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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH PHU YEN Poc 1ap — Tw do — Hanh phic
S6: 3055/QD-UBND Phu Yén, ngay 14 thang 12 nam 2016
QUYET PINH

. vé viéc cong b6 thi tuc hanh chinh
thugc tham quyeén gidi quyét ciia S¢ Y té tinh Phu Yén

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH PHU YEN

Can cir Luat T6 chtic chinh quyén dia phuong nam 2015;

Can ct Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ctia Chinh phu vé kiém
so4t thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/NB-CP ngay 14/5/2013 cta Chinh phu
vé stra d6i, bo sung mot s6 diéu cua céc nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc
hanh chinh;

Cian ctr Thong tu 05/2014/TT-BTP ngay 07/02/2014 cua Bo Tu phap huéng dan
cong bd, niém yét thu tuc hanh chinh va bao cdo vé tinh hinh, két qua thyc hién kiém
soat tha tuc hanh chinh;

Can cu cac Quyét dinh cong b thu tyc hanh chinh thudc thim quyén giai quyé':[
ciia BO Y t€ s6 3085/QD-BYT ngay 27/6/2016; s6 4708/QD-BYT ngay 31/8/2016; 6
4508/Qb-BYT ngay 22/8/2016; s0 4554/Qb-BYT ngay 22/8/2016;

Xét dé nghi ciia Giam dbc So' Y té tai To trinh s6 212/TTr-SYT ngay 08/12/2016
va y kién ctia S¢ Tu phap tai Cong van s6 954/STP-KSTT ngay 02/12/2016,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc thu tuc hanh chinh dugc
stra doi, bo sung thudc thAm quyén giai quyét cta So' Y té.
(Danh muc thu tuc hanh chinh kem theo)
Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.
Piéu 3. Chanh Vin phong UBND tinh, Giam doc S¢ Y té, Thu truéng cic sd,
ban, nganh va cac t6 chirc, ca nhén c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
KT. CHU TICH
PHO CHU TICH

Tran Hiru Thé
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DANH MUC THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH
THUQC PHAM VI CHUC NANG GIAI QUYET CUA SO Y TE
TINH PHU YEN

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3055/0D-UBND ngay 14 thing 12 nam 2016

cua Chu tich UBND tinh Phu Yén)

TT |

Tén thu tuc

I. Linh vuee My pham

Cap gidy chimg nhan du diéu kién san xudt my phdm

Cap lai Gidy chirmg nhan du diéu kién san xuat my pham

Diéu chinh Gidy chiing nhan du di€u kién san xuat my pham

Li

inh vire Trang thiét bi va cong trinh y té

Cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bj y té

Cong bd tiéu chuan ap dung d6i voi trang thiét b y té thudc loai A

[
UJ[\)H.l—iL)J[\)H

Cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

I11. Linh vue Y té du phong va méi trudong

Cong bd co s& du diéu kién san xuat ché phém diét con trung, diét
khuan dung trong linh vyc gia dung va y té

Cong b co so du dicu kién cung cap dich vu diét con trung, diét khuan
trong linh vyc gia dung va y té bang ché pham

IV. Linh vuc Kham bénh, chira bénh

B6 sung pham vi hoat dong chuyén mén trong ching chi hanh nghé
kham bénh, chira bénh thudc thim quyén ctia So' Y té

2 Pé nghi thay d6i pham vi hoat dong chuyén mon trong chtng chi hanh
nghé kham bénh, chira bénh thuge thim quyén ctia S¢ Y &

3 Cap gidy phep hoat dong do6i voi Phong kham tu van va diéu trj du
phong thudc tham quyen clia SO Y té

4 Pé nghj thay (1;01 nguoi phy trach chuyén moén cua co s¢ kham bénh,

chira bénh thudc tham quyén ctia So Y té
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PHAN I
NOQI DUNG TTHC

I. Linh vee M§ phim:

1. Cép gidy chimg nhan di diéu kién san xuit my pham:

1.1. Trinh ty thyc hién:

Bude 1: Co sé san xuét my phém chuén bi déy du HO so ndp tai BO phéan tiép
nhan va két qua So' Y té.

Buoc 2:

- Cong chirc tiép nhan ho so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung ho so.

+ Truong hop hd so ddy du va hop 16 thi viét Phiéu tiép nhan h so (theo mau sb 05).

+ Truong hop hd so thiéu va khong hop 18 thi cong chire tiép nhan hd so hudng
dan dé ngudi nop ho so 1am lai.

- Trong vong 30 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan d hd so hop 18 va 1¢ phi thim
dinh theo quy dinh, S6 'Y té co trach nhiém kiém tra co s san xuét cép Gidy chung
nhan du diéu kién san XuAt my pham. Trong truong hop khong cap Gidy chtng nhan

da diéu kién san xuat my pham hodc yéu cau co s thay ddi, khic phuc phai co vin
ban tra 101 co sé va néu ro 1y do.

+ Péi v6i trudng hop yéu cau co sé thay doi, khac phuc:
e Cososan xuat my pham tién hanh thay d6i, khic phuc va giri bao cao dén So
Y te.
e Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc, SoY

té ¢ trach nhiém xem xet bao cao, kiém tra ho so hoic klem tra lai co s& san xuat my
pham (trong truong hop can thiét) va tra 10i bang vin ban vé két qua kiém tra.

+ Dbi véi cac co s san xuat my pham dugc Bo Y té cap gidy chirng nhan “Thuyc
hanh tot san xuat my pham: (CGMP-ASEAN)

e B0 Y téco van ban giri SO Y té vé viéc cAp Gidy ching nhan du didu kién san
xut my pham.

e Trong vong 5 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc van ban cua Bo 'Y té, SoY
té cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham cho cic co s& san xuit my
pham nay.

Buwéc 3: Tra két qua tai BO phan tiép nhan va két qua So' Y té s6 04 TS Hiru — Tp
Tuy Hoa — Phu Yén. theo cac budc sau:
- Nop Phicu tiép nhan
- Nop 1€ phi (néu co)
- Nhén két qua
- Thoi gian tiép nhén va tra két qua: Sang tir 7h00 dén 11h30- Chiéu tir 13h30
dén 17h00 (trir ngay thir bay, chu nhat, 1€, tét).
’ 1.2. Céch, thfrc thye hién: Qua Buu di¢n hodc truc tiép tai B(:) phan tiép nhém va
két qua S6 'Y t€ s6 04 To Hiru — Tp Tuy Hoa — Pht Yén hodc ndp ho so truc tuyén.
1.3. Thanh phan, s6 lwong ho so:
a) Thanh phan hd so
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1- Don dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham (miu sb 02).

2- So @6 mat bang va thiét ké cua co s& san xudt

3- Danh myc thiét bi hién c6 clia co sd san xuét.

, 4- Danh muc cac mat hang dang san xuat hodc du kién san xuét va tiéu chuan
chat lugng cta tung mat hang
b) Sd lugong hd so: 01 bd
_ 1.4. Thoi han giai quyét: Trong thdi han 30 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan du
ho so hop 1€

1.5. Poi twong thyce hién thi tuc hanh chinh: C6 s san xuit my pham

1.6. Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh:

a/ Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S¢' Y &

b/ Co quan hodc ngudi c6 thAm quyén duoc uy quyén hodc phan cép thyuc hién: Khong

¢/ Co quan tryc tiép thuc hi¢n TTHC: Phong Nghiép vu Duoc - SO Y té

d/ Co quan phdi hop: Khong

LT Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuat my pham

1.8. Lé phi: Chua c6 quy dinh

1.9. Tén n}ﬁu don, nﬁu to khai: Pon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién
san xuat my pham (mau so6 02)

1.10. Yéu cau, diéu ki¢n thi tuc hanh chinh:

1.10.1. Diéu 4, Nghi dinh 93/2016/ND-CP: ¢o 86 san xuat my pham phai dap tmg
cac di€u kién nhu sau:

1. Picu kién vé nhan sy: Ngudi phu trach san xudt ciia co so phai ¢6 kién thirc
chuyén mon vé mdt trong cac chuyén nganh sau:‘H(')a hoc, sinh hoc, dugc hoc hoac
cac chuyén nganh khac ¢6 lién quan dap ing yéu cau ctuia cong viéc.

2. biéu kién vé co so vat chat:

a) Co dia dlem dién tich, nha xuong, trang thiét bi dap img voi yéu cau vé day

chuyen san xut, loai san pham my phdm ma co sé d6 dy klen san xuat nhu di néu
trong hd so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuat m§ pham;

b) Kho bao quan nguyén liéu, vat liéu dong goi va thanh phim phai bao dam co
su tach biét gitra nguyén liu, vat liéu dong goi va thanh pham; c6 khu vuc riéng dé
bdo quan cac chit d& chay nd, cac chat doc tinh cao, nguyén, vat li€u va san pham bi
loai, bi thu héi va bj tra lai.

3. C6 hé thong quan 1y chat lugng dap Gmg cac yéu cau sau:

a) Nguyén liéu, phu liéu dung trong san xuat my pham phai dat tiéu chuin chat
lugng cua nha san xuat;

b) Nuédc dung trong san xuat my pham t6i thiu phai dat quy chuan k¥ thuét qubc
gia v€ nudc an uong do Bo trudng B Y t€ ban hanh;
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¢) Céc loai ban thanh pham dua vao san xuat phai ¢ tiéu chuan chat luong va dat
tiéu chuan chat lugng cua nha san xuat;

d) C6 quy trinh san xuét cho timg san pham;

d) Co6 bd phan kiém tra chat lugng dé kiém tra chat lugng cua nguyén li¢u, ban
thanh pham, san pham cho dong géi va thanh pham;

e) C6 hé thdng luu gitr hod so tai lidu.

1.10.2. Khoan 1, Piéu 6, Nghi dinh 93/2016/ND-CP: Cép Giay chimg nhan du
di€u kién san xuat my pham ap dung doi voi cac truong hop sau:

a) Co so san xudt dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham;

b) Co s& san xuat di dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham
nhung chuyén dia diém san xuat;

¢) Co so san xuét da duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham

nhung bd sung day chuyen san xuat so voi day chuyén di duoc cap Gidy ching nhan
du diéu kién san xuat my pham.

1.11. Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Dau tu ngay 26/01/2014;

2. Nghi dinh 93/2016/NB-CP ngay 01/07/2016 Quy dinh vé diéu kién san xuat
my pham.

1. Cép lai gidy chimg nhan di diéu kién san xuit my pham:

2.1. Trinh ty thyc hién:

Bu’é’g 1: Co so san xuat my pham chuan bi diy da Ho so ndp tai Bo phén tiép
nhan va két qua S& Y t€.

Budc 2: ’ ‘ 7 ‘

- Cong chtre tiép nhén ho so, kiém tra tinh phap ly va ndi dung ho so.

+ Truong hop ho so day du va hop 1€ thi viét Phi€u ti€p nhén ho so (theo mau s6 05).

_ + Truong hop ho so thi€u va khong hop 1€ thi cong chire ti€p nhén hoé so huong

dan dé ngudi ndp ho so lam lai.

- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 16 theo quy dinh, S¢
Y té ¢o trach nhiém kiém cap lai Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham.

Buwéc 3: Tra két qua tai BO phan tiép nhan va két qua So Y té s6 04 TS Hiru — Tp
Tuy Hoa — Pha Yén. theo cac budc sau:

- Nop Phiéu tiép nhan

- Nop 18 phi (néu co)

- Nhan két qua

- Thoi gian tiép nhan va tra két qua: Sang tir 7h00 dén 11h30- Chiéu tir 13h30
dén 17h00 (trir ngdy thir bay, cha nhat, 18, tét).

2.2. Cach thirc thyc hién: Qua Buu dién hodc truc tiép tai B§ phan tiép nhan va
két qua S6' Y té sb 04 T Hiru — Tp Tuy Hoa — Phti Yén hodc ndp hd so truc tuyén

2.3. Thanh phén, s6 lwong ho so:
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a) Thanh phan hd so
1- Don dé nghi cp lai Gidy ching nhan di diéu kién san xuat my phim (méu s6 03).
2- Ban gbc gidy chung nhan du diéu kién san xuit my pham di dugc cap (néu co)
b) S lugng ho so: 01 bd
_ 2.4. Thoi han giai quyét: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du
ho so hop 1€
2.5. P6i twong thue hién thii tuc hanh chinh: Co so san xuat my pham
2.6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh:
a/ Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S¢' Y &
b/ Co quan hoidc ngudi c6 thAm quyén duoc uy quyén hodc phan cép thyuc hién: Khong
¢/ Co quan tryc tiép thuc hi¢n TTHC: Phong Nghiép vu Dugc - S6 Y té
d/ Co quan phdi hop: Khong
~ 2.7. Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhn di diéu kién san
xuat my pham
2.8. L¢ phi: Chua c6 quy dinh
2.9. Tén miu don, n~1€~1u to' khai: Don dé nghi cép lai Gidy chiing nhan du diéu
kién san xuat my pham (mau so6 03)
2.10. Yéu ciu, diéu ki¢n thii tuc hanh chinh:
Cép lai Gidy ching nhan du diéu kién san Xut my pham ap dung dbi voi
truong hop Gidy chiung nhan du diéu kién san xuit my pham bi mat hodc hong
2.11. Can ctr phap ly ciaa tha tuc hanh chinh:
1. Luat Dau tu ngay 26/01/2014;
2. Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 Quy dinh vé diéu kién san
Xult my pf‘lém. ) . ) .
3. Diéu chinh Giay chirng nhan da di€u kién kinh sdan xuat my pham:
3.1. Trinh ty thyce hién: . ) . .
~ Bude 1: Co 56 san xuiat my pham chuén bi day du Ho so nop tai B¢ phian
tiep nhan va ket qua Sé Y te.
Budc 2:
+ Cong chuc tlep nhan ho so, kiém tra tinh phap ly va néi dung hd so.
+ Trudng hop ho so day du va hop 16 thi viét Phiéu tiép nhan hd so. ‘
_ + Truong hop ‘ho so thiéu va khong hop 16 thi cong chire tiép nhin hd so hudng
dan dé ngudi ndp ho so lam lai.
- Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so hop 1€ theo quy dinh, So
Y té ¢6 trach nhiém cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham bang cach

gilt nguyén sd ctia Gidy chtng nhan lan dau, ghi rd diéu chinh 1an th may, ngay diéu
chinh, 1y do diéu chinh.

Buéc 3: Tra két qua tai Bo phén tiép nhan va két qua So Y té s6 04 TS Hiru — Tp
Tuy Hoa — Pha Yén. theo cac budc sau:

- Nop Phiéu tiép nhan

- Nop 1€ phi (néu co)
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- Nhan két qua
- Thoi gian tiép nhan va trd két qua: Sang tir 7h00 dén 11h30- Chiéu tir 13h30
dén 17h00 (trir ngay thir bay, chu nhat, 1€, tét).
’ 3.2. Céch, thﬁc thye hién: Qua Buu dién hoac truc tiép tai B(:) phan tiép n}lan va
két qua So'Y t€ s6 04 T6 Hiru — Tp Tuy Hoa — Pht Yén hodc ndp ho so truc tuyén
3.3. Thanh phén, s lwong ho so:
a) Thanh phan hd so
~ 1-Dbon dé nghi diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham (mau
s0 04).
2- Gidy to chtng minh sy thay d6i
b) S6 lwong ho so: 01 bd
_ 3.4. Thoi han giai quyét: Trong thdi han 05 ngdy 1am viéc ké tir ngay nhan du
ho so hop 1€

3.5. P6i twong thue hién thii tuc hanh chinh: Co so san xuat my pham

3.6. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

a/ Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S¢' Y &

b/ Co quan hodc ngudi co thAm quyén duoc uy quyén hodc phan cép thyuc hién: Khong

¢/ Co quan truc tiép thue hién TTHC: Phong Nghiép vu Dugc - S6 Y té

d/ Co quan phdi hop: Khong

37 Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuat my pham

3.8. Lé phi: Chua c6 quy dinh

- 3.9.Tén m?tu don, qm?lu to' khai: Don dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du
di€u kién san xuat my pham (mau so6 04)

3.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Ap dung d6i V01 truong hop co so san X‘uét da duoc cap Gidy ching nhén du didu
kién san xuat my pham nhung co6 thay doi vé tén cua co s san xuat hodc thay doi dia
chi do diéu chinh dia gid1 hanh chinh (dia diém san xuat khong thay doi)

3.11. Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat Pau tu ngay 26/01/2014;
2. Nghi dinh 93/2016/NB-CP ngay 01/07/2016 Quy dinh vé diéu kién san xuat
my pham.
IL. Linh vyc Trang thiét bi va cong trinh y té
1. Cong bod du diéu kién san xuit trang thiét bi y té

1.1.Trinh ty thyc hién
Buwdc I: Trude khi thyc hién san xgét trang thiét bi y té, nguoi dfrng,déu co
SO’ san xuat trang :[hiét b1 y t€ chuan b1 day du Ho so va ndp tai B phan ti€p nhan
vakeétqua So Y te.
Buoc 2:
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- Cong chirc tiép nhan hd so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung hd so.

+ Truong hop hd so ddy da va hop 1¢ thi viét Phiéu tiép nhan ho so cong bd
du diéu kién san xuit trang thiét bi y té theo mau s6 02 quy dinh tai Phy luc IV
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;

+ Trudng hop hd so thiéu va khéng hop 18 thi cong chiic tiép nhan hd so
huéng dan dé nguoi ndp hd so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h00 dén 11h30- Chiéu tir 13h30 dén
17h00 (trir ngay thtr bay, chu nhat, 18, tét).

Budrc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, S¢ Y té ¢o trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tr cac
thong tin sau: Tén co s& san Xuat tén nguoi phu trach chuyén mon cta co s¢ san
XUAt; cac trang thiét bi y té ma co s& d6 san xuat; dia chi, sd dién thoai lién hé va
hd so cong bd du didu kién san xudt, trir quy trinh san xuat va quy trinh kiém tra
chat lugng.

1.2. Cach thirc thue hién

Qua Buu dién hoic tryc tiép tai Bo phén tiép nhan va két qua So Y té sb 04
T Hitu — Tp Tuy Hoa — Pha Yén hodc ndp hd so truc tuyén.

1.3. Thanh phan, s6 lwong ho so

I. Thanh phin ho so bao gom:

1. Van ban cong bd du diu kién san xuét theo mau s6 02 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP.

2. Ban ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém theo
Nghi dinh nay.

3. Vian ban phan cong, bo nhiém ngudi phu trach chuyén mén cia co so san
xuat, kém theo ban xac nhan thoi gian cong tic theo mau quy dinh tai Phy luc III
ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP va vian bang, ching chi d qua dao
tao ciia nguoi phu trach chuyén mon.

4. Gidy chtmg nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong.

Trudng hop khong co gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong thi
phai co cac gidy to chimg minh co s¢ dap Gmg cac diéu kién theo quy dinh tai cac
khoan 1, 2, 3 va 4 Piéu 13 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

Truong hop co s¢ khong tu thuc hién kiém tra chit luong san pham hoic
khong c6 kho tang hodc khong co phuong tién van chuyén ma ky hop dong kiém
tra chat lugng, bao quan, van chuyen vo1 co so khac thi phai kém theo céc glay to

ching minh co s¢ do du dleu kién kiém tra chat lugng, kho tang, van chuyén trang
thiét bi y t& ma minh san xuét.

(Yéu cau déi véi hé so cong bo di diéu kién sin xudt trang thiét bi y té

1. Ho6 so cong bé dii diéu kién san xudt trang thiét bi y té lam thanh 01 b,
trong do:

a) Cac tai li¢gu trong ho so duoc in ré rang, sdp xép theo trinh tu theo quy
dinh tai Piéu 14 Nghi dinh so 36/2016/ND-CP; giita cac phdn co phdn cach, co
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trang bia va danh muc tai liéu;

b) Cdc tai liéu khong bang tiéng Anh thi phdi dich ra tiéng Viét.

2. Yeéu cau doi véi mot sé gidy to trong bé hé so cong bo du diéu kién san
xuat:

. a) Ban géc hodc ban sao ¢é chimg thuc van ban phdn céng, bo nhiém, vin
bang, chitng chi da qua dao tao cua nguoi phu trach chuyén mon cua co so san
xuat;

b) Ban goc hodc ban sao ¢ chimg thuc cde gidy to chimg minh co so dap
ung cdc diéeu kién theo quy dinh tai cdac khoan 1, 2, 3 va 4 Diéu 13 Nghi dinh
36/2016/ND-CP;

. c) Ban géc ’ho,a“c bgin sao co chd’ng th@,fc hoac b’dn sao co xdac nhan cua co soa’
dé nghi cong bo du diéu ki¢n san xuat doi voi Gidy ching nhdn dat tiéu chudn
quan ly chat lwong.)

II. 86 lwong hé so: 01 (bd)

1.4. Thoi han giai quyét
Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so
1.5. P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh
T chiic
1.6. Co quan thue hién thi tuc hanh chinh
a/ Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S6'Y &
b/ Co quan hodc nguoi c¢o tham quyén dugc uy quyén hodc phan cip thuc hién:
Khong
¢/ Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Ké hoach Tai chinh - S&' Y &
d/ Co quan phdi hop: Khong
1.7. Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh
Phiéu tiép nhan ho so
1.8. Lé phi (néu cé)
Chua c6 quy dinh
1.9. Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay)
’ Phu luc I: Van ban cong bd du diéu kién san xuét trang thiét bi y té theo mau
s0 02
Phu luc II: Ban ké khai nhan su
Phu luc III: Ban xac nhan thoi gian cong tac
1.10. Yéu céu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

_ Diéu 12 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Diéu kién vé nhan sy ciia co' sé sin

xuat trang thiét bi y te

1. biéu kién ctia ngudi phu trach chuyén mén:

a) Co trinh do tir cao dang k¥ thuat trang thiét bi y té tré 1én hodc trinh do tur
dai hoc chuyén nganh k¥ thuat hoac chuyén nganh y, duogc tro 1€n;
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b) C6 thoi gian cong tac truc tiép vé k¥ thuat trang thiét bi y té tai cac co so
trang thiét bi y té tir 24 thang trd 1én;

¢) Lam vi¢c toan tho1 gian tai co s& san xuét. Viéc phan cong, bd nhiém nguoi
phu trach chuyén mon ciia co sé san xuét phai duoc thé hién bang vin ban.

2. C6 401 ngii nhén vién dap ng dugc yéu cau san xuét ddi voi loai trang thiét
bi y t& ma co sd san xuat.

Pic¢u 13 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Di¢u kién vé co s vat chit, thiét bi
va quan Iy chit lwong ciia co sé san xuit trang thiét bi y té

1. Co dia dlem di¢n tich, nha xuong san xuat pht hop véi yéu cau cua loai
trang thiét bi y t& ma co s& san xuét.

2. C6 thiét bi va quy trinh san xuat, kiém tra chat lugng phu hop voi yéu cau
ctia loai trang thiét bj y té ma co s san xuat. Truong hop khong co thiét bi kiém tra
chat lugng thi phai c6 hop dong V@i co s6 du nang luc kiém tra chat luong dé kiém
tra chat luong trang thiét bi y t& ma co sd san xuat.

3. C6 kho tang bao quan dap tng cac diéu kién tdi thiéu sau day:

a) C6 dién tich phu hop vé6i chung loai va sd luong trang thiét bi y té duoc bao
quan;

b) Bao dam thoang, kho rao, sach s&, khong gan cac ngudn gy 6 nhiém;

¢) Péap ung yéu cau bao quan khac ciia trang thiét bi y té theo huéng din s
dung.

4. Co6 phuong ti¢n van chuyen trang thiét bi y té tur O SO san xuat dén noi giao
hang phu hop voi loai trang thiét bi y té ma co so san xuat.

5. Ap dung hé thong quan 1y chat luong theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 68
Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

6. Truong hop co s¢ khong c6 kho tang va phuong tién véan chuyén trang thiét
bi y té thi phai c6 hop ddng vai co s& dap tng yéu cau vé kho tang va van chuyén
trang thiét bi y té theo quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Diéu nay.

1.11. Can cir phap ly cuia tha tuc hanh chinh
1. Luat Pau tu ngdy 26 thang 11 nim 2014;
2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nam 2016 ctia Chinh phu vé
quan 1y trang thiét bi y té

2. Cong bd tiéu chuin ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc loai A

2.1. Trinh ty thye hién

Buwée 1: Trude khi dua trang thiét bi y té thugc loai A luu thong trén thi
tmb’ng, co SO chj’u trach nbiém dua trang thiét bi y té, ra thi trl}’b’ng cO trach nhiém
gtri ho so cong bo tiéu chuan ap dung theo quy dinh dén S& Y té;

Buwoc 2:

- Cong chire tiép nhan ho so, kiém tra tinh phap 1y va nodi dung hd so.

+ Truong hop ho so day du va hop 18 thi viét Phiéu tiép nhan ho so cong bd
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tiéu chuan 4p dung theo mau s6 03 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 36/2016/ND-CP;

+ Trudong hop hd so thiéu va khong hop 1é thi cong chirc tiép nhan hd so
huéng dan dé nguoi ndp ho so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h00 dén 11h30- Chiéu tir 13h30 dén
17h00 (trir ngay thir bay, chil nhat, 18, tét).

Budc 3: Trong thot han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho 50, S& Y té co trach nhiém cong khai trén cong thong tin di¢n tir cac thong tin
sau: Tén, phan loai, co s¢ san Xuat, nudc san xuat trang thlet bi y té; s6 luu hanh
cua trang thiét bi y té; tén, dia chi chu sé hiru trang thiét bi y té; tén, dia chi cua chu
s& hiru s6 luu hanh; tén, dia chi ciia co s¢ bao hanh trang thiét bi y té va hd so cong
b tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té.

2.2. Cach thirc thue hién

Qua duong Buu dién hodc truc tiép tai BO phén tiép nhan va két qua S¢ Y té
s6 04 TS Hiru — Tp Tuy Hoa — Phti Yén hodc ndp hd so truc tuyén

2.3. Thanh phan, ) lwong ho so
I. Thanh phan ho so bao gom:
_ 1. Véan ban cong bb tiéu chudn ap dung cua trang thiét b y té thudc loai A theo
mau s6 03 quy dinh tai Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.
2. Ban phan loai trang thiét bi y té theo mau quy dinh tai Phu luc V ban hanh
kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

3. Phleu tiép nhan ho so cong b6 du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y
té san xut trong nudc hoic Glay chung nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng con
hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so cong bd dbi voi trang thiét bi y té nhap khau.

4, Glay iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té cho t6 chirc dimg tén cong
b tiéu chuan ap dung theo mau quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi
dinh 36/2016/ND-CP con hiéu luc tai thoi diém nop ho so, trir trudng hop theo quy
dinh tai diém a khoan 1 Piéu 21 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

5. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh do chu s¢ hitu trang thiét bi y té cap
theo mau quy dinh tai Phy luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP,
trir trudng hop trang thiét bi y té st dung mot 1an theo quy dinh cta chu so hiru
trang thiét bi y té.

6. Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té theo mau sé 01 quy dinh tai
Phu lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh 36/2016/ND-CP.

7. Ban tiéu chuan ma chu sd hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung hodc Gidy
chtng nhan hop chuan.

8. Tai liéu hudng dan str dung cia trang thiét bi y té.

9. Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té.

(Yéu cau doi véi mot sé gidy to trong bo ho so cong bo tiéu chuan dp dung:

a) Poi véi Phiéu tiép nhdn ho so cong bo di diéu kién san xudt: Nop ban sao
6 xdc nhdn ciia té chive diing tén céng bé tiéu chudn dp dung.
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b) Poi voi Gidy chieng nhdn dat tiéu chudn quan Iy chat lwong: Nop bdn goc
hodc ban sao co chung thyuc hodac ban sao co xac nhan cua 16 chire dung tén cong
bo tiéu chudn ap dung;

Truong hop nop ban sao co xdac nhdn cua 16 chirc ditng tén cong bo tiéu chucfn
ap dung thi khi ngp hé so phai xudt trinh bdn goc de doi chiéu hodc cung, cap
nguon dir liéu dé co quan tiép nhdn ho so tra ciru vé tinh hop 1é ciia cdc gidy to
nay;

Truwong hop Gidy chimg nhdn dat tiéu chudn qudn 1y chat liwong khéng bang
tiéng Anh hodc khéng bang tzeng Viét thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi
dwoc chung thuc theo quy dinh cua phap ludt.

¢) Déi véi gidy 1ty quyén cia chii sé hitu trang thiét bi y té va gidy xdc nhdn co
so du diéeu kién bao hanh:

- POi vdi trang thiét bi y té san xudt trong nuée: Nop ban goc hodc ban sao ¢é
chung thuc,

- D6i véi trang thiét bi y té nhdp khdu: Nop ban da dwoc hop phdp héa lanh
sy hodc ban sao co churng thyc cua ban da dwoc hop phap hoa lanh su.

d) Déi véi Glay chu’ng nhén hop chudn hodc Ban tiéu chudn ma chu so hitu
trang thiét bi y té céng bé dp dung: Nop ban sao c6 xdc nhédn cia té chire dimng tén
cong bé tiéu chuan dp dung.

Truong hop Ban tiéu chudan khéng bang tiéng Anh hodc khéng bang tiéng Viét
thi phdi dich ra tiéng Viét. Ban dich phdi dwoc chitng thiee theo quy dinh ciia phdp
luat,

d) Déi véi tai liéu hwong dan sir dung cia trang thiét bi y té: Nop ban bang
tiéng Viét c6 xdc nhdn ciia té chirc du’ng tén céng bo tiéu chudn dp dung,

e f)oz VOi ngau nhan: Nop ban mau nhan cé xac nhdn cua 16 chirc ditng tén
cong bo tiéu chudn dp dung. Mau nhan phai dap vwng cdc yéu cau theo quy dinh tqi
Diéu 54 Nghi dinh 36/2016/ND-CP.)
II. 86 lwong hé so: 01 (bd)
2.4. Thoi han gidi quyét

Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
2.5. Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh

Té chuc
2.6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh

a/ Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S6'Y

b/ Co quan hogc ngudi ¢ thim quyén dugc uy quyén hoic phan cip thuc hién:
Khong

¢/ Co quan tryc tiép thyc hién TTHC: Phong Ké hoach — Tai chinh - SO Y &

d/ Co quan phdi hop: Khong

2.7. Két qua thyc hi¢n thi tuc hanh chinh

Phiéu tiép nhan ho so
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2.8. Lé phi (néu co)
Chua c6 quy dinh
2.9. Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)
Phy lyc I: Van ban cong b tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc
loai A theo mau s6 03
Phy lyc V: Bén phén loai trang thiét bj y té
Phuy lyc VI: Giaiy iy quyén ctia cha so hitu trang thiét bi y té cho t6 chiic dung
tén cong bo ti€u chudn ap dung
~ Phuy lyc VII: Gidy xéc nhén du diéu kién bao hanh do chu s¢ hitu trang thiét bi
y té
Phu lyc VIII: Tai liéu mé ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té theo mau s6 01
2.10. Yéu céu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6)
Diéu 21 Nghi dinh 50 36/2016/ND-CP : Diéu kién cia to chirc dugc ding
tén cong bo tiéu chuan ap dung hoiac dang ky luu hanh trang thiet bi y te
1. T,(;) chie duge dung tén cong b tiéu chuan 4p dung hoic diang ky luu hanh
trang thiét bi y t€ bao gom:
a) Doanh nghi€p, hop tac xa, ho kinh doanh cua Viét Nam la chu s¢ hitu trang
thiét bi y té;
b) Doanh pghiép, ,th tac xd, h kinh doanh cta Vi€t Nam c6 chirc nang kinh
doanh trang thiét bi y t€ dugc chu sé hitu trang thiét bi y t€ uy quyén dang ky;
¢) Van phong dai dién thuong tri tai Viét Nam cua thuong nhén nu6e ngoai
ma thuong nhan do 1a chu so hiru trang thiét bi y t€ hodc dugc uy quyén cta chu so
hiru trang thiét bi y te.
2. To chure dung tén cong b6 tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu hanh trang
thiét bi y té phai c6 co sé bao hanh tai Viét Nam hodc phai c6 hgp ddng véi t6 chirc

du nang luc bao hanh trang thiét bi y té ma minh diémg tén dang ky, trir truong hop
cac trang thiét b y té stir dung mot lan theo quy dinh cta chi s6 hitu trang thiét bj y té.

Truong hop to chirc dtng tén cong bd tiéu chuan ap dung hodc ding ky luu
hanh trang thiét bi y té thudc quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu nay thi cha s hiru
trang thiét bi y té phai co hop ddng véi co s di ning luc bao hanh trang thiét biy
té ma minh ding tén cong bd hodc dang ky, trir truong hop cac trang thiét bi y té sir
dung mdt 1an theo quy dinh cta chu so hitu trang thiét bi y té.

Co s& bao hanh phai duogc chu s¢ hitu trang thiét bi y té ching nhan du ning
luc bao hanh san pham ma to chirc d6 dung tén dé nghi cap s6 luu hanh.

2.11. Can cir phap ly cta tha tuc hanh chinh

1.Luat Pau tu ngay 26 thang 11 ndm 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 nim 2016 ctia Chinh phi vé quan
Iy trang thiét bi y té
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3. Cong bd di diéu kién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D

3.1. Trinh tu thuc hién

Buwoe 1: Trudc khi thyc hién mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, nguoi
dung dau co s& mua ban trang thiét bi y té ¢ trach nhiém giri hd so cong bd du diéu
kién mua ban theo quy dinh dén So' Y té.

Buwoc 2:

- Cong chtc tiép nhan hd so, kiém tra tinh phéap 1y va ndi dung ho so.

+ Truong hop hd so ddy du va hop 18 thi viét Phiéu tiép nhan hd so cong bd du
diéu kién mua ban theo mau sb6 05 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Nghj
dinh s6 36/2016/ND-CP;

+ Trudng hop hd so thiéu va khong hop 18 thi cong chirc tiép nhan hd so hudng
dan dé ngudi ndp ho so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h00 dén 11h30- Chiéu tir 13h30 dén 17h00
(trir ngay thir bay, chil nhat, 18, tét).

Budc 3: Trong thoi han 03 ngay lam viéce, ké tir ngay tiép nhan hd so céng bd du
diéu kién mua ban, S6 Y té co trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién tur cac
thong tin sau: Tén, dia chi cta co s& mua ban trang thiét bi y t&; hd so cong bd du diéu
kién mua ban trang thiét bi y té.

Co sé chi, duoc mua ban trang thiét bi y té thudc loai B, C, D sau khi thuc hién
thu tuc cong bo du diéu kién mua béan theo quy dinh
3.2. Cach thirc thue hién
Qua duong Buu dién hoac truc tiép tai B ‘phéln tiép nh,aftn va két qua S6'Y té s
04 T6 Hitu — Tp Tuy Hoa — Phu Yén hoac ndp ho so truc tuyén
3.3. Thanh phan, s6 lrgng hd so
L.Thanh phan hé so bao gom:
a) Vin ban cong bd du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo mau s6 07
quy dinh tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;
b) Bg’m ké khai nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP;
~¢) Cac gidy to ching minh kho bao quan, phuong tién van chuyén trang thié':[
biy t€ dap umg cac yéu cau theo quy dinh tai cac khoan 3 va 4 Diéu 13 Nghi dinh s6
36/2016/ND-CP. Cac giay to nay phai dugc xac nhan bdi co s¢ cong bo du diéu kién
mua ban.
II. 6 lwong hé so: 01 (bod)
3.4. Thoi han gidi quyét
Sau 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 18
3.5. Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh
T6 chuc
3.6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh
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a/ Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S¢' Y té
b/ Co quan hodc nguoi c6 tham quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién: Khong
¢/ Co quan truc tiép thuc hi¢én TTHC: Phong K& hoach — Tai chinh - S6' Y té
d/ Co quan phdi hop: Khong
3.7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh
Phiéu Tiép nhan ho so
3.8. Lé phi (néu co)
Khong
3.9. Tén mau don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay)
Phy luc I: Vin ban cong bé du diéu kién mua ban trang thiét bi y té theo mau s6 07
Phu luc II: Ban ké khai nhan sy
3.10. Yéu ciu, diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh (néu co)
_ Diéu 37 Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP: Diéu ki¢n ciia co' s¢' mua bén trang
thiét bi y te thudc loai B, C, D
_ 1.C6 doi ngii nhan vién ky thuét ¢6 trinh ¢ phit hop dé thuc hién lap dit, huéng
dan str dung phu hop véi loai trang thiét bi y t€ ma co sé mua ban, trong dé6 cé it nhat
01 nhan vién k¥ thuat co6 trinh d6 cao dang chuyén nganh ky thuat hoac chuyén nganh
y, dugc hoidc cao dang k¥ thuét trang thiét bi y té trd 1én hodc c6 trinh do cao dang tro
1én ma chuyén nganh dugc dao tao phi hop vai loai trang thiét bi y té ma co s& mua
ban.
2. C6 kho dap ung yéu cau theo quy dinh tai khoan 3 DPiéu 13 Nghi dinh nay va
c6 phuong tién van chuyén tir co sd mua ban dén noi giao hang phu hop voi yéu cau
theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 13 Nghi dinh nay, trir truong hop phép luat c6 quy

dinh khac. Truong hop khong c6 kho bao quan hodc phuong tién van chuyen phai co
hop ddng véi co so du ning luc dé bao quan va van chuyén trang thiét bi y té.

3.11. Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Pau tu ngdy 26 thang 11 nim 2014;

2. Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh phu vé
quan ly trang thiét bi y t€

IIL. Linh vuc y té du phong va méi truong:

1. Céng bd co s di diéu kién san xuat ché pham diét con triung, diét khuan
dung trong linh vuc gia dung va y te:

1.1. Trinh ty thywe hién:

Buge 1: Trude khi thyc hién san xuat ché pham, nguoi dai dién theo phap luat
cua co sO san xuat chuan bi day du HO so ngp tai Bo phan tiép nhan va két qua So'Y

Budéc 2: , ‘ q ‘
- Cong chtre tiép nhén ho so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung ho so.
+ Truong hop ho so day da va hop I¢ S6'Y té cap cho co s¢ thue hién viée cong

bd Phiéu tiép nhan ho so cong bd du dicu kién san xuét.
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1 Truong hop ‘h(k) so thiéu va khong hop 18 thi cong chire tiép nhan hd so hudng
dan dé ngudi ndp ho so lam lai.
- Thoi gian tiép nhan ho so: Sang tir 7h00 dén 11h30- Chiéu tir 13h30 dén 17h00
(trr ngay thur bay, chu nhat, 1€, tét).
Budc 3: Trong vong 03 ngay lam viée ké tir ngay nhan d hd so hop 1 va 1& phi
(néu co) theo quy dinh, S¢'Y té co trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tur
ciia SO Y té cac thong tin: 7én, dia chi, s6 dién thoai lién hé ciia co SO san xudt; tén
nguoi chuyén trach vé an toan héa chat; tén nguoi diéu hanh san xudt (d6i véi co s6
san xudt hoa chat nguy hiém).
, 1.2. Czich’ th&c thl_}’c hién: Qua Buu dién hodc truc tiép tai BQ) phan tiép nhém va
két qua S¢' Y t€ s6 04 T6 Hiru — Tp Tuy Hoa — Phu Yén hodc ndp ho so truc tuyén
1.3. Thanh ph?ln, ) lwgng ho so:

a) Thanh phan ho so R o

1. Van ban cong bo du dicu kién san xuat ché pham theo Mau s6 01 tai Phu luc
[ ban hanh kém theo Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP;

2. Ban ké khai nhan su theo mau quy dinh tai Phy luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s 91/2016/ND-CP;

3. Vin ban phan céng ngudi chuyén trach vé an toan hoa chat do ngudi dai
dién theo phap luat ctia co s& ban hanh. Trudng hop co s san xuat hoa chat thudc
danh muc héa chat nguy hiém theo quy dinh cta phap luat vé hoa chat, phai co thém
van ban phan cong ngudi didu hanh san xuét ciia co sé san xuat. Truong hop ngudi
diéu hanh san xuat dong thoi 1a nguoi chuyén trach vé an toan hoa chét thi van ban
phéan cong phai néu rd ndi dung nay;

4. So 6 mit bang nha xudng, kho. Truong hop san xuat hoa chit thudc danh
muc hoa chat nguy hiém theo quy dinh cta phap luat vé hoa chét, phai bo sung thém
gidy t& chimg minh tuan thi quy chuan k¥ thuat vé khoang cach an toan cua Bo
Cong Thuong;

5. Danh muc trang thiét bi, phuong tién phuc vu san XuAt va ung clru su cd hoa
chat;

6. Bang noi quy vé an toan héa chat;

7. Danh muc cac bién phap phong ngira, ing pho su ¢d hoa chét hodc ké hoach
phong ngira, tng pho sy ¢b hoa chat.

(Yéu cau doi véi ho so cong bé dii diéu kién san xudt:

* H6 so cong bo di diéu kién san xudt lam thanh 01 bo ban gidy kém theo bdn
dién tw dinh dang PDF;,

* Cdc tai lidu trong ho so phdi dwrgc in ré rang, sdp xép theo trinh tw theo quy
dinh tai khoan 1 Piéu 7 Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP; giita cdc phan cé phdn cdch,
co trang bia va danh muc tai liéu,
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* Ban géc hodc ban sao hop Ié cac gid'y to quy dinh tai diém b va ¢ khodan 1 Piéu
7 Nghi dinh s6 91/2016/NP-CP;

* Gidy to quy dinh tai cdc diém d, d. e va g khodn 1 Diéu 7 Nghi dinh sé
91/2016/NP-CPphdi cé xdc nhdn cia co sé san xudt.)

b) S6 lwong ho so: 01 bd ban gidy kém theo ban dién tir dinh dang PDF (khong
ap dung d6i véi truong hop ndp hd so truc tuyén)

1.4. Thoi han giai quyét: Trong ngdy tiép nhan hd so day da va hop 18

1.5. P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: Co so san xuat ché pham diét con
tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té trén dia ban tinh Phu Yén

1.6. Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh:

a/ Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S¢' Y &

b/ Co quan hodc nguoi c6 tham quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién: Khong

¢/ Co quan truc tiép thue hién TTHC: Phong Nghiép vu Dugc - S6 Y té

d/ Co quan phdi hop: Khong

1.7. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan hd so cong bd du
diéu kién san xuét

1.8. L¢ phi: khong

1.9. Tén miu don, miu to Khai:

Mau s6 1 : Vian ban cong b du diéu kién san xuat ché pham theo Mau s6 01
Mau s6 2: Ban ké khai nhan su

1.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Pi¢u 5 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP: Diéu kién vé nhin sy

1. C6 it nhat 01 nguoi chuyén trach vé an toan hoa chat dap tmg cac yéu cau sau:

a) Co6 trinh do tr trung cép vé hoa hoc tro 1én;

b) La nguoi lam viée toan thoi gian tai co s6 san Xuat;

¢) Co van ban phan cong chuyén trach vé an toan hoa chit.

2. Béi véi co SO san xudt ché pham thudc danh muyc hoa chat nguy hiém theo quy
dinh cua phap luat vé hoa chét, ngudi truc tiép diéu hanh san xut phai dép tmg yéu
cau tai cac diém b va ¢ khoan 1 Diéu nay va cé trinh d6 dai hoc vé hoa hoc trd 1én.

Pi¢u 6 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP: Piéu kién Vé co'so vat chat, trang thiét bi

1. C6 co so vat chat, ky thuat dap tmg yéu cdu cét gift, bao quan hoa chat; xu ly,
thai bo hoa chat ton du, chat thai va dung cu chira hoa chat; phong ngira sy ¢ hoa
chat, c6 trang thiét bi, luc lugng timg pho su cd hoa chét theo quy dinh ciia phép luat
vé hoa chit.

2. C6 phong kiém nghiém klem nghiém dugc thanh phan va ham luong hoat chat
ctia ché pham do co s& san xuit. Truong hop co s6 san xudt khong c6 phong kiém
nghiém thi phai c¢6 hop dong thué co sé kiém nghiém c6 da nang luc theo quy dinh tai
Piéu 10 Nghi dinh s6 91/2016/ND-CP.

1.11. Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1.Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007;

2. Luét dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;
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3. Luat chét luong san pham, hang hoa ngay 21 thang 11 nim 2007;
4. Luét doanh nghiép ngay 26 thang 11 nam 2014;

5. Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

6. Luat tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006;

7. Nghi dinh s6 91/2016/NB-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 ctia Chinh phu vé
quan Iy hoa chat, ché pham diét con tring, diét khuan ding trong linh vuc gia dung va y té.
8. Quyét dinh s6 4508/QD-BYT ngay 22/8/2016 ciia Bo Y té V& viéc cong bd thu

tuc hanh chinh dugc sira dbi, bd sung va tha tuc hanh chinh bi bai bo tai Nghi dinh sO
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phi vé quan 1y hoa chét, ché
pham diét con tring, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

2. Cong bd co sé di diéu kién cung cip dich vu diét con trung, diét khuin
trong linh vue gia dung va y té bing ché pham:

2.1. Trinh ty thyuc hién:

Buéc 1: Co so cung Cf:lp dich vu chuén bi day du Hb so va giri qua duong buu
dién hoac nop tai B phan ti€p nhan va két qua So Y te.

Budc 2:

- Cong chuc tlep nhan ho so, kiém tra tinh phap ly va ndi dung hd so.

+ Truong hop hd so day da vahop 16 So Y té cap cho co so thue hién viée cong
bd Phiéu tiép nhan hd so cong bo du diéu kién cung cdp dich vu diét con tring, diét

khuan bang ché pham theo Mau sb 08 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s
91/2016/ND-CP..

+ Truong hop hd so thiéu va khong hop 18 thi cong chire tiép nhan hd so hudng
dan dé ngudi ndp ho so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h00 dén 11h30- Chiéu tir 13h30 dén 17h00
(trlr ngdy thr bay, cha nhat, 18, tét).

Budre 3: Trong vong 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan da ho so hop 18 va 18 phi
(néu co) theo quy dinh, S6' Y té c6 trach nhiém cong khai trén trang thong tin dién tu
clia S& Y té cac thong tin: Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cia co sé cung cdp dich
vu diét con tring, diét khudn bang ché pham..

’ 2.2. Cach, thp’C thue hién: Qua Buu dién hodc truc tiép tai B(:) phan tiép nhém va
két qua S6 'Y t€ s6 04 To Hiru — Tp Tuy Hoa — Pht Yén hoac ndp ho so truc tuyén.
2.3. Thanh ph?ln, s0 lwgng ho so:
a) Thanh ph?m hd so
1. Van ban cong bd du diéu kién cung cép dich vu diét con trung, diét khuén
béng ché phém theo Mau s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
91/2016/ND-CP.

2. Ban ké nhan sy theo mau quy dinh tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 91/2016/ND-CP.

3. Danh muc trang thiét bi str dung dé diét con trung, diét khuan c6 x4c nhin
ctia co s& cong b.
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b) S6 lugng ho so: 01 bo ban gidy (khong ap dung d6i véi truong hop ndp ho so
truc tuyén)
2.4. Thoi han giai quyét: Trong ngay tiép nhan ho so dy di va hop 16
2.5. Poi twgng thye hién thu tuc hanh chinh: Co so cung cap dich vu diét con
trung, di¢t khuan dung trong gia dung va y té bang ché pham trén dia ban tinh Phi Yén
2.6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh:
a/ Co quan c6 tham quyén quyét dinh: S¢' Y &
b/ Co quan hogc nguoi ¢6 tham quyén duoc uy quyén hodc phan cap thyc hién: Khong
¢/ Co quan tryc tiép thuc hi¢n TTHC: Phong Nghiép vu Dugc - SO Y té
d/ Co quan phdi hop: Khong
o 2. Két qua thyce hién tha tyuc hanh chinh: Phjéu tiép nhén hé so cong bd du
di€u kién cung cap dich vu di¢t con trung, di¢t khuan bang ché pham
2.8. L¢ phi:~ khong N
2.9. Tén mau don, mau to khai:
Mau s6 1 : Vin ban cong bd du diéu kién cung cép dich vu diét con trung, diét
khuan bang ché pham theo Mau s6 08
Mau s6 2 : Ban ké khai nhan su
2.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh: khong

2.11. Can ctr phap ly ciaa tha tuc hanh chinh:

1.Lut hoa cht ngay 21 thang 11 ndm 2007;

2. Luat dau tu ngay 26 thang 11 nam 2014;

3. Luét chat lugng san pham, hang héa ngay 21 thang 11 ndm 2007;

4. Luat doanh nghi¢p ngay 26 thang 11 nam 2014;

5. Luat thuong mai ngay 14 thang 6 nam 2005;

6. Luat ti€u chuan va quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006;

7. Nghi dinh s0 91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu vé
quan ly hoa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va

te

g 8. Quyét dinh s6 4508/QD-BYT ngay 22/8/2016 ctia Bo Y té V& viéc cong bd thi
tuc hanh chinh duoc stra d6i, bd sung va thi tuc hanh chinh bi bai bo tai Nghi dinh s6
91/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phi vé quan 1y hoa chét, ché
pham diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té.

IV. Linh vec Kham bénh, chira bénh

1. B6 sung pham vi hoat dong chuyén mén trong ching chi hanh nghé kham bénh,
chira bénh thudc tham quyén cua Sé¢'Y te
1.1. Trinh ty thuc hi¢én
Buorc 1: Nguoi c’[é nghi cap chtng chi hanh nghé chuan bj diy da HO so ndp tai
B9 phan tiép nhan va két qua SO Y teé.
Budc 2:
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- Cong chuc tiép nhan ho so, kiém tra tinh phap ly va ndi dung hé so:
+ Truong hop ho so hop 1€ thi viét gidy bién nhan va hen thoi  gian giao tra.
+ Truong hop ho so thiéu va khong hop 1é thi cong chire tiép nhan hd so hudng
dan dé nguoi ndp hod so 1am lai.
Buwéc 3: Trong thoi han 60 ngay, S& Y t& xem xét va thim dinh hd so dé cap
ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh:
- Truong hop du hd so va diéu kién theo quy dinh s& cap ching chi hanh
nghé kham bénh, chira bénh.
- Truong hop ho so chua hop 1€ thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tur
ngay ghi trén Phleu tiép nhan ho so, SO Y t& phai c6 van ban thong bao cho
ngudi dé nghi cap ching chi hanh nghé dé hoan chinh ho so.

- Trudng hop khong du diéu kién dé cip chimg chi hanh nghé, S¢ Y té phai
cd van ban tra 161 va néu 1y do.

Buwéc 4: Tra két qua tai Bo phan tiép nhan va két qua S6 Y té s6 04 TS Hiru — Tp
Tuy Hoa — Pht Yén theo cac budc sau:

- Nop Gidy bién nhan

- Nop 1é phi (néu co)

- Nhan két qua

- Thoi gian tiép nhén, tré két qua: Sang tr 7h00 dén 11h30 - Chiéu tir 13h30 dén
17h00 (trr ngay thir bay, chu nhat, 1€, tét).
1.2. Cach thire thuc hién

Gui hé so qua dudng Buu dién hoic truc tiép tai Bo phan tiép nhén va két qua So
Y té s6 04 T6 Hitu — Tp Tuy Hoa — Phtt Yén hodc ndp hd so truc tuyén.

1.3. Thanh phén, s6 hrong ho so
I. Thanh phan ho so bao gom:

1) bon dé nghi bo sung pham vi hoat dong chuyén moén trong chimg chi hanh
nghé khdm bénh, chita bénh theo mau 03 - tai Phu luc 01 Thong tu s6 41/2015/TT-
BYT;

2) Ban sao c6 ching thyc van bang chimg chi chuyén mon phu hop véi pham vi
hoat dong chuyén mon dé nghi bo sung:
3) Gidy xac nhan qua trinh thyc hanh.
IL. S6 lwong hd so: 01 (bo)
1.4. Thoi han giai quyét
- Trong thoi han 60 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan day da ho so hop 18
1.5. Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh
Cé nhan
1.6. Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh
a/ Co quan ¢6 tham quyén quyét dinh: S6'Y
b/ Co quan hodc ngudi o thAm quyén duoc uy quyén hodc phéan cap thyc hién: Khong
¢/ Co quan truc tiép thyuc hién TTHC: Phong Quan 1y hanh nghé - So'Y €
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d/ Co quan phdi hop: Khéng
1.7. Két qua thye hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh hanh chinh
1.8. L¢ phi

Phi tham dinh: 360.000d

L& phi: 190.000d

(Théng tw s6 03/20]3/TT-BTC ngay Q6/0]/20]3 quy dinh quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thwong mai c6 dieu ki¢n; tham dinh tieu chuan, diéu ki¢n hanh nghé y,

dwoc; 1¢ phi cap glay phép xudt, nhdp khdu trang thiét bi y té, dwgc pham; cdp chirng
chi hanh nghe y, cap gzay phép hoat dong doi véi co sé khdam, chita bénh)

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

+ Mau 03: M4u don dé nghi b6 sung pham vi hoat déng chuyén mén trong chimg
chi hanh nghé kham bénh, chira bénh (Phu luc 01)
1.10. Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh

1- Doi twong : Nguoi Viét Nam lam yiéc tai‘cor s& kham b’énh, chira bﬁ:nh trén dia
ban tinh Phu Yén (trir trrong hop thudc tham quyén cia Bo Y t€ va BO Qudc phong)

2- Picu Kién dé cip chirng chi hanh nghé ddi véi ngwoi Viét Nam

2.1. Co mét trong cac van bang, gidy chtrng nhan sau day phu hop voi hinh thuc
hanh nghé kham bénh, chira bénh:

a) Vin bang chuyén mén lién quan dén y t& duoc cdp hodc cong nhan tai Viét
Nam;

b) Gidy chtng nhén 1a luong v;

c) Gidy ching nhan la nguoi c¢6 bai thudc gia truyén hodc c¢6 phuong phap chira
bénh gia truyén.

2.2. C6 van ban xac nhan qua trinh thyc hanh, trr truong hop 1a luong y, nguoi c6
bai thudc gia truyen hodc c6 phuong phép chita bénh gia truyén.

2.3. C6 gidy ching nhan du strc khoe dé hanh nghé kham bénh, chira bénh.

2.4. Khong thudc truong hop dang trong thoi gian bi cam hanh nghé, cam lam
cong viée lién quan dén chuyén mén y, dugc theo ban an, quyét dinh cua Toa 4n; dang
bi truy ctru trach nhiém hinh su; dang trong thoi gian chap hanh ban an hinh su, quyét
dinh hinh sy cua toa an hodc quyét dinh 4p dung bién phap xir Iy hanh chinh dua vao
co s& giao duc, co s¢ chita bénh; dang trong thoi gian bi ky luat tir hinh thirc canh cao
tro 1€n ¢6 lién quan dén chuyén mon khadm bénh, chira bénh; mét hodc han ché nang
luc hanh vi dan su.

1.11. Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1- Luét kham bénh, chira bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009

2- Nghi dinh s6 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
va hudng dan thi hanh mdt s6 di€u cua Luat kham bénh, chita bénh.

3- Théng tu sd 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 cta Bo Y t& Hudng dan cip
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chtng chi hanh nghé dbi véi ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong ddi véi co
s¢ kham bénh, chita bénh.

4- Thong tu s6 41/2015/TT-BYT ngay 16/11/2015 ctia B Y té Stra doi, bo sung
mot s6 diéu ciia Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 ctia B truong Bo Y té
huéng din cép chimg chi hanh nghé d6i véi ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat
dong ddi voi co so kham bénh, chira bénh.

5- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 06/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; tham dinh tiéu chuén diéu kién hanh nghé y,
duoc; 1€ phi cap gidy phep xuét, nhap khau trang thiét bi y té, dugc pham; cép ching
chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong ddi véi co s kham, chira bénh

2. Pé nghi thay doi pham vi hoat dong chuyén mon trong ching chi hanh nghe
kham bénh, chira bénh thugc thim quyen ciia S&' Y té

2.1. Trinh ty thuc hién
Budc 1: Nguoi dé’nghi cap ching chi hanh nghé chuan bi day du Ho so ndp tai
B0 phén tiép nhan va két qua S& Y te.
Buéc 2:
- Cong chuc tlep nhén ho so, klem tra tinh phap 1y va ndi dung hd so:
+ Truong hop ho so hop 1€ thi viét gidy bién nhan va hen thot gian giao tra.
_ + Truong hop 1}0 so thiéu va khong hop 18 thi cong chire tiép nhan hd so hudng
dan dé€ nguoi ndp ho so lam lai.
Budc 3: Trong thoi han 60 ngay, S6'Y té xem xét va tham dinh ho so dé cip
ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh:
- Trudng hop du hd so va diéu kién theo quy dinh s& cip chtng chi hanh
nghé kham bénh, chira bénh.
- Trudong hop hd so chua hop 18 thi trong thoi han 10 ngay lam vic, ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SG' Y té phai ¢6 van ban thong bao cho ngudi
dé nghi cap chimg chi hanh nghé dé hoan chinh ho so.
- Trudong hop khong du diéu kién dé cap chtng chi hanh nghé, SO Y té
phai cd van ban tra 161 va néu ly do.
Buwéc 4: Tra két qua tai B phan tiép nhan va két qua So' Y té s6 04 T6 Hiru —
Tp Tuy Hoa — Phu Yén theo céc budc sau:
- Nop Gidy bién nhan
- Nop 1€ phi (néu cb)
- Nhan két qua
- Thoi gian tiép nhan, tra két qua: Sang tir 7h00 dén 11h30 - Chiéu tir 13h30
dén 17h00 (trr ngay thir bay, chu nhat, 1€, tét).
2.2. Cach thirc thye hién
Qua Buu dién hoac truc tiép tai BO ph@n tiép nhéu; va két quaSo'Y té s6 04 T
Htru — Tp Tuy Hoa — Phu Yén hodc ndp ho so truc tuyén.
2.3. Thanh phén, s6 lwong ho so
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I. Thanh phan ho so bao gom:
1) bon dé nghi thay d6i pham vi hoat dong chuyén mén trong ching chi hanh
ngh¢ kham bénh, chita bénh theo mau 03- tai Phu luc 01 Thong tu s6 41/2015/TT-
BYT;

2) Ban sao c6 chung thyc vin bang chuyén mon lién quan dén y té phu hop vai
pham vi hoat dong chuyén mon dé nghi cap chtng chi hanh nghé, cu thé nhu sau:

- Vin bang chuyén mon vy.

- Vin bang hoic gidy chimg nhéan trinh d6 chuyén mén ddi véi luong y hoic
gidy chimg nhan bai thudc gia truyén hoic phuong phap kham bénh, chita bénh gia
truyén do Bo truéng BO Y té hodc Giam ddc S& Y té tinh, thanh phé truc thudc trung
wong (sau day goi tat 14 tinh) cip;

- Vin bang chuyén mon cua ky thut vién: tt nghiép trung cip tré 1én chuyén
nganh k¥ thuat y hoc; néu t6t nghiép ctr nhan chuyén nganh héa hoc, sinh hoc, duoc
sT dai hoc tir trudc ngay Thong tu ndy co hiéu luc thi phai c6 chimg chi hodc gidy
chtng nhan do tao chuyén nganh k¥ thuét y hoc (xét nghiém), thoi gian hoc tdi thiéu
3 thang tai cac don vi da duoc cép mi sb ddo tao lién tuc va thim dinh chuong trinh
dao tao theo quy dinh tai Thong tu s6 22/2013/TT-BYT ngay 09 thang 8 nim 2013
cua Bo truéng BOY té vé huéng dan viéc dao tao lién tuc cho can bd y té; truong hop
chting chi hodc gidy chung nhan dao tao di duoc cip trudc ngdy Thong tu sb
22/2013/TT-BYT c6 hi¢u luc thi phai do co s& ¢o6 chirc nang dao tao, cép chung chi
duoc co quan nha nude co thim quyén cho phép.

- Vin bang cta bac si y hoc du phong;

- Trudng hop nguoi tot nghiép cir nhan y khoa trinh d6 dai hoc do nudc ngoai
cap gdm: cir nhan 1am sang, cir nhan ndi khoa va ngoai khoa, ctr nhan diéu tri hoc (y
da khoa), cir nhan Trung Y (Y hoc ¢6 truyén), cir nhan Rang Ham Mit, cir nhan Ring
(Nha si) phéi c6 vin bang, ching chi sau day:

+ Tt nghiép truoe ngay 01 thang 01 nam 2012: ¢6 bang ctr nhan y khoa trong
truong hop nudce cap bang co Hiép dinh ky két voi Viét Nam vé viée cong nhan vin
bang tuong dwong hodc c6 bang cir nhan y khoa va vin ban cong nhén cua Cuc
Khao thi, B Gido duc va Pao tao trong truong hop nudc cap bang chua co Hiép
dinh ky két voi Viét Nam vé viéc cong nhan van béng tuong duong; Van bé“mg,
chimg chi chuyén mon y t& dao tao b sung theo nganh, chuyén nganh phu hop, co
thoi gian dao tao cong don tbi thiéu 1a 12 thang tai Truong Pai hoc y, dugc hodc bénh
vién da khoa, chuyén khoa Trung vong ctia Viét Nam.

+ T4t nghiép sau ngay 01 thang 01 nam 2012: c6 bang cir nhén y khoa trong
truong hop nudce cap bang c6 Hi¢p dinh ky két v6i Viét Nam vé viéc cong nhan van
bang twong dwong hodc c6 bang cir nhan y khoa va vin ban cong nhén cua Cyc
Khao thi, B¢ Gido duc va Dao tao trong truong hop nudce cap bang chua c6 Hiép
dinh ky két voi Viét Nam vé viéc cong nhan vin bang tuong duong; Gidy ching
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nhan hoan thanh khoa hoc bd sung theo nganh, chuyén nganh phu hop, thoi gian dao
tao toi thiéu 1a 12 thang tai truong dai hoc y, dugc cua Viét Nam da dugce cap ¢ thim
quyén giao nhiém vu dio tao ma nganh tuong tng theo chuong trinh dao tao bo sung
cho tirng nganh theo hu:é’ng dan cua Bo truéng Bo Y té.

- Trudng hop mat vin bang chuyén mén thi phai c6 glay ching nhan tét nghiép
hodc ban sao chimg thuc gidy chimg nhan thay thé bang tot nghiép do co s dao tao
noi cap vin bang chuyen mon cap;

3) Mot trong cac gidy t& xac nhan qué trinh thyc hanh sau day:

- Gidy xac nhan qué trinh thuc hanh theo quy dinh tai Piéu 18 Thong tur
41/2015/TT-BYT bang béc si noi trd, bang chuyén khoa cap 1, bang chuyén khoa cap
II, ching chi hodc giay chimg nhan chuyén khoa dinh hudng c6 tong s6 thoi gian thuc
hanh quy d6i phai du theo quy dinh tai Diéu 24 Luat kham bénh, chita bénh;

Truong hop thoi gian dao tao chuyén khoa dinh huéng khong du thoi gian theo
quy dinh tai Diéu 24 Luat kham bénh, chita bénh thi phai bd sung gidy xac nhan qua
trinh thuc hanh dé du thoi gian thyc hanh theo quy dinh tai Diéu 24 Luat kham bénh,
chira bénh.

4) Gidy chimg nhan du strc khoe dé hanh nghé kham bénh, chira bénh do co so
kham bénh, chita bénh c6 du didu kién theo quy dinh ciia BO truong BO Y té cap;

5) Phiéu ly lich tur phap;

6) So yéu 1y lich ¢6 x4c nhan ctia Uy ban nhan déan xa, phuong, thi trin (sau day
goi chung 13 x&) noi nguoi hanh nghé cu tri. Déi véi ngudi hanh nghé dang 1am viée
tai cac co s6 kham bénh, chira bénh thi so yéu 1y lich phai c6 xac nhan cda thu truéng
don vi noi cong tac. So yéu Iy lich thuc hién theo mau 04 - Phu lyc 01 ban hanh kém
theo Thong tu 41/2015/TT-BYT. So yéu Iy lich c¢6 gia tri trong thdi han 6 thang tinh
dén thoi diém nop ho so dé nghi cap chimg chi hanh nghé.”
7) Hai anh mau 04x06 cm duoc chup trén nén trang trong thoi gian khong qua
06 thang tinh dén ngay ndp don
I1. Sé luong ho so: 01 (bd)
2.4. Thoi han giai quyét

- Trong thoi han 60 ngay lam viée, ké tir ngay nhan day da hod so hop 18
2.5. Pbi twong thue hién thi tuc hanh chinh

Ca nhan
2.6. Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

a/ Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S¢'Y té

b/ Co quan hodc ngudi co tham quyén duoc uy quyén hodc phan cép thue hién: Khéng

¢/ Co quan tryc tiép thyc hién TTHC: Phong Quan Iy hanh nghé y, duoc tw nhan- S¢'Y té

d/ Co quan phdi hop: Khong

2.7. Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh

Quyét dinh hanh chinh
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2.8. L¢é phi

Phi tham dinh: 360.000d

L¢ phi: 190.000d

(Théng tw s6 03/2013/TT-BTC ngay 06/01/2013 quy dinh quy dinh phi tham
dinh_kinh doanh thiwong mai c6 diéu kién, tham dinh tiéu chuan, dzeu kién hanh
nghe v, dwoc; lé phi cap gzay pheép xuat nhdp khdu trang thiét bi y té, dwoc pham;
cdp chieng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong doi véi co so khdam, chiva
bénh)

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

+ Mau 03: M?Eu don dé nghi bd sung pham vi hoat dong chuyén mén trong

ching chi hanh nghé kham bénh, chita bénh (Phu luc 01)
2.10. Yéu céu, diéu kién thi tuc hanh chinh

1- Poi twong : Nguoi Viét Nam lam viéc tgi co SO kham bénh, chﬁ’a bénh tré;n
dia ban tinh Phu Yén (trir truong hop thudc tham quyén cua Bo Y té€ va Bd Quoc
phong)

2- Piéu kién dé cap chirng chi hanh nghé d6i véi nguoi Viét Nam

2.1. C6 mot trong cac van bang, gidy chimg nhan sau diy phu hop véi hinh
thirc hanh nghé kham bénh, chita bénh:

a) Van bang chuyén mén lién quan dén y té duoc cap hodc cong nhén tai Viét
Nam;

b) Gidy chung nhan 13 luong y;

c) Giay chimg nhan la nguoi co bai thudc gia truyén hodc c6 phuong phap
chira bénh gia truyén.

2.2. C6 van ban xac nhan qua trinh thyc hanh, trur trLrO‘ng hop la luong y, nguoi
c6 bai thude g1a truyén hodc c6 phuong phap chita bénh gia truyén.

2.3. Co gidy chtng nhan du stc khoe dé hanh nghé kham bénh, chita bénh.

2.4. Khong thugce truong hop dang trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cam lam
cong viée lién quan dén chuyén moén y, duoc theo ban an, quyet dinh cta Toa an;
dang bi truy ctru trach nhiém hinh sy; dang trong thoi gian chap hanh ban 4n hinh
su, quyét dinh hinh sy cta toa an hodc quyét dinh 4p dung bién phap xur 1y hanh
chinh dua vao co s¢ gido duc, co s chita bénh; dang trong thoi gian bi ky luat tu
hinh thirc canh cao tr¢ 1én c6 lién quan dén chuyén mon kham bénh, chira bénh; mat
hoac han ché nang luc hanh vi dan su.

2.11. Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh
1- Luét kham bénh, chira bénh s6 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009
~ 2- Nghi dinh s6 87/201 1/ND-CP ngay 27/9/2011 ctua Chinh phu Quy dinh chi
tiét va huong dan thi hanh moét s6 di€u cua Luat kham bénh, chita bénh.

3- Thong tw s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 ctia Bd Y té Hudng dan cap
ching chi hanh nghé doi véi1 nguot hanh nghé va cap giay phép hoat dong do1 véi
co s& kham bénh, chita bénh.

4- Thong tu sd 41/2015/TT-BYT ngay 16/11/2015 cua Bo Y té Stra doi, bo
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sung mot sO diéu cua Thong tu s0 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 cia Bo truong
B0 Y té hudng din cdp chung chi hanh nghé dbi voi ngudi hanh nghé va cap gidy
phép hoat dong dbi v6i co s& kham bénh, chita bénh.

5- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 06/01/2013 quy dinh quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh
nghe y, duoc; 1€ phi cap glay phép xuét, nhap khau trang thiét bi y té, duoc pham;
cap chtng chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong ddi voi co s kham, chita bénh

3. Cép giay phép hoat dong ddi véi Phong kham tw véin va diéu tri du phong
thudc thim quyén ciia S¢' Y té

3.1. Trinh ty thwe hién

Buwéc 1: Co sd kham bénh, chira bénh chuan bi ddy du H6 so ndp tai Bo phan tiép
nhan va két qua So' Y té.

Buoc 2:

- Céng chuec tiép nhan hd so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung hd so:

+ Trudng hop ho so hop 18 thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Truong hop hd so thiéu va khong hop 18 thi cong chiic tiép nhan hd so hudng
dan dé nguoi ndp hod so 1am lai.

Buwéc 3: Trong thoi han 60 ngay ké tr ngay nhan du ho so, S& Y té s& xem xét
tham dinh ho so va tham dinh tai co s¢ xin cap Gidy phép hoat dong:

- Trudng hop hd so chua hop 1€ thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir

ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té phai c6 van ban thong bao cho co s¢ xin
cap gidy phep hoan chinh hd so. Thoi gian giai quyét thu tuc s& tinh tir ngay nhan du
hd so bo sung.

- Trudng hop hd so di day du va hop 18, S¢' Y té thanh 14p doan tham dinh
va tién hanh tham dinh tai co s& kham bénh, chita bénh dé cip gidy phép hoat dong.
- Truong hop khéng cip Gidy phép hoat dong, S¢ Y té phai c6 van ban tra
161 va néu ly do.
Buwéc 4: Tra két qua tai B6 phan tiép nhan va két qua So Y té s6 04 T6 Hitu — Tp
Tuy Hoa — Phi Yén theo cac budc sau:
- Nop Giay bién nhan
- Nop 1€ phi (néu co)
- Nhan két qua
- Thoi gian tiép nhén, tré két qua: Sang tr 7h00 dén 11h30 - Chiu tir 13h30 dén
17h00 (trr ngay thir bay, chu nhat, 1€, tét).
3.2. Cach thirc thuc hién

Qua Buu dién hodc truc tiép tai Bo phén tiép nhén va két qua SO Y té s6 04 T
Hiru — Tp Tuy Hoa — Phti Yén hodc ndp ho so truc tuyén.

3.3. Thanh phan, s6 lwong ho so
L. Thanh phén hé so bao gom:
1) Pon dé nghi cap gidy phép hoat dong theo mau quy dinh tai Phy luc 13 kém
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theo Thong tw 41/2011/TT-BYT

2) Ban sao c6 chimg thyc quyét dinh thanh 1ap d6i véi co sé kham bénh, chira
bénh cia nha nudc hodc gidy ching nhén dang ky kinh doanh d6i voi co sé kham
bénh, chita bénh tu nhén hodc gidy chirng nhén dau tu ddi véi co s¢ kham bénh, chita
bénh c6 von dau tu nude ngoai;

3) Ban sao ¢6 chimg thuc chtng chi hanh nghé cua tit ca ngudi hanh nghé

_4) Danh sach nguoi dang ky hanh nghé cta co s& kham bénh, chita bénh theo
mau quy dinh tai Phu lyc 6- Thong tu 41/2011/TT-BYT

_ 5) Ban ké khai co s6 vat chat, thiét bi y t€, ciia co s¢ kham bénh, chita bénh theo
mau quy dinh tai Phu luc 14 - Thong tuw 41/2011/TT-BYT

6) Ho so nhén sy cia nguoi lam viée chuyén moén y té tai co so nhung khong
thudc dién phai cap ching chi hanh nghé;

7) Tai lidu chimg minh co s& kham bénh, chita bénh dép tmg diéu kién vé co s¢
vat chat, thiét bi y té, to chure nhan sy phu hop voi pham vi hoat dong chuyén mén cua
mot trong cac hinh thirc t6 chtrc quy dinh tai Muc 1 Chuong III Thong tu 41/2011/TT-
BYT

8) Du kién pham vi hoat dong chuyén mén: Co so kh’ém bénh, chita bénh dé xuat
pham vi hoat dong chuyén mon, danh muc k¥ ‘Ehuét du kién thuc hién trén co sé danh
muc k¥ thuat chuyén mén do Bo truéng Bo Y t€ ban hanh.

II. 86 lirong hé so: 01 (bod)

3.4. Thoi han giai quyét

Trong thdi han 60 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan day da ho so hop 18
3.5. P6i twgng thwe hién thi tuc hanh chinh

T6 chirc
3.6. Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

a/ Co quan c6 tham quyén quyet dinh: S6 Y té

b/ Co quan hodc ngudi co tham quyén duogc uy quyén hodc phan cap thuc hién: Khong

¢/ Co quan tryc tiép thyuc hién TTHC: Phong Nghiép vu Y - S0 Y &

d/ Co quan phoi hop: Khong
3.7. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép hoat dong
3.8. Lé phi

Phi tham dinh: 4.300.000d

L¢ phi: 350.000d

(Théng tw s6 03/2013/TT-BTC ngay 06/01/2013 quy dinh quy dinh phi tham dinh
kinh doanh thuong mai c6 dzeu kién, tham dinh tiéu chudn, dzeu kién hanh nghe v,

dwoc; I¢ phi cap glay phép xudt, nhdp khau trang thiét bi y té, diegc pham, cdp chirng
chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat déng doi véi co sé kham, chita bénh)

3.9. Tén méu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thu tuc nay)
1- Pon dé nghi cip gidy phép hoat dong theo mau quy dinh tai Phu luc 13
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2- Danh sach nguoi dang ky hanh nghé cua co s kham bénh, chita bénh theo
mau quy dinh tai Phu luc 6

3- Ban ké khai co s& vat chit, thiét bi y té, cua co s& kham bénh, chita bénh theo
mau quy dinh tai Phy luc 14

3.10. Yéu cau, diéu Kkién thii tuc hanh chinh

Piéu kién cap gidy phép hoat dong ddi véi phong kham chuyén khoa

1. Co s¢ vat chat:

a) Xay dung va thiét ké:

- bia diém cb dinh, tach biét voi noi sinh hoat gia dinh;

- X4y dung chic chin, da anh sang, co tran chdng bui, tuong va nén nha phai st
dung cac chét liéu d& téy rira lam v¢é sinh;

b) Phong kham chuyén khoa phai c6 budng khdm bénh, chita bénh ¢ dién tich it
nhat 1 10m? va noi dén tiép nguoi bénh, trir phong tu van kham bénh qua dién thoai,
phong tu van chiam soc sirc khoe qua cac phuong tién cong nghé thong tin, vién thong
va thiét bi y té. Riéng d6i véi phong kham chuyén khoa ngoai, phong kham chuyén
khoa phau thuat thim my phai c6 thém budng luu nguoi bénh co dién tich it nhat 12
m?; phong kham phuyc hoi chirc ning phéi ¢ thém budng phuc hdi chirc ning ¢ dién
tich it nhat 1a 10 m?;

c) Ngoai quy dinh tai Piém b Khoan 1 Diéu nay, tuy theo pham vi hoat dong
chuyén mon dang ky, phong kham phai dap tng thém cac diéu kién sau:

- C6 budng thu thuat véi dién tich it nhat 12 10 m* néu c6 thyc hién thu thuét, bao
gdm ca ki thuat cdy ghép rang (implant);

- C6 budng thim do chirc ning véi dién tich it nhat 13 10 m* néu c6 thuc hién
tham do churc nang;

- C6 budng kham phu khoa c6 dién tich it nhat 13 10 m* néu thyc hién viéc kham
phu khoa hodc kham cac bénh lay truyén qua duong tinh duc;

- C6 budng thyc hién k¥ thuat ké hoach hoa gia dinh c6 dién tich it nhat 13 10 m?
néu thyc hién ky thuat ké hoach hoéa gia dinh;

-Co buéng van dong tri li€u c6 di¢n tich it nhat 12 40 m? néu thuc hién van dong
tri liu;

- Phong kham chuyén khoa ring ham mit néu co tir ba ghé rang tré 1én thi dién
tich cho mdi ghé rang it nhat 1a 5 m%;

- Phong kham chuyén khoa néu str dung thiét bi birc xa (bao gdm ca thiét bi X-
quang chup ring gan lién v6i ghé rang) thi phai dap Gmg cac quy dinh cua phap luat vé
an toan buc xa;

d) Bao dam xu ly rac thai y té theo quy dinh cua phap luat; bao dam vo trung dbi
v6i budng thue hién thi thuat, budng cam Implant, budng ké hoach héa gia dinh;

d) Bdo dam c6 du dién, nude va cac diéu kién khac dé phuc vu chdm soc nguoi bénh.

2. Thiét bi y té:

a) Co du thiét bi, dung cu y té phu hop véi pham vi hoat dong chuyén mén ma co
s& dang ky;
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b) C6 hop thude chdng choang va du thude cp ctiru chuyén khoa;
¢) Néu thuc hién tiém ching vic xin, sinh pham y té thi phai thuc hién theo

huéng dan cua Thong tur 12/2014/TT-BYT ngay 20/3/2014 cua B truong Bo Y té vé
viéc huéng dan quan 1y sir dung vac xin trong tiém chiing.

3. Nhan su:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuat cia phong kham tu van va diéu
tri du phong phai 1a chuyén khoa phai 13 bac sy da khoa c6 ching chi hanh nghé va
thot gian kham bénh, chita bénh it nhat 1a 54 thang;

b) Ngoai nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuat ciia phong kham tu van va
diéu trj du phong, cac dbi tuong khac lam viéc trong phong kham néu co6 thyc hién
cong viéc chuyén mon phai co chimg chi hanh nghé khdm bénh, chita bénh phu hop
vo1 cong viéc dugc phan cong.

3.11. Can ct phap ly caa tha tuc hanh chinh

1- Luat kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009, Hi¢u lyc thi
hanh tr 01/01/2011

2- Nghi dinh s6 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 ctia Chinh pha Quy dinh chi tiét
va hudng dan thi hanh mot sé diéu cua Lut kham bénh, chira bénh. Hiéu luc thi hanh

3- Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 caa Bo Y té Hudéng dan cap
chtng chi hanh nghé dbi voi nguoi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong dbi véi co
s& kham bénh, chita bénh. Hiéu luc thi hanh tir 01/01/2012.

4- Thong tu s6 41/2015/TT-BYT ngay 16/11/2015 cta B Y té Sta doi, bo sung
mot s6 diéu ctia Thong tu sd 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 cua Bo truong Bo Y
té hudng dan cip chimg chi hanh nghé ddi v6i nguoi hanh nghé va cap gidy phép hoat
dong d6i v6i co s kham bénh, chira bénh.

4. Pé nghi thay d01 nguoi phu trach chuyén mon cia co s¢ kham bénh, chira
bénh thudc thim quyén ciia S¢' Y té

4.1. Trinh ty thyc hién

Buworc 1: Co sé kham bénh, chira bénh gui Ho so dé nghi thay dbi nguoi chiu
trach nhiém chuyén mon tai B phan tiép nhan va két qua So' Y té.

Buwoc 2:

- Cong chuc tlép nhan ho so, klém tra tinh phap ly va ni dung hé so:

+ Trudong hop ho so hop 1€ thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

_ + Truong hop hé so thiéu va khong hop 18 thi cong chuc tiép nhan ho so hudng
dan dé nguoi ndp ho so 1am lai.

Buwée 3: Trong thoi han 90 ngay ké tur ngay nhan du ho so, So' Y té s& xem xét
tham dinh ho so va tham dinh tai co s¢ xin cap Gidy phép hoat dong:
- Trudng hop ho so chua hop 1€ thi trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké

tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té phai c6 van ban thong bao cho co so
Xin cap giay phep hoan chinh hd so. Thoi gian giai quyét thu tuc s& tinh tir ngay
nhan da ho so bd sung.



CONG BAO/S6 46+47/Ngay 28-12-2016 55

- Trudng hop hd so dd diy da va hop 18, S6 Y té thanh 14p doan thim dinh va
tién hanh thidm dinh tai co s& kham bénh, chita bénh dé cép giéy phép hoat dong.
- Trudng hop khéng cap Gidy phép hoat dong, S& Y té phai co vin ban tra 1oi

va néu ly do.

Buwéc 4: Tra két qua tai BO phan tiép nhan va két qua S¢' Y té s6 04 TS Hiru —
Tp Tuy Hoa — Phu Yén theo cac bude sau:

- Nop Gidy bién nhan

- Nop 1€ phi (néu co)

- Nhan két qua

- Thoi gian tiép nhan ho so: Sang tir 7h00 dén 11h30 - Chiéu tr 13h30 dén
17h00 (trir ngay thur bay, chu nhat, 1€, tét).
4.2. Cach thirc thue hién

Qua Buu dién hoac truc tiép tai B pbefm tiép nhéq va két qua So6'Y té s6 04 TH
Htru — Tp Tuy Hoa — Pht Yén hoac ndp ho so truc tuyén.

4.3. Thanh phin, s6 lwgng hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1) Cong van dé nghi ctua co sé kham bénh, chira bénh;

2) Quyét dinh bai nhiém ngudi chui trach nhiém chuyén mén trude day cta co
s& kham bénh, chira bénh

3) Quyét dinh bd nhiém ngudi chyi trach nhiém chuyén mon cta co s kham
bénh, chita bénh;

4) Ban sao chung thyc ching chi hanh nghé cia nguoi duge bd nhiém chiu
trach nhi€ém chuyén moén cia co s¢ khdm bénh, chira bénh;

5) Hop ddng lao dong hodc quyét dinh tuyén dung cta ngudi duge bd nhiém
chiu trach nhi€ém chuyén mon cua co s¢ khdm bénh, chira bénh;

6) Giéy Xac nhélq thy:c hanh hodc tai liéu ching minh nguoi duoc b6 nhiém c6
du thot gian hanh nghé dé 1a nguoi chiu trach nhiém chuyén mon;

7) Ban gbc gidy phép cta co sé kham bénh, chita bénh

II. 86 lirong hé so: 01 (bd)
4.4. Thoi han giai quyét

Trong thoi han 90 ngdy 1am viéc ké tir ngay nhan day da ho so hop 18
4.5. Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh

T6 chuc
4.6. Co quan thyec hién thi tuc hanh chinh

a/ Co quan c6 tham quyén quyet dinh: S6'Y &

b/ Co quan hodc nguoi co tham quyén dugc uy quyén hodc phan cip thyc hién:
Khong , ‘ ,

¢/ Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong quan ly hanh ngh€ - So'Y

d/ Co quan phoi hgp: Khong
4.7. Két qua thue hi¢n thi tuc hanh chinh
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Giéy phép hoat dong
4.8. L¢ phi
L¢ phi: 350.000d

(Théng twr s6 03/2013/TT-BTC ngay 06/01/2013 quy dinh quy dinh phi tham
dinh kinh doanh thwrong mai co diéu kién; tham dinh tiéu chuan, dzeu kién hanh
nghe v, duwoc, lé phi cap gzay pheép xuat nhdp khau trang thiét bi y té, dwrgc pham;
cdp ching chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng doi véi co sé kham, chira
bénh)

4.9. Tén miu don, miu to khai : Khong co
4.10. Yéu cau, diéu Kién thii tuc hanh chinh: Khong
4.11. Can ctr phap ly cuaa thu tuc hanh chinh

1- Luat kham bénh, chita bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009, Hi¢u luc

thi hanh tir 01/01/2011

2- Nghi dinh s6 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cta Chinh pha Quy dinh chi
tiét va hudng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Luat kham bénh, chita bénh. Hiéu luc thi
hanh

3- Théng tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 ctia B4 Y té Huéng dan cap
chimg chi hanh nghé d6i v6i ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong d6i véi
co so kham bénh, chira bénh. Hiéu luc thi hanh tir 01/01/2012.

4- Thong tu 50 41/2015/TT-BYT ngay 16/11/2015 cua Bo Y té Stra doi, bd
sung mot so diéu cua Thong tu s 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011 ctia Bo truong
B0 Y té huéng dan cdp chimg chi hanh nghé ddi v6i nguoi hanh nghé va cp gidy
phép hoat dong dbi voi co sé kham bénh, chita bénh.

5- Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 06/01/2013 quy dinh quy dinh phi tham
dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, dléu kién hanh
nghe y, duoc; 18 phi cap glay phep xuat, nhap khau trang thiét bi y té, duoc pham;
cap chang chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong dbi véi co s kham, chira bénh



