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Ban hanh Quy dinh viéc tiép nhén, giai quyét hd so theo co ché
mdt cira tai S&' Y te tinh Ba Ria - Viing Tau

'Y BAN NHAN DAN TiNH BA RIA - VONG TAU

Can ct Luat T chirc HDND va UBND ngay 26/1 1/2003;

C#n cir Luat Ban hanh vin ban quy pham phép luat cia Hoi déng nhan
dan, Uy ban nhan dan ngay 03/12/2004;

Can ctr Quyét dinh sb 93/2007/QD-TTg ngay 22/6/2007 ciia Thu tuéng
Chinh pht ban hanh Quy ché thuc hién co ché mot cira, mot cira lién thong tai
co quan hanh chinh nha nuéc & dia phuong;

Theo dé nghi cua Gidm ddc S& Noi vu tai To trinh s6 803/TTr-SNV
ngay 02/6/2009,

QUYET PINH:

Di,éu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Ban Quy dinh vigc tiép nhan,
giai quyét ho so theo co ché “mot ctra” tai SO Y té tinh Ba Ria - Viing Tau.

Pidu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc sau 10 ngay ké tir ngay ky va thay
thé Quyét dinh sb 04/2007/QD-UBND ngay 15/01/2007 cia UBND tinh Ba
Rja — Viing Tau ban hanh Quy dinh viéc tiép nhan, giai quyét hd so theo co ché
mot clra tai S¢ Y té tinh Ba Ria — Viing Tau.

Pidu 3. Chanh Van phong UBND tinh, Gidm doc S& Noi vy, Gidm dde
S¢ Y té, Thu truéng cdc co quan chuyén mon thuéc UBND Tinh, Chu tich
UBND céc huyén, thi x4, thanh phé true thude Tinh va cac td chirc, ca nhan co
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

TM. UY BAN NHAN DAN snbet—
Noi nhan:
- Nhu Diéu 3 (dé th/h);
- Van phong Chinh phu (blc);
-Bo Y té (dé blc);
- B0 Tu phép (Cuc KT VB QPPL);
-BO Noi vu;
- TTr. TU, HDND tinh (b/c);
- Céc thanh vién UBND Tinh;
- Poan dai biéu Quéc héi tinh;
- UBMTTQ tinh va céc doan thé; .
- 8¢ Tu phép; Tran Minh Sanh
- Trung tAm cdng béo tinh;
- B4o BR-VT;
- Pai PTTH tinh;
-Luu VT-V1.




~UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
'TINH BA RIA-VUNG TAU Poc lap -Tw do - Hanh phiic

QUY D‘[NH
Viéc tiep nhan, giai quyet ho so theo co ché mat cira,

co ché mot cira lién thong tai S6'Y te tinh Ba Ria — Viing Tau
( ban hanh kem theo Quyet dmh s6 .AD. /2009/QD- UBND

Chuong 1
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Viéc ti€p nhin, giai quyet ho so theo co ché mét cira tai S&' Y té

3 To chtre, ca nhan c6 yéu cau giai quyét cong viée lién hé, ndp ho so tai bd
phan tiép nhén va tra két qua.

2. Can bd, cong chuc lam viéc tai bd phan tiép nhan va tra két qua cé trach
nhiém xem xét ho so cuia té chure, ca nhan:

a) Truong hop yéu cau ctia to chirc, c4 nhan khong thudce tham quyen giai quyét
thi huéng dan dé t6 chirc, ca nhan dén co quan c6 tham quyén giai quyét;

b) Truong hop | ho so chua dung, chua du theo quy dinh thi hudng dan cu thé
mot lan, day du dé t6 chure, ca nhan bo sung, hoan chinh;

¢) béi véi cac loai cong viée theo quy dinh giai quyét trong ngay lam viéc thi
khong phai ghi phleu hen ma tiép nhan, xtr ly ngay va trinh lanh dao c6 tham
quyén ky, tra két qua cho t6 chire, ca nhan, thu phi, 1é phi d6i voi nhitng cong viéc
duoc thu phi, 1€ phi theo quy dinh cua phap luat;

d) Péi véi cac loai cong viéc theo quy dinh dugc ghi Glay hen thi tlep nhén
va viét Gidy bién nhan ho so, hen ngay tra két qua, chu tri, phoi hop véi b phan
chire néng co lién quan giai quyét hd so, sau do trinh lanh dao c6 tham quyén ky,
tra két qua cho t6 chirc, c4 nhén, thu phi, 1& phi d6i v6i nhitng cong viéc duge thu
phi, 1é phi theo quy dinh cua phap luat.

Dléu 2. Poi twgng va cac loai hinh hanh nghé di¢u chinh

1. P6i twong dleu chinh

a) Cac ca nhan, to chirc trong nudc, ca nhén va t6 chirc nudce ngoai c6 du diéu
kién theo qui dinh cta Phap Iénh hanh nghe y, dugc tu nhan so6 07/2003/PL-
UBTVQHI1 cua Uy Ban thudng vu Qudc Hoi ngay 25/2/2003; Nghi dinh
103/2003/ND-CP ctua Chinh Phu ngay 12/9/2003 quy dinh chi tiét thi hanh mot s6
diéu cta Phap 1énh hanh nghe y, duoc tu nhan; Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay
09/8/2006 ctia Chinh Phu vé quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Luat Dugc;
Thong tu 07/2007/TT-BYT ngay 25/5/2007 cua B Y té v& hudng din hanh nghé
y, YHCT va trang th1et bi y té tu nhan va Thong tu 02/2007/TT-BYT ngay
24/01/2007 ctia Bd Y té vé viéc hudng dan chi tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu
kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Luat Duoc.

b) Céc td chuc, ca nhan hoat dong quang cao trong linh vuc y té trén dia ban
tinh Ba Ria — Viing Tau bao gom: kham bénh, chita bénh (ké ca kham bénh, chita
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bénh bang YHCT, giai phau thAm m¥ va phuc hoi chirc nang); my phém anh
hudng truc tiép dén sirc khoé con ngudi; trang thiét bi y te hoa chat ché pham diét
con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va 'y té; thuc pham.

¢) Cac ca nhan, t6 chiic, ho gia dinh san xuét, kinh doanh thuc pham c6 nguy
co cao dé nghi cap G1ay chirg nhan v€ sinh an toan thuc pham

d) Céc ca nhan, t6 chirc san xuét, kinh doanh thuc phdm c6 ding ky kinh
doanh tai Viét Nam dé nghi cong b tiéu chuan san pham thuc pham.

2. Cac loai hinh hanh nghé diéu chinh

a) Cac hinh thuc t6 chice hanh nghé y, duoc, YHCT trén dia ban tinh Ba Ria —
Viing Tau.

b) Céc hinh thirc t6 chirc hanh nghé vac xin, sinh phdm, trang thiét bi y té, vé
sinh an toan thuc phém, trén dia ban tinh Ba Ria — Viing Tau.

Pitu 3. S¢ Y té giai quyét céc ho so vé hinh thirc t6 chirc hanh nghé y, dugc,
YHCT tu nhéan thudc tham quyén cta SO va hudng dan ho so thi tuc hanh nghé s
duge, YHCT tu nhén ddi voi cac hinh thirc t6 chitc hanh nghé thudc thdm quyén
giai quyét ctia Bo Y té.

Chuong 11 '
NHUNG QUY PINH CU THE

Piéu 4. Co s phap Iy ciia cac thi tuc hanh chinh

a) Luat Duoc s 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005;

b) Phép lénh hanh nghé y, duoc tu nhan sé 07/2003/PL-UBTVQHI11 ngay
25/2/2003;

¢) Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot s diéu cta Luat duoc;

d) Nghi dinh s6 103/2003/ND-CP ngay 12 thang 9 nim 2003 ctia Chinh phu
Quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Phép 1énh hanh nghé y, duoc tu nhan;

d) Théng tu lién tich s6 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngay 12/01/2004 ciia
B0 Vian ho4 thong tin - Bd Y té hudng dan vé hoat dong quang cdo trong linh vuc
y té; Thong tu sé 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua Bo Y té huéng dan chi
tiét thi hanh mot s didu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cia Luat
dugc; Thong tu sé 07/2007/TT-BYT ngay 25/5/2007 cia Bo Y té hudng dan vé
hanh nghé Y,y hoc cé truyén va trang thiét bi y té tu nhan;

¢) Quyet dinh s6 2557/2002/QD-BYT ngay 04/7/2002 ctia Bd truong BO Y té
vé quy ché thong tin, quang cao thude dung cho nguoi va my pham anh huong
truc tiép dén stc khoe con nguoi; Quyét dinh s 42/2005/Qb-BYT ngay
08/12/2005 cua Bo truong BO Y té v/v ban hanh quy ché vé cong bd tiéu chuan
san pham thuc pham; Quyet dinh s6 44/2005/Qb-BTC ngay 12/7/2005 cua B
Truong Bo Tai chinh vé viéc quy dinh ché do thu, nop quan ly va sir dung phi
thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi tham dinh
tiéu chudn va diéu kién hanh nghé y, dugc, 1& phi cap Gidy phép xuét, nhap khau
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va cap CCHN y, dugc; Quyét dinh s6 80/2005/QD-BTC ngay 17/11/2005 ciia B
truéng Bo Tai chinh vé viéc quy dinh muc thu, nop, quan ly va su dung phi, 1€ phi
quan ly chat luong vé sinh an toan thue pham; Quyét dinh s 11/2006/Qb-BYT
ngay 9/3/2006 cia B9 trudng Bo Y Té vé viéc ban hanh “Quy ché cap Giy ching
nhan du diéu kién vé sinh an toan thuc pham d6i voi co so san xuat, kinh doanh
thuc pham c6 nguy co cao”; Quyet dinh s6 59/2008/Qb-BTC ngay 21/7/2008 cua
Bo Tai chinh vé viéc stra ddi, bo sung quyet dinh sd 44/2005/QD-BTC ngay
12/7/2005 cua Bo Truong Bo Tai Chinh vé viée quy dinh ché d¢ thu, ndp quan ly
va sur dung phi thdm dinh kinh doanh thuong mai cé diéu kién thudc linh vuc y té,
phi thim dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1& phi cAp Gidy phép
XUat, nhap khau va cép CCHN vy, duoc; Quyét dinh s6 48/2007/Qb-BYT ngay
31/12/2007 ctia B truong Bo Y Té vé viée ban hanh “quy ché quan Iy m§ pham”,

Piéu 5. Cac thi tuc hanh chinh thuc hién theo co ché mét cira

1. Thii tue cép, gia han, cap lai ching chi hanh nghé (CCHN) y, kham chira
bénh y hoc ¢b truyén (YHCT).

2. Thu tuc cap, gia han, ddi do bi hu hong rach nat; thay d6i dia chi thuong
tri clia ca nhan dang ky hanh nghe dugc, cap lai do bi mat CCHN duoc.

3. Thu tuc cap, gia han va cép lai G1ay ching nhan du diéu kién hanh nghé y.

4. Thu tuc cap, gia han va cép lai Gidy chimg nhan da diéu kién hanh nghé
kham chua bénh YHCT
kinh doanh thube.

6. Thu tuc d6i dia diém Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé Y, kham
chita bénh YHCT.

7. Thu tuc dang ky hoi thao gidi thiéu thude, bénh hoc, thuc pham chtrc nang,
trang thiét b y té.

8. Thu tuc quang cao my pham; hoi thao hodc t6 chirc su kién gidi thiéu my
pham; quang cdo kham bénh, chira bénh; trang thiét bi y té, thuc phdm.

9. Thu tuc cng b tiéu chuan san phdm thuc pham.

10. Thu tuc cép Gie“iy chtng nhén du diéu kién vé sinh an toan thuc pham dbi
v6i co s san xuat, kinh doanh thuc pham c6 nguy co cao.

11. Thi tuc cho phép to chirc cac dot kham chita bénh nhéan dao.

Piéu 6. HO so, thim quyén, thoi gian giai quyét, phi, 1¢ phi cia tirng thi
tuc hanh chinh (neu tai diéu 5 ban Quy dinh nay)

1. Thu tuc cap, gia han, cap lai CCHN y, kham chira bénh YHCT trén
dia ban tinh Ba Ria-Viing Tau

a) Ho so cap moi:

- Pon dé nghi cdp CCHC (theo mau)

- Ban sao hop phép céc bang cap chuyén mén hodc Gidy ching nhan trinh do
chuyén mon.

- So yéu ly lich c¢6 x4c nhan cia UBND phudng, x4, thi trén, noi nguoi dé
nghi cdp CCHN cu tra hogc thu trudng co quan noi ngudi d6 dang cong tac néu la
can b cong chtrc.



- Giay kham strc khoé va xac nhan du strc khoe dé hanh nghé do co s kham
chita bénh cap huyén tr¢ 1én cip trong vong 06 thang.

- Xac nhan thoi gian thuc hanh:

Dbi voi can bo, cong chire, nguoi dang lam viée tai cac co sé y ctia nha nudc
nhung da nghi huu hodc thoi viéc hodc da chuyén cong viéc khac ma khong lam
chuyén mén: Quyét dinh nghi huu hodc quyét dinh cho thdi viéc;

Dbi voi nguoi lam viée tai cac co s¢'y, kham chita bénh YHCT tu nhan: Gidy
xéac nhéan thoi gian thuc hanh ctia chii co so hanh nghé y tu nhan, kém theo ban sao
hop phép hop dong lao dong, hodc ban sao hgp phap s6 bao hiém xa hoi.

Déi voi can bg, cong chire, ngudi dang lam viée tai cac co sé y ctia nha nude:
Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh va cho phép hanh nghé y, kham chira bénh
YHCT tu nhan ngoai gio hanh chinh cua thu truéng co quan, quyét dinh tuyén
dung lao dong cua nguoi dé nghi cap CCHN.

- G1ay xac nhén khong hanh nghé y, kham chita bénh YHCT tu nhan cua S&
Y t& noi nguodi dé nghi cAp CCHN Y, kham chita bénh YHCT tu nhan dang
thuong tri hodc cong tac dbi véi cac déi tuong dé nghi cdp CCHN Y, kham chira
bénh YHCT tu nhan c6 ho khau thuong tri hodc dang cong tac ngoai tinh Ba Ria-
Viing Tau;

- Ban sao hop phap Gidy CMND.

- 02 anh chan dung c& 4x6 cm.

b) Ho so gia han:

- Pon d¢ nghi gia han CCHN (theo mau).

- Gidy xac nhan du sic khoe dé hanh nghé do co s& kham chita bénh cép
huyén trd 1én cap trong vong 06 thang.

- Ban sao hop phap CCHN y tu nhén.

- Ban chinh CCHN (dé gia han).

¢) Ho so cz‘ip lai:

- Pon dé nghi cap lai CCHN (theo mau).

- Gidy bao mat CCHN c6 xé4c nhan cuia co quan cong an cip phudng, cip xa
noi nguoi dé6 mat CCHN.

- Ban sao hop phap cic bang cap chuyén moén hodc Gidy ching nhan trinh do
chuyén mon.

- Ban sao hop phép Gidy CMND.

- 02 anh chéan dung 4x6 cm.

d) Thoi gian giai quyét:

- Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ke tur ngay nhan du hod so hop 18, S& Y té
phai cap, gia han hodc cap lai CCHN; néu khong cap, khong gia han hodc khong
cap lai thi phai c6 van ban tra 161 néu 13 ly do.

- Neu thdy ho so chua hop 1¢ thi phai huong dan ngay 1 lan, day da cho nguoi
dé nghi cap, gia han, cap lai CCHN dé bd sung hoic hoan chinh h so.

d) Murc thu 1€ phi:

Ap (dung theo Quyét dinh s 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 cua Bo Tai
Chinh vé viéc quy dinh ché d6 thu, _nop, quan ly str dung phi tham dinh kinh doanh
thuong mai co diéu kién hanh nghé y, duoc, 1é phi cap Gidy phép xuit, nhap khau
va cap CCHN y, duoc.



2. Thi tuc cip, gia han, doi do bi hw héng rach nat; thay déi dia chi
thwong tri cia ca nhan ding ky hanh nghé dwoc, cip lai do bi miat CCHN
dwge trén dia ban tinh Ba Ria-Viing Tau

a) Ho so cap moi:

- Pon dé nghi cap CCHN (theo mau).

- Ban sao hop phép cac bang cip chuyén mon hodc Gidy ching nhan trinh do
chuyén mon.

- So yéu ly lich ¢6 x4c nhan ciia UBND phuong, x4, thi trn, noi nguoi dé
nghi cdp CCHN cu tri hodc thi trudng co quan noi ngudi dé dang cong tac néu la
can bg cong chue.

- Gidy chung nhén du strc khoé dé hanh nghé do co sé kham chita bénh cép
huyén tré 1én cép trong vong 06 thang.

- Xac nhan thoi gian thuc hanh:

DPbi vé6i can bo, cong chuc, nguoi dang lam viéc tai cac co s¢ duge cua nha
nude nhung da nghi huu hodc théi viée: Quyét dinh nghi huu hoic quyét dinh cho
thoi viéc, kém theo Gidy xac nhéan thuc hanh cua thu trudng don vi noi nguoi dé
nghi cép CCHN da thuc hanh hodc xac nhén cua thu truéng don vi quyét dinh cho
thoi viéc hodc nghi huu.

Déi voi nguoi lam viée tai cac co s& duge tu nhan: Gidy xac nhén thoi gian
thuc hanh ctia chii co s& hanh nghé dugc tu nhan, kém theo ban sao hop phap hop
dong lao dong.

Déi voi can bo, cong chirc, nguoi dang lam viéce tai cac co s& duge cua nha
nude: Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh va cho phép hanh nghé dugc tu nhan
ngoai gio hanh chinh cua thu truong co quan, quyét dinh tuyén dung lao dong cua
nguoi dé nghi cap CCHN.

- Gidy xac nhan khong hanh nghé duoc tu nhan cua S6 Y té noi nguoi dé nghi
cap CCHN duoc tu nhan dang thuong tri hodc cong tac dbi voi cac ddi tuong dé
nghi cAp CCHN dugc tu nhan c¢6 ho khau thuong tri hodc dang cong tic ngoai
tinh Ba Ria-Viing Tau.

- Ban cam két thuc hién ding quy dinh ctua Luat Bao vé strc khoe nhan dan,
Luat Duoc, cac van ban hudng dan thi hanh luat, phap 1énh va cac quy ché chuyén
mon lién quan.

- Ban sao hop phap Gidy CMND.

- 02 anh chan dung c& 4x6 cm.

b) Ho so gia han:

- Pon dé nghi gia han CCHN (theo mau).

- Gidy xac nhan du sirc khoe dé hanh nghé do co sé kham chira bénh cép
huyén tré 1én cap trong vong 06 thang.

- Ban sao hop phap CCHN dugc tu nhan.

- 02 anh chan dung c& 4x6 cm.

¢) Ho so cap lai do bi mét:

- Pon dé nghi cép lai CCHN (theo mau).

- Gidy bao mat CCHN c6 xé4c nhan cua co quan cdng an cap phuong, cap xa
noi nguoi doé méat CCHN.

- 02 anh chan dung 4x6 cm.



d) Ho so d6i CCHN duoc do bi hong, rach nat; thay ddi dia chi thuong tru
ctia ca nhan dang ky hanh nghé dugc:

- Pon d¢ nghi doi CCHN dugc (theo mau).

- Ban sao hop phap vén ban chap thuan viéc thay doi dia chi thuong tri ctia
co quan c6 tham quyén dbi véi truong hop thay doi dia chi thuong tri cua cd nhan
dang ky hanh nghé duoc.

- Ban chinh CCHN nghé Duoc da dugce cép.

- 02 anh chéan dung 4x6 cm.

d) Thoi gian giai quyét:

- Trong thoi han 30 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan du ho so hop 1¢, SO Y té
phai hoan thanh viéc tham dinh va cap, gia han, doi hogc cép lai CCHN duoc. Néu
khong cip, khong gia han, khong doi hodc khong cap lai thi S& Y té phai c6 van
ban tra 161 néu rd ly do.

- Neu thay ho so chua hop 1€ thi phai hudng dan ngay 1 lan, day dii cho nguoi
dé nghi cép, gia han, d6i, cap lai CCHN dé bo sung hoic hoan chinh hd so.

e) Murc thu 1€ phi:

Ap dung theo Quyet dinh sb 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 cua Bo Tai
chinh vé viéc stra d6i, bd sung Quyét dinh sb 44/2005/QD.BTC ngay 12/7/2005
ciia Bo Trudng Bo Tai Chinh vé viéc quy dinh ché do thu, nép quan ly va su dung
phi thim dinh kinh doanh thuong mai c¢6 diéu kién thugc linh vuc y té, phi tham
dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duogc, 18 phi cip Gidy phép xuét, nhap
khau va cdp CCHN vy, duoc.

3.Thi tuc cp, gia han, cip lai Gidy chirng nhian da diéu kién hanh nghé y

a) Ho so cip méi:

- Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé (mau).

- Ban sao hop phap CCHN phu hop vé6i hinh thire dang ky hanh nghé.

- Ban sao hop phap Gidy ching nhan dang ky kinh doanh.

- Ban ké khai nhan su dinh kém hd so nhan vién phu gitup chuyén mén (néu
c6), bao gdm ban sao hop phép bang cép, Gidy chung nhan trinh d6 chuyén mon
phu hop véi cong viée duge giao; So yéu ly lich c6 xac nhan cua UBND xa,
phuong, thi tran, Giay kham stre khoe va xac nhén du sire khoe dé lam viéc do co
s& kham, chita bénh cap huyén tro 1én cap (trong vong 06 thang); Hop dong lao
dong giita chu co s& hanh nghé va ngudi lam cong viée chuyén mon va dang ky tai
phong Lao dong thuong binh xa hoi huyén, thi, thanh phd.

- Ban ké khai trang thiét bi chuyén mon, co s& vt chét ky thuat.

b) Ho so gia han:

- Pon dé nghi gia han G1ay ching nhan du diéu kién hanh nghe (mau).

- Ban sao hop phap Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé.

- Ban ké khai nhan sy (ly lich trich ngang).

- Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén, co s& vat chat ky thuat.

- Ban bdo céo tinh hinh hoat dong trong 5 nam (c6 xac nhén cua phong y té
huyén, thi, thanh pho)

- Ban chinh Gidy chimg nhan (dé gia han).

¢) Ho so cap lai:



- Don dé nghi cap lai Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghe (mau).

- Gidy bao mét Gidy chung nhan du diéu kién hanh nghé Y tu nhan cé xac
nhan ctia Cong an phuong, xi noi co s& d6 mat Gidy ching nhan du diéu kién
hanh nghé y.

- Ban sao hop phép CMND.

d) Thoi gian giai quyét:

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop 1¢, S¢ Y té
hoac co quan dugc SoY té uy quyén tham dinh phai hoan thanh viéc tham dinh dé
cép, gia han hodc cip lai Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé déi véi cac
hinh thirc hanh nghé y tu nhan thudc thim quyén cua SO Y té giai quyét.

- Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan da hd so hop 1é, néu
khong phai thim dinh diéu kién co so dat yéu cau, SO Y té phai cip, gia han hoac
cép lai Gidy chimng nhan du diéu kién hanh nghé ddi véi cac hinh thie hanh nghé y
tu nhan thudc tham quyén ctia S& Y té giai quyét. Néu khong cép, khong gia han
hodc khong cép lai thi SO Y té phai ¢6 van ban tra 1oi néu rd ly do.

.- Neu thay ho so chua hop 1€ thi phai hudéng dan ngay 1 lan, day du cho nguoi
dé nghi cap, gia han, cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé y d& bd sung
hoac hoan chinh ho so.

d) Muec thu I€ phi:

Ap dung theo Quyet dinh sb 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 cta Bo Tai
chinh vé viéc stra d6i, bd sung Quyét dinh sb 44/2005/Qb.BTC ngay 12/7/2005
ctia Bo Truong Bo Tai Chinh vé viéce quy dinh ché do thu, ndp quan ly va su dung
phi thim dinh kinh doanh thuong mai c¢6 diéu kién thugce linh vuc y té, phi tham
dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 18 phi cap Gidy phép xuit, nhap
khau va cap CCHN vy, dugc.

4. Thii tuc cap, gia han, cap lai Gidy chirng nhin di diéu kién hanh nghé
kham chira bénh y hoc ¢6 truyén

a) Ho so cap méi:

- Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé (mau).

- Ban sao hop phap CCHN phu hop véi hinh thirc dang ky hanh nghé.

- Ban sao hop phap Gidy ching nhan dang ky kinh doanh.

- Ban ké khai nhan sy dinh kém hd so nhan vién phu gitp chuyén mén (néu
c6), bao gdm ban sao hop phap bang cap, Gidy ching nhan trinh d6 chuyén mén
phu hgp véi cong viéc duge giao; So yéu ly lich c6 xac nhén cia UBND xa,
phuodng, thi tran, Gidy kham stc khoe va xac nhan du sirc khoe dé lam viée do co
s& kham, chira bénh cép huyén tro 1én cép (trong vong 06 thang); Hop dong lao
dong gifta chti co s& hanh nghé va ngudi lam cong viée chuyén mén va dang ky tai
phong Lao dong thuong binh xa hoi huyén, thi, thanh phd.

- Ban ké khai trang thiét bi chuyén mén, co s& vat chat, k¥ thuat.

b) Ho so gia han:

- Pon dé nghi gia han Glay chtng nhan du diéu kién hanh nghe (mau).

- Ban sao hop phap Giy ching nhan du diéu kién hanh nghe

- Ban chinh Gidy chung nhéan di diéu kién hanh nghé (dé gia han).

- Ban ké khai nhan su (ly lich trich ngang).
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- Ban ké khai trang thiét bi, co s& vat chat, k¥ thuat.

- Ban bdo céo tinh hinh hoat dong trong 5 nam (c6 x4c nhan cua phong y té
huyén, thi, thanh pho).

¢) Ho so cap lai:

- Pon dé nghi cap lai Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghe (mau).

- Gidy bao mat Gidy chung nhan du diéu kién hanh nghé YHCT tu nhén c6
xac nhan cua Cong an phuong, xa noi co s¢ do mat Gidy ching nhan du diéu kién
hanh nghé YHCT tu nhan.

- Ban sao hop phap CMND.

d) Thoi gian giai quyét:

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan da ho so hop 1¢, S&¢ Y té
hoac co quan dugc So'Y té uy quyén tham dinh phai hoan thanh viéc thim dinh dé
cép, gia han hoic cap lai Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghe déi voi cac
hinh thte hanh nghé kham chita bénh YHCT tu nhéan thudc tham quyén ctia S& Y
té giai quyet

- Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén du ho so hop 1€, néu
khong c6 yéu cdu tham dinh diéu kién co so dat yéu cau, SO Y té phai cap, gia
han hogc cap lai Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghe d01 voi cac hinh thice
hanh nghé kham chira bénh YHCT tu nhan thudc tham quyén cta S&' Y té giai
quyét. Néu khong cép, khong gia han hoic khong cap lai thi S6' Y té phai c6 van
ban tra 101 néu ro ly do.

- Néu thay ho so chua hop 1€ thi phai hudéng dan ngay 1 lan, diy du cho nguoi
dé nghi cép, gia han, cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé kham chira
bénh YHCT dé bd sung hodc hoan chinh hé so.

d) Mrc thu I¢ phi:

Ap dung theo Quyet dinh s 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 cua B Tai
chinh vé viéc stra doi, bd sung Quyét dinh so 44/2005/Qb.BTC ngay 12/7/2005
ctia Bo Trudng Bo Tai Chinh vé viéc quy dinh ché do thu, ndp quén ly va sur dung
phi thim dinh kinh doanh thuong mai c¢6 diéu kién thuc linh vue y té, phi tham
dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1é phi cip Gidy phép xuat, nhap
khau va cip CCHN y, duoc.

5. Thi tuc cip, b sung, gia han, cip lai, ddi Gidy chirng nhin di diéu
kién kinh doanh thudc

a) Ho so cip méi:

- Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé (theo mau).

- Ban sao hgp phap CCHN dugc cua ngudi quan ly chuyén mén vé Duoc phi
hop véi hinh thirc t6 chirc kinh doanh.

- Ban sao hop phéap Gidy ching nhan dang ky kinh doanh.

- Ban ké khai nhan su, dinh kém hd so nhan vién (néu c6 gdm: Ban sao bang
cap, Gidy chimg nhan trinh d6 chuyén mén phu hop véi cong viée duge giao;
Gidy chung nhan suc khoe dé lam viéc do co so kham bénh, chira bénh theo qui
dinh ctia BO Y té cap trong thoi han 06 thang ké tir ngay cap; So yéu 1y lich ¢ xéac
nhan cta Chu tich UBND x4, phuong, thi trdn; 01 anh chan dung 4x6 cm).

- Ban ké khai trang thiét bi, co so vat chét, k¥ thuat.
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- Dm voi dai ly ban thuoc cho doanh nghiép kinh doanh thude, dai ly ban
budn vicxin, sinh phdm y té cia doanh nghiép san xuat vic xin, sinh phim y té
phai nop thém ban sao hop phap hop dong dai ly gitta doanh nghiép mé dai ly va
ngudi dung dau cua dai ly.

b) Ho so gia han:

- Pon dé nghi gia han Gidy chtng nhan du diéu kién hanh nghé (theo mau).

- Ban sao hop phap CCHN duoc ciia nguoi quan ly chuyén mén vé Duoc phu
hop véi hinh thire t6 chirc kinh doanh.

- Ban sao hop phap Giéy ching nhan dang ky kinh doanh.

- Ban sao hop phap Gidy chtmg nhan du diéu kién kinh doanh thuoc da cap

- Ban ké khai danh sach nhén sy, (kém theo ho so nhén vién méi néu cé gom
Bén sao bang cap, Gidy ching nhan trinh do chuyén mén phi hop véi cong viée
duoc giao; Gidy ching nhan du strc khoé dé lam viéc do co s& kham bénh, chira
bénh theo quy dinh cua B6 Y té cép trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cap; So
yéu Iy lich ¢6 xac nhan cua UBND x4, phuong, thi trdn; 01 anh chan dung 4x6
cm).

- Ban ké khai trang thiét bi, co s& vat chat k¥ thuat.

- Ban bao cao tinh hinh hoat dong trong 5 nam gén nhat theo qui dinh ctia Bo
Y té (co xac nhén cua phong y té huyén, thi, thanh phd).

¢) Ho so cap lai do bi mét:

- Pon dé nghi cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé (theo mau).

- Gidy bao mat Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghe dugc tu nhén c6 xéc
nhan cua co quan Cong an phuong, xa noi co s¢ do mét Gidy chimg nhén du didu
kién hanh nghe tu dugc tu nhan.

d) Ho so d6i Gidy chimng nhéan di dleu kién kinh doanh thubc do hong, rach
nat; thay doi nguoi quan ly chuyén mén vé duoc, thay ddi tén co s& kinh doanh
thuéc nhung khong thay doi dia diém kinh doanh; thay dbi dia diém tru s¢ ding ky
kinh doanh trong truong hop tru s¢ dang ky kinh doanh khong phai la dia diém
hoat dong kinh doanh thude, bao gom:

- Pon dé nghi dbi Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc (theo
mau).

- Ban sao hop phap CCHN dugc cua nguoi quan ly chuyén mén vé Duoc méi
d6i v6i truong hop thay doi nguoi quan ly chuyén mén vé duoc.

- Ban sao hop phap van ban chép thuan thay d6i tén co s& kinh doanh thudc
cuia co quan cap dang ky kinh doanh d6i v6i truong hop thay doi tén co s& kinh
doanh thudc.

- Ban sao hop phap véan ban chap thuan thay doi dia diém tru s¢ dang ky kinh
doanh thudc ctia co quan cép ding ky kinh doanh ddi voi trudong hop thay dbi dia
diém tru so dang ky kinh doanh thudc.

- Ban chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thubc da cap.

d) Ho so dé nghi b6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc, bao gom:

- Pon d& nghi bo sung pham vi kinh doanh thude.

- Ban sao hop phap Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh thude da duoc

cap.
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- Ban ké khai danh sach nhan su, (kém theo hd so nhan vién méi néu co gém:
Ban sao bang cap, Gidy chung nhén trinh d chuyén mon phu hop véi cong viée
duoc giao; Gidy chimg nhan du suc khoe dé 1am viéc do co s& kham bénh, chira
bénh theo quy dinh cua B Y té cAp trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cap; So
yéu ly lich c6 xac nhan ctia UBND x&, phuong, thi tran; 01 anh chan dung 4x6
cm).

- Ban ké khai trang thiét bi chuyén moén co s& vat chat ky thuat di véi pham
vi kinh doanh d¢ nghi b sung.

e) Thoi gian giai quyét:

- Trong thoi han 30 ngay lam viéc, ké tir ngay nhéan di hd so hop 18, S6 Y é
hodc Trung tdm y té cip huyén dugc SO Y té uy quyén thim dinh phai hoan thanh
viéc thdm dinh; thuc hién cép, bd sung, gia han, cép lai hoac dbi Giéy ching nhén
du diéu kién hanh nghé dbi véi cac cac hinh thirc hanh nghé duoc tu nhan. Néu
khong cap, khong gia han, khong cap lai hodc khong doi thi So Y té phai c6 vin
ban tra 161 néu 1o ly do.

- Néu thdy ho so chua hop 1¢ thi ‘phai hudng dan ngay 1 lan, day du cho nguoi
dé nghi cap moi, bd sung, gia han, cap lai, d6i Gidy chtng nhan du diéu kién kinh
doanh thudc dé bo sung hodc hoan chinh hd so.

g) Mirc thu I€ phi:

Ap dung theo Quyet dinh s 59/2008/Qb-BTC ngay 21/7/2008 cua B Tai
chinh vé viéc stra doi, bo sung quyét dinh s 44/2005/QD.BTC ngay 12/7/2005
ctia B6 Truong BO Tai Chinh vé viéc quy dinh ché do thu, ndp quan ly va sir dung
phi tham dinh kinh doanh thwong mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi tham
dinh tiéu chuén va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1¢ phi cdp Gidy phép xuit, nhap
khau va cip CCHN y, duoc.

6. Thi tuc doi dia dlem Glay chirng nhian da diéu kién hanh nghe y,
kham chira bénh y hoc ¢6 truyen tw nhan

a) Ho so doi dia diém Gidy ching nhan hanh nghé y gom co:

- Pon d& nghi déi dia diém Gidy chtng nhan du diéu kién hanh nghé (miu).

- Ban sao hop phép Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh.

- Ban ké khai danh sach nhan su kém theo ho so nhan vién méi (néu c6) gom:
Ban sao bing cép, Gidy chung nhan trinh d6 chuyén mén phu hop véi cong viéc
duoc giao; Gidy chung nhan du surc khoe dé lam viéc do co s& kham bénh, chira
bénh theo quy dinh cua BO Y té cap trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cap; So
yéu ly lich c¢6 xac nhan cia UBND x4, phuong, thi tran; Hop dong lao dong gitra
chu co s& hanh nghé va nguoi lam cong viée chuyén mén va déng ky tai phong
Lao dong thuong binh xa hoi huyén, thi, thanh phd.

- Ban ké khai trang thiét bi, co s vat chat, ky thuat.

- Ban chinh Giay chimg nhan du diéu kién hanh nghé da duoc cap

b) Hb so doi dia diém hanh nghe kham chira bénh y hoc cd truyén:

- Pon dé nghi ddi dia diém Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé (mau).

- Ban sao hop phép Giy ching nhan diang ky kinh doanh.

- Ban ké khai danh sach nhan su kém theo ho so nhén vién méi (néu co) gom
Bén sao bang cap, Gidy ching nhén trinh do chuyén mon phu hop voi cong viéc
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duoc giao; Gidy chiig nhén du suc khoe dé lam viéc do co sé kham bénh, chira
bénh theo quy dinh cua BO Y té cap trong thoi han 06 thang, ké tir ngay cap; So
yéu ly lich c6 xac nhan cia UBND x4, phuong, thi tran; Hop dong lao dong gitta
cht co s& hanh nghé va nguoi lam coéng viée chuyén mén va ding ky tai phong
Lao dong thuong binh xi hoi huyén, thi, thanh ph.

- Ban ké khai trang thiét bi, co s vat chét k¥ thuat.

- Ban chinh Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé kham chita bénh da
duoc cap.

¢) Thoi gian giai quyét:

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop 16, So' y té
hodc co quan dugce S& Y té uy quyén tham dinh phai hoan thanh viéc thim dinh dé
cép dbi dia diém Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé di voi cac hinh thirc
hanh nghé y, kham chita bénh YHCT tu nhéan thudc thdm quyén ciia S¢ Y té giai
quyeét.

- Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 1é, néu
khong co yéu cau tham dinh diéu kién co s¢ dat yéu cau, So Y té phai cap doi dia
diém Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghe ('101 voi cac hinh thirc hanh nghe Ys
kham chtra bénh YHCT tu nhan thudce thAm quyén ctia S¢ Y té giai quyét. Néu
khong cap thi SO Y té phai ¢6 van ban tra 1oi néu rd ly do.

- Néu thay ho so chua hop 1€ thi phai huong dan ngay 1 lan, day du cho nguoi
dé nghi cap do6i dia diém Gidy chung nhan du diéu kién hanh nghé dé bd sung
hodc hoan chinh hd so.

d) Mirc thu I€ phi

Ap dung theo Quyet dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 cua Bo Tai
chinh vé viéc stra doi, bd sung quyét dinh s 44/2005/Qb.BTC ngay 12/7/2005
ctia Bo Truong Bo Tai Chinh vé viéc quy dinh ché do thu, ndp quan ly va su dung
phi thim dinh kinh doanh thuong mai c¢é diéu kién thuge linh vuc y té, phi tham
dinh tiéu chuén va diéu kién hanh nghé y, dugc, 1¢ phi cdp Gidy phép xuit, nhap
khau va cap CCHN y, dugc.

7. Tha tuc déing ky hoi thao gi6i thiéu thude, bénh hoc, thue phim chirc
nang

a) Ho so géom co:

- Phiéu dang ky hoi thao giéi thiéu thude cho can bd y té (theo mau).

- Phac thao chuong trinh hdi thao thudc.

- Noi dung bao cao.

- Tén va churc danh khoa hoc (dugc si, bac si, thac sT) cua bdo cao vién.

- Tai liéu du dinh trung bay, phét hanh tai hoi thao.

- Céc tai liéu c6 lién quan cua thude duoc gidi thiéu tai hoi thao.

- Céc tai liéu tham khao.

Toan b tai liéu trong hd so phai c6 dau giap lai cua don vi lap hd so.

Khi nhan dugc ho so dang ky, S6 Y té thong bao cho don vi gui hd so 01
phleu tlep nhan hd so theo mau. Ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so 1a ngay So' Y
té nhan ho so.

Gidi thiéu mdi san pham thude trong hdi thao phai ¢é céc ndi dung sau:
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- Tén thudc: tén biét duoc (do nha san xuat dat), tén quéc té khong c6 ban
quyén hodc tén gdc.

- Ham luong, nong d6 hoat chat.

- Dang bao ché.

- Dugc dong hoc.

- Duoc luc hoc.

- Thong tin 14m sang: chi dinh; liéu dung; cach dung; chdng chi dinh; nhiing
diéu can dé phong, luu y khi st dung; tdc dung phu, phan (mg c6 hai va cach xu
ly; twong tac gitra cac thude; truong hop dung qua liéu va cach xir ly.

- Thong tin vé mit bao ché: cong thirc bao ché; cach bao quan; han dung; quy
cach dong goi.

- Thong tin vé phan loai thudc nhu: thudc doc, thude gay nghién, thue hudng
than, thudc ban theo don, ban khong can don cua bac sy.

- Tén, dia chi nha san xuét. Tén, dia chi nha ban buon.

Béo céo vién trong hoi thao phai la nhiing can bo chuyén mon c6 nhiéu kinh
nghiém sir dung loai thudc dugc gidi thiéu.

Trong vong 10 ngay ké tir khi hoi thao két thuc don vi t6 chirc hoi thao phai
giri bdo céo bang van ban két qua cua hdi thao téi S Y té tinh (noi don vi dang ky
ndi dung hoi thao).

b) Thoi gian giai quyét:

Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir khi nhan du ho so hop 18, S& Y té phai
co6 van ban chap thuén cho hdi thao nhu néi dung da dang ky gui cho don vi déng
ky hoi thao. Néu khong chép thuan thi S& Y té phai c¢6 van ban tra 16i néu 13 1y do.

- Néu thay hd so chua hop 1¢ thi phai huong dan ngay 1 lan, day du cho don
vi dang ky hoi thao dé bd sung hodc hoan chinh hd so.

- Pon vi gri ho so dang ky hoi thao ¢6 trach nhiém thong bao trude (it nhét
01 ngay) cho S 'Y té nhan ho so ding ky vé dia diém cu thé va thoi gian chinh
thirc t6 chire hdi thao.

¢) Muc thu 1€ phi:

Ap dung theo Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 cua Bo Tai
chinh vé viéc stra doi, bd sung Quyét dinh sb 44/2005/QD.BTC ngay 12/7/2005
cua Bo Trudng Bo Tai Chinh vé viéc quy dinh ché do thu, ndp quan ly va su dung
phi tham dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thuéc linh vuc y té, phi tham
dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, duoc, 1& phi cap Gidy phép xuét, nhap
khau va cip CCHN y, duoc.

8. Thu tuc quang cao my pham, kham bénh, chira bénh, thuoc dung cho
nguoi, thuc pham, h01 thao hoac to chirc sw kién gi6i thiéu my pham quang
cdo trang thiét biy té

a) Ho SO quang cao my pham; kham bénh, chira bénh; thudc dung cho nguoi;
thuc pham gbm co:

- Phiéu dang ky quang cao my pham (theo mau).

- Ban sao Gidy phép ding ky kinh doanh cta cong ty xin quang cdo.
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- Thu uy quyén cuia Cong ty cong bé my pham cho cong ty dang ky quang
cao (truong hop cong ty dang ky quang cdao khong phai 1a cong ty da cong bd tiéu
chuén chat luong my pham).

- Cong ty dang ky quang céo trén truyén hinh, truyén thanh phai guri kém cac
tai liéu sau:

+ Kich ban, bang hinh, bang tiéng va cac thiét bi luu giir thong tin khac; Kich
ban phai mo ta rd phan hinh anh, phan 1oi, phan nhac.

+ Du kién dai truyén hinh, truyén thanh s& quang cdo, cung cap s6 dién thoai,
fax cuia cac don vi truyén hinh, truyén thanh dé.

- Toan b cac tai liéu c6 trong ho so phai c6 ddu giap lai ctia don vi 1ap ho so.

No6i dung quang cao my pham phai c6 du cac thong tin sau:

- Tén m§ pham do nha san xuét dat.

- Cong dung (néu cac cong dung chi yéu ciia my phdm néu chua thé hién trén
tén cia my pham).

- Tén va dia chi cta to churc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém, my
pham ra thi truong.

- Luu y khi str dung (néu co).

Noi dung quang cao co s6 kham bénh, chira bénh tu nhén, co s¢ kham bénh
bang y hoc cb truyén tu nhan phai c6 du thong tin sau:

- Phai ¢6 ban sao hop phap Gidy ching nhan du diéu kién hanh nghé do B Y
té hodc S& Y té cép.

Noi dung quang cao thuc pham phai c6 du céac thong tin sau:

- Béi voi thuc pham phai cong bé tiéu chuan thi phai c6 ban sao hop phap
tiéu chuan co so va Gidy tiép nhan ho so cong bd tiéu chuan chét luong vé sinh an
toan thuc pham ctia co quany té c6 tham quyen.

- Déi véi thue pham phai ding ky chat luong vé sinh an toan thi phai ¢ ban
sao hop phap Glay ching nhéan dang ky chat luong vé sinh an toan.

So'Y té tiép nhan, giai quyet ho so dang ky quang cdo m§ phim ciia céc co s&
san xuat, kinh doanh my pham c6 tru so dit tai dia ban.

- Cac co s& kham bénh, chita bénh (bao gom ca kham bénh, chira bénh béng
YHCT, giai phadu thAm my, phuc hdi chirc ning) cua cac co s& kham bénh, chira
bénh co tru s& trén dia ban theo qui dinh.

- Quang cao vé thuc pham, phu gia thuc pham cua cac co s& san xuét, kinh
doanh thuc phém co tru s& trén dia ban theo qui dinh.

Thoi gian giai quyét:

- Sau 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 18, So y té phai ¢6 vin
ban chép thuan cho don vi duoc quyén quang cao nhu ndi dung déa dang ky. Néu
khong chap thuan thi S& Y té phai c6 vin ban tra 16i néu rd ly do.

- Néu thay hd so chua hop 1é thi phai huéng dan ngay 1 lan, day da cho don
vi dang ky quang cao dé bo sung hoac hoan chinh hd so.

b) Ho so dang ky hoi thao hodc to chtrc su kién gidi thiéu my phém

- Phiéu dang ky hoi thao hodc t chire su kién gio1i thiéu my pham (theo mau)

- Gidy phép luu hanh my pham hoic Phiéu tlep nhan ban tiéu chuan chét
luong hang hoa do Cuc Quan Ly Duoc Viét Nam cap.

- Chuong trinh hi thao hodc t6 chic su kién (du kién).
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- Ban sao Giay phép kinh doanh cua don vi to chtrc hoi thao hoac td chuc su
kién.

- Thu uy quyén cta cong ty cong bd m§ pham cho cong ty dé nghi té chuc
hoi thao hozc t6 chire su kién gidi thiéu my pham (trudong hop cong ty dang ky hoi
thao hodc t6 chirc su kién gi6i thiéu my phdm khong phai 1a cong ty da cong bd
san pham m§ pham).

- Tai liéu du dinh trung bay, phat hanh tai hoi thao hodc su kién gidgi thiéu my
pham.

- Toan b céc tai liéu co trong ho so phai c¢6 dau giap lai cta don vi 1ap hd so.

Nbi dung hoi thao hodc té chirc su kién gidi thiéu m§ phdm phai ¢é du cac
thong tin sau:

- Tén my pham.

- Cong dung (néu chua thé hién trén tén clia san pham).

- Céc chu y dac biét khi sir dung (néu co).

- Cach dung (néu chua thé hién trén tén ciia san pham).

- Tén, dia chi td chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong.

Thoi gian giai quyét:

- Sau 10 ngay lam viéc, ké tur ‘ngay nhén du ho so hop 18, S& Y t& phai c6 van
ban chap thuan cho don vi dugc té chirc hoi thao hodc su kién gioi thiéu my pham
nhu ndi dung da dang ky. Néu khong chap thun thi SO Y té phai c6 van ban tra
101 néu 14 ly do.

- Néu thay ho so chua hop ¢ thi phai huéng dan ngay 1 lan, dé.y du cho don
vi dang ky hoi thao hodc to chuc su kién giéi thiéu my pham dé bd sung hoic
hoan chinh h6 so.

Pon vi gui hd so ding ky hoi thao ¢6 trach nhiém thong bao trude (it nhat 03
ngay lam viéc) cho S¢' 'Y té nhén ho so ding ky vé dia diém cu thé va thoi gian
chinh thure t6 chirc hoi thao néu nhu ¢6 su thay ddi thoi gian, dia diém so véi du
kién.

¢) Hb so quang céo trang thiét bi y té gdbm c6:

- Gidy dang ky quang céo (theo mau).

- B6i voi doanh nghiép san xuat trang thiét b y té tu nhan thi phai c6 ban sao
hop phap Gidy chtng nhén du dleu kién hanh nghé do B Y té hodc S Y té cap.

- Dbi véi trang thiét bi y té phai co tai liéu xac minh ndi dung quang cao (neu
4 tai liéu bang tiéng anh thi phai duoc dich ra tiéng Viét) bao gom cac tai liéu vé
k¥ thuat do nha san xuat ban hanh da dugc co quan quan ly trang thiét bi y té cta
nuoc san Xuat chap nhén hoac cac co so lam sang, cac vién nghién ctru duoc Bo Y
té Viét Nam ty quyen thir nghiém chép nhan.

- Giay uy quyén cua don vi s¢ hitu ban cong bé tiéu chuan chat lugng cua san
pham quang cdo (d6i voi don vi duge ty quyén thuc hién quang cdo).

- San pham quéang céo ghi trong bang hinh, dia hinh; bing 4m thanh, dia 4m
thanh, dia mém hoic cac vt liéu khac, makét quang céo.

Noi dung quang céo trang thiét bi y té phai dam bao céac thong tin va cac diéu
kién sau:

- Tén thiét bi y té, noi san Xuat, so dang ky luu hanh (néu la thiét bi Y té san
xudt trong nudc) hoic s6 Gidy phép nhap khau (néu 1a thiét bi y t& nhap khau).
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- Tinh nang, tac dung va céach su dung.

- Tén, dia chi co s& san xuét, kinh doanh trang thiét bi y té, bao hanh, bao tri,
sira chira trang thiét bi y té.

S& Y té tiép nhan, giai quyét hd so dang ky quang céo thiét bi y té clia cac co
s& san xuat, kinh doanh thiét bi y té o tru sO trén dia ban.

Thoi gian giai quyét:

- Sau 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dt ho so hop 1&, S& Y té c6 cong
van chap thuan cho don vi, c nhan dang ky quang cdo nhu ndi dung di ding ky.
Néu khong chap thuan thi S& Y té phai c6 vin ban tra 1oi néu 5 ly do.

- Néu thdy hd so chua hop 18 thi phai hudéng dan ngay 1 lan, day du cho don
vi dang ky quang cdo trang thiét bi y té dé bo sung hodc hoan chinh ho so.

d) Mtrc thu 1€ phi:

Ap dung theo Quyet dinh s 59/2008/Qb-BTC ngay 21/7/2008 cua B Tai
chinh vé viéc sta doi, bd sung Quyét dinh sb 44/2005/Qb.BTC ngay 12/7/2005
ctia Bo Truong Bo Tai Chinh vé viée quy dinh ché do thu, nop, quéan ly va sir dung
phi thdm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién thudc linh vue y té, phi tham
dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé y, dugc, 1é phi cip Gidy phép xuat, nhap
khau va cadp CCHN y, duoc.

9. Tha tuc cong b6 tiéu chuin sin pham

a) Ho so cong bd tiéu chuan san pham gom co:

- Ban cong bd tiéu chudn san pham (theo Mau 1 ban hanh kém theo vin ban
nay).

- Quyét dinh ctia chu co so san xuat thuc pham ban hanh tiéu chuén co s& (c6
dong dau), bao gdm cac nodi dung: cac chi tiéu cam quan (mau sic, mui vi, trang
thai), chi tiéu chat luong chu yéu, tiéu chuan chi diém chat lugng, chi tiéu vé sinh
vé hoa ly, vi sinh vat, kim loai ndng; thanh phén nguyén liéu va phu gia thuc
phdm; thoi han st dung; hudng dan st dung va bao quan; chat liéu bao bi va quy
cach bao goi (theo Mau 2 ban hanh kém theo vin ban nay).

- Quy trinh san xuét thuc pham co sé (v& riéng hodc v& kém trong ban cong
bo).

- G1ay dang ky kinh doanh cua thuong nhan Viét Nam (ban sao ching thuc).

- Phiéu két qua kiém nghiém gom céc chi tiéu chat luong chu yéu, chi tiéu chi
diém chat luong va chi tiéu vé sinh clia thuc pham coéng bd phai do Phong kiém
nghiém dugc cong nhan hoac dugc co quan quan ly nha nudc co tham quyén chi
dinh.

- Méu ¢6 gan nhan va nhan hodc du thao ndi dung ghi nhin san pham phu
hop véi phap luét vé nhan (co dong dau ctia thuong nhan).

- Pon dé nghi cap Giay ching nhan co so du diéu kién vé sinh, an toan thue
pham tai co quan nha nudc cé thAm quyén hodc Gidy ching nhan di duoc cép
(ban sao chung thurc).

- Ban sao Gidy ching nhan s& hitu nhan hiéu hang hoa (neu co).

- Ban sao bién lai ndp phi tham dinh ho so va 1& phi cap s6 ching nhén cho
coO quan co tham quyen cap Glay chung nhén.

b) H so gia han cong bo tiéu chuan san phdm goém co:
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- Cong van xin gia han Gidy chimg nhan tiéu chuan san pham (theo Mau 3
ban hanh kém van ban nay) kém Gidy chimg nhan tiéu chuén san pham va tiéu
chuan co so lan trude (ban gbe hodc ban sao chimg thuc).

- Phiéu két qua xét nghiém dinh ky 61‘01 v6i san pham san XUuat (do thuong
nhan tu glri hodc do co quan kiém tra ldy mau tai co s& san xudt, phan phdi giri co
quan thir nghiém duoc cong nhén hodc dugc chi dinh).

- 01 mau san phém c6 nhan dang luu hanh.

- Ban sao Giay chimg nhén co s¢ thuc pham du diéu kién vé sinh chung (ddi
v6i san pham san xuat trong nuoc) do co quan nha nudce 6 tham quyen cap.

- Ban sao bién lai nop phi tham dinh hd so va 1é phi cip s6 chirng nhén cho
co quan nha nudc c6 thim quyén cap Gidy chimg nhén.

Truong hop thay do6i cac noi dung da cong bd, thuong nhan cé trach nhiém
cong bd lai, trir trudng hop chi thay déi hinh thire nhan hodc quy cach bao goi thi
ndp bd sung nhin da thay doi kém cong van xin bd sung hodc thay thé nhéan dang
luu hanh.

Thuong nhan cong bd tiéu chuan & dau, thi xin gia han céng bd & do.

¢) Thoi gian giai quyét:

- Trong thoi han 15 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén du ho so hop 18, S& Y té
phai cap Gidy chiing nhan tiéu chuan san pham hoac cap Glay gia han chimg nhén
tiéu chuan san phdm cho thuong nhan. Néu khong cap S Y té phai c6 van ban tra
101 néu ro ly do.

- Néu thay hd so chua hop 1é thi phai hudng dan ngay 1 lan, dy du cho
thuong nhan dé nghi cong bd tiéu chudn san pham dé bd sung hodc hoan chinh hd
SO.

d) Murc thu 1€ phi:

Ap dung theo Quyét dinh s6 80/2005/QD-BTC ngay 17/11/2005 ciia Bd Tai
chinh vé viéc quy dinh muc thu, ndp, quan ly va sir dung phi, 1¢ phi quan ly chat
luong vé sinh an toan thuc pham.

10. Thu tuc cap Glay chirng nhin di dicu kién vé sinh an toan thuc
pham d6i véi o' SO san xuit, kinh doanh thuc pham c6 nguy co cao

a) Ho so cap moi gom co:

- Pon d& nghi cap Gidy chimg nhén (theo mau ban hanh ctia Bo Y té).

- Ban sao ching thuc Gidy chtng nhan ding ky kinh doanh (néu co).

- Ban thuyét minh vé co sé vat chét, trang thiét bi, dung cu bao dam diéu kién
vé sinh an toan thuc pham, bao gom:

- Ban mé ta quy trinh ché bién (quy trinh c6ng nghé) cho nhém san phim
hoic mdi san pham dic thu.

- Ban cam két bao dam vé sinh, an toan thuc pham d6i v6i nguyén liéu thuc
pham va san pham thuc phdm do co s san xuat, kinh doanh (theo mau ctia Bo Y
te).

- Ban sao chimg thuc “Glay chtg nhan du diéu kién strc khoe” ctia chii co sé
va clia ngudi truc tiép san xuat, kinh doanh thuc pham.
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- Ban sao chimg thuc Gidy chirng nhan da duoc tap huan klen thuc vé vé sinh
an toan thuc pham ctia chu co s va clia nguoi truc tiép san xudt, kinh doanh thuc
pham.

- Dbi véi co s da ap dung hé thong quan ly chat lugng vé€ sinh, an toan thuc
pham theo HACCP (phan tich mdi nguy va kiém soat diém téi han), trong hd so
phai ¢6 ban sao chung thuc Giay chimg nhan HACCP.

Khi co so thay d6i quy mo san xuat, kinh doanh, day chuyen cong ngh¢, mat
hang san xuat hay bat ky thay d6i nao anh huong dén diéu kién san xuét, kinh
doanh thi phai xin cap méi Gidy chimg nhan.

Thu tuc cap méi Gidy ching nhan giéng nhu thii tuc xin cap lan dau.

b) Thoi gian giai quyét:

- Trong thoi han 30 ngay lam viéc, ké tur khi nhan du ho so hop 1&, SO Y té
hoic co quan duge SO Y té uy quyén phai cap Gidy chimg nhéan du diéu kién vé
sinh an toan thyc pham cho chu co so san xuat kinh doanh thuc pham thudc tham
quyén giai quyét ciia SO Y té. Néu khong cap S¢ Y té phai ¢ van ban tra 1oi néu
1o ly do.

- Néu thay ho6 so chua hop 1¢ thi phai huéng dan ngay 1 lan, day du cho chu
co so san xuét, kinh doanh thuc pham dé nghi cip Gidy chung nhén dé bd sung
hodc hoan chinh hd so.

¢) Mirc thu I€ phi:

Ap dung theo Quyét dinh s6 80/2005/QD-BTC ngay 17/11/2005 cua Bo Tai
chinh vé viéc quy dinh muc thu, ndp, quan ly va st dung phi, 18 phi quan ly chat
luong vé sinh an toan thuc pham

11. Thi tuc cho phép t6 chire cac dot kham chira bénh nhin dao

a) Ho so gdm:

- Ban ké khai danh sach nhan su, h6 so ctia ngudi 1am cong viée chuyén mén
trong doan (So yéu ly lich, ban sao hop phap van bang chuyén mon).

- Danh muc trang thlet bi, dung cu y té, hop chong choang.

- Danh muc thuoc cap phat mién phi (ghi r& tén thubc, ham luong, quy cach
dong g6i, hang san xuat, sd luong).

- B6i v6i nguodi nude ngoai lam cong viée chuyén mon la ngudi nude ngoai
phai c6 Gidy phép ctia So' Y té.

b) Thoi gian giai quyét:

- Trong thoi han 15 ngay lam viéc ké tir khi nhan du hd so hop 18, S& Y té ra
quyét dinh cho phép t6 chirc cac dot kham, chita bénh nhan dao tai cac co so'y té
nha nudc hodc tu nhan. Truong hop khong dong v S& Y té phai cé van ban tra 10i
néu rd ly do.

- Cham nhét sau 15 ngay, ké tir ngay két thic dot kham, chita bénh nhan dao,
phong y té noi t6 chitc kham chita bénh nhan dao phéi bdo cdo két qua hoat dong
v6i S& Y té.

18



) Chuwong III
TO CHUC THUC HIEN

Diéu 7. Gidm dc S& Y té ¢6 trach nhi¢m

1. BO tri can b, cong chirc dung chuyén moén, nghiép vu lam viéc tai bd phén
tiép nhéan va tra két qua.

2. Ban hanh quy ché quy dinh quy trinh tiép nhén, chuyén hd so, xu ly,
trinh ky, tra lai by phéan tiép nhan va tra két qua; trach nhiém cua céc bg phan,
co quan lién quan trong thuc hién co ché mot ctra, co ché mot ctra lién thong;
trach nhiém cua cén b, cong chirc lam viéc ¢ bo phén tiép nhan va tra két qua.

3. Niém yét cong khai cac quy dinh, thi tuc hanh chinh, gidy t0, hd so, muc
thu phi, 1¢ phi va thoi gian giai quyét cac loai cong viéc tai bd phan tiép nhan va
tra két qua.

4. Tap huan vé nghiép vu va cach giao tiép véi td chirc, ca nhan trong qua
trinh gidi quyét cong viéc ddi véi doi ngii can bd, cong chire truc tiép lam viée &
bo phan tiép nhan va tra két qua.

5. Thong tin, tuyén truyén dé to chirc, c4 nhan biét vé& hoat dong ciia co ché
mot ctra, co ché mot ctra lién thong cua So' Y té.

6. Diéu chinh thu tuc, trinh tu giai quyét viéc dé nghi cap, gia han, doi, cap lai
CCHN, Glay chimg nhén du diéu kién hanh nghé y, duoc, y hoc ¢b truyén, vic

xin, sinh pham y té, trang thiét bi y té tu nhan khi c6 su thay d6i, diéu chinh cua
cac van ban quy pham phap luat. 57

TM. UY BAN NHAN DAN .4t~
CHU TICH
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