudi) ngay 1am viéc ké tir ngdy tiép nhén hé so
hoic bd sung hd so theo yéu ciu, S& Y té s& hoan thanh viéc thim dinh hd so.

Néu hd so chua diy di, hop I¢ thi thdng béo bing van ban cho co s& dé
nghj cép gidy chimg nhén dé hoan chinh hd so.

Néu hd so diy du, hop 1€ thi tién hanh td chirc thim dinh tai phdng xét
nghiém va cdp gidy chimg nhén trong thoi gian 30 (ba muoi) ngdy 1am viée ké
tr ngdy tiép nhén hd so.

Céch thirc thyre hi¢n

Giri qua dudng buu dién hodic ndp trirc tiép tai S& Y té.

Thanh p

, 50 lwgmg ho so

L Thanh phdn hé so bao gom

a) Don dé nghj cép méi giéy chimg nhén an toan sinh hoc theo miu quy
dinh tai Phy lyc 1 ban hanh kém theo Théng tu 29/2012/TT-BYT;

b) Ban ké khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phy lyc 2 ban hanh kém
theo Théng tir 29/2012/TT-BYT kém theo hd so c4 nhin ciia timg nhén vién 1Am
cOng tic chuyén mén thuc phong xét nghiém, gbm:

- Ban sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dyng hoic hgp ddng lao dong;

- Ban sao ¢6 chimg thyc bing cip chuyén mon d2o tao phd hgp véi loai
hinh xét nghiém;

- Ban sao c¢6 chimg thyc gidy x4c nhén d3 qua tép huén vé an toan sinh
hoc ciia céc co sé y té do Bo tuéng B6 Y té chi dinh cﬁp hodc ban sao ¢é chimg
thyc gidy x4c nhan di qua dio tao, tip huéin & nuéc ngodi vé an toan sinh hoc do
co quan c6 thim quyén & nuéc ngoai cép.

c) Ban ké khai trang thiét bj theo mu quy dinh tai Phy lyc 3 ban hanh
kém theo Thong tr 29/2012/TT-BYT;

d) So d6 mjt béng cua phdng xét nghiém, gdm: ban vé thiét ké khu wyre
xét nghiém; ban ve thiét ké hé théng cira s, cira ra vao; ban vé thiét ké hé théng
dién; ban v& thiét ké hé thong cép thodit nuéc; bd trf c4c thiét bj phong, chbng
chdy nd;

d) Gidy o chimg minh viéc thanh 18p vA hoat dong ciia co s& ¢ phong
xét nghiém 8¢ nghj cip gidy chimg nhén an toan sinh hoc:




- Ban sao ¢6 chimg thyc quyét dinh thanh lip ddi vdi co s& y té nha nuéc
hodic ban sao c6 chimg thyc gidy chimg nhén déng ky kinh doanh déi v&i co s y
té tu nhan hoiic gidy chimg nhin diu tr ddi véi co s& y té ¢6 vén diu tr nude
ngoai,

- Ban sao ¢6 chimg thyc gidy phép hoat dong ciia co s& (chi 4p dung abi
véi céc co s& khdm bénh, chira bénh).
11. S8 liegng hé so: 02 b

Thoi han

gidi quyet

40 ngay

Poi twgng thye hi¢n thi tyc hanh chinh

| To chirc

Co quan thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

[SoY e

Két qua thye hi¢n thii tyc hanh chinh

| Gidy chimg nhén

L¢ phi

4.500.000 ddong

(Theo Théng tw s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phf thdm dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kign; thdm dinh tiéu chudn, diéu ki¢n hanh nghé
¥, dwge; 1é pht cép gidy phép xudt, nhép khdu trang thiét bj y 18, dwgc phdm;
cdp chimg chi hank nghé y; cdp gidy phép hoat dong d6i véi co sé khdm, chita
bénh)

Tén méu

dom, méu t& khai (Pinh kém ngay sau thii tyc ndy)

1. Mau don dé nghij cp gidy chimg nhén phdng xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

2. Bén ké khai nhén sy ctia phdng xét nghiém.

3. Ban ké khai trang thiét bj ciia phong xét nghiém

Yéu cflu, diéu ki¢n thi tuc hanh chfnh

Khoén 2, Diéu 4 thong tw 29/2012/TT-BYT:

a) Ddi v6i céc co s& da thanh lp va hoat ddng truéc ngdy Thong tu ndy
6 higu lyc: thim dinh va cp gidy chimg nhén an toan sinh hgc trréc ngdy
01/01/2015;

b) Ddi véi céc co so thanh 1dp va hoat dong sau ngdy Théng tr ndy c6
higu Iyc chi duwgc thyc hién hoat d9ng xét nghiém sau khi dd dugc cép gidy
chimg nhén an toan sinh hoc;

Ciin cir phép Iy ciia thi tyc hanh chinh

1. Nghj djnh s0 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ciia Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh Lujt Phong, chéng bénh truyén nhiém vé bao dim an toan sinh hoc

tai phong xét nghi¢ém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010,




2. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phf thim
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu ki¢n; thim dinh tidu chufn, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 18 phi cp gifly phép xudt, nhip khu trang thiét bj y té, dugc
phém; cip chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong dbi véi co s& khim,
chira bénh. Hi¢u lyc thi hanh 01/03/2013.

3. Théng tu s§ 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tyc cip méi,
cép lai gify chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuéin an toan sinh hoc. Hiéu
Iyc thi hanh 01/02/2013.

4. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phi thim dinh kinh
doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chudn, didu kién hanh nghé y,
dugc; 1€ phf chp gidy phép xuét, nhip khiu trang thiét bj y té, dugc phim; cép
chimg chi hanh nghé y; céip gidy phép hoat dong d8i v6i co s& khém, chita bénh




Phylycl
Miu don a8 nghj cfp gify chimg nhin phong xét nghi¢m

dat tiéu chudén an toan sinh hoc.
(Ban hanh kém theo Théng tw s6  /2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
ctia B truomg Bj Y 1)
...... B s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6: 1 Pjc lgp - Ty do - Hanh phiic

- ngay... thdng... nam 20.....

PON BE NGH]
Cip gify chimg nhén phdng xét nghi¢ém dat tiéu chudn an toan sinh hoc

R L S

Tén co s& c6 phOng XEt NENIBIMN. ......coeerererrriecimrrcrresiiritsas e seeseseses serssesansesensenessssssass
Phong x€t nghi@m:.......coiiiciiciiiiciiniiecnnnreessresersessesnesns
bja

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

Cin cir Thong tur s6...../TT-BYT ngly....thang... nim 20... cia B§ truong By Y té
quy dinh thi tyc cip méi cép lai gidy chimg nhén phdng xét nghiém dat tiéu chuén an toan
sinh hoc. Chiing t6i di thyc hién c4c thu tuc diéu kién vé co s vat chat, trang thiét bj, nhan
sy va nhimg hé so lién quan xin cp gify chimg nhin phdng xét nghiém dat tiéu chuén an
toan sinh hoc cép....

Kinh dé nghj Quy co quan xem xét, thim djnh va cép gidy chimg nhén an toan sinh
hoc cép......(xin giri kém hd so lién quan).
Chiing t5i cam doan tuan thi ddy du c4c quy dinh v& an toan sinh hec tai phong xét
nghiém va chju trich nhiém truéc phép luft vé hoat dong cia don vi.
Thi truéng don vj
(Ky tén d6ng déu)



Phu lyc 2
Ban ké khai nhéin sy ciia phong xét nghi¢m
(Ban hénh kém theo Théng twsé  /2012/TT - BYT ngdy thdng ném 2012
ctia B§ trieomg Bo Y 1é)

Bén ké khai nhén sy ciia phong xét nghi¢m

STT| Hovatén Chirc danh Trinh 4§ chuyén |Cong vi¢c dwgc giao
mdn phy trach
1
2
3
4

Dai dién co s& c6 phong xét nghiém
(KY tén, dong déu)




Phy Iyc 3
Bén ké khai trang thiét bj ciia phong xét nghigm
(Ban hanh kém theo Théng e s6  /2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
ctia B trucmg BG Y té)

Bén ké khai vé thiét bj y té ciia phong xét nghi¢m

ST | Tén [ Ky hiéu [Hang | Nwéc [ Nsm | Tinh Béo Ghi
T | thiétbj | thiétbj sin sén | sin |trangsit| dutmghié | chi
(MODE |xufit | xuft | xuit | duyng | uchuén
L)
1
2
3
Pai dién co s& c6 phong xét nghiém

(K¢ tén, d6ng déu)




16-Thi tyc

Cap méi gidy chimg nhin phdng xét nghi¢m dat tidu chudn an toan sinh hoc
cip 11 (B-BYT-245331-TT)

Trinh ty thyc hign

Buée 1. Co s& dé nghi cép gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri hd so dén phong
nghiép vu Y — S¢ Y té. Co quan tiép nhén hd so cip phiéu tiép nhan hé so theo
méu quy dinh tai Phu luc 6 ban hanh k&m theo Théng tir 29/2012/TT-BYT.

Buéc 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngdy 1am viéc ké tir ngay tiép nhén hd so
hozc bb sung hd so theo yéu cdu, S& Y té s& hoan thanh viéc thdm djnh hd so.
Néu hd so chua ddy di, hop 1€ thi thong béo bing vin ban cho co s& dé
nghi cdp gidy chimg nhén dé hoan chinh hé so.
Néu hd so diy du, hop 1¢ thi tién hanh t§ chic thdm dinh tai phong xét
nghiém va cép gidy chimg nh4n trong thdi gian 30 (ba muoi) ngdy 1am viée ké tir
ngay tiép nhan hd so.

Céch thire thyre hign

Gri qua dudmg buu dién hoic ndp tryc tiép tai S& Y té.

Thanh phén, so lrong hd so

I Thanh phdn hé so bao gom

a) Don d nghj cip méi gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo méu quy
dinh tai Phy luc 1 ban hanh kém theo Théng tu 29/2012/TT-BYT;

b) Ban k& khai nhén sy theo mAu quy dinh tai Phy lyc 2 ban hanh k&m theo
Théng tu 29/2012/TT-BYT kém theo hd so ¢4 nhén cila timg nhén vién lam cong
tic chuyén mén thujc phdng xét nghiém, gdm:

- Bén sao c6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung holic hgp dong lao dong;

- Ban sao ¢6 chimg thyc bing cip chuyén mon dao tao ph hop véi loai
hinh xét nghi¢m;

- Ban sao c6 chimg thyc gidy x4c nhén da qua tap huén vé an toan sinh hoc
clia céc co s& y té do B) trudmg B Y té chi dinh cp hodic ban sao ¢6 chimg thyc
gidy xéc nhén d& qua dao tao, tip huéin & nuée ngoai vé an toan sinh hoc do co
quan c6 thAm quyén & nuéc ngodi cép.

c) Bén ké khai trang thiét bj theo mAu quy djnh tai Phy luc 3 ban hanh kém
theo Théng tw 29/2012/TT-BYT;

d) So d6 mijit bing ciia phong xét nghiém, gdm: ban v& thiét ké khu vyc xét
nghiém; ban v& thiét ké hé théng cira s, cira ra vao; ban vé thiét ké hé théng dién;
ban v& thiét k& hé théng cép thodt nude; bd trf céc thiét bj phong, chéng chiy nd;

&) Giéy td chimg minh viéc thanh 14p va hoat d§ng cua co sé c6 phong xét
nghiém @& nghi cép gidy chitng nhan an toan sinh hoc:

- Bén sao c6 chimg thyc quyét dinh thanh 13p d8i véi co s¢ y té nha nuéc
hoic ban sao c6 chimg thyc gidy ching nhén d4ng ky kinh doanh déi véi co s y




t€ tu nhin hoic gidy chimg nhén dAu tr d6i vé6i co s& y t& c6 vén diu tr nude
ngodai;

- Ban sao c6 chimg thyrc gidy phép hoat ddng ciia co s& (chi 4p dung dbi
v@i ¢dc co s& khdm bénh, chira bénh).

€) So dd hé théng xir 1§ nuéc thai va két qua xét nghiém nude thai dat quy
chuéin ky thust qudc gia vé mdi trudmg;

f) Ban mé ta quy céich chét liéu ciia vét ligu thiét ké dbi véi ting loai cirara
vio va cira sb;

g) Ban mé ta quy céch chét lidu cia v4t ligu thiét ké d6i véi timg loai thiét
bj st dung trong hé théng dién va hé théng nudc;

h) Béo céo bao tri, bao dudng d6i voi céc thiét bj xét nghiém.

I. S& ligng hé so: 02 bd

Thoi han gidi quyét
40 ngay
Pbi twgng thye hign thi tyc hanh chinh
|  T6 chirc
Co quan thyc hién thi tyc hanh chinh
[SoY e
Két qué thyc hién thi tyc hanh chinh
| Gidy chimng nhén
L§ phi
4.500.000 dong

(Theo Théng ne s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phf thdm dink
kinh doanh thuong mai cd diéu kign; thdm dinh tidu chudn, diéu kién hanh nghé y,
diepc; 18 phi cdp gidy phép xudt, nhip khdu trang thiét bj y té, duoc phdm; cdp
chitng chi hanh nghé y; cd'p gidy phép hoat dong d6i véi co sé khdm, chita bénh)

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

1. Mau don dé nghj cap gidy chimg nhan phdng xét nghiém
dat tiéu chuén an toan sinh hoc.

2. Bén ké khai nhén sir cilia phong xét nghiém.

3. Ban k& khai trang thiét bj cia phdng xét nghiém

Yéu cilu, diéu ki¢n thi tuc hanh chinh

Khodn 2, Dién 4 thong tw 29/2012/TT-BYT:

a) Pi voi céc co s¢ da thanh 14p va hoat dong truéc ngay Théng tr ndy c6
hiéu lyc: thm dinh va clp gidy chimg nhin an toan sinh hoc truéc ngay
01/01/2015;

b) Péi v6i céc co s& thanh 1ap va hoat déng sau ngiy Thong tu ndy c6 hiéu
Iye chi dugc thyc hién hoat ddng xét nghiém sau khi d3 dugc cip gidy chimg nhan

an toan sinh hoc;




Cin cir phap 1§ ciia thi tuc hanh chinh

1. Nghi dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh Lujt Phong, chéng bénh truyén nhifm vé bao dam an todn sinh hec tai
phong xét nghiém. Higu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Théng tur s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 16 phi cip gidy phép xuét, nhip khiu trang thiét bj y té, dugc phim;
cAp chirng chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat ddng d8i véi co s& khém, chita
bénh. Hi€u lyc thi hanh 01/03/2013.

3. Théng tur s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tyc cip méi, cAp
lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuin an toan sinh hoc. Hiéu lyc
thi hanh 01/02/2013.

4. Thong tu sb 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh phf thdm dinh kinh
doanh thwong mai c6 didu kién; thim dinh tiéu chuin, didu kién hanh nghé v,
dirge; 18 phi cip gify phép xudt, nhip khiu trang thiét bj y té, dugc phim; cip
chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong d6i v&i co sér khém, chira bénh




Phy lyc 1
Miu don a2 nghj cfp gidy chéimg nhin phong xét nghi¢m
dat tiéu chn!n an toan sinh hoc.
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 f2012/TT - B}:T ngdy thdng ndm 2012
cua B¢ truomg B Y te)

...... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
So:  / Péc I§p - Ty do - Hanh phiic

...... , ngay... thdng... ndm 20.....

PON DE NGH]
Cip gidy chimg nhjn phong xét nghi¢gm dat tién chufin an todn sinh hgc

Kl B ciiaisisisivnisisisinad i A
Tén co s& ¢6 phong Xét NEIEM: .....covvrrererrrieiririni s ss s s snsseesss
Phong xét nghiém:.........cccevevenne
Dija
L S RTORR
Dién thoi: ...cccoeeevrvveerereesensreeer. EMALL (DU COY: oo e enecsseasscnseasensssesaesanns »
Cin cir Théng tu sb...../TT-BYT ngdy....théng... nim 20... cia B truémg B Y té

quy dinh thi tyc cp méi cép lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tiéu chudn an toan
sinh hoc. Ching t8i da thyc hién céc thu tuc diéu kién vé co s& vit chit, trang thiét bj, nhn
sy va nhimg hd so lién quan xin cip gify chimg nhdn phdng xét nghiém dat tiéu chuin an
toan sinh hoc cép....

Kinh d& nghj Quy co quan xem xét, thim dinh va cp giéy chimg nhan an toan sinh
hoc cép......(xin giri k&ém hd so lign quan).
Chiing t6i cam doan tuin thi dy di c4c quy dinh vé an todn sinh hoc tai phong xét
nghiém v2 chju trich nhiém truéc phép ludt v& hoat dong ciia don vj.
Thii truémg don vj
(KY tén d6ng déu)



Phy lyc 2
Bin ké khai nhiin sy cia phdng xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng twsé  2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
ctia Bg truong B Y 1)

Ban ké khai nhén sy clia phong xét nghi¢m

Trinh ¢ chuyén |Cdng viéc dwgc giao
STT| Hgvatén Chirc danh mén vy frch
1
2
3
4
Pai dién co s& c6 phong xét nghiém

(KY tén, d6ng déu)




Phylyc3

Ban ké khai trang thiét bj ciia phong xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Thong twsé  /2012/TT - BYT ngay thdng ndm 2012
clia Bo trudmg BY Y 1é)

Biin ké khai v& thiét bj y té ciia phong xét nghi¢m

ST | Tén | Kyhi¢u |Héng | Nwéc | Ndm | Tinh Bio Ghi
T | thiétbj | thiét bj sin sin | sdn |trgngsi| dudmghié¢ | chd
(MODE |xuét | xufit | xuit | dyng | uchudn
L)
1
2
3
Dai dién co s& c6 phong xét nghiém

(K¢ tén, d6ng ddu)




17-Tha tyue

Cip lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tidu chuiéin an toan sinh hge
cip I va II do hét han (B-BYT-245332-TT)

Trinh ty thyc hi¢n

Buée 1. Co s& d& nghi cép gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri hé so dén phong
nghiép vu y- S& Y té. Co quan tiép nhén hé so cép phiéu tiép nhan hd so theo miu
quy dinh tai Phy lyc 6 ban hanh k&m theo Thong tu 29/2012/TT-BYT.
Budre 2. Trong thoi gian 10 (mudi) ngay lam viéc ké tir ngdy tiép nhén hd so hoac
bd sung hd so theo yéu ciu, S& Y té s& hoan thanh viéc thdm djnh hé so

Néu hd so chua ddy du, hep 1¢ thi théng béo bing vin ban cho co s& dé nghi
cép lai gidy chimg nhan dé hoan chinh hé so.

Néu hd so diy du, trong thdi gian 10 (mudi) ngdy lam viée ké tr ngay tiép
nhén hd so cip lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

Céch thire thye hign

Giri qua dudng buu dién hojic ndp tryc tiép tai S& Y t&

Thanh phan, so hrgng hd so

I Thanh phin hé so bao gom

a) Don @& nghj cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo miu quy dinh
tai Phu lyc 4 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT;

b) Gidly chimg nh4n an toan sinh hoc da hét han;

¢) Béo céio vé c4c thay ddi lién quan dén nhan sir (néu c6) kam theo Ban ké
khai nhén sy theo mau quy dinh tai Phy lyc 2 ban hanh kém theo Théng tu
29/2012/TT-BYT kém theo hd so ¢4 nhan clia timg nhan vién 1am cdng t4c chuyén
mén thudc phong xét nghiém, gém:

- Ban sao ¢6 chimg thyc quyét dinh tuyén dung holic hop ddng lao ddng;

- Ban sao c6 chimg thirc bing cAp chuyén mén dao tao phd hop véi logi hinh
xét nghiém;

- Ban sao c6 chimg thyc gify x4c nhén d4 qua tip huén vé an toan sinh hoc
cia cdc co s& y té do B¢ trrdng BO Y té chi dinh cép holic ban sao c6 chimg thuc
gidy x4c nhin d3 qua ddo tao, tip hudn & nuéc ngodi vé an todn sinh hoc do co
quan c6 thAm quyén & niréc ngodi chp.

d) Béo c4o vé cfic thay ddi lién quan dén trang thiét bj: ghi rd tén thiét bj, sb
lugng, tinh trang thiét bj méi dugce bd sung ho#c thay thé theo quy dinh tai Phu lyc
3 ban hanh k&m theo Thong tu 29/2012/TT-BYT;

d) Béo cdo vé céc thay ddi lién quan dén co sé vat chit kém theo ban mé té
quy céch chét liéu cia vét li¢u thiét ké d6i véi timg loai thiét bj thay thé;

€) Béo cdo vé cdc sy ¢d an toan sinh hoc d4 x4y ra (néu c6). N6i dung bso
cfo phai néu rd thoi gian x4y ra sy cb, mic 46 cia sy b, cic bién phap da 4p dung




dé xir 1§, khic phuc sy c6 an toan sinh hoc.
IL. S6 lwegng hé so: 02 b

Thoi han gidi quyét

40 ngay

Doi twgng thyc hién thi tyc hanh chinh

| Té chirc

Co quan thye hién thi typc hanh chinh

[se Y

Két qui thyre hién thi tyc hanh chinh
| Gidy ching nhén

Lé phi
| Khéng c6

Tén méu don, mau td khai (Dinh kém ngay sau thi tyc nay)

1. Mau don d& nghj c4p lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc hét han, bj hong
hogic bj mét.

2. Bén k& khai nhan sir cila phong xét nghiém.

3. Ban ke khai trang thiét bj cia phdng xét nghiém

Yéu céu, diéun kién thi tyc hanh chinh

Diéu 4, khoan c, Théng tw 29/2012/TT-BYT:

Péi véi trudmg hop & nghj cép lai gidy chimg nhan dat tiéu chuén an toan
sinh hoc hét han, co s& c6 phong xét nghiém phai ndp hé so dé nghij cép lai gidy
chimg nhén dén co quan nha nuéc c6 thim quyén quy dinh tai khoan 1 Piéu nay
trong théi han cham nhét 1a 60 (séu muoi) ngay trudc khi gidy chimg nhén phong
xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc hét hiéu Iye. Truémg hgp qué théi han
trén ma chua ndp hd so d& nghj cAp lai gidy chimg nhén thi phéi thyc hién theo thi
tuc céip méi gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

Cin cir phép Iy cia thi tyc himh chinh

1. Nghij dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét
thi hanh Lust Phong, chéng bénh truyén nhiém v& bao dim an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim dinh
kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim djnh tiéu chufn, diéu kién hanh nghé y,
dugc; 1¢ phi cép gidy phép xuéit, nhap khiu trang thiét bj y té, dugc phim; cép
chimg chi hanh nghé y; cép gidy phép hoat dong déi v6i co s& kham, chira bénh.
Hiéu lyc thi hanh 01/03/2013.

3. Thong tu s 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tyc cip méi, clp
lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc. Hiéu lyc thi
hanh 01/02/2013.




Phulyc1
Miu don a2 nghj cip gify chimg nhin phong xét nghiém
dat tidu chuén an toan sinh hee.
(Ban hanh kém theo Théng tu s6  /2012/IT - BYT ngay thdng ndm 2012
ctia Bg trieomg BG Y té)

....... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
So: / Dgc 18p - Ty do - Hanh phic

PON PE NGH]
Cép gidly chimg nhjn phong xét nghiém dgt tidu chuén an toan sinh hoc

Tén co s& 6 phong XEt NEIIEMY: ...t sseas
Phdng xét nghiém:.......
Dia
...................................................... xxi‘--- Sasdsssdsnan -
BB IOME  osnissauis B UM OE cumsismmasasas s ;

Cin cit Thong tir sb...../TT-BYT ngdy....thdng... nim 20... ciia B tredéng Bo Y té

quy dinh thii tyc cdp méi cép lai gidy chimg nhén phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan
sinh hoc. Ching t6i da thue hién céc thi tuc didu kién vé co s& vit chit, trang thiét bj, nhan

sy va nhimg hd so lién quan xin cip gidy chimg nhin phdng xét nghiém dat tiéu chuln an
toan sinh hoc cép....

Kinh & nghj Quy co quan xem xét, thim dinh va cép gidy chimg nhén an toan sinh

hoc cAp......(xin giri kém hd so lién quan).

Chiing t6i cam doan tuéin thi dy di céc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong xét

nghiém va chju trach nhiém trude phip lubt vé hoat ddng ciia don vi.

Thi trwrdmg don vj
(K¢ tén d6ng déu)



Phylyc2
Bin ké khai nhén sy cia phong xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng e sé  /2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
ctia B truomg Bo Y té)

Bin ke khai nhan sy cia phong xét nghi¢m

STT| Hg vatén Chirc danh Trinh 4§ chuyén |Cong vige duwge giao
mdn phy triich
1
2
3
4
Pai dién co s& c6 phong xét nghiém

(K¢ tén, d6ng dau)




(Ban hanh kém theo Théng tu sé

Phulyc3
Ban ké khai trang thiét bj ciia phong xét nghiém
/2012/TT - BYT ngay
ciia Bé truomg B Y 1é)

thdng ndm 2012

Bén ké khai vé thiét bj y té ciia phong xét nghiém

ST | Tén | K higu |Hang | Nuéc | Nem | Timb | Bao | Ghi
T | thiétbj | thiétbj |sin san sin |trgng sir| dudmg/hié¢ | chd
(MODE |xuit | xuit | xuft | dyng | uchudn
L)
1
2
3
Dai dién co s& cé phdng xét nghiém

(K tén, d6ng ddu)




18-Thii tyc | Cap lgi gidly chimg nhin phdng xét nghiém dat tiéu chudin an toan sinh hoc
chp I, IT do bj héng, bj mit. (B-BYT-245333-TT)
Trinh tir thyre hign

Buwoc 1. Co s& d& nghj clp gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri hd so dén phong
nghiép vu Y- S& Y té. Co quan tiép nhén hd so cip phiéu tiép nhén hd so theo miu
quy dinh tai Phy lyc 6 ban hanh k¢m theo Théng tir 29/2012/TT-BYT.

Birére 2. Trong théi gian 10 (mudi) ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhén hé so hogc
b sung hé so theo yéu cdu, S& Y té s& hoan thanh viéc thdm dinh hd so

Néu hd so chwa dy di, hop 1¢ thi thdng béo bing vin ban cho co s& ¢& nghi
chp lai gidy chimg nhan & hoan chinh hd so.
Néu hd so diy di, trong thei gian 10 (mudi) ngay 1am viéc ké tir ngay tiép
nhan hé so cip lai gidy chimg nhén an to2n sinh hoc.
Céch thirc thyc hién
Guri qua dudng buu dién hoic ndp tryc tiép tai S& Y 1€
Thanh phén, so lrgng ho so

I Thanh phén ho so bao gom

Don dé nghi cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo miu quy dinh tai
Phy luc 4 ban hanh kém theo Thong tu nay.
II. S0 lupng hé so: 02bd

Thoi han gidi quyét
40 ngay
Doi twgng thyre hign thii tuc hanh chinh
| T6 chirc
Co quan thyre hién thi tyc hanh chinh
EXL
Két qua thwe hi¢n thi tyc hanh chinh
| Gidy chimg nhén
L¢ phi
| Khong c6

Tén méau dom, miu tir khai (Dinh kém ngay sau thi tyc nay)

1. Mau don dé nghij cap lai gidy chimg nhén an todn sinh hoc hét han, bj hong
hodc bj mit.

Yéu cau, diéu kién thi tyc hanh chinh

] Khéng c6

Can o phép 1§ ciia thii tuc hanh chinh

[ 1. Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cuia Chinh phu quy dinh chi tit




thi hinh Luét Phong, chéng bénh truyén nhiém vé bio ddm an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thdm dinh tiéu chufn, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 1¢ phi cdp gidy phép xuat, nhap khéu trang thiét bj y té, dugc phim;
cép chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat dong dbi v&i co s& kham, chira
bénh. Hiéu lyc thi hanh 01/03/2013.

3. Théng tur s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tuc cAp méi, cp
lai gidy chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu chuén an toan sinh hoc. Hiéu Iyc thi
hanh 01/02/2013.




Phy Iyc 4
Miu dom a2 nghj cfip lgi gifly chimg nhin an toan sinh hoc hét hgn, bj héng hojc
bj mét.
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 /2012/TT - BYT ngdy thdng ndm 2012
ciia B¢ truémg B6 Y 1é)

....... e - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S 1ip - Ty do - Hanh phic

...... B coves NQAY... thdng... ndm 20.....

PON DE NGH]
Cip lgi gily chimg nh{n an toan sinh hoc hét han, bj hong hojc bj mit

Cin cir Théng tir §6....../2012TT-BYT ngy....théng... nim 20... ciia B§ truémg BO Y
té quy dinh thi tyc cAp méi, cép lai gidy chimg nhin phong xét nghiém dat tigu chun
an toan sinh hoc.

D& nghj cdp lai gidy chimg nhfn an toan sinh hoc vi If do:

Hét han: ]
Bj hong: O
Bj mét: 0

Kinh d& nghj Quy co quan xem xét va céip lai gidy chimg nhén an todn sinh hoc
CAp ...... (xin giri kém hd so lién quan)..
Ching t6i cam doan tufin thii diy du cc quy dinh vé an toan sinh hoc tai phong
xét nghiém va chju trich nhiém truéc phép lujt vé hoat dong cua don vj.

Thi truéng don vj
(Ky tén, 46ng déu)



19-Thii tuc | Cp lai gidy chimg nhin phong xét nghi¢m dat tiéu chuéin an toan sinh hoc
cdp LII do thay ddi tén ciia co s& c6 phong xét nghi¢m (B-BYT-245334-TT)

Trinh ty thye hién

Buée 1. Co s& 42 nghj cip gidy chimg nhén an toan sinh hoc giri hé so dén phong
nghiép vu Y- S¢ Y té. Co quan tiép nhin hd so cip phiéu tiép nhan hé so theo
méu quy dinh tai Phy lyc 6 ban hanh kém theo Thong tw 29/2012/TT-BYT.

Buwére 2. Trong théi gian 10 (mudi) ngdy 1am viéc ké tir ngay tiép nhan hé so
hoZic bd sung hd so theo yéu cdu, S& Y té s& hoan thanh viéc thim dinh hd so

Néu hé so chua diy di, hop 1§ thi thong béo biing vin ban cho co s dé nghj
cfp lai gidy chimg nhén dé hoan chinh hd so.

Néu hd so diy du, trong thoi gian 10 (mudi) ngly lam viéc ké tir ngly tiép
nhén hd so cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc.

Cich thire thye hién

Giri qua dudmg buu dién hodic ndp tryc tiep tai S Y té.

Thanh phan, so lirgng ho so

I. Thanh phdn hé so bao gom

a) Pon & nghi cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc theo miu quy
dinh tai Phy lyc 5 ban hanh kém theo Thong tu 29/2012/TT-BYT,;

b) Gidy chimg nh4n dat tiéu chudn an toan sinh hoc da dwgc cp;

¢) C4c gidy tor chimg minh viéc thay d6i tén clia co s& c6 phong xét
nghiém: Ban sao ¢6 chimg thyc quyét dinh thanh 14p dbi véi co s& y té nha nude
hoc ban sao c6 chimg thyc gidy chimg nhén dang k¥ kinh doanh d6i véi co sé y
té tr nhan ho#ic gidy chimg nhén diu tr d6i véi co s& y té c6 vén dau tr nuée

ngoai.
I1. 84 lrgng hé so: 02 b
Théi han gidi quyét
40 ngay
Doi twong thye hién thi tuc hanh chinh
|  T6chic
Co quan thyc hi¢n thi tyc hanh chinh
[SoYte
Két qua thye hién thé tyc hanh chinh
| Gidly chimg nhén
L¢ phi
| Khéng c6

Tén méiu don, miu td khai (Pfnh kém ngay sau thii tuc ndy)




1. Mau don dc nghj cip lai gidly chimg nhan an toan sinh hoc khi thay d3i tén
d6i v6i co sé c6 phong xét nghiém

Yéu céu, di

u kién thi tyc hanh chinh

Khéng c6

Cin cir phép Iy ciia thi tuc hanh chinh

1. Nghj dinh s6 92/2010/ND-CP ngay 30/8/2010 cia Chinh phii quy dinh chi tiét
thi hanh Lu4t Phong, chéng bénh truyén nhi&m v& bao dim an toan sinh hoc tai
phong xét nghiém. Hiéu lyc thi hanh 01/11/2010.

2. Théng tw s 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 quy dinh quy dinh ph thim
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thim dinh tiéu chuin, diéu kién hanh
nghé y, dugc; 1& phi cp gidy phép xult, nhip khiu trang thiét bj y té, dugc phim;
céip chimg chi hanh nghd y; cip gidy phép hoat dong déi véi co s& kham, chita
bénh. Hiéu lyc thi hanh 01/03/2013.

3. Thong tir s6 29/2012/TT-BYT ngay 04/12/2012 Quy dinh thi tuc cAp méi, cip
lai gidy chirng nhén phdng xét nghiém dat tiéu chufn an toan sinh hoc. Hi¢u lyc
thi hanh 01/02/2013.




Phylycs
Miu don dé nghij cfp lgi gifly chimg nhén an toan sinh hoc khi thay dbi tén a6i
véi co s& c6 phong xét nghi¢m
(Ban hanh kém theo Théng twsé /2012/TT-BYT ngay thdng ndm 2012
ctua Bé truomg B Y 1é)

...... —T CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sé:  / Péclip - Twdo-H hic
..... H eveeery NQAY... thdng... ndm 20.....
PON PE NGH]
Cip lai gifly chimg nhgn an toan sinh hoc khi thay a8i tén d6i véi co s& c6 phong
xét nghiém
KR Gl civnieeeneesienssensns D e sesssessassessesssssnsssasessesens
Tén co s& cb phdng xét
DERIRIN . oiccicimisiinvmioinissmsssssaiunsiasiss s s ovmsvos st ARSIV S5 0 A S
Dja
3 1 U ROUROPTOT e T o o
Dién thoalsanmnnnas Email (néu
OO R R R A e T
Gidy chimg nhén an toan sinh hoc s6-.................. Ny Chp:...covvoeereeeeeeeeeerrreni
Cin cit Théng tr s6...../2012/TT-BYT ngly....thang... nim 20... ciia BY trudémg

B Y té quy dinh thu tyc cp mdi cép lai gify chimg nhan phong xét nghiém dat tiéu
chuén an toan sinh hoc.
Can cir ., .v& viéc thay ddi tén a6i v6i co s& c6 phong xét nghiém
Kinh d¢ nghj Quy co quan xem xét va cép lai gidy chimg nhén an toan sinh hoc
cép.... (xin giri kém hd so lién quan).
Chiing i cam doan tuén thi diy i céc quy dinh vé an todn sinh hoc tai phdng
xét nghiém va chiju tréch nhiém truéc phép lujt vé hoat ddng cuia don vj.

Thi trrémg don vj
(K¢ tén, d6ng déu)



20. Tha tyc

Cilp méi gidy chimg nhin dd diéu kién tiém ching theo di¢m a, ¢, d Khoin 1
Piéu 17 Théng tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B truimg B§ Y té
Hirémg din vigc quén 1§ sir dyng viic xin trong tiém ching. (B-BYT-259958-
TT)

Trinh ty thye hign

Buée 1: Co s& dé nghj cdp gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching nfp
01 bd hd so gbc va 01 b ban sao dén S& Y té (Phdng nghiép vy Y).

Buwéc 2: Khi nhén hd so, S§ Y té giri cho co so dé nghj cp gidy chimg
nhin du diéu kién tiém chiing phiéu tiép nhén hd so theo méu quy dinh tai Phy lyc
s6 4 ban hanh kém theo Théng tr 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 cia B
truémg B Y té Huémg din viéc quén 1y sir dung véc xin trong tiém chiing.

Trong thoi han 05 ngly ké tir ngay nhén duge hé so hop 18, S& Y té c6
tréch nhi¢m chuyén hd so dén Phong Y té huyén, quin, thj xd, thanh phé thuge
tinh.

- Trudmg hop hd so chua diy du, hep 1€, trong thdi gian 05 ngy 1am viéc,
ké tr ngay tiép nhén hd so, S& Y té phai thng bdo bing van ban cho co s& dé
nghj chp gidy chimg nhéin du diéu kién tiém ching 4 hoan chinh hd so va néu cy
thé nhimg ni dung cin bd sung, ndi dung cn sira ddi.

- Khi nhén dugc vin ban yéu cdu hoan chinh hd so, co s& d& nghi cdp gidy
chimg nhén & didu kién tiém ching cé trich nhiém sira 4di, bd sung theo ding
yéu ciu va giri vé S& Y té. Ngay tiép nhin hd so sira ddi, bd sung dugc ghi trén
Phiéu tiép nhdn hd so.

Burére 3: Trong thoi gian 15 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhén dugc hd so dé
nghj cdp méi gidy chimg nhin du didu kién tiém ching, Phong Y té huyén c6
tréch nhiém thanh I§p doan thim dinh va td chirc thdm dinh theo quy dinh tai Diéu
21 Théng tr 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 cta B§ truémg B Y té Hudng din
viéc quén 1y sir dyng véc xin trong tiém chiing.

Buére 4: Sau khi thim dinh, Doan thdm djnh c6 tréch nhiém l4p bién ban
thdm dinh theo méu quy dinh tai Phy lyc s& 5 ban hanh kém theo Théng tu
12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia Bo truémg Bo Y té Huéng din viéc quan ly
sir dyng vic xin trong tiém chiing va giri vé S&

Y té (Phong nghiép vu Y) trong thoi gian 03 ngdy 1am viéc, k& tir ngay két thic
thdm dinh;

Budérc 5: Trong thoi gian 07 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan dugc bién ban
thim dinh, Gi&m déc S& Y té phéi cip gidy chimg nhfn di diéu kién tiém ching
theo miu quy dinh tai Phy lyc s6 6 ban hanh k&m theo Théng tu ndy. Trudng hop
khéng cép phai c6 vin ban tra 10i va néu 15 1y do.

Céch thirc thyc hi¢n

[ Giri qua duémg buu dién hodic ndp truc tiép tai ST Y 1




Thanh phin, sé lrgng hd so

L Thanh phan hé so:

1. Pon d& nghj cép gidy chimg nhin di didu kién tiém chiing theo méu sb 1
quy dinh tai Phy luc s6 1 ban hanh kém theo Théng tr 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 ctia Bé trudng Bo Y té Huong din viéc quén Iy sir dung viic xin trong
tiém chiing.

2. Bang ke khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phy lyc s6 2 ban hanh kém
theo Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 clia Bo trudmg Bo Y t& Huéng
din viéc quan If sir dung véc xin trong tiém ching vA ban sao c6 chimg thyc cic
gidly to sau ciia timg nhén vién Iam cOng tic tiém ching:

a) Quyét dinh tuyén dung hosic hgp ddng lao dong c6 déng déu x4c nhan
clia co s& sir dung lao déng;

b) Béing cép chuyén mén;

¢) Gidy chimg nhan tham dy tip hufn vé tiém ching,

3. Bang k& khai trang thiét bi theo miu quy dinh tai Phy luc s 3 ban hanh
kém theo Théng tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B¢ tnrémg BO Y té
Huéng dn viéc quéan 1y sir dung véc xin trong tiém ching.

4. So @5 mat bang cia khu vyc thyc hién tiém ching bao gdm: khu vyc
chd, tr vin va khim phén loai; tiém chiing, theo d&i va xir trf phan img sau tiém
ching,.

S. Ban sao ¢6 chimg thyc céc gidy t& chimg minh viéc thanh l4p va hoat
dong ciia co s& dé nghi cip gidy chimg nhan dii diu kién tiém chiing bao gdm:

a) Gidy phép hoat dong dbi v6i co s khdm bénh, chita bénh theo quy dinh
ciia ph4p lut vé khim bénh, chira bénh;

b) Quyét dinh thanh lap hoic gidy chimg nhan dang ky kinh doanh hoac
gidly chimg nhan d4u tu d6i vi cdc co so y té khéc.

IL. S8 liegng hé so: 01 bd hd so gbc, 01 b ban sao

Thot han giai quyét

| 30 ngay ké tir ngdy nhin dugc hd so hgp 1é

Doi tirgmg thye hign thii tyc hanh chinh

| Co s& thyc hién tiém ching

Co quan thyre hién thi tyc hanh chinh

|SérYté

Ket qua thyc hién thid tyc hanh chinh

J Gidy chirng nhén di diéu kién tiém ching

Phi

| Khong ¢6

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

| + Pon dé nghi cap gidy chimg nhén di diéu kién tiém ching theo mau sb 1 quy




dinh tai Phy lyc so 1 ban hanh kém theo Théng tv 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 ctia B truémg BO Y té Huong din viéc quan ly sir dyng véc xin trong
tiém chung.

+ Béng ké khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phy Iyc s8 2 ban hanh kém theo
Théng tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cta B9 trudng B Y té Hudng dén
viéc quén 1§ sir dung vic xin trong tiém chiing:

+ Bang k& khai trang thiét bj theo m&u quy dinh tai Phu lyc s6 3 ban hanh k&m
theo Thong tw 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 ciia B) truéng B Y té Hudng
din viéc quan 1f sir dung véc xin trong tiém chiing.

Yéu ciu, dién

kién thyc hign thi tyc hanh chinh

Diéu 5. Piéu kién d0i véi co sé titm chiing c6 djnh

1. Co s& vit chét:

a) Khu vyc chd trnée khi tiém phai bé trf dit chd ngdi cho it nhit 50 déi
tugng trong mét budi tiém chiing, bio dam che duge mura, néng, kin gi6 va théng
thoédng;

b) Khu vyc thyc hién tir vin, khdm phan logi c6 dién tich tdi thiéu 8 m?;

¢) Khu vire thyc hién tiém chiing c6 dién tich tbi thiéu 8 m%;

d) Khu vyre theo ddi va xir trf phan {mg sau tiém chiing c6 dién tich t6i
thiéu 15 m?.

&) Riéng d6i v6i didm tiém véc xin viém gan B lidu so sinh tai céc co s& y
té c6 phong sinh thi khong thyc hién theo cic diém a, b, ¢ v d Khoin ndy mi
theo quy dinh sau: B6 tri phong tiém hodc ban tiém vic xin riéng, noi tiém ching
béo dim di 4m cho tré, c6 noi kham phan logi cho tré, tr vén cho céc ba me hodc
ngudi nha cha tré.

Céc khu vuc quy dinh tai cic diém a, b, ¢ va d phai bao dam céc diéu kién
vé vé sinh, 4 4nh séng va bb trf theo nguyén thc mot chidu.

2. Trang thiét bj:

a) Phuong tién bao quan vic xin theo quy dinh: til lanh, c4c thiét b theo
doi nhiét 49 tai noi bio quan va trong qué trinh vén chuyén vic xin. Déi véi Tram
Y té xa chua c6 ti lanh thi phai c6 phich véc xin hojic hdm lanh dé béo quan vic
xin theo quy dinh tai Diéu 9 Thong tir nay;

b) Thiét bj tiém, céc dung cy, h6a chét dé sat khudn va céc vt tu cin thiét
khéc;

c) Hop chéng séc va phic 4 chéng sdc treo tai noi theo ddi va xir trf phan
{mg sau tiém chiing theo quy dinh cia BO Y té;

d) Dyng cy chita vo lg véic xin, chét thai y té theo quydinhciaB§Y té.

3. Nhan syr:

a) S6 lugng: c6 t6i thiéu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhit
01 nhén vién c6 trinh 49 chuyén mon tir y sy trdr 1én; dbi v6i co s& tiém chiing tai
céc viing siu, ving xa, ving dic biét khé khin phai c6 téi thiéu 02 nhan vién




chuyén nganh y, trong d6 c6 t nhat 01 nhén vién c6 trinh 43 chuyén mén tir y s§
tr& 1én;

b) Nhén vién truc tiép thyc hién kham sang lgc, tr vAn, tiém chiing, theo
ddi, xir trf phan {mg sau tiém ching phai c6 gidy chimg nhan tham dyr tip hufn vé
tiém chiing do céc co sd quy dinh tai Diéu 30, Piéu 31 Théng tw ndy cép.

4. Trudmg hgp co s& tiém ching 12 co sé khdm bénh, chi¥a bénh thi ngoai
viéc dép img céc didu kién cia Thong tu ndy cdn phai d4p img céc quy dinh clia
phép lujt vé khdm bénh, chita bénh.

5. Co s& tiém chiing ¢8 dinh c6 thé b trf nhidu diém tiém ching, mdi diém
tiém chiing phai d4p img c4c diu kién quy djnh tai c4c khodn 1, 2 va 3 Didu ndy.

Didu 6. Diéu ki¢n ddi véi diém tiém chiing lwu djng

1. Piéu kién 4p dung diém tiém chiing hru dong:

a) Chi thyc hién dbi v6i vic xin trong Chuong trinh Tiém chiing mé rong
khi td chirc chién dich tiém chiing ho¥c tai cic ving siu, ving xa, ving dic biét
kh6 khan theo quyét dinh ciia Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thude
trung wong (sau ddy goi 1a S& Y té tinh);

b) Pugc thyc hién béi Tram Y té xa da dugc cép gidy chimg nhén du diéu
kién tiém ching.

2. Piéu kién tdi thiu vé& co s& vét chat:

a) C6 ban tu vén, khém, ban tiém ching;

b) C6 noi theo doi va xir i phan img sau tiém ching.

Piém tiém ching phai bio dim di diéu kién vé vé sinh, che dugc mua,
néng, kin gi6, théng thodng, dii 4nh séng. C4c khu vyc quy dinh tai Diémava b
Khoan nay phai bé trf theo nguyén tic mét chidu.

3. Piéu ki¢n vé trang thiét bj: c6 phich véc xin hoic hdm lanh va dép (mg
céc didu kién quy dinh tai cic Diém b, ¢ va d Khoan 2 Diéu 5 Thong tu nay.

4. Piéu kién vé nhin sy:

a) S6 lugng: c6 téi thiéu 02 nhén vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhét
01 nhén vién c6 trinh 4§ chuyén mén tir y s§ tr& 1én.

b) Pép img c4c didu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 5 Théng tr
nay.

Cin cir phép 1y cida thi tyc hanh chinh

- Luft Phong, chéng bénh truyén nhim sé 03/2007/QH12 ciia Qubc hdi ngay
21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir ngdy 01 théng 7 nim 2008.

- Théng tu s6 12/2014/TT BYT ngay 20/3/2014 clia B) trwomg Bo Y té hudng
din viéc quén 1y sir dung véc xin trong tiém chiing. Hiéu Iyc thi hanh tir ngay 01
thing 6 nam 2014.




Phy lycsé 1
Miéu don d@ nghj cip gify chimg nhin di didu kién tiém ching
(Ban hanh kém theo Thong tw so 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
cta By truong B Y 1¢)

Miu s6 1
Miu don dé nghj cip méi gify chimg nhin di didu ki¢n tiém chimg
(Ban hanh kém theo Théng tw so 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
cua B truomg BG Y 1é)

- CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: [/ Pjc 1§p - Ty do - Hanh phic

PON PE NGH]
Cip gidy chimg nhin di diéu ki¢n tiém ching
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Cin ctr Théng tu sé 12/2014/TT-BYT ngay 20 théng 3 nim 2014 ciia B} truéng
B¢ Y té Huéng din viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém ching, ching t6i da thyc
hién c4c thil tuc & ddm bao c4c didu kién v& nhén sy, co s& vt chil, trang thiét bj va
nhitng hd so lién quan xin cép gidy chimg nhin i didu kién tiém ching.

Kinh d¢ nghj Quy co quan xem xét, thim dinh va cfip gidy chimg nhan co s& y
té du diéu kién tiém chiing (xin giri kém hé so lién quan).

Chiing t9i cam doan tuan thi diy di c4c quy dinh vé& co s¢ y té du diéu kién
tiém chiing theo quy dinh tai Thong tr s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 théng 3 n&im 2014
va chju trich nhiém truéc phép lujt vé hoat dong cia don vj.

Thi trudmg dom vi
(Ky tén, déng ddu)

"2 Tén co c& xin cp gidy chimg nhén du didu kién tiém ching
' Pja danh _
' Tén don vj cép gidy chimg nhan da difu ki¢n tiém ching



Phy lyc s6 2
Miu bing ké khai nhin sy ciia co s& 82 nghj cdp gifly chimg nhin
dii didu kién tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ctia Bg trueomg Bo Y 1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1dp - Ty do - Hanh phiic

Bing ké khai nhan sy ciia co s& 82 nghj cip gidy chirng nhén @i diéu kién tiém

chiing
STT | Hovatén Chirc danh Trinh dQA chuyén |Cong vigc dwgce giao
mon phy trich
1
2
3 e
4
Thi trwémg don vj

(K¥ tén, déng ddu)

% MNa danh



Phy lycsé 3

Miu bang ké khai trang thiét bj ciia co s& dé nghj cép gify chimg nhjn

di diéu ki¢n tiém chiing

(Ban hanh kém theo Théng tr s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014

cia B truomg B6 Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1§p - Ty do - Hgnh phiic

Bang ké khai trang thiét bj ciia co s& y té 48 nghj
cép gidy chimg nhin di diéu ki¢n tiém chiing

STT| Tén Ky hiju [Héng | Nwéc [ Nimsin | Tinh | Ghichd
thiétbj | thiétbj |sém sin xuft | trgngsir
(MODEL) | xuiit xuiit dyng
1
2
3
Thii tredng dom vj
(K tén, déng déu)

76 | ]Ja danh




21 - Thi tyc

Cip méi gifly chimg nhén 4 diéu kign tiém chiing theo diém b Khoan 1 Dicu
17 Théng tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B} trudmg B§ Y té Hwéng
dén vigc quan Iy sir dyng vic xin trong tiém chiing. (B-BYT-259960-TT)

Trinh ty thyc hign

Bwée 1: Co so dé nghi cap gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching ndp
01 bd hé so gbc va 01 b bin sao dén S& Y té (Phong nghiép vu Y).

Buwéc 2: Khi nhin hd so, S& Y té giri cho co s& dé nghj cip gidy chimg
nhén @4 didu kién tiém ching phiéu tiép nhén hé so theo miu quy dinh tai Phu luc
s6 4 ban hanh kdm theo Théng tu 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 cia B
truéng B9 Y té Huéng dén viéc quan l§ sir dung vic xin trong tiém ching.

Trong thdi han 05 ngay ké tir ngdy nhén dugc hd so hop 18, S& Y té ¢6
trich nhiém chuyén hé so dén Phong Y t€ huyén, quén, thj x4, thanh phé thude
tinh,

- Trudmg hgp hd so chua ddy du, hop 1¢, trong thii gian 05 ngay 1am viéc,
ké tir ngdy tiép nhin hd so, S& Y té phai théng bdo bing van ban cho co s& dé
nghij cép gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching dé hoan chinh hd so va néu cy
thé nhimg ni dung cin b sung, ni dung can sira doi.

- Khi nhén dugc vin bin yéu cdu hoan chinh h so, co s& dé nghj cép gidy
chimg nhéin dii diéu kién tiém ching c6 trich nhiém sira d8i, bd sung theo ding
yéu ciu va giri vé S¢ Y té. Ngay tiép nhén hd so sira ddi, bd sung dugc ghi trén
Phiéu tiép nhén hd so.

Buée 3: Trong thoi gian 15 ngdy 1am viéc, ké tir ngdy nhén duge hd so dé
nghj cip méi gidy chimg nhan du didu kién tiém ching, Phong Y té huyén c6
trich nhiém thanh 1ip doan thim dinh va té chirc thAm dinh theo quy dinh tai Didu
21 Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B truémg B Y té Huéng din
viéc quan 1y sir dung véc xin trong tiém ching.

Buwéc 4: Sau khi thim djnh, Doan thdm djnh c6 trich nhiém 14p bién ban
thim dinh theo miu quy dinh tai Phy lyc s6 5 ban hanh kém theo Théng tu
12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia BY truémg BY Y té Huéng din viéc quéan Iy
sir dung viic xin trong tiém ching va giri vé S&

Y té (Phong nghiép vu Y) trong théi gian 03 ngly 1am vigc, ké tir ngdy két thiic
thim dinh;

Bwéc 5: Trong thoi gian 07 ngy 1am viéc, ké tir ngly nhén dugc bién ban
tham djnh, Gidm déc S& Y té phai cip gidy chimg nhin du diéu kién tiém ching
theo méu quy dinh tai Phy lyc s 6 ban hanh kém theo Théng tr ndy. Trudng hop
khong c4p phai c6 vén ban tra 1&i va néu rd 1§ do.

Céch thire thyc hién

| Giri qua dudmg buu dién hofic ndp truc tiép tai S Y t&

Thanh phan, s6 lrgng hd so




I Thanh phén hé so:

1. Don dé nghij cép gidy chimg nhén di diéu kién tiém ching theo miu sé 1
quy dinh tai Phy luc s6 1 ban hanh kém theo Thong tr 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 ciia B trudmg Bo Y té Hudng dén viéc quin 1y sir dung vic xin trong
tiém chiing,

2. Bang ké khai nhan sir theo mu quy dinh tai Phy luc s6 2 ban hanh kém
theo Théng tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia Bj truémg Bo Y té Hudng
dAn viéc quan 1§ sir dung vic xin trong tiém ching vA ban sao c6 chimg thyc céc
gidy o sau cia timg nhan vién 1am cdng tic tiém chiing:

a) Quyét dinh tuyén dung hoic hgp ddng lao ddng c6 déng déu xéc nhén
ctia co sO sir dyng lao djng;

b) Bing cép chuyén mén;

¢) Giy chimg nhén tham dy t3p hufn vé tiém ching.

3. Gidy chimg nhin du didu kién tiém chung da cip déi véi tnromg hop quy
dinh tai Piém b Khoan 1 Diu 17 Thong tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia
Bo truémg B Y té Hudmg din viéc quan Iy sir dung véc xin trong tiém ching,

4. Bang ké khai trang thiét bj theo mau quy dinh tai Phy lyc sé 3 ban hanh
kém theo Thong tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B truémg Bd Y té
Huéng déin viéc quan 1y sir dung vic xin trong tiém ching.

5. So 4B mit bing cia khu vuc thyc hién tiém ching bao gdm: khu vyrc
chd, tir vén va khim phén loai; tiém chiing, theo ddi va xir trf phan img sau tiém
chiing.

6. Ban sao c6 chimg thyc céc gidy t¥ chimg minh viéc thanh 1ap va hoat
dong cia co s& dé nghi cép gifly chimg nhén du didu kién tiém ching bao gdm:

a) Giy phép hoat dong d6i véi co s& khim bénh, chira bénh theo quy dijnh
cua phéip ludt vé khim bénh, chia bénh;

b) Quyét dinh thanh 1ap ho3c gidy chimg nhén ding k¢ kinh doanh hoac
gidy chimg nhan du nr déi véi cc co s y 1€ khéc.

I1. S8 liegmg hé so: 01 bd hd so gbc va 01 b ban sao

Théi han gidi quyét

J 30 ngdy ke tir ngay nhén durge ho so hop 16

Poi twrgng thye hién thii tyc hanh chinh

J Co s& thyc hién tiém chung

Co quan thye hi¢n thi tye hanh chinh

]S(’rYté

Két qua thye hién thi tyc hanh chinh

| Gidly chimg nhén du diéu kién tiém ching

] Khéng c6




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

+ Don d& nghj cép gidy chimg nhn du diéu kién tiém ching theo miu s6 1 quy
dinh tai Phu luc s6 1 ban hanh kém theo Théng tw 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 cia B truéng By Y té€ Hudng dfin viéc quan 1y sir dyung véc xin trong
tiém ching.

+ Bang k& khai nhan sy theo miu quy dinh tai Phy Iyc s6 2 ban hanh kém theo
Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia BS truéng Bo Y té Hudng dén
viéc quan 1§ sir dung vic xin trong tiém chiing:

+ Bang keé khai trang thiét bj theo miu quy dinh tai Phu luc sb 3 ban hanh kém
theo Thong tr 12/2014/TT-BYT ngly 20/3/2014 cia Bd truomg Bo Y té Huéng
dfn viéc quan Iy sir dung vic xin trong tiém chiing.

Yéu cfu, diéu kién thyrc hién thi tyc hanh chinh

Diéu 5. Diu kién dbi véi co sé tidm chiing ¢6 djnh

1. Co s& vét chét:

a) Khu vyre chdy truée khi tiém phai bb trf dii chd ngdi cho ft nhét 50 dbi
tugng trong mdt budi tiém chiing, béo dam che duge mura, ning, kin gi6 va thong
thoédng;

b) Khu vyre thuce hién tu vén, khém phan loai c6 dién tich ti thidu 8 m?;

¢) Khu vyc thyc hién tiém ching ¢6 dién tich t6i thiéu 8 m?;

d) Khu vye theo d6i va xir trf phan ¥ing sau tiém ching ¢6 dién tich t6i
thiéu 15 m*.

) Riéng dbi véi diém tiém vic xin viém gan B liéu so sinh tai cic co s& y
té c6 phdng sinh thi khéng thyc hién theo chc diém a, b, ¢ va d Khoin nay ma
theo quy dinh sau: Bé tri phdng tiém hoc ban tiém vic xin riéng, noi tiém ching
béo dam i 4m cho tré, c6 noi khdm phan loai cho tré, tr vin cho c4c ba mg hogc
ngudi ntha cia tré.

Céc khu vyc quy dinh tai c4c diém a, b, ¢ va d phai bio dam c4c diéu kién
vé vé sinh, dii inh séing va bd tri theo nguyén tic mot chiéu.

2. Trang thiét bj:

a) Phuong tién bao quén vic xin theo quy dinh: tii lanh, céc thiét bj theo
d6i nhiét 49 tai noi bio quan va trong qué trinh vén chuyén vic xin. Déi v6i Tram
Y té x4 chua c6 til lanh thi phai c6 phich véc xin hojc hdm lanh dé bao quén vic
xin theo quy dinh tai Diéu 9 Théng tr ndy;

b) Thiét bj tiém, cdc dung cy, héa chét dé s4t khudn va céc vat tu can thiét
khic;

c) Hop chéng sbc va phic 4 chéng sbc treo tai noi theo d5i va xir tri phén
Umg sau tiém chung theo quy dinh cila B$ Y té;

d) Dung cu chira v lo véc xin, chét thai y té theo quy dinh ciia B Y té.

3. Nhén su:

a) S4 lugng: c6 tdi thiéu 03 nhén vién chuyén nganh y, trong d6 c6 it nhét




01 nhén vién c6 trinh 45 chuyén mdn tir y s§ trd 1én; d6i v6i co sd tiém chiing tai
céc ving sdu, ving xa, ving dic biét khé khin phai c6 t6i thidu 02 nhén vién
chuyén nganh y, trong 6 c6 it nhit 01 nhan vién c6 trinh d§ chuyén mén tir y s§
trér 1én;

b) Nhén vién tryc tiép thyc hién khdm sang loc, tu vAn, tiém ching, theo
ddi, xir trf phan Umg sau tiém chiing phai c6 gidy chimg nhén tham dy tip huén vé
tiém chiing do céc co s& quy djnh tai Diéu 30, Diéu 31 Théng tr ndy cAp.

4. Trudmg hop co sd tiém chiing 12 co s& khdm bénh, chita bénh thi ngoai
viéc dép img céc diéu kién clia Thong tr ndy con phai d4p img céc quy dinh cia
phép luat v& khdm bénh, chita bénh.

5. Co s tiém chiing c6 dinh c6 thé bé tri nhiéu diém tiém ching, mdi diém
tiém ching phai d4p img céc didu kién quy djnh tai c4c khoan 1, 2 va 3 Diéu nay.

Piéu 6. Didu kign abi v6i didm tiém ching lwu djng

1. Didu kién 4p dyng diém tiém ching hru ddng:

a) Chi thuc hién d8i véi vic xin trong Chuong trinh Tiém chiing mé rong
khi t& chirc chién djch tiém chiing hojic tai cdc viing sdu, viing xa, ving dic bigt
kh6 khin theo quyét dinh ctia Gim dbc S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thude
trung wong (sau ddy goi 12 S& Y té tinh);

b) Pugc thyc hién b&i Tram Y té x4 da dugc cip gidy chimg nhan du diéu
kién tiém chiing.

2. Piéu kién téi thiéu vé co s& v4t chét:

a) C6 ban tir vén, khim, ban tiém chiing;

b) C6 noi theo ddi va xir tri phan (ng sau tiém ching.

Diém tiém chiing phai bao dam dua didu kién v& vé sinh, che dugc mua,
néng, kin gi6, thong tho4ng, dii 4nh séng. Céc khu vyc quy dinh tai Diémavab
Khoén ndy phai bd tri theo nguyén tic mjt chiéu.

3. Diéu kién vé trang thiét bj: c¢6 phich vic xin hoic hdm lanh va d4p ing
céic diéu kién quy dinh tai c4c Diém b, ¢ va d Khodn 2 Diéu 5 Thong tu nay.

4. Pidu kién vé nhan sy:

a) S6 lugng: c6 t6i thidu 02 nhan vién chuyén nganh y, trong 46 c6 it nhét
01 nhan vién cé trinh 49 chuyén mdn tir y s¥ trd Ién.

b) Pap tmg céc diéu kién quy dinh tai Diém b Khoan 3 Diéu 5 Thong tu
nay.

Ciin cir phép 1¥ ciia thi tyc hanh chinh

- Tuit Phong, chéng bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 ciia Qubc hdi ngay
21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thdng 7 ndm 2008,

- Théng tir s& 12/2014/TT - BYT ngy 20/3/2014 cua B truéng Bo Y té huéng
din viéc quan Iy sir dung vic xin trong tiém ching. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01
théng 6 nam 2014.




Phy lucsé 1
Miu don a2 nghj cip g]ﬁy chimg nhjn dii diéu ki¢n tiém ching
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ctia B¢ rmwfmg BY re}

Miusé 1
Miu don a2 nghj cip méi gidy chimg nhan &i didu kign tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tie s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ctia B§ truomg B Y 1é)

S s CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Sé: / Pijc ldp - Ty do - Hanh phiic

w8, ngay... thdng... ndm 20.....

PON DPE NGH]
Cip gidly chimg nhan i diéu ki¢n tiém chiing

BB sssncersmsonenimasimmosnses e N
TeCO ST iitnsiianiiiisiniiaiiiiin
bja chi:...
Dién thom Emall ( néu cd) ..................................

Cin cir Thong tu sé 12.*‘2014!1'1‘ BYT ngay 20 thdng 3 nim 2014 cia B{ truémg
B Y té Huéng din viéc quén 1§ sir dung vic xin trong tiém chung, ching t8i da thuc
hién céc thi tyc d& dam bio cdc diéu kién vé nhéan sy, co s vét chét, trang thiét b va
nhimg hé so lién quan xin c4p gidy chimg nhan dii diéu kién tiém ching.

Kinh & nghi Quy co quan xem xét, thim dinh va cp gidy chimg nhén co s¢ y
té du diéu kién tiém ching (xin giri k&m hé so lién quan).

Chiing t6i cam doan tuan thi ddy du céc quy dinh vé co s& y té du diéu kién
tiém chiing theo quy dinh tai Théng tr s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thing 3 nim 2014
va chiju tréch nhiém truéc phap luat vé hoat dong cta don vj.

Thi trrdng dom vi
(Ky tén, dong déu)

"7 Tén co c& xin cp gidy chimg nhén di diéu kién tiém chung
'® Pja danh

"' Tén don vj cp gidy chimg nhén du didu kién tiém ching



Phy lyc s 2
Miu bing ké khai nhén sy ciia co s¥ 3¢ nghj cip gifly chimg nhjn
dii didu ki¢n tiém chiing
(Ban hanh kém theo Thong tw sé 12/2014/TT - BYT ngay 20 thng 3 ndm 2014
ctia B§ trieomg B Y 16)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1§p - Ty do - Hanh phic

Bing ké khai nhén sy ciia co s& 3 nghj cip gifly chimg nhin di didu ki¢n tiém

ching
, Trinh 4§ chuyén | Cong vige dwgc giao
STT | Hovatén Chirc danh i plss
1
2
3
4
Thi trwdmg don vj

(K tén, déng déu)

2% [10a danh




Phuy lycsé 3
M3u bang ké khai trang thiét bj ciia co s& 42 nghij cip gidy chimg nhan

i diéu ki¢n tiém ching

(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014

ctia B¢ truomg BG Y 1)

Piclap - Ty do - Hanh phiic

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Béng ké khai trang thiét bj ciia co s& y té 4 nghj

céip gifiy chimg nhjn di didu kign tiém ching

STT| Tén Ky hi¢u | Hang Nuéc | Némsin | Tinh | Ghichd
thiétbj | thiétbj |[sén sdn xuit | trangsir
(MODEL) | xuit xuft dung
1
2
3
Thi trwdmng don vj

# J0a danh

(K tén, @éng ddu)




22- Tha tye

Cip lgi gifly chimg nh§n dd diéu ki¢n tiém ching theo Diém a, Khoan 2, Diéu
17 Théng tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia B) trudmg B§ Y té Hudng
déin vic quan Iy sir dyng vic xin trong tiém ching (B-BYT-259962-TT)

Trinh ty thyc hién

Buéc 1: Co s& dé nghj cép lai gidy chimg nhén di diéu kién tiém ching
ndp 01 bd hd so gbc va 01 bd ban sao dén S& Y té (Phong nghiép vu Y).

Buéc 2: Khi nhin hé so, S& Y té giri cho co s& dé nghj cép gidy chimg
nhin du didu kién tiém ching phiéu tiép nhan hd so theo miu quy dinh tai Phy lyc
s6 4 ban hanh kém theo Thong tw 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 cia B
truémg B$ Y té Huéng din viéc quén I sit dyng véc xin trong tiém chiing,

Buéc 3: Trudmg hop hé so 88 nghj cép lai gifly chimg nhan du diéu kién
tiém ching ddy i, hop 18, Gidm déc S¢ Y té phai cép lai gidy chimg nhan di
diéu kién tiém ching theo miu quy dinh tai Phy lyc s& 6 ban hanh kém theo
Théng tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B truémg Bo Y té Huéng dén
viéc quén 1y sir dung véc xin trong tiém chiing trong théi gian 15 ngy Iam viéc,
ké tir ngay tiép nhén hd so. Trudmg hop khong cép, phai c6 van ban tra 1di va néu
15 1 do.

a) Trudng hop hd so chira ddy du, hop 1¢, trong théi gian 05 ngay 1am viéc,
ké tr ngay tiép nhén hd so, S& Y té phai théng béo bing vin ban cho co s& dé
nghj cép gidy chimg nhén du didu kién tiém ching dé hoan chinh hé so va néu cy
thé nhimg ndi dung cin bd sung, ndi dung cin sira ddi.

b) Khi nhén dugc vin ban yéu ciu hoan chinh hd so, co s& dé nghj cip
gidy chimg nhén &\ diu kién tiém ching c6 trich nhiém sira déi, bd sung theo
ding yéu chu va giri vé S& Y té. Ngay tiép nhan hd so sira ddi, bd sung dugc ghi
trén Phiéu tiép nhin hé so.

Céch thirc thyc hign

| Giri qua dudmg buu dién hoic np tryrc tiép tai S Y &

Thanh phin, s6 lugng ho so

L Thanh phén hé so:

a) Don dé nghj clp lai gidy chimg nhin du diéu kién tiém ching theo méu sb 2
quy dinh tai Phy luc sé 1 ban hanh kém theo Théng tv 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 ciia B truémg B9 Y té Huéng din viéc quan Iy sir dung véc xin trong
tiém ching;

b) Ban gdc gidy chimg nhan du didu kién tiém ching di dugc clp.

I1. S ligng hé so: 01 b3 hd so gbc va 01 ban sao

Thoi han gidi quyét

l 15 ngy 1am viéc ké tir ngay nhén dugc ho so hop 1§

Poi twgmg thye hién thi tyc hanh chinh




| Co s& thyc hién tiém ching

Co quan thyc hién thi tyc hanh chinh

|saYté'

Két qua thyc hién thi tyc hanh chinh

| Gidy chimg nhén di diéu kién tiém ching

Phi

| Khong cé

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

Pon d& nghj cép lai gidy chimg nhén di diéu kién theo mau s6 2 quy dinh tai Phu
luc sé 1 ban hanh kém theo Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia Bd
truémg BO Y t€ Huéng din viée quan 1§ sir dung vic xin trong tiém chiing.

Yéu cau, diéu kién thyc hién thi tyc hanh chinh

| Khong c6

Can i phép 1§ cia thi tyc hinh chinh

- Luft Phdng, chéng bénh truyén nhifm sé 03/2007/QH12 cia Quéc hdi ngay
21/11/2007. Hiéu Iyc thi hanh tir ngiy 01 théng 7 nim 2008.

- Thong tu 56 12/2014/TT - BYT ngay 20/3/2014 ciia B6 trudmg BY Y té huémg
dén viéc quén 1y sit dung véc xin trong tiém ching. Hiéu lyc thi hanh tir ngy 01
théng 6 nm 2014,




Phy lycsé 1
M3u dom d¢ nghij céip gidy chirng nhén da didu ki¢n tiém ching

(Ban hanh kém theo Théng ne sé 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nim 2014

ciua B truomg Bj Y 1€)
Miiu sb 2
Miu don d& nghij cfip lgi gifly chimg nhén @i diéu ki¢n tiém ching

(Ban hanh kém theo Théng tir s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nim 2014

ctia BY trung Bo Y 1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Ty do - Hanh phiic

...... 2 . ngay...thdng....ndm 20....

PON BE NGH]
Cip lgi gidy chimg nhin di diéu ki¢n tiém ching
| 7T (S L SN
PRI O I e s oo smemsn s npnamnsmsmnnns s smsmns s annnas sensennes Lo oSS B
DA GIEME....ceoveeveeeeiee s seesssees st esssseseesesesessemsessesssssssees ese st senssessesns s
Pién thoai: ............... Email (& CO):uvunrurrvrerrreeerennee

Gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching sé:......Ngay cép: .......Noi chp......
Dé nghij cfp lai gidy phép hoat ddng vi 1y do:

1. Bj mét Co
2. Bj hong (o

3. Gidy chig nhén di diéu kién tiém ching con théi han tr 60 ngdy [0
trds 1én

4. Thay dbi tén co s& tiém ching Co

Kinh d& nghj Quy don vj xem xét va cfp lai gidy chimg nhén du didu kién tiém ching.
Thi trwémg don vi
(Ky tén, déng ddu)

122 Bia danh

'2 Pon vj cip gidy chimg nhan dii diéu kién tiém ching



23- Thii tue

Cip lgi gifly chimg nhjn di diéu kién tiém ching theo Piém b Khoan 2 Diéu
17 Théng twr 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 ciia B truémg Bj Y té Huéng
diin vigc quan Iy sir dung vic xin trong tiém ching (B-BYT-260026-TT)

Trinh ty thye hi¢n

Buwéc 1: Co s& dé nghij cap lai gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching
nép 01 bd hd so géc va 01 b ban sac dén $¢ Y té (Phong nghiép vu Y).

Burée 2: Khi nhin hd so, S& Y té giri cho co s& dé nghij cép gidy chimg
nhén di didu kién tiém chiing phiéu tiép nhén hd so theo mAu quy dinh tai Phy luc
s6 4 ban hanh kdm theo Théng tv 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B
truémg BY Y té Huéng din viéc quin Iy sir dung véc xin trong tiém chiing.

Buwée 3: Truomg hop ho so dé nghj chp lai gidy chimg nhén di diéu kién
tiém ching dly @b, hop 1¢, Gidm dbc S& Y té phai cip lai gidy chimg nhén du
diéu kién tiém ching theo mau quy dinh tai Phy lyc s6 6 ban hanh kém theo
Théng tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cda B truémg Bé Y té Huéng dén
viéc quan 1§ sir dung véc xin trong tiém ching trong thoi gian 15 ngay 1am viéc,
ké tir ngdy tiép nhan hd so. Trudng hop khéng cdp, phai c6 vin ban trd 15i va néu
16 1y do.

a) Truong hop hd so chua ddy dis, hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc,
ké tir ngay tiép nhan hé so, S& Y té phai thong béo biing vin ban cho co s dé
nghj clp gidy chimg nhén du didu kién tiém ching dé hoan chinh hé so va néu cy
thé nhimg ndi dung cin bd sung, ndi dung cén sira dbi.

b) Khi nhin dugc vin ban yéu cdu hoan chinh hd so, co s& dé nghj cép
gidy chimg nhén du diéu kién tiém ching c6 tréch nhiém sira dbi, bé sung theo
ding yéu clu va giri vé S¢ Y té. Ngy tiép nhdn hd so sira ddi, bd sung dugc ghi
trén Phiéu tiép nhén hé so.

Céch thirc thyc hi¢n

[ Gri qua dudng buu dién hodc ndp tryc tiép tai S& Y té

Thanh phan, so lwgng ho so

1. Thanh phén hé so:

a) Don @& nghj cap lai gidy chimg nhén di diéu kién tiém ching theo miu
s6 2 quy dinh tai Phy lyc s6 1 ban hanh kém theo Théng tu 12/2014/TT-BYT
ngay 20/3/2014 cia B truéng Bo Y té Huéng din viée quan Iy sir dung véc xin
trong tiém ching;

b) Ban gbc gidy chimg nhén du diéu kién tiém chiing d% dugc cép dbi véi
trudng hop bj héng.

I1. S8 lwgng hé so: 01 bd hd so gde va 01 ban sao

Thoi han gigi quyét

| 15 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so hgp 1¢




Poi twgng thire hién thi tyc hanh chinh

| Co s& thyc hién tiém ching

Co quan thyc hi¢n thd tyc hanh chinh

|SoY1e

K&t qua thye hi¢n thi tyc hanh chinh

[ Gily chimg nhan du diéu kign tiém ching

Phi

I Khéng ¢6

Tén mau don, méu td khai (Pinh kém ngay sau thi tyc nay)

Pon dé nghj clp lai gidy chimg nhéin 4G diéu kién tiém ching theo mau s6 2 quy
dinh tai Phy Iuc s6 1 ban hanh kém Théng tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014
cla B truéng B Y té Huéng din viéc quén 1y sir dung vic xin trong tiém ching.

Yéu ciiu, dieu ki¢n thyc hién thi tyc hanh chinh

| Khong c6

Can cir phap If caa thit tyc hanh chinh

- Lujt Phdng, chéng bénh truyén nhiém s 03/2007/QH12 cia Quéc hdi ngay
21/11/2007. Hiéu lyc thi hanh tir ngay 01 thing 7 nam 2008.

- Théng tw sb 12/2014/TT — BYT ngay 20/3/2014 cia B§ truéng B Y té huéng
diin viéc quan Iy sir dung véc xin trong tiém chung. Higu lyc thi hanh tir ngiy 01
thang 6 nam 2014.




Phy lyc s6 1
Miu don d& nghj cip gidy chimg nhjn di didu ki¢n tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tu s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
ctia B§ truong B3 Y 1é)
Mau so 2
Miu don 82 nghi cép lai gidy chimg nhén @i diéu kién tiém ching
(Ban hanh kém theo Théng te s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 ndm 2014
ctia B truomg Bo Y 1é)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1gp - Ty do - Hanh phiic

Ty ngay....thdng....ndm 20.....

PON PE NGH]
Cip lgi gidy chimg nhin da diéu ki¢n tiém ching
Kinh gii: ......... B eenonssmnss
T O 80 it cee e et e e et e e et e e e anaanans
PRI s s S R B SR
Dién thoai: ............... Email (néu c6):....oorverecereeenn.

Gidy chimg nhén du diéu kién tiém chung sb:......Ngay cip: .......Noi cfp......
Dé nghj cép lai gidy phép hoat ddng vi 1y do:

1. Bj mét Lo
2. Bi hong (o

3. Gifly chimg nhén du diéu kién tiém chiing cdn thoi han tr 60 ngdy [0
trdr 1€n

4. Thay ddi tén co s& tiém chiing o
Kinh @& nghj Quy don vi xem xét va cép lai gidy chimg nhin du diéu kién tiém ching.
Thii trrdmg dom vi

(KY tén, déng déu)

124 Pia danh

' Pon vj cap gidy chimg nhin du didu kién tiém chiing



24- Thi tyc | Cap lgi gidy chimg nhjn @i diéu kién tiém chiing theo Diém ¢ Khoén 2 Diéu
17 Théng tw 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 ciia B§ trwdmg B Y té Huwong
déin vi¢c quin Iy sir dyng viic xin trong tiém ching (B-BYT-260027-TT)

Trinh ty thye hi¢n

Buéce 1: Co sé d@ nghj cip lai gidy chimg nhéin di diéu kién tiém ching
nop 01 bd hd so gbc va 01 bd ban sao dén S¢ Y té (Phdng nghiép vu Y).

Burére 2: Khi nhén hd so, S& Y té giri cho co s & nghj cdp gidy chimg
nhin 44 diéu ki¢n tiém ching phiéu tiép nhin hd so theo miu quy dinh tai Phy lyc
s6 4 ban hanh kém theo Thong tu 12/2014/TT-BYT ngdy 20/3/2014 cua Bj
truémg B Y té Huémg din viéc quan If sir dung véc xin trong tiém ching.

Buée 3: Trudmg hop hé so d& nghi cdp lai gidy chimg nhan du diéu kién
tiém ching ddy di, hop 1€, Gidm déc S& Y té phai chp lai gidy chimg nhin du
diéu kién tiém ching theo miu quy dinh tai Phy luc sé 6 ban hanh kém theo
Thong tr 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cia B¢ truéng BY Y t& Hudéng din
vigc quan 1y sit dung vic xin trong tiém chiing trong thoi gian 15 ngay lam vige,
ké tir ngay tiép nhin hé so. Trudng hop khong cép, phai c6 vin ban tra 16i va néu
15 1y do.

a) Trudmg hop hd so chua diy du, hop 1¢, trong thoi gian 05 ngay 1am viéc,
ké tir ngay tiép nhén hd so, S&¢ Y té phai thong bdo béng van ban cho co s& dé
nghi cép gidy chimg nhin 40 diéu kién tiém ching ¢ hoan chinh hd so va néu cu
thé nhimg ndi dung cin bd sung, ndi dung cin sira dbi.

b) Khi nhén dugc vin bin yéu cdu hodn chinh hé so, co s¢ dé nghj cép
gidy chimg nhin di diéu kién tiém ching c6 tréch nhiém sira ddi, bd sung theo
ding yéu ciu va giri vé S¢ Y té. Ngay tiép nhan hd so sira d6i, bd sung dugc ghi
trén Phiéu tiép nhan hd so.

Céch thirc thye hign

| Giri qua dudmg buu dién hoiic ndp tryc tiép tai S& Y té

Thanh phin, s6 lwgng ho so

L Thanh phan hé so:

a) Don d& nghj cdp lai gifly chimg nhan du diéu kién tiém ching theo méu s6 2
quy dinh tai Phy lyc s6 1 ban hanh k&m theo Théng tr 12/2014/TT-BYT ngay
20/3/2014 cia B§ truémg Bo Y té Huéng dln viéc quan 1y sit dung vic xin trong
tiém chung;

b) Ban gbc gidy ching nhan da didu kién tiém chiing d2 dugc cép;

¢) Gidy t& chimg minh viéc thay dbi tén clia co s& y té 83 duoc chp gidy chimg
nhén da diéu kién tiém ching.

I1. S iegng hé se: 01 bd hd so gbc va 01 béan sao

Théi han gidi quyét

| 15 ngay k& tir ngdy nhén dugc ho so hop 1é




Péi twgng thye hién thi tyc hanh chinh

| Co s& thyc hién tiém ching
Co quan thyc hi¢n thii tyc hanh chinh

]swté

Két qua thye hign thii tyc hanh chinh

l Gifly chimg nhén di diéu kién tiém chiing

Phi

| Khéng c6

Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém ngay sau thii tyc ndy)

Pon & nghj clp lai gidy chimg nhan du diéu kién tiém ching theo miu s6 2 quy
dinh tai Phu luc sé 1 ban hanh kém Thong tu 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014
ctia B§ truémg B Y té Huéng din viée quén 1y sir dung véc xin trong tiém chiing.

Yéu ciu, di¢u kién thyc hi¢n thi tyc hanh chinh

| Khong c6

Cin cir phap Iy ciia thii tuc hanh chinh

- Luat Phong, chéng bénh truyén nhiém sé 03/2007/QH12 cia Quéc héi ngdy
21/11/2007. Hi¢u lyc thi hanh tir ngay 01 thing 7 nim 2008.

- Thong tw s6 12/2014/TT — BYT ngay 20/3/2014 ctia B) truéng Bo Y té huéng
din viéc quan Iy sit dung viic xin trong tiém chiing. Hiéu luc thi hanh tir ngay 01
théng 6 nim 2014.




Phy lyesd 1
Miu don d& nghj cip gifly chimg nh§n di didu kign tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nim 2014
ctia B§ truomg B6 Y 1é)
Miu sb 2
Miu dom a2 nghj cip lai gily chimg nh§n di diéu ki¢n tiém chiing
(Ban hanh kém theo Théng tw sé 12/2014/TT - BYT ngay 20 thdng 3 nam 2014
ctia B§ trieomg BY Y 1é)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Péc lip - Ty do - Hanh phic
...... 126 .., ngay....thdng....ndm 20....
PON DPE NGH]
Cép lgi gifly chimg nh{n di diu kién tiém chiing
Kinh gii: ......... LI
B 3 I
Pia didm:.......ccooonnnn..

Dién thoai: .....c........ T R ) I T
Gidy chimg nhén du diéu kién tiém chiing s6:......Ngdy cép: ......Noi cp......
D& nghi cép lai gidy phép hoat dong vi 1§ do:

1. Bj mat o

2. Bj hong (o

3. Gidy chimg nhén du diéu kién tiém chiing cdn thdi han tir 60 ngdy [JO
trés 1én

4. Thay dbi tén co s& tiém chung o
Kinh d& nghj Quy don vi xem xét va cép lai gidy chimg nhin di diéu kién tiém chung.
Thit trémg dom vj

(Ky 1én, déng dau)

126 Pia danh

' Bon vj cép gidy chimg nhan du didu kién tiém ching
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