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BOVY IE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp — T do — llanh phuc

56:4M'QD-BYT Ha Néi, n‘gc?\‘/{g thang AUnam 2073

QUYET DINH
V¢é viée cong bé thi tuc hanh chinb duge sira (]0[
thudc pham vi chare niing quan Iy ciia Bé Y té

AVALS BQ TRUOGNG BQ Y TE
224048

Cin ca Nehi dinh s 03/ 2012/ND-CP ngay 31 thing K nam 2012 cua Chinh

~phttguy dith chitc nding, nhigm vy, quven han va co cdu té chuac cua BO Y @

Can ctr Nghi dinh s& 63/2010/ND-CP ngay 08 thiang 6 ndm 2010 cia Chinh
phu vé kiém sodt tha tuc hanh chinh:

Can ctr Nghi dinh s6 AR 2013ND-CP ngay 14 thang 5 namy 2013 cua Chinh
phu sira doi. béd sung 1ot 6 diéu cia cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tye
hanh chinh;

Xét dé nahi ciia Cyc truong Cuc Phong, chdng HIV AIDS. Bd Y ié.
QUYET DINH:

Didu 1. Cong b kém theo quel dinh nay 07 1hu tue hanh chinh duge sua do
thude pham vi chie ndng quan ly cua Bo Y £e duge quy dinh tai Thong 86
122015 TT-BY'T ngay 2% Limsw 5 nam 2015 vé viée huong dan chi tiét thi hanh
mot s6 didu cua N”In dinh s6 96/2012/ND- cp ngdy 15 thang 11 nam 2012 cua
Chinh phu quy dinh vé didu tr nghién cac chat dang thude phién hano thude thav
thé tban hank kém theo Phu tuc | ()mer dinht nav).

Piéu 2. Quyvét dinh nay bai bo 07 tha e hanh chinh ban hanh tai Quy ¢t dinh
<0 3434:0D-BYT ngay 31 thang 12 nam 2013 cua Bo truong Bo Y (e than hanh
kem theo Phu fuc 1T Onvér dinh nayv).

Piéu 3 Qmu dinh nay ¢d hidu lue thi hanh ké trngay ky.

Piéu 4. Cac éng'ba: Chanh Vin phong Bo, Thutruomg cac Vu, Cuc, Thanh tra
Bo. Tong cue, SO Y té cac tinh, thanh pho fruc Ihuoc Trung wong vi cac don vi truc
thude BO chiu trach nhidm thi hanh Quyct dinh nay ./,

Noi nhin: KT BO TRUONG
- Nhu diéu 4. THU TRUONG
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Phuluc1

THU TYC HANH CHINH MOT PUGC SUA DOL
THUQC PHAM VlfCHU'C NANG QUAN LY CUABO Y TE
(kém theo Quvér dinh s6 A0F }0B-BYT ngiv A3, thing AC . nam 2013

.

cuat BO tredng Bo Y 1é)

PHAN 1.

DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC $UA DPOI THUQC PHAM V1
CHUC NANG QUAN LY CUABO Y TE

ll

'Tén tha tuc hanh chinh

Linh vuc

‘Co quan
thue hién

Ghi chu

I. Tha tyc hanh chinh cép tinh, thanh phé

So ¥ 1¢ cac unh,

nehién cac chat dang thudc
phién dé1 v6t co s¢ diéu tn

cnguon nghién chat dang thuoc
phien

du phong

chat dang thude
phiér dugc cap giay
phep hoat déng

| Cap gidy phép hoat dong abi voi Y té Cémg bd theo
co s diéu tri nghién cac chét du phang | thanh phé truc thudce Thong tu 6
dang thude phién bang thude Trung uong 22005 TT-BY T
thay thé

2 Chp lai gidy phép hoat dong déi Y té So Y té cac tinh. Cong bé theo
Vo oco s didu tri nghién cac | du phong thénh% phé true thuodc Théng wr )
~¢hat dang thude phién khi co so | Trung uomg 122015 TT-BYT

didu tri thay ddi dia diém hoat
“déng haac bi thu hoi gidy phép
“hoat dong :

3 Cép lat gidy phép hoat déng dbi Y té N I\ té cic tinh, Cong bé theo
Vol oco se didu nghign cac | du phong the‘mhiph(:) true thude Thang s0
t¢hat dang thuoce phién bi mat Truny uvong 12.2015°TT-BY'T

hoac hu hong gidy phép hoat g
dony | :

4 Cho phép hoat dong lai sau khi| Y té S Y 1é cic tinh, Cong hé theo
“bi dinh chi hoat dong ddi véi co du phong thénh{ phé truc thude Thong tu 50
5o diéu trj nghién cac chat dang Trung wong 1222015TT-BYT
thude phién bang thude thay thé

5 bang ky tham ga diéy i Y té Co sa diéu tri nghién Cong bo theo
“nghien chat dang thu(:)c' phien | du phong chét dang thude Fhang ur 58

dé1 v nguol nghién chat dang phién duge cap eiay | 12°20153TT-BYT
thude phién phep hoat dong

6 Chuyén tiép bénh nhin didu i Y té Co xd didu i nghién {ong bé theo

Thong we 50
1220153 T1T-BYT
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Tén thi tuc hanh chinh | Linh vurc Lo quan Ghi chi
’ ' thue hién
nhan dang didu tri nghién chdt | duphong | chét dang thudc Thong tu sb
dang thude phién phién dugc cip gidy | 122015/TT-BY'T
phép hoat dong




_PHANH. ‘ ’
NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE

L. Tha tuc hanh chinh cap tinh, thanh pho

1-Tha tue

.

Cép gidy phép hoat dong ddi vii co xo* dleu tri nglncn cac clml {Lm;_,

thnbe phién bang thudc thay thé

l rinh tyr thu‘c hién

' Bude 1: Co s¢ diéu tri gi 01 bo héd so dé nehi Lap ¢idy phép hoat dong dm
'S¢ Y 1é tinh, thanh phé trung uong (sau ddy ¢oi tat 14 tinb) noi co s¢ dicu m |
dat tru so;

Burée 2: Sau ki nhan duoc hé so, SO Y 1€ tinh aurt cho co s¢ dieu trj Phiéu
(1€p nhan ho so theo mau quy dinh tai Phu tuc 4 ban hanh kem theo Thong tur

50 122015 TT-BYT. Trong théi han khong qua 20 naay lam vide, ké wr ki

nhan duge ho so day di, hop 18, Giam dde $& Y té phai 16 chixe tham dinh. cdp
gidy phép hoat dong;

Trudmg hop hé so chua hop 18, thi trong 10 ngay 1am viéc, ké tr ngav gl rén
Phiéu tiép nhan hé so. So Y té tinh phai théng bdo bang van ban cho co o
dicu tri dé bé sung. hoan ¢hinh hd so. Van ban thong biao phat néu cu thé nd
dung, tai liéu can sira déi. bo sung.

Budce 3: Khi nhén duoc vin ban yeéu cau hoan chinh 1o so. co <o diéu tr1 phar
stra doi. bd sung theo dung noi dung di duge ghi trong van ban théng hao va
atri vé So Y 1€ tnh. Ngav tiép nhan ho so b6 sung. sua déi duoc ghi ren

- Phiéu tiép nhén ho so. SO Y té phai td chae tham dinh va cdp gidy phep hoat

Cich thire thare Iuen

dong cho co so diéu trt sau 20 ngay Fam vide.

Gun qua duong buu dién hodc ndp trm tmp tai So Y (e tmh {1 heo qus mnh
mot cura)

lh.mh phan s0 Iu'tmﬂ hd so

0

PA) i hanh phan hé so. bao gom: : i
\

1. Dan de nghi cap giay phép hoat dong ¢ua co so theo mau tai Phu luc |

Théng tu 6 1220157 1T-BYT:
2. Ban sao ¢d chimg thue Quyét dih thanh lap cun co quan nha nude ¢o
thany quvén hodc ban sao ¢o chimyg thue gié‘y' chitng nhan dang kv kinh doanh
hode ban sao co chimyg thue gidy chitg nhan cua nha dau

3. Danh sach nhan su cia co s diéu 1 {thire hidn theo madu quy dinh tai Phu
hae 2, Thong tr sd 1272015/ TT-BYT), kém theo ban xao co chimg thue van
bang chuyén mén cia 1img nhan vién thuoe G;()’ sor diéu tri:

4. So 36 mat héng cla ¢o ¢ didu tri:

[



|
| . ‘
\ 5. Ban ké kimi 1:"111g thiét bi cua co so digu ‘ﬁri, (theo mau quy dinb ta1 Phu uc
| 3 Thong tu b 122015 TT-BYT), |
By So hwng hé s 01 b,

!hm han glal quy et

20 ngay Lun vide ké tir khi nhan duge hé so h(vp ié

Déi twong thue hién thi tuc hanh chinh

. A

To chire

- Co quan thue hi€n tha tue hanh chinh

SE Y té tinh. thinh phé true thude trung vong

het ¢ua thire hién thu tne hkdnh chinh

Giay pimp hoat dong

Lé phi

Pln tham dinh cdp gidy phép hoat domC dbi van co so didu tr nglién cac
chat dang thude phién bang thube thay thé: 4.300.000d1an.

- L¢ phi cap phep hoat dong doi voi co sé didu it nghién cde chat dang thude

phign bang thude thay thé: 350.000d. gidy.
{(Thee guy dinh ca Thong tr s6 1342013/1T-B1C ngay 01/11/2013 cua Bo

Tat (.I]I nh quy dinh mdae thu, ché do thu,, nop quan 1y va su dung phi tham |
dinh cép gidv phép hoat dong va 1é phi cép giav pth hoat dong déi vén co s
digu i nghién cac chat dang thude phién bém. thude thay thé).

Icn mau dou mau to khai {Dmh kém ngay sau thu iuc nay)

¢

\ é1l cau dmu kién thu tuc hanh chinh

Phu im i Mauy do‘n dé nghi cdp. cap lai gidv phép hoat dong ddi vai co <o
diéu tri.

| Phu tuc 2: Mau Danh sach nhan su lam viée tai co 5o diéu i

Phy lye 3: Mau Ban ké khat trang thiét bi ¢t co s dneu tri.

i e e b

Dleu I.mn !wm‘ dong cua co so fheu tri tﬁar thé

' Didu 3 Thong tu sb 12/2015/TT-BYT: Didu kién v& co s¢ vt ehit

Ngoar viée dap img cae dicu kién quy dinh tai Khoan | Diéu 12 Nghi dinh
0 90 2012 ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2012 cua Chinh phu quy dinh ¢

dicu t nginén cac chat dang thuoce phién| biing thuoc thay thé (sau dav goi tat

1 Nehi dinh s6 962012/ND-CP), co s¢ diéu Ui thay thé phai ddp img cic dicu

kign saue

Cac phong cua co so dicu ui thay the phai dugce xay dung chac chan. du

anh sang. co tran chdng bur, tuemg va nén pha s dung cac Li]at ligu dé iy rua
| 3



- lam vé sinh. ¢d cia $6 chic chan, ctra ra vao ¢ khoa,

1

2. Phong x¢t nghiém phai dap img céc diéu kién sau:

a) Tudmg cua khu vuc xét nghiém, ban xét nghiem pha bang phang. khong
tham nude. chiu duge nhiét va cac loai hoa chét an mon:

b) Co hdn nudce rira tay. voi riaa mat khan cap. hop so ciu.

Pitu 4 Théng tr s 12/2015/TT-BYT: Diéu kién vé trang thiét bi

I. Phong cap phat va bao quan thude: ‘

a) Am ké:

b) Nhiét ké do nhiét dd phong: |

¢) Diéu hoa nhiét do: |

dy 02 1t co khoa. trong d6; 01 w dé dung thude cip phat hang ngay va 0]
tu dé bao quan thude.

d) Dung cu cap phat thudc;

¢) T hoae gid dung hé so, sé sach, phiéa theo ddi diéu tri;

) Thiét bj quv dinh tai Piém b, ¢ Khoan 2 Piéu 12 Nghi dinh s6
96:2012'ND-CP.

2. Phong kham bénh:

a) Nhiét ké do thin nhiet,

by Ong nghe; _

¢) Tu thude cdp etru (trong do ¢é thude giai doc).

d) May do huyét ap; f

d) Bé trang thidt b cdp ctru;

¢} Guurdmg kham bénh;

0} Can do ste khoe - chiéu cao:

hy Thiét bi quy dinh iai Diém b Khoan 2 Diéu |2 Nghi dinh s6

9672012 NP-CP.

3. Phong xét nghi¢m: 7

a) Bo dung cu xét nghiém nudc tidu va ]éy maw;

b} Tt lanh bao quan sinh pham. bénh phém;

¢) Thiét bi quy dinh rai Piém ¢ Khoan 2 Didu 12 Nehi dinh 8
96.2012'ND-CP.

4. Not lay nuée tiéu cta nguoi bénh: :

a) Ba ban cau (vai duong cép nude ¢ van gciz}t & bén ngoai noi 1y nude tiéu):

b) Vich ngan dan kinh mau mét chidu tir bén ngoal dé nhan vién cua co <o
didu tri quan sat duge qua trinh iéiy mau nude tidu cua ngudi bénh,

A



5. Cac trang thiét b khdc phu hop véic¢ m&. nang, nhiém vy cua img phnn"
Didu 5 Thong tir s6 12/2015/TT- BY' k Dneu kién vé nhén sur

1. Ngoai vige dap img cac didu kién puy dinh tai Khoan 3 Biéu 12 Nghi
dinh $6 96201 2’ND-CP, nhén sy lam vide tai co so didu tri thay thé phai dap
{myg thém cic didu kién sau: |

a) Bac sy phu trach chuyén mon ky thuat o that gian lam cong tac kham
‘ benh. chira bénh (U IS thang tro én; :
! b) Nhin vién [am nhiém vu hd tro c.ong tac kham benh. chira bénh ¢o trinh |
- do trung Ld{) chuyén nganh y tro lén:

¢) Nhan vién lam nhiém vy xét nghiém. ¢6 trinh do trung ¢dp thude mét |
trong cac chuyvén nginh y, duge. sinh hoc héfnc [x0a hoc tré 1én;

d) Nhan vién fam nhiém vy bao quan w; x.ap phat thube ¢é trinh dé trung -

cap chuvén nganh duoc tro [én:
d) Nhan vien lam nhiém vu tu van <& trinh d9 trung p thudoe mot irong
cac chuyen nganh v, dugc hoac xa héi trar lén:

e) Nhian vien [am nhuém vu hanb chinh cé trinh 4 trung cép 1ro lén:

) Cin ¢ vao tinh hinb thuc . co so gidu i thay thé bé tri nhan vién bao
vé tai co sd vy té noi dat co so didu tr h@{ié phéi hop vai cong an not co so
dicu iri dar tru sd dé bao dam cong tac an ninh cho co sé diéu tri; truomg hop -
can thiét, co s@ didu tri ¢6 thé béd tri téi da (2 nhan vién bao vé riéng cho co

Csordiéu tri

2 Co s dicdu i thay thé chu dong thue hién viée phian cong nhigm v a cho
cic nhan vién theo ché d¢ chuvén twach hoae kiém nhiém bao dam phu hup
V¢ véu chu chuvén man theo quy dinh tai Khoan ! Didu nay va quy ma cua
i co & didt tri.
|

Diéu kién hoat dong clia co 56 cip phit :;‘lw&'(‘
" Pién 6 Théng tir sé IZIZOISITT-l}Y‘ﬂ: Ditu Kién vé cor sé vat chit
Ngodn viée dap img cac didu kién quy {d:mh tai Khoan | Diéu 13 Nehj dinh
b 96 2012 ND-CP. co s& chp phat Ihu(;)jp phai dip (mg thém cic dicu kién
quy dinh 1ai Khoan 1 Biéu 3 Thong nay.
| Diéu 7 Thang tir sé 12/2015/'I'T~B\"ﬂ: Didu kién vé trang thife b
Dap g cic didu kign quy dinh ta Kh:'u};n I Diéud Théng tr nav.
Diéu 8 Thang tr s6 12/2015/TT-BY T: Diéu kién vé nhiin sy
- Ngoar viée dap img cac diéu kién quy ‘linh 12i Khoan 3 Diéu 13 Nehi dish
56 962012 ND-CP, co s¢ cdp phat thude phai dap tmg thém cac dicu kicn

O




r Khoan | Didu

qm dmh tai Diém d va Diém g 3 Thong tu nay.

Can cir phap Iy cua thi tuc hanh chinh

-+

I. Ludt Phong, chong nhiém vi rat gay ra

phai & nguai (Ili\’ AIDS);

- didu tri rmhma cdc chat dang thude phién bing thude thay thé;
3. Thong u s6 122015 TT-BYT ngay 28/3
Chanh mét sé didu cua Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 1511:2012 cua
Chinl pha quy dinh vé didu tri nghién cic chat dang thude phién bang thude
thay thé.

4. Thong tu s6 1542013/ TT-BTC ngay 01,11.2013 cua B Tai chinh quy
dinh mitre thu, ché ¢é thu. ndp. quan ly va s dung phi tham dinh Lap g1ay
- pheép hoat dong va 1€ phi cap giay phép hoat dong doi véi co so diéu i
- nght 1en cae chit dang thude phién bang thude thay Ihg

2-Tha tuc

thude phién khi cor
phiép hoat dong

hoi chimg suy giam mién dich mac |
| 2. Nghi dinh 86 96:2012/ND-CP ngay 15/11/2012 cta Chinh phu quy dinh \e

2015 cia B Y 1€ hudng dan thi

Cﬁp lai gidy phép hoat déng ddi Vi co 96 diéu tri nahlen cic cha: dano |
so thay déi dia diem;ho.;t déng hodc bi thu hdi gidy

hmh tu th

wre hién

! ‘ . ged N 4ok 5 .ot .x . N
Brde I Co so dicu try gut 01 bo ho so déinght cap lat giay phep hoat dong

dén S Y 1é tinh, thanh phéd trung vong (sau ddv goi 1at a tinh) nor ceo <o dién
try dat tru s¢.

Buwée 2: Sau khi nhan duoc hd so. S& Y té tinh giri cho co so didu tri Phiéu
tiép nhan hé so theo mau quy dinh tar Phy luc 4 ban hanh kem theo Thong ar
s6 1272015 TT-BYT. Trong théi han khong qua 20 ngdy fan viée, ké rr ke
nhdn duge hé so dav da. hop 16, Giam dbe $¢ Y 1é phai 16 chae tham dinh. cép
lai gidv phép hoat dong:

~ Truong hop ho so chira hop 16, thi trong 10 neay Tun vide, ké tir ngay ghi trén
Phiéu tigp nhén hé so, So Y € unh phai thong bao bing vin ban cho cu w0

dune. ta1 1idu can sta do1, b sung.

Buoc 3: Khi nhan dugc van ban véu cdu hoan chinh ho so. co s¢ diéu trj phas

it v& S& Y té tinh. Ngay nep nhan hé S0 bS sung, stra ddi duge ghi trén
Phiéu tiép nhan hé so. So' Y té phai 16 chire tham dinh va cdp lar gidy phep
hoat ddng cho co sordiéu tri sau 20 ngay lam viée.

Cach thie

diéu tri 4 bd sung, hoan chinh ho so. Van ban thone bio phai néu cu thé ndi -

Stra d(")i bo sung theo dung nd1 dung da duqrc gl trong van ban thone bao va :

thue hién

Gt qua dwong buu dién hode ndp truc tiép tai So Y té tinh (theo quy trinh

-



“mot cka)

i

© Thanh phan, s6 hrong ho so

" A) Thanh phén hd 5@, bao génx

1. Don dé nghi cap gidy phcp hoat dong ciia co 5O theo mau tai Phu fuc 1,
Théng tu 6 1272015/ TT-BYT

tham guyén hodc ban sao c6 dlung thue gla\/ chimg nhan dang ky kinh doanh
hoac ban sao cd chimg thue gidy chimg nhén cia nha dau tu;

3. Danh sach nhan su cla co sé¢ diéu tr* theo mau quy dinh tai Phy luc 2,
Théng wr 6 122015/ TT-BYT. kém thep ban sao ¢6 chimg thuc van hant'
chuyén mén cua timg nhan vién thude co s¢ didu tri;

4. So d6 mat bang clia co 5O didu tri:

tar Phu lue 3. Théng tu $0 12/2015/TT-BYT.
6. Bao cdo hoat dong cua 6 thang a:an nh tinh dén thei diém dé nghj cép fai
gidy phép hoat dong.

B 90 luomg hé so 01 bé.

2. Ban 530 co chiung thue quei dinh thanh 13p cua ¢o quan nha nudc co

5. Ban ké khat trang thiét b clia co s¢ diéu tri thure hién theo mau quy dinh

- Thoi han giai quy et

- 20 ngay Ltmwen, ké tir khi nhan dLl‘O’L hé so hop 18

i

Doi twgng thire hién tha tuc hanh chinh

T6 chure

- Co gquan ti

wre hi€n tha tuc hanh chinh

Sa Y té tinh, 1hanh phd trie thuée trung ui(mu

[
- Két qua th

u< hlen thu tuc hanh chinh

(iié_v phép hoat dong

[.¢ phi

- Phi thdm dinh cap lai gidy phép hoat dong adi voi ca so diéu trj nghién cac
chat dang thude phién banL thudc thay thé: 4 300.000d14n.
- 1.¢ phi cap phép hoat ddng ddi véi co sa didu tri nghién cc char dang thude
- phién bang thudc thay thé: 350.000d/gidy.

x Theo quy dinh cua Thong tu %) 134”013’TT BTC ngay OL/F1/2013 cua Bo
g Tai dnnh quy dinh mirc thu, ché 4o thu nop quan 1y va su duno phi tham .

énu thudc th 1ay thé).

| dinh cap gidv phép hoat dong va Ié phi cip ;Dla‘v plep hoat déng ddi vai co so
| didu i nghién cac chit dang thude phién

T'én mau don, mau to khai (Dinh kém ngay sau thﬁ tuc nay)

4o PP . © enim e e a3




| diéu try.

| Phu luc 1: Mau don dé nghi cap, cép lai gidy phép hoat dong ¢bi voi co SO

Phy luc 2 : Mau Danh sach nhan sy lam viéc tal co so dicu tri

Phu lyc 3: Mau Ban ké khai trang thiét bx cua co s didu 1.

\ eu cau (Ileu klen thu tuc hank chinh

‘ Dleu Aten hoat diong cua co s¢ diéu i thay thé

56 96:2012/ND-CP ngay 15 thang 11 nam|

kién sau:

I. Cac phonﬂ ctia co s diéu tri thay the f
anh sang, co tran (,hong bui, tuong va nén |
- lam vé sinh. ¢ cra sO chac chin, cira ra vao ¢

2. Phong xét nghiém phai dap img cac diéu

a) Tudng cua khu vuc xét nghiém, ban x

Piéu 3T héng tu s6 12/2015/TT-BYT: Dleu kién vé co s¢ vat chat
| Ngoai viée dap tme cic didu kién quy dinh tai Khoan | Diéu 12 Nghi dinh

2012 caa Chinh phfl quy dinh vé

:héi duge xay dung chac chan. du
1ha su dung cac chét ligu dé tfi)' rua
0 khoa.

kién sau:

ét nghiém phai bang phang. khong

- tham nuoc, chiv duge nhiét va cic loal héa chit an mon:

I. Phong cdp phat va bao quan thudc:
a) Am ké:
b) Nhiét ké do nhiét 36 phong:

<) Diéu hoa nhiét do:

_ti &¢ bao quan thude:

d) Dung cu cap phat thude:

i
3
i

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

b) Om, nghe;

¢) Tutl hude Lap clru (trong dd co thube o

d) May do huyér ap:

e) Giudng kham bénh;

\
|
‘ d) Bé trang thiét bi cap ciru;
|

b) Co bén nudc nra tay, voi rira mat khan cap. hop so el
Pi¢u 4 Thong twr s6 12/2015/TT-BYT: Diéu kién vé trang thiét bj
d) 02 10 ¢6 khoa, trong do: 01 0 dé ClunU thube cdp phat hang ngay va 01

¢} Tu hoac gia dymg ho so. s6 sach, phiéa theo doi diéu tr:

¢) Thiét bi quy dinh tai Diém b. ¢ ]:(hoz’in 2 Piéu 12 Nghi dinh sb

1at doc);

diéu tri nghlen cac chat dang thude phién bling thudc thay thé (sau diy goi tat -
14 Nghi dinh s 96:2012/ND-CP), co s& 61613 tri thay thé phai dap tmg cac diéu



g) Can do sire khée - chidu cao;
hy Thiér b quy dinh tai Piém h|Khoan 2 Piéu 12 Nphi dinh o
96201 2/ND-CP.

3. Phong xét nghiém:

a) BO dung cu xét nghidm nude tiéu vi iﬁy mau;
~ b) Ta lanh bao quan sinh pham, bénh phf&m.
o) Thiét bi quy dinh tai Piém c Kiic)éli 2 Pidu 12 Nghi dinh 36
| 96:2012/ND-CP. f
4. Noi ldy nudc tidu cia ngudi bénh:
a) Bé ban cau (voi dudmg cdp nude o6 vﬁnhz}t & bén ngoai noi 1ay nude tiéu):
b) Vach ngdn dén kinh mau mot chiéutJ bén ngoai ¢é nhan vién cia co s¢
diéu tri quan sat duge qua trinh tu lay m?ljm nude tiéu cha ngudi bénh.
5. Cic trang thiét bi khac pha hop v dzuc nang, nliém vu cua timg phong.
Piéu 5 Thong tw s 12/2015/TT- BYT Dzeu Kién vé nhén si

dinh 56 96.2012/ND-CP, nhin su lam wau rat co s¢ diéu tri thay thé phai dap
ang thém cac didu kidn sau: !

a) Bac sy phu trach chuyén mon k¥ thuét co thdr gian lam céng tic kham
hénh, chira bénh tir I8 thang trd [én;

by \’han vién fam phiém vu ho tro {:(mg EdL kham hénh, chita bénh ¢o trinh
d6 trung cap chuyén nganh v trd 1én;

trinh d6 trung cap thude mot

¢) Nhan vién lam nhiém vu xét nOhtjn
hodc hoa hoc tro lén;

“trong cac chuveén nganh v, dugce, sinh ho

dy Nhan vién Fam nhiém vu bao quan! \$ p phat thude co trinh do trung
cap chuvén nganh duge tro 1én; \

cac chuyén nganh v, duge hodc xa ho trd 1én;

¢) Nhan vién lam nhiém vy hanh chinB ¢ trinh d0 trung cap tré lén:

so didu tri.

2. Co sé didu tr1 thay thé chi dong thuc lnen vigée phan cong nhiém vy cho
cac nhin vién theo ché dd chuycn trach ﬂ)(‘;!fil. kiém nhién bao dam phu hop

co 5o didu tri.

¢) Can cir vao tinh hinh thye 1€, co 5o ﬂ‘lﬁu tri thay thé bé tri nhan vién bao |
vé 1ai co sO v 1€ noi dat co so diéu tri hode phdi hop v cong an noi co so
| dneu tri dat tru s& dé bao dam cong tac an mnh cho co s& diéu tri: ruong hop |
can thiét. co s didu tri co thé bd tri 16 da 02 nhan vién bao vé niéng cho co |

. Noom vige ddp tmg cic didu kién tu\/ dinh tai Khoan 3 Diéu 12 Nghj

d) Nhan vién lam nhiém vu tu van cq trinh d6 trung ¢ap thude mot trong |

vé véu cau chuyén mén theo quy dinh tq1 Khoan | Diéu nay va quy mo cua

{0
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! Diéu kién hoat ddng cda co s¢ cdp phit th
Piéu 6 Théng tir s6 12/2015/TT-BYT:

Picu kién vé co so vat chat

Ngoai viéc dap (g cac diéu kién quy dinh tai Khoan | Diéu 13 Nghi dinh .

- 3b 96:2012/ND-CP, co s¢ cap phat thude
- quy dinh tai Khoan | Piéu 3 Théng tu nay.

Negoai viec dap Umg cac diéu kién quy dinh

dinh tai Dlem d vaDiém g g Khoan 1 Piéu 3

phal ddp tmg thém cac diéu }\len

Diéu 7 Théng tw s6 12/2015/TT-BYT: Diéu kién vé trang thiét bi
Dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Khodn 1 Piéu 4 Thong tr nay.
Didu 8 Thoung twr s6 12/2015/TT-BYT: Diéu kién vé nhin sy

tai Khoan 3 Diéu 13 Nghi dinh s6

Thon0 tu my

96/2012/ND-CP, ¢co s¢ cap phit thude phaj dap img thém cac diéu kién quy :

Can cir phap Iy cua thu tuc hanh chinh

phai & ngudi (HIV AIDS);

Chinh p‘nu quy dinh v& diéu i nghién cdc
thm thé.

dinh mirc thu, ché @& thu, ndp, quan Iy va
phép hoat dong va & phi cAp gidy phép
nghién cac chat dang thude phién bang thud

4. Thong tu s& 1542013/ TT-BTC ngay

2. Nghi dinh $6 962012/ND-CP ngay 15/1 12012 cia Chinh pha quy dinh vé
diéu tri nghién cac chat dang thude phién bé@ thude thay thé: ,
3. Thong tur s6 122015/ TT-BYT ngay 28.-"5:.*201 5 cua B Y té huémg dan thi
hanh mét s6 didu Lila Nghi dinh $0 96'7017"\18 CP ngay 15112012 cua :

Lhat dang thude phicn bamz thude

112013 cua Bo Ta chmh quy
su dung p]n tham dinh cap giav
hoat dong ddi voi co so diéu i
¢ thay thé.

3Tl tue

thudc phién bing thude thay thé trong
gidy phép hoat dng

Trinh tir th

e hién

. Luat Ph(‘)ng, chéng nhiém vi mit gdy ra hi chimg suy giam mién dich mac

Cap lai giay phép hoat doéng doi voi co 40 diéu tri nghién cie chat dang
truong hop mat hoac hu hong

Buéc 1: Co so diéu tri gui 01 bd hd so dé
dén S& Y té tinh, thanh phd trung uong (sat
tri dit tru son ’
' Budc 2: Sau khi nhén duge ho so, 86 Y 14
tiép nhan ho so theo mau quy dinh tai Phy

lai gidy phép hoat dong;

nghti L'ip lal sz;cw phep hoat dong

diy goi tat 1a tinh) noi co s& dicu

tinh gt cho co so dicu tr] Phiéu

uc 4 ban hanh kém theo Thong tr

6 122015/ TT-BYT. Trong thdi han khéng qua 20 ngay lam viée, ké tir ki
thédn duoc ho so day du. hop 1€, Giam doc §0 Y t€ phai 16 chire tham dinh, cap

. | 1._



Trugmg hop hé so chua hop 18, thi trong 10 ngay lam viée, ké rr ngay ghi trén
- Phiéu tiép nhan hé so. S& Y # tinh phat|théng bao béng vin han cho co so
diéu tri dé bo sung. hoan chinh hd so. Vin ban théng bao phat néu cu thé ndi
dung. tai lidu can sia doi, bd sung.

gl vé So Y té tinh. Ngay tiép nhan ho s¢ bo sung, sta doi duge ghi trén
Phitu tiep nhan ho so. S& Y té phai t6 chite tham dinb va cdp lai gidy phep
hoat dong cho co sodicu tri sau 20 ngay lim viée.

Ciach thire thaye hién

Birée 3: Khi nhédn duge vin ban yéu cau hoan chinh ho so, co so dicu tri phai
Cstra 4o, bo sung theo ding ndi dung da diege ghi trong vin ban thong bao va

mot cua).

Thanh phan, s6 lugng ho so

A} Thanh phé.n hé s bao gém:

L. PDon dé nghi cap gidy phép hoat déng theo madu tai Phu tuc 01, Thong tu
22015 TT-BY'T,

2. Ban goc wiay phép hoat dong bi hur hong {néu co);

i BJ() cio hoat ddng cua 6 thang gan nhat t[nh dén thot diém dé nghj cap lai

[

glay phép hoat dong.
’ B} S6 luong hé so: 01 bo.

T hm han giai quy ét

20 ngay lam v l(;(_ }\c tir ngay nhan dugce hé so hop I¢

!)01 tmrng thm hién thu tuc Imnh chinh

- 1 6 chire

Gt qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai SO Y (é tinh (theo quy trinh

| ( O uan thu’c hién thi tuc hanh chinh

}

oy
-t

%o; Y & tinh, thanh phé truc thude trung um

; =y

Két qua tht;c hién thu toe hanh chinh

Ghay phép hoat dong

L.é phi

|

Phi tham dinh Lap lai gidy phep hoat $ no do bi mét hoac hu hom. 213y |

phép hoat dong ddi vai co so diéu tri net
thude thay thé: 1.500.000d/14n. ‘
- L¢ phi cap lai phép hoat dong dbi vai w \0‘ dicéu tri nghién cac chat dang
thude phign hanﬂ thude thay thé: 330. J()(hﬂ le\

xcn cic chat dang thube phién bang




“(Theo quy dinh cta Thong tr sé 1542013 TT-BTC ngay 01112013 cua Ba
- Ta chin]l quy dinh mure thu, ché d6 thu n‘ép quan lv va sir dung pht tham

dinh cap gidy phép hoat déng va 1é phi cap giay pi mp hoat dong déi vén co 50
diéu tri nghién cdc chat dang thuéc phién ban0 thuébe thav the)

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém ngay sau tha tgc nay)

Phu lye I: Mau don dé nghi cp lai gidy phép hoat déng déi vé&i co s didu

Ptry

Yeéu cau, diéu Kién thu tuc hanh chinh

Khéng co

Can c& phap Iy ctia tha tuc hanh chinh

1. Ludt Phong, LhUﬂU nhiém vi rat gay ra h('fn chimy suy @iam mmen dich mac

phai o nguot (HIV-AIDS):

2. Nghi dinh s6 96:2012/ND-CP ngay 15/11/2042 ¢iia Chinh pha quy dinh v¢
diéu tri nghién cac chat dang thudc phién bfmg thude thav thé;

3. Théng tu sd 122015/ TT-BYT ngay 28/52015 cia Bo Y té huémg dan thi
hanh mot s6 diéu CUa Nghi dinh s6 96’70!“*7\'}) CP ngay 5112012 cua
Chinh phu quy dinh vé didu tri nghién cac Chal dang thude phién bang thude
thay thé.

4. Thong tu sd 1542013/ TT-BTC ngay Oi 1.2013 cua Bo Tal chénh quy
dinh mtre thu, ché d6 thu, nop quan ¥ va s dung phr thdm dinh Lap g1ay
phép hoat dong va 1¢é p!n cap glay phép hna[ dong ddi vai co <o didu i
10hien cac chét dang thude phién bang thuou thay thé.

" 4-Thu tue

Cho phép hoat ding lai sau khi bi dinh c¢hi hoat déng ddi véi co so diéu
. tri nghién cac chit dang thude phién biing thudc thay thé

lr;nh tu thyce hién

cac vi pham thi chdm nhét 1a 30 ngay trude ngay quyét dinh dlnh chi hét thoi

' Buwée 1: Truong hop co so diéu tj bi dinh chi da nén hanh viée khac phuc

han, co s& diéu tri bi dinh chi hoat dong phai gui bio cio vé viée khac phuc |
cac vi pham dén So Y té tinh noi co s¢ didu tri bi dinh chi hoat déng dat tru

s&. Thoi diém nhan bao céo khic phuc vi psham duoc tinh theo dau tiép nhan -

cong van dén cua SO Y té unh.

Bwoe 2: Trong thai gian 05 ngay fant viée ké tir ngay nhén duoc bao cio v¢

viéc khae phue cac vi pham cia co so bi dinh chi. S& Y (€ tinh phai tién hanh
vige chi dinh don vi thuc hién viée kiém tra viée khac phuc cua co so didu
(sau ddy gei tat 13 don vi dugce chi dinh).

L
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i
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1
i

| Buéc 3: Trong thoi gian 10 ngay lam viée !(é tir ngay nhan duoc van ban chi
dinh cua S Y té tinh, don vi duge chi dinh phai tién hanh vide kiém tra vi
bdo cdo két qua kiém tra v& S& Y té tin 1.iFhé¢i diém nhan van ban chi dinh
| duoc tinh theo ddu tiép nhan cong vin dén rua don vi duge chi dinh.

Bude 4: Truong hop co s diéu tri bi d nﬁ chi dd thuc hién viée khic phuc
cac vi pham va ddp img cac quy dinh cua Thong tu 122015/ 11-BYT thi
trong thot gian 035 ngay lam viéc ké tir ngfay nhén duge bao cao cua don vi
dugc chi dinh (thot diém nhén béo cdo khad phuc vi pham duge tinh theo dau
tiép nhan céng van dén cua S¢ Y é tinh). \Giam déc S& Y té tinh phai xem
xét, quyét dinh viéc cham dut dinh chi hoal déng. Quyét dinh cham dut viée
dinh ¢hi hoat déng duoc gui dén co so dié{i tri bi dinh chi hoat déng, Trung

tam Phong, chong HIV/AIDS tinh. i

thuc hign viéc khace phuc céc vi pham hodg da thue hién viée khic phuc céac
vi pham ninmg van khang dap img cée guy dinh cta Thong tu 122015/ TT-

dinh chi hoac ké tir ngay nhan dugce bao cap cua don vi dugce chi dinh, Giam

so do.

: Cach thire thue hién

Burde 5: Truong hop hét thoi han dinh chi ma co sé didu wi bi dinh chi khong

|
|
|

BYT thi trong thoi gian 05 ngay lam viée k€ wr ngay hét han cua quyét dinh

doc SO Y t€ tinh phai xem x¢t, quyét dinh cham dirt hoat dong diéu tri cua co

 Gui qua duong buu dién hodc nép truc tiép tai S Y é tinh (theo quy trinh

mot cua).

Thanh phan, so hwrong hé so

A) Thanh phan hé so: Bao cao khéc pht_lc;vi! pham
‘ B) S& luong: 01 bo

- Thoi han giai quyet

| N . o . . n 5 ‘ ~
- 20 ngay lam viée ke tir khi nhén dugce hé sohgp 18

Déi twyng thue hién tha tue hanh chinh

1o chuc

" ——

‘r

Co quan thyc hién thy tuc hanh chinh

-
|

S Y té tinh, thanh phd truc thude trung uong

Két qua thuc hién thii tue hanh chinh

- 1L.¢ phi

Quyét dinh cho phép hoat dong lai sau khi bj dinh chi hoat déng.

Chua co quy dinh

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

14




Khong quy dinh.

\ éu cu, mcu kién tlm tuc hanh chinh

\ éu cdu dbi véi viée cho phép hoat dong lai sau khl bi dmh ciu hoat
: don;., doi voi co s¢ diéu tri nghién chit dgng thuédc phién bang thube thay
thc' :

. Puge thanh lap theo quy dinh clia phap ludt, ¢é chie ning hoat dong trong -
lmh vue chp phép. ‘

2, Pap ang du cac veu cau vé diéu kién co s vat chat, wang thiét bi va nhan
su quy dinh 1ai Pidu 11, 12, 13 Nghi dinh B 062012 ND-CP ngay
AISTT12012 cua Chinh phil va quy dinh tai cac Diéu 3.4.5.6.7 va Diéu 8
Théng tr s6 122015 TT-BYT ngay 2852015 cta By Y té.

. Khac phuc cac vi pham din dén vide bi dinh chi miayv phep hoat dong ddi
. Vi o so didu tri.

( an cif phnp l\ cua thu tuc hanh chinh

|, Ludt Phong. chéng nhidm vi 1at gdy ra hoi chimyg suy giam mién dich mae
phal & nguol {HEV. AIDS);

2. Nghi dinh $6 96201 2ND-CP ngay 157112012 cta Chinh phu quy dinh vé
dicu i nghién ¢ic chat dang thudc phién béng thude thav thé;
3. Thémg tu qé 22005/ TT-BYT ngay 28/8/2015 cta Ba Y 1€ huong dan thi
hanh mét s6 didu cm Nght dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 15701720102 cua
Chinh phu quy dinh vé diéu tri nghién cac chat dang thude phién bing thude |
thay thé.

5-Thu tye D ¢ ky tham gia diéu tri nghién cac chat dang_, thudce phién tai co so
di61 tri nghién chit dang thude phi¢n bing thuoc thay thé

‘trinh tr thye hién

Budc !. \uum no}nen cac chat dang thude phién nép ho N ddlw hy tham zia
diéu ui nghién cac chét dang thude phién cho co so didu i co tro so dat rén
- dia ban not nguol do dang cu tr.

- Bwrére 2: Trong thai han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan duoc hd <o hop 18
dang ky tham gia diéu tr1 nghién chatl dang thude phi¢n, ngudn dimg dau co

s didu tri ¢o trach nhiém: |
at 16 chire kham sire khoe cha ngudi dang ky tham gia dicu i nghién chit 1
dany thude phign:

b) Quyct dinh bang van ban viéc tiép nhén trudmg hop du héu kien tham gia
diéu tri nghién chét dang thude phién. Trudng hop khong déng v tiép nhan,




| - phai tra 101 bang van ban va néu rd 1y do.
- Birée 3: Quyér dinh tiep nhdn twong hop du diév kién tham gia diéu ui -
! -nghién chét dang thudc phién duoc 1dp thanh 04 ban va guri 181 cac co quan,

- ¢4 nhan lién quan sau day:

- a) 01 ban gui Uy ban nhan dan huyén, quan, thi xa, thanh phé thudce tinh (sau |
~day goi tat 1a huyén); |
"b) 01 ban giri Uy ban nhan dan x4. phudng, thi tran (sau day goi tat 1a x3) not | |
nguoi duge didu tri nghién chat dang thudd phién dang cu tra dé theo doi va |
' hé tro tuan tho didu tri: |
¢) 01 ban ot nguoi duge didu tri nghién chat dang thudc phién hoac cha, me.
| nguot giam ho hop phap cua ngudt duge diéu tri nghién chat dang thuéc
| phién trong trudng hop ngudi do chua du 16 tudi;

d) 01 ban hru hé so dicu tri cta nguoi duge didu tr nghién chér dang thud
phlen tai co s diéu tri.

C(uh thuc ihm hlen ‘

‘ (rm qua dumw b dién hoac ndp truc tlép tai co s& didu tri nghién dang
| thudc phién

- Thanh phan, sé lugng ho so

\

| A) Thanh phan hé s, bao gom; |

| I. Pon dang ky tham gia didu tr nghién chat dang thude phién (thyuce hién |

theo mau tai Phu luc 8, Thong tu 6 12201 FTT-BYT), '
2. Ban sao ¢o chimg thue cua mot trong cic giay to sau; Chung vinh nhan

- déan. ho chiéu. gidy khai sinh hoac ho khau.

B) So luong hé so: 01 bo.

Thoi han giai quy ef

1) ngay lam vigc ké ttr khi nhén duoc ho $o hop 1€

' Doi tirgng thare hién thi tue hanh chinh

l Ca nhan
P - B
|

Co quan thlrc hién thu tuc hanh chinh

( oS0 didu tri nghién chat dang thude phién bang thudce thay thé

- e e _1

l\et qua thlrc hlen thu tuc h.mh chinh !

| Quw.t dinh tlt.p nhan trirdng hop du didu kén tham gia diéu 1 nghién chat
dang thude phién

L& phi

| Khong quy dinh i¢ phi




]en mau don, miu m' khai (Dinh kem ngay sau thi tyc na\)

Phuy luc 8 Pon ding l\y tham gia dzcu 11: m_hxen dmt dang thudc ph]m

\ ¢u cau, diéu L:en tha tuc hanh chinh

; Yéu cau dbi vai ngudi nghién diang ky than gia diéu tri numen chét dang
i thube phién (Theo Diéu 5 Nghj dinh $6 962012/ND-CP)

. La ngudn nghién chét dang thudc phign. i
2. Conoi e tra rd rang, '
3. Tu nguvén tham gia diéu tri nghién chét dang thude phién va cam két tudn
thu diéu tri nghién chat dang thuéde phién. P61 veén ngudi nghién chat dang
| thude phién chua du 16 tudi, chi duge dicu tri nghién chat dang thude phién :
khi ¢6 sur ddng v bang vén ban cia cha, me hodc ngudi gidam hd hop phap cua
- hgudi do. | ‘

4. Khong thude doi tuong bi ap dung bién phap dua vaoe co so cas nghign bat
| budc theo quv dinh ctm phap luét.

( an cir phﬂp I¥ caa thi tuc hanh chmh

l Ludt Phong, LhOIlL nhlem vi it gay ra hdi chmw Suy giam mién d]gh mac
' phéi & ngudt (HIV AIDS),
2 I\gh! dinh 56 96201 2/ND-CP ngay 15/1 172012 um Chinh phu quy dinh Ve
diéu tri nghién cac chat dang thude phién bang thude thay thé; :
3 Théng tr s 122085 TT-BYT nﬂav 28/5°2015 cua Ba Y té hudmg dan th
Chanh mot s& didu cta Nghi dinh s6 9672012°ND-CP ngay 15 11 2012 cua
Chinh phu guy dinh vé didu tri nghién cic chat dang thude phién hang thube
| thay thé. :

6-'!'111': tuc - Chuyén tiép bénh nhan di¢u trj nghién cdc chéat dang thubce phién ;

1 rmh tur thu*c hién

Buéc 1: Neudi bénh ndp don dé nUha c.hu»er‘; tlep didu 1w %hw mau quyv d:n
tal Phy luc 9 ban hanh kém theo Thong ur 56 122015 TT-BY'T cho ngudn

‘ dimg diu co s¢ diéu tri noi ngudi do dang tham gia dicu ti:

Buéc 2 : Trong thori gian 02 ngay lam vige, ké tir ngay nhdn duge don dé naly
chuyén tiép diéu trj cua nguot benh, ngudi dimg dau co so diéu tri noi ngudn
bmh o nguy én vong Lhuxcn di co trach nhiém lap ban sao hé so didu tri va -
Phieu chuyén giri ngudsi bénh diéu tri nghidn chét dang thude phién (sau day
g:oa fa leu chuvén gin) theo mau quv dinh;tai Phu lue 10 ban hanh kem theo
| Théng tu sd 122015/ TT-BYT: | |

Blm'c [mm0 théri gian 02 ngay lam viéc, ké 1ir nud\ nhan dum ho so diéu




tri cua nguot bénh cd nguyén vong duge clmycn Uep diéu tri, co s didu tre
-moi o trich nhiém tép nhin va thuc Emn viée didu tri cho ngudi chuyé én |
- dén.

Cach thire thare hién

] :
| e - . o - ~ . . B A . .

G qua duomg buu dién hodc ndp truc tiep tal ¢o s¢ didu tr] nghién dang
 thude phién | :

Thanh phan, s6 lrgng ho so

A) Thanh phan hé so, bao gén:
| 1. Don d& nghi (theo mau quy dinh tai Phu luc 9 ban hinh kém theo Thong tu
} 122015TTBYT)

2. Ban sao ho so didu tr

. Phiéu dmwn o bénh nhan diéu tri hwincn chét dang thude phién (thue .
hlen thee mau tai Phu lue 10. Thong tu s§ 122015 TT-BYT):;

. B) Sé lm)nﬂ ho SO ()l bd.

Thoi han giai quyét

04 ngav 1am viée
J A :

D6i tugng thye hién thi tuc hanh chinh :

C4 nhan

Co guan thue hién tha tuc hanh ckinh

- Co s didu tri nuhmn chat dang thudce ph;én

l\ct qua thlrc iuen ﬂm tuc hmlh chinh

P\hww L0

L.¢ phi 1

- Khong quy dinh ¢ phi

tdc nA\)

‘ !en mdu don, miu to kisai (Dinh kém nga\ sau tha

e
|

i nLhu,n dlat dang thube phién.

Phuy luc 9: Don dé nghi chuyén tiép diéu
Phu lyc H): Phiéu Lhuyen gut bénh nhin diéu tri nghién chdt dang thude

phién

\ Su can. d:cu kleu lhu tm hanh chinh

Bcnh nhan dang diéu tr1 nghién chat dam_ thuoc tar co so dieu 1 dwoe cap
phe

( an cir phap Iy cua fim tuc hanh chinh

. Luat E’hnnu uhono nhiem virat gay ra hdt chiimg suy giam mién dich mac

|8




; ,,sna‘;‘"ang{mg (HIVAIDS):;

2. Nghi dinh s 96201 2ND-CP ngav 15/11°2012 cua Chinh phu quy dinh Ve

| dleu tri nghién cac chat dang thude phién bang thude thay thé:

'3 Thong tr s6 1222015/ TT-BYT ngay 2832015 cua By Y 1¢ hudng dan thi

hanh mot s6 didu cia Nghi dinh s6 96/2012/ND-CP ngay 1511 2012 cua .
Chinh phit quy dinh vé diéu trj nghién cac chat dang thube phién bang thuée -
thay the.

A 4 e

7-Thu tuc lha\ ddi co s¢ diéu tri cho bénh nhin nghien cac (Ilat danu thude phlen

Trinh ty thlrc hlen

Buée I: Ngudi bénh nép don dé nghi chuyén tiép diéu tri nghién cac chét

dang thude phién bang thuéc thay thé theo mau quy dinh tai Phu luc 9 ban
Chanh kém theo Thong wr s6 12/22015TT- BY T cho neudi dimg dau co so diéu
| tri not nguos do dang tham gia diéu tri:

Budce 2: Trong thesd gian 04 ngay tam viée. ké tir ngay nhan dugc don d¢ nghi
“chuyén tiép didu tri cua ngudi bénh, ngudi dimg dau co so diéu tri noi nguoi
bénh ¢ nguvén vong chuyén di co trach :1§1iélli iép han sao ho so diéu tri va
Phiéu chuyén girt ngudi bénh d1eu tri nghlin chét dang thude phién (sau dav

goi la Plneu chuyén giri) theo mdu quy dinh tai Pha tue 10 ban hanh kem thw |
Thong tr s 122018/ TT-BYT: ’

- Bude 3: Trong thoi gian 02 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dwoe hé so didu i -
et ngudi bénh ¢o nguyén vong duge chuyén tiép didu tri, co sd dicu trj mé
? co Tid(,h n?nem tiép nhan va thue hién viée didu lrl LI!U neuwrot chuyvén dLn

Cach thire tlurc lm;n

Giri qua dumw buu dién hodc nép truc tlép tal cor »o dlcu try nuh:en dang
lhuou phacn

Thanh ph.m, 56 llm'ngj ho so

Ay Thanh phan hd so. bao gbm:

| Don dé nghi (theo mau quy dinh tai Pha luc 9 han hanh kem theo Thong e
122018/ T1-BYT)

2. Ban sao hd so didu tri
3. Phidu chuyén giri bénh nhan diéu tri nghién chat dang thude phién (thue
3 hién theo mau tai Phu lue 10, Thong tu s8 12201 57TT-BYT);

B) Sé Iucmu hé so- lH i

Thoi han gidi quyet

19



{)6 ngay lam vige

l)un turgng thye hlen thu tuc hanh chinh

(a nhan

Co quan thire hién tha tuc hanh chinh

' Co s& didu tri nghién cht dang thude phign

l\et qua thuc hién thit tyc hanh chinh

Bénh nhan (Eml tri nghién chat dang Huou phién dugce tiép nhan didu i tai |
Co SO Ml :

L.¢ phi
:,,

Khong quy dinh 1€ phi

Tén mau don, min w khai (Dinh kém ngay sau thi tyc nay)

' Phu ll!L 9 Don dé nghi chuyén tiép didu tl'@w nghién chat dang thude phién.
Phuy lyc 10: Phiéu chuyén gin bénh nhin|dicu tri nghién chat dang thuée
| phién |

Yéu cau, diéu kién thu tuc hanh chinh |

Bénlt nhan dang digu trp nghién chat dang thudc tai co s¢ dicu tri duge cap
ph(,p 5

|
\
|

Cén ¢t phiip ly ciia rhu uw lumh chinh

L. Luat Phong. chéng nhiém vi rat gay ra ho chimg suy gidam mién dich mac

phat o ngudai (FHV AIDS):

2. Nghi dinh s6 962012/ND-CP ngay 154172012 cua Chinh phu quy dinh ¢

; diéu tri nghién cic cht dang thude phién bz;slhg thude thay thé;

3 Thong wrsd 122015 TT-BYT ngz‘n '7#»“?‘7() Scoa BOY té huéng dan thi
hanh mot 6 didu coa Nghi dinh 50 96/ Il()l’ ND-CP ngay 1511 2012 cua
« Chinh pht quy dinh vé diédu tri nghién cz{c chit dang thude phién bang thude

| thay thé. |

1t
o




|
Phu luc 1 :
MAU DON DE NGHI CAP, CAP LAI GIAY PHEP HOAT DONG
pPOI1 VOI CO SO DIEU TR]
Ban hanh ként theo Thong nesé 12 261571 - BY 1
ngav 28 thang 5 ndm 20135 cua Bo treong B6 Y 1é)
|
CONG HOA XA HOL CHU NGHIA VIET NAM
boc 1dp - Tw do - Hanh pﬁﬁc

..... Congav . thdng. . owdm 20
PON PE NGHI
Cip, cép lai gify phép hoat dong déi viri co sér diu tri

Kinh giri: SOY 6 ...\ ..

Pia diém: ... AT LI oAU TAX. o N

Can ot Thong tw s6 1272005 TT-BYT ngay 28 thang § ndm 20135 cta Bo vudmyg B Y te
hudng dan chr tét thr hanh mot s6 diéu cua Nghi dinh 6 96 2012 ND-CP ngay 15 thang 11
nam 2012 cua Chinh pha quy dinh vé didu tz nghién céc chit dang thude phién bing thuoc

thay thé. chimg téi kinh dé nghi Quy coquan ... AR e e

3 . o 3 \ i.3. X . CA .
................... e XN i kém theo Don nay bd 16 so gdm cac gy tosaw

Ban suo ¢6 chimg thue quyct dinh thanh [dp ctia co quan nha nude hode ban sao
1. o chimg thue gidy ching nhan déng ky kinh doanh hpac ban sao c6 chung thue L]

giay chimg nhin dau ur,

[3anh sach nhan sy cua o so dicu trl va theo ban sao ¢o chuny thuc van bang

: L
chuvén mon cua timy nhin vién thude co so dicu tr.
3. So do mat bang cua co sa digu b E
4. Ban k¢ khai trang thiét bi cta co so diéu tri. ]
< Bao cao hoat dong cua 6 thang gan nhét tinh dén thén fiém J¢ nghj cap i pidy 1
phép heat dong ™
Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cdp gidy phép hoat dbng doi van .o, TR

THU TRUGNG DON V]

(!\'_'."_L whi o o, enva dong )

P danh

Fen Sy wanh

Ton o v o3 pahy cip, cip 1d @ity phep hogt doag chs 70 vose diia 1 dhay the werse cip pha e Jiio ety tha
T Hm ddu ca the cua dum v de nghi cdp, <dp lg ey phép hoat dong
CGhs de nghy cap ey cap baowiay phop hogt dong Trudmg hop cp bt ziiy phop Boas ddng th phas oha rd e boma b
g v by thu T
"l ap duingg ve ar s JE pehi eap L gidy phép bogt dong
21



Phu luc 2

MAU DANH S ACH NHAN SULAM VIEC TAL CO SO DIEU TR]
(Bun hanh kom theo Theing misa 12 200510 < BYT ey 28 thanye S ndm 2005 cua BG g B4 Y 16)

CONG HOA XA HOFCHU NGIHA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phie

LR L thang, nenm

Mau |

- ~ + an . - .k . £
Danh sich nhan so [am vi¢e tai co sé di¢u tri thay the

4 Che 4§ iém vige tgl
oo ¢ dieu tr;( ) .
Lo | sovevveniiees | Bdc s¥ phu trach 1. Ban sao ¢6 chimng thue bang tot nghiép bac s§.
chuyén mén ky 2. Ban sao co ching thue cd thai gian 1am cong tac kham, chita bénh tir 18
thudat thang trér lén.
2 Ban sao ¢6 chimg thue chimg nhdn di qua dao tao. tap hudn vé didu
ngh;cn d]a[ ddug thude piucn
2 e | Béc sy AW ST Ban san Lﬁ'c’ffrng e bang 1t nghup tr trung CAp v trd ién.
2. Ban sao ¢o ching thue chimg nhdn d& qua dio tao, tap hudn vé didu tri
nghién chat dang thude pimn
1. Ban sao ¢6 chimg thue quyét dinh tuyén dung hodc hyp dong laa dong.
3 | e, | Nhan vién ho tro 1. Ban sao cé chuny thue h;"mu 1ot aghiép Ur trung e:fi;) trix fén.
kham. chira benh 2. Ban sao ¢6 chimg thue chung nhin dd qua dao tao. tip hudn & didu i
nghién chit dang thube p}mn
2. Ban sao ¢6 chimg thue quyet dinh tuyén dung hodce hop dong laa dong.

D elanh

Gliod L vrge toae il gae: hay ki nlinen

M




TT | Hovatén | Vitrivigelam | Ché dj lam vige tai Cic giﬁy"tir kém theo - Ghi
tai co' s diéu tri e 56 ditu tri () ‘ - chu
A TR Nhin vien cip I, Ban sao co chimg thie bing trung <ip v hode trung cap duoe tro fén.
phat thude 2. Ban sao <o chung thue chimg nhan di qua Jao tao. tp huan vé dica tr
nghi¢n chat dang thude phién.
3. Ban sao co chimg thue quyét dinh tuyén dung hodc hop dGng tao ddny.
5. | cecveereeesennn | Nhan vién bao 1. Ban suo c6 chung thue bang trung cfl;) duoe trov lén,
quan thude 2. Ban sao ca ching thye chimg nhan dd gua dao tao, tap hudin vé didu wi
nghién chat dang thude phién.
3. Ban sau o chimg thue quyét dinh tuyén dung hode hop dong tae dong.
L S VO . | Nhin vién tu vin I Ban sao ¢d chung thue béng trung cAp y hodc trung cap duge hode trung
cap xd hot tro 1én,
2. Ban sac cO chimg thye chimg nhin d8 qua dao tao, tip hudn vé didu
nghién chit dang thude phién.
3. Ban sao oo chirng thue quyét dinh tuyén dung hodc hop domg lao dong.
S weveeennnes | Nhan vien xét |. Ban sao c¢d chimg thue bang tot nghiép trung cip y. duce. sinh hoc, héa
nghiém hoo wé lén.
2. Ban sao ¢d chimg thue quyét dinh tuyén dung hedac hop dong lao dong,
B. | i | Nhidn vién hanh 1. Ban sao ¢o chimg thyc bang tdt nghiép trung cp trer lén;
chinh 2. Ban sao ¢6 chimg thue quyét dinh tuyén dung hoac hop dong lao dong.
L OO Nhin vicén bao ve 1. Ban sau cod ching thue quyét dinh tuy¢n duny hodc hop dﬁmg faor dong.
{11 T O Nhian vién bao v§ [. Ban sao o chimg thue quyét dinh tuyén dung hode hop ding lao dong.

THU TRUONG BON VI

(Kv. ohird ho, iénva dong dau)




Mau 2

Danh sach nhin sy lam viée tai co so cap phat thuée

TT | Hovatén | Vi trivife lam
tai co s didu tri

Ché 3 1am vige tai

<0 SE diéutr! (i) A

. Cée giby tr kim theo

1. | e | B vién cép L Badn sao ¢b chimg thue bang trung cﬁp y hodc trung cap duoce tré lén.
phat thuoe 2. Bin sao ¢o ¢himyg thye ching nhin da gua d30 to. tip hudn vé didu i |
nghi¢n chit dang thude phicn. :
1. Bae sao ¢6 chimg thue quyét dinh tuyén dung hoic hop d‘f)ng lao déng.
2 i, Nhén vién bao L. Ban sae eo chimg thue bing trung L‘ﬁp duegre trév 1én,
quan thude 2. Bian sao ¢o ehimng thue chimg nhin di qua dio tao, tap huin vé didu wi
nghién chat dang thude phién,
3. Ban sao ¢o ching thue quyét dinh tuyén dung hodc b op dong lac ddng.
3. | v | Nhan vién bido vé 1. Ban sao c6 chimg thie quyct dinh tuyén dung hoic hop déng lao dong.
4. | cecevesseenene | Nhin vién bao vé t. Ban sao cé chimg thue quyét dinh tuyén dung hodc hop dong lao dong.

D Che e L g an thes san o kem nhiém

—FHUFRUONG DONVE—

(Ky, ghi 1o ho, 1én va dong ddin)




Phu lyc 3 ‘
MAU BAN KE KHAI TRANG THIET B] CUA CO SO DIEU TRI
(Ban hanh kém theo Thong ae so 12:200 111‘ - BYT
agav 28 théng S ndam 2015 cua Bo !rtr(mig Bo Y 16

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

...... Yo ngav .. thang.... nane 2[)

BAN KE KHAI
trang thiét bi cha co s¢ dicu tri

STT | Tén thict TS T Tk T o
: sk .

‘. %Wé’c

©osdn

THU TRUGNG DON V]
(A glln' i ho. ten va dong dead)

" Dia danh
s N L . H N . 3 . 5 L . :
S Gh o e s diew 1 thay the hode co sa cap phat thude dicu i thay the




Phuluc B ‘
DON DANG KY THAM GIA DIEU TR} NGHIEN CH; ﬂ DANG THUOC PHIEN BANG
FHUOC FHAY THE |
i Ban hanh kém theo Théng nir so I}JT I8TT-BYT
pgay 28 thang 5 ndm 201 3 cua Bo f;‘:r*mg Bo Y ie)
— CONG HOA XA HOI CHU N(j;uiﬁ. VIET NAM
; Béc lap - Tw do - Hanh phic

!

Anh4em |

xhon !
: o .

‘ L agdy g nam 2.

DON PANG KY
Tham gia diéu tri nghién chit dang thudc phién bing thubc thay thé

Kinhewm: B,
Tenwwlar e Giar unhe
Smhngavi L e, B Y PSR
Novdang Ky thudmyg tree L e R
Nt 0 RSN W e Y o]
SE CMND e CAP NBAY: e ]

PN .. ‘e : 2 . . : Lo . \ - - R
Tol la ngutt nghién chat dang thude phién. ¢o non tul trd & rang va khong thuge do

tuemg ap duny bién phap cas nghién bit bude theo quy dinh cual phap lugt. Qua tim hiéu cae dicu
Kién va guy dinh lién quan. tii 1am don nay xin 1w nguyén (Ifmi__ ky tham gia didu i nghién cac
chit dang thude phién bang thude thay thé, Toi cam két nuhitm 10¢ tudn thu phae 4 didu i va
NOT Guy Cua cor sy dicu 1.

Tai cam doan cac thong tin khai trén day fa dang: néu sai. i xin hoan toan chin wich
ninem nude phip ludl

Tran trong cant on..

Dai dién eua ngwdi lam don® ‘ Negwai lim don
for wn la ol AT s CMND/) RV v ghe rS ho 1n
chiéu...... ngay cdp...noi cdpe e, S,
Cam két dnn;: yeho L tham gia diéu tr
nghién char ddﬂL thude phicn bdng, thuéc thay

the Y T e
(RY va ghi vé ho 1én)

fhu dunh
Tén o s didu i ngheén chis dig oy plein bing thude thay the
e dang Ry thuong eo ot sgeos dimg W than g didu tei theo ho khao :
TNev ot e Dt ot o iy ke tham gra dicu in i
i ap dumz J0 o oy hom ngos Jang kv tham gis dicu 1 T ngwos chua \Tq‘ T s
Colne re oy ten v g dir dien
Cilrtro wd ehas me hode ngafor 2ram b vag nguon dang Ky tham ga dice ty

i tén co so dicuing




Phuy fuc 9
MALU DON DE NGH] CHUY EN TIFP PIEU TRI NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

(Buan hanh kém theo Thong e so 12 2005/ TT-BY1
ngay 28 thang 5 nam 2015 cua Be N'rm‘r%g Ba Y e

— CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Ankdem | Pic lap - T do - Hanh phiic
vhem E
B i .
‘ | ...... ”.....; nga}_r o ey nedne 200
J
DON PE NGH] \ ‘ }
Chuyén tiép didu tri nghi¢n cac chit dang thude phién bing thuac thay thé
Kinh gus e er et ena oo
L 0 N L0 Ih o ot e et e e e
2ENLAV SN e O UV UURRRUTOUORU
DI cht e SO e e
43S0 CMTND! e (TR e e
$HTén co sordiéu i ehuydn dén: oo, H .................................................
0) Hinh thire chuvén didu (i oo O R
T3 Thin @1an ChUYENT oo ovi vt e e e,
81 Dia chi cua co so didu trj chuvén dén: e ST
Do cd sy thay d0i v, S . 161 tam don nay dé nghi co po didu 1 cho phép, gid thidu va

[am cae thu tue cdn thict dé giup 167 o (hé dén tép tue didu m ta1 oo so didu tri oo tén va dia chy
tren dav

N tran rong cam on.
NGV g ndnn 20,

Nguoi tam don
(R v ghi v (0n)

i danh

T Tom cua eo so didu ot g nguons bénh dang tham g dicu tr
Dl cna nguon benh thee I s dang ky dica ] thay the

" Sh Churng minh t nhan dan cog ngudi bénh

e vin e sordidu ud g béah modn chuydn din
e ro nguo bénli chuven drew trt tam thin hodie chuyen cu so divu 1
Crh e then gaan Lhuxua pep dié tri tai 0 50 didu tri non dén

© Bl cua o so dicu b e bénh mudn chuyven dén

Ry e b do thay dai v cher o hode nur B




1 | Phy lyc 10 |
MAU PHIEU CHUYEN GUTNGUOI BENH BIEU TRI NGHIEN
CAC CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE
tBan b kiém theo Thong tie so }3/’3@13"7'7'—[)’}7'
ngay 28 thang 5 ndm 2013 cua Bo H‘!ljp’?}g Bo Yié)

........... T CONG HOA XA HOIICHU NGHIA VIET NAM
Dic lip - Ty do - Hanh phac

86 PC o ngav . ffzf?ng .... i 20,
PHIEU CHUYEN GUI NGUOE BENH DIEU TR} NGHIEN
CHAT DANG THUOC PHIEN BANG THUOC THAY THE

Kinhgin: . .
Tén Cor s @i iU oo g e
Diache o L SR 08 OO
Dién thout: oo Emait (N0 <) oo oo
o thicu cho: :
PV HO vE e e, S ................................................
DI Ngdy sinhe R O
B cht e 2, e e
4) Thong tin vé tinh hinh didu td coa ngud bénh:
- Ngay b ddu didu s Ngay k&t thie: ...
- Licu diéu tri hién tan....... mg ngay.
3 e e e, s SR T et .

.......... m:ul'. thdug, . nam 20

THU TRUONG DON V]
(K1 i e ho, 160 va dong e

T Eaco s didu awr thigu npadn benh chuyén tiép dicu o

b danh

S FCTRUTRNEN I RS T neton bénh du kién chuvdén dén

T D el o oo ae dhidu i gion tude ngis bénk chaven oép didu o
Tén cun nmren benh 8¢ nghn duoe chuvdn wdp dscu tri

S g thang nam and oyt bgah duge chsin nép diéu tri

D By cun sn bénh thee oo so dane ky dréu i)

U et qua orind dica 1 cva ngodn bénh vi ehiimg thong o edn tnds khite ehd vide Gep tae didu e shuongino binlokde dén

s I T T [t et




Phuy lyc 2

DANII MUC THU TucC HANH CHI‘\LI B] BAI BO
THUQC PHAM V1 ('llUC NANG QUAN LY CUA BO Y TE
(Ban hinh kéw theo Quvér dinli s6: ... OB-BYT ngde ... thang . ndam 2015
cua Bo truong Bo Y 1é)

s . . . Linh S, k~ hig¢n cta s s
I ['én tha tuc hanh chinh vire hd so TTHC (:h: chu

L. Tha tuc hanh chinh c:’ip frung wvong

I Thi tuc cap glav phep hoat.déng Y té B- BYT 53523-TT [ TTHC duoc cong

461 vl co o didu tri nghién chat du f bo tar Théng fur »0
dang thude phién bang thude thay ! phong 122083 TT-BYT
thé ! ngav 1242013

"2 lhu e cap lar @iy phép hoat | Yté | B-BYT-253510-TT
doéng dbdi vai co so didu i du
nghicén chat dang thudc phién khi | phong
co sa dicu trj thay déi dia diém
hoat dong hodc bi thu hoi gidy
phep hoat dong

3 Thu tue cap lar gidy phép hoat Y té B-BYT- 253525-TT |
Cdong doi voi co s didu ] du
nghién chat dang thude phién bi| phong
mat hose hu hong gidy phép hoat &
~dong |
4 Thu we cho phép hoat déng lai | Y i 133\1n53$w:rr
- sau khi bi dinh chi hoat dong déi du _ |
v oco o so diea tri nghién chat | phong
dang thude phién bang thudc thay
thé ‘
S . Thu tue chuyén Uu bénh ohan Yt B-BYT- 253531-11
dicu tri nghién chat dang thudc dy |

phién doi voi co sa dieu tri ngudi | phong
nghi¢n chat dang thudc phién

6 Thi tue dang ky tham gia didutri | Y &€ Eﬂwl 253532-17

Cnghién chit dang thude phién dbi du ;

Cvai ngudd nghién chat dang thude | phong

_phign . 5 -
Iho e thay thé co so didu ] Y€ B-BYT- 25353317
cho bénh nhan dong didu i du

nghién chit dang thude phién | phong é |




